Prohlaseni spole¢nosti Baxter k bioetice

Zodpovédné pouzivani zvirat pfi vyzkumu a testovani

Spolecnost Baxter vyrabi zivotné dulezité léCivé pfipravky, které se po celém svété pouzivaji pfi
Ié€bé pacient(l s chronickymi nebo zivot ohrozujicimi onemocnénimi. Pacienti, jejich rodiny, Iékafi
a zdravotnici spoléhaji na bezpecnost a ucinnost nasich vyrobku, které podléhaji dozoru statnich
zdravotnickych organt a jsou provéfovany v klinickych zkouskach a testech za pouziti zvifat.
Etika vyZaduje, aby spole¢nost Baxter zajiStovala bezpec€nost a u¢innost svych vyrobkd. Zaroven
je ze zakona nucena zdravotnickymi organy v celém svété pouZzivat pfi vyzkumu a testovani
svych vyrobkd pokusna zvifata. Postupujeme pfi tom zplsobem, ktery je humanni a minimalizuje
pocet pouzitych zvifat.

Zavazali jsme se dodrZovat nejvy$Si standardy ochrany a péce o zvifata. Zafizeni a programy
spolecnosti Baxter souvisejici s vyuZitim pokusnych zvifat splfuji v8echny narodni a mezinarodni
pravni predpisy (jak potvrzuji pravidelné inspekce pfislusnych organti nebo ufadud) a jsou
provozovany nebo probihaji v souladu s pfisludnymi mezinarodnimi doporuéenimi, véetné
nasledujicich doporuceni a pfedpisu:

e U.S. Animal Welfare Act Standards (technické pozadavky zakona o ochrané zvirat
proti tyrani, USA)

e Health Research Extension Act (podle doporuéeni The Guide for the Care and Use
of Laboratory Animals) (zakon USA o zméné zakona o verejném zdravi v oblasti
pouzivani pokusnych zvirat ve zdravotnickém vyzkumu) (podle Doporuceni pro pédi
0 pokusna zvirata a jejich pouziti)

e Directive 86/609/EEC, Council Animal Protection Directive (smérnice Rady
86/609/EHS o ochrané zvirat)

e CIOMS (WHO), International Guiding Principles for Biomedical Research Involving
Animals (Mezinarodni doporuéeni pro biochemicky vyzkum s pouzitim pokusnych
zvirat, CIOMS (WHO)

Nase zafizeni a programy souvisejici s vyuzitim pokusnych zvifat vedou akreditovani veterinafi,
ktefi jsou drziteli opravnéni a certifikatl, a podléhaji dohledu vyborl pro pouziti a ochranu zvifat
nebo dozoru mistnich organd, v jejichz fadach musi byt alespori jeden nezavisly zastupce (bez
vazby na spole¢nost Baxter). Tyto tymy nejen Ze dohlizeji na ochranu a péci o pouzita zvirata,
ale také posuzuji a schvaluji vyzkumné protokoly a protokoly zkousek s cilem zaijistit, aby bylo
pouzito co nejméné zvirat, aby byly ziskavané informace dilezité a smyslupiné a aby byly bolest
a utrpeni zvifat minimalizovany.

V nasem vyzkumu a testovani pouzivame pouze zvifata pochazejici od specializovanych
chovatell nebo dodavatell, které nasi veterinarni odbornici peclivé vybiraji a pravidelné sleduiji.
Od v8ech smluvnich vyzkumnych organizaci o€ekavame, zZe dodrzi podobné vysoké standardy
ochrany zvifat a péCe o zvifata. Veterinarni odbornici spolecnosti Baxter peclivé hodnoti a sleduiji
dodrzovani pozadavku v téchto organizacich.
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Kromé toho jsme se zavazali pouZivat a vyvijet alternativni pracovni postupy, metody a modely,
které vylu€uji pouziti zvifat k vyzkumu a testovani, nebo omezuji pocet zvifat. Tfebaze nebudeme
nikdy schopni zcela nahradit pouzivani zvifat, doufame, Ze nase Usili o zdokonaleni a zlepSeni
nasich vyzkumnych a testovacich metod sniZi jejich pouZiti na minimum a povede k maximalizaci
pozitivniho u€inku, ktery maji naSe vyrobky celosvétové na zdravi ¢lovéka, jakoZ i na ochranu
apéci o pouzita zvifata.

Geneticky modifikované organismy (GMO)

Spolecnost Baxter Healthcare pouziva nejnovéjsi vyzkumné poznatky a védecké aplikace

k inovaci a nalézani novych terapii zivot ohrozujicich onemocnéni. Nékteré z nasich podnikd
rutinné pouzivaji standardni geneticky modifikované organismy ve vyzkumu a vyvoiji, ve vyrobé
apostupech fizeni jakosti za u€elem vyvoje rekombinantnich bilkovin a vakcin. Nezabyvame
segenetickymi modifikacemi rostlin. Veskery vyzkum a vyvoj za pouziti GMO je provadén po
Uplném posouzeni rizika a pfi maximalnim dodrzovani pozadavkl na pouziti, skladovani, izolaci
avhodnou likvidaci odpadu nebo pouzitych materiald.

Klonovani a pouziti plodové a embryonalni tkané

Spolecnost Baxter uznava a respektuje pfirozenou individualitu lidskych embryi. VSechny
bunééné linie, které spole¢nost Baxter pouziva, nebo jejichZ pouZziti kontroluje, budou pfipraveny
z bunék pochézejicich od dospélého ¢lovéka nebo lidskych bunéénych linii, které byly ziskany
popotvrzené, pfirozené udalosti, ktera negativné ovlivnila dalSi Zivotaschopnost plodu. V pfipadé,
Zejsou pro bezpecénou a ucinnou terapii, napf. pro produkci rekombinantnich bilkovin, vakcin
apodobnych produktd, jedinou moznosti bunécné linie odvozené z jinych nez vysSe uvedenych
zdrojl, museji vedouci védecky pracovnik a vykonny feditel jednomysiné potvrdit pouziti takové
bunééné linie. Pfi rozhodovani museji vedouci védecky pracovnik a vykonny feditel pfihlédnout
k témto kritériim:

schudnost alternativnich technologii nebo pouziti alternativnich zdroj bunék,
potencialni vyhody takového pouZiti,

pravdépodobnost Uspésnosti navrhovaného pouziti,

shoda s bioetickymi standardy spole¢nosti Baxter.
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