STANOWISKO
Rady Gtownej Polskiego Towarzystwa Stwardnienia Rozsianego

(RG PTSR) w sprawie wspotpracy Towarzystwa z przemystem farmaceutycznym

Zaktualizowane: 11.2023 r.

1. ZASADY OGOLNE

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

RG PTSR jest Swiadoma potrzeby wspdtpracy Towarzystwa z przemystem farmaceutycznym,
srodkéw medycznych oraz przemystami pokrewnymi (dokument ten dotyczy przede wszystkim
przemystu farmaceutycznego), bez wzgledu na to, czy dotyczy ona poziomu lokalnego czy tez
ponadregionalnego (krajowego, europejskiego, Swiatowego).

Towarzystwo docenia znaczenie spotecznych korzysci wyptywajgcych z dziatalnosci przemystu
farmaceutycznego i z jego wspdtpracy z organizacjami pozarzgdowymi (NGO).

Wspodtpraca i relacje Towarzystwa z przemystem farmaceutycznym sg pod wieloma wzgledami
podobne do tych z innymi sektorami biznesu i przemystu. Jednakze, przemyst farmaceutyczny,
bedac bardzo istotnym interesariuszem zmian polityk zdrowotnych, jest zainteresowany tg
samag grupg spoteczng co stowarzyszenia SM i ma specjalne priorytety, niekoniecznie zbiezne
z celami organizacji.

Standardowe zasady wspotpracy z przemystem, opracowane przez Europejskg Platforme
Stwardnienia Rozsianego (European Multiple Sclerosis Platform, EMSP) i Miedzynarodowa
Federacje Stwardnienia Rozsianego (Multiple Sclerosis International Federation, MSIF),

a zaakceptowane przez RG PTSR, stuzg jako wskazéwka w kontaktach Towarzystwa z
przemystem. Ustalajg role, jaka podmioty mogg odgrywac i wyjasniajg zasadnicze watpliwosci
co do zakresu wzajemnych korzysci i zaleznosci. Standardy te, regularnie odnawiane

i aktualizowane, s3 odpowiedzig na zmiany zachodzgce w przemysle farmaceutycznym

i w oczekiwaniach spotecznych.

Obecnie, na poziomie europejskim nie ma ustalonych specjalnych praw regulujacych relacje

i zasady wspotpracy NGO z przemystem farmaceutycznym. Jednak relacje pomiedzy
przemystem i ogofem spoteczenstwa sg w Unii Europejskiej Scisle regulowane, a w niektérych
krajach regulacje takie wprowadzone sg rdwniez na poziomie panstwowym.

Najwazniejszg obowigzujaca regulacja jest Dyrektywa Europejska - Dyrektywa 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego
kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi.

2. STANDARDY

2.1.

2.2.

2.3.

Wspdlnym interesem Towarzystwa i przemystu farmaceutycznego jest zachowanie dobrego
samopoczucia pacjentow z SM, jak najkorzystniejszych rozwigzan i dziatan na ich rzecz, rozwaj
jak najefektywniejszego leczenia, bezpieczne badania kliniczne lekow, zrozumienie istoty SM

i potrzeby jego leczenia, szkolenie lekarzy i innych pracownikdw stuzby zdrowia przy
zachowaniu petnej jawnosci i uczciwosci w podejmowanych dziataniach.

Uznaje sie rowniez interesy odrebne, przez co nalezy rozumieé, ze Towarzystwo istnieje

dla dobra publicznego i utrzymuje swojg niezaleznos¢, podczas gdy przemyst musi wyjsé
naprzeciw oczekiwaniom swoich inwestoréw i udziatowcéw, zobowigzujac sie do przynoszenia
dochoddw, by mdc utrzymad sie na rynku i mie¢ srodki na rozwdj.

Towarzystwo oczekuje partnerskiej wspoétpracy z przemystem i poszczegélnymi firmami.
Nawigzanie takiej wspotpracy jest niezbednym warunkiem dla realizacji celéw kazdej ze stron.



2.4.

2.5.

Nalezy jednak unika¢ wszelkiej dziatalnosci, ktéra mogtaby prowadzi¢ do konfliktu intereséw.
Towarzystwo bedzie doktadac wszelkich staran, by wspoétpraca i relacje z przemystem nie
doprowadzity do utraty jego niezaleznosci i reputacji.

Oczekuje sie unikania przez obie strony dziatalnosci konkurencyjnej oraz respektowania
dziatan strony drugiej.

Podstawg wspdtpracy jest wzajemne uznanie praw przynaleznych kazdej stronie
i odpowiedzialnosci za podejmowang wspédtprace.

3. WYMIANA INFORMACII

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

Towarzystwo ma nadzieje na otrzymywanie od firm farmaceutycznych informacji o lekach

i prowadzonych badaniach nad nowymi lekami, nowych produktach i licencjach, by méc jak
najlepiej informowac i edukowaé w tym zakresie pacjentéw. Towarzystwo bedzie zawsze
szukac niezaleznej weryfikacji przedstawianych danych.

Towarzystwo, dla petnej transparentnosci, podajgc informacje o lekach i terapiach do
publicznej wiadomosci, bedzie réwniez informowacd o innych lekach podobnej klasy,
zachowujgc przy tym peten obiektywizm i neutralnosé.

Towarzystwo nie bedzie rekomendowato poszczegdlnych lekdw i nie bedzie informowato
o lekach przed uzyskaniem referencji do opublikowanych danych (na bazie CHPL).

Towarzystwo ma nadzieje na otrzymywanie danych o lekach i badaniach z obszaréw
zwigzanych ze statystyka i ekonomiag danych rozwigzan, ktérym poddane sg poszczegdlne
grupy chorych, by jak najlepiej reprezentowac interesy chorych w instytucjach ksztattujacych
programy lekowe — tj. MZ, NFZ, AOTMIT.

Towarzystwo nie bedzie udostepniad informacji dotyczgcych swoich cztonkdéw, cztonkéw
wspierajgcych, pacjentdw przemystowi farmaceutycznemu, zadnym organizacjom ani
instytucjom.

Publikacja i inne uzycie informacji dostarczonych przez Towarzystwo przemystowi
farmaceutycznemu musi by¢ uzgodniona z Towarzystwem. Informacje takie nie mogg byc¢
uzyte w celu utatwienia wejscia produktéw lub firmy na rynek.

Uzycie danych, o ktérych mowa w poprzednim punkcie, nie powinno by¢ uzaleznione
od dotacji pienieznej lub grantu albo podjecia wspdtdziatania z Towarzystwem w celach
handlowych.

4. RELACIE,PROMOCIE I TWORZENIE LOBBY

4.1.

4.2.

4.3.

Towarzystwo bedzie sie wigcza¢ w dziatania na rzecz poszczegdlnych lekdw, majac na celu
dobro pacjentéw.

Towarzystwo jest zawsze gotowe, by wspodtuczestniczy¢ wraz z przemystem farmaceutycznym
w czynnosciach edukacyjnych i informacyjnych dla oséb z SM (w tym swoich cztonkdw)
oraz pracownikéw i przedstawicieli stuzby zdrowia.

Towarzystwo nie moze angazowac sie w komercyjne dziatania reklamowe i promocyjne
produktéw leczniczych oraz w czynnosci z nimizwigzane w ramach prowadzonej przez
swojej dziatalnosci pozytku publicznego.

5. BADANIA

5.1.

Towarzystwo zacheca do wspodtpracy w zakresie publikacji wynikéw badan i wnioskéw, by méc
jak najlepiej informowac i edukowacé w tym zakresie osoby chore na stwardnienie rozsiane.



5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

Towarzystwo bedzie informowac osoby chore na stwardnienie rozsiane o aktualnie
prowadzonych badaniach i prébach klinicznych.

Towarzystwo wierzy, ze wybdr leku bedzie dokonywany niezaleznie, przez lekarza
i pacjenta, a na ich decyzje nie bedg wptywac przestanki komercyjne.

W sytuacjach koniecznych Towarzystwo bedzie rozwazato anonimowe zastosowanie
w statystyce i epidemiologii danych dotyczacych jej cztonkdw, pacjentéw lub ich opiekunow.

Towarzystwo nie bedzie zmierzato do wchodzenia w spétki finansujgce lub w inny sposéb
wspierajgce badania.

6. FINANSOWANIE

6.1.

6.2.

Towarzystwo bedzie przyjmowacé dotacje (darowizny) od przemystu na wsparcie swojej
statutowe] dziatalnosci.

Towarzystwo bedzie zawsze starato sie pozyskiwaé fundusze od wiecej niz jednej firmy
farmaceutycznej na swoje dziatania statutowe.

Stanowisko zostafo opracowane na bazie stanowisk European Multiple Sclerosis Platform (EMSP)
oraz Multiple Sclerosis International Federation (MSIF).



