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PRILOG B (obvezujuéi)
EFPIA smjernice

SMJERNICE O OBJAVLJIVANJU NEINTERVENCIJSKIH ISPITIVANJA LIJEKOVA

Osnovne informacije

Izuzec¢e od pojedinacnog objavljivanja podataka o prijenosu vrijednosti (dalje u tekstu:
PV) koji se odnose na neintervencijska ispitivanja lijekova (dalje u tekstu: NIL) temeljem
Kodeksa o objavljivanju podataka o prijenosu vrijednosti od strane proizvodaca lijekova
zdravstvenim radnicima i zdravstvenim organizacijama (engl. Code on Disclosure of
Transfers of Value From Pharmaceutical Companies to Healthcare Professionals and
Healthcare Organisations, dalje u tekstu: Kodeks o objavljivanju podataka), ograni¢eno
je na NIL koja su po svojoj prirodi prospektivna. Kodeks o objavljivanju podataka
propisuje da se podaci o PV u retrospektivnim NIL moraju objavljivati pojedinacno,
navodenjem imena primatelja, u skladu s vaze¢im kodeksima.

Drustva Clanice EFPIA-e obavijestile su EFPIA-u da nije uvijek moguée razlikovati PV koji
se odnose na prospektivnhe NIL (uklju¢ene u zbirno izvjeStavanje o PV usvrhu istrazivanja
i razvoja) i retrospektivne NIL (o kojima se izvjeStava pojedinacno) .

Odbor za etiku i uskladenost smatra da se definicije u novoj Uredbi EU o klinickim
ispitivanjima 536/2014'11 mogu Koristiti kao referenca za primjenu navedenog zahtjeva
za objavljivanjem podataka o PV, ¢ime se predvidaju regulatorne promjene do kojih ¢e
vremenom dodi i postize uskladivanje satim promjenama.

Dana 13. lipnja 2017. godine, Upravni odbor EFPIA odobrio je Smjernice za pojedinacno
objavijivanje podataka o PV za sve NIL u sluaju nemoguénosti razlikovanja izmedu PV
koji se odnose na prospektivne i retrospektivne NIL.

Ove Smjernice €ine osnovu za razlikovanje izmedu prospektivnih i retrospektivnih
NIL i imaju za cilj osigurati dosljednost u objavljivanju podataka o PV koji se odnose na
NIL.

Relevantna odredba Kodeksa o objavljivanju podataka

Prilog 1: Definicije pojma

ti na podrucju istrazivanja i razvoja — Prijenosi vrijednosti zdravstvenom
radniku (dalje u tekstu: ZR) ili zdravstvenoj organizaciji (dalje u tektu: ZO) koji se odnose
na planiranje ili provodenje (i) neklinikih ispitivanja (kao Sto je definirano u Nacelima

i Datum primjene nove Uredbe o klinickim ispitivanjima 536/2014 zavisi od razvoja IT sistema ,Portal i baza podataka klinickih
studija EU“. U ovom trenutku, ,datum pocetka primjene” o¢ekuje se u drugoj polovini 2019. godine. Stvarni datum stupanja na snagu
i primjene Uredbe nece promijeniti definicije, i te definicije se smatraju odgovaraju¢om referencom za dosljednu primjenu odredbi
koje se odnose na objavljivanje podataka o PV koji se odnose na NIL.



dobre laboratorijske prakse OESR); (ii) kliniCkih ispitivanja (kao $to je definirano u Uredbi
br. 536/20142%12); ili (iii) neintervencijskih ispitivanja koja su po svojoj prirodi
prospektivna i koje uklju€uju prikupljanje podataka o bolesniku od ili u ime pojedinaca ili
grupa ZR posebno za ispitivanje (Clanak 15.01 Kodeksa EFPIA-e o ZR).

2U EFPIA Kodeksu o objavljivanju podataka, definicija PV u podrudju istraZivanja i razvoja se odnosi na Direktivu EU 2001/20/EC o
klinickim ispitivanjima. Ovaj pravni izvor zamijenjen je Uredbom EU br. 536/2014. Definicija iz EFPIA Kodeksa o objavljivanju
podataka odnositi ¢e se na azurirane regulatorne odredbe.



Smjernice

Prijenosi vrijednosti koji se odnose na neintervencijska ispitivanja lijekova (NIL) koji nisu
u okviru definicije PV u oblasti istrazivanja i razvoja temeljem EFPIA Kodeksa o
objavljivanju podataka moraju se objaviti pojedinacno, navodenjem identiteta primatelja.
U tom smislu, razlikovanje izmedu prospektivnih i retrospektivnih NIL temeljiti ¢e se na
klasifikaciji iz tabele u nastavku:

PROSPEKTIVNA NIL RETROSPEKTIVNA NIL

Prospektivne kohortna ispitivanja u Pregled odnosno istrazivanje baze
kojima je propisivanije lijeka nezavisno podataka samo u svrhe opservacije
od uklju€ivanja bolesnika u ispitivanje
Retrospektivni pregled evidencije gdje su

Retrospektivno ispitivanje u koje se se svi dogadaji od interesa veé dogodili
naknadno uvodi prospektivni *  npr. ispitivanja kontrole slu¢aja,
element ispitivanja presjeka i obi¢na

retrospektivna kohortna ispitivanja

Ispitivanja u kojima osoba koja propisuje

Dugoroéna produzena ispitivanja s jjjek kasnije postaje Ispitivaé, s tim da se
pracenjem bolesnika nakon odredenog propisivanje veé dogodilo

vremenskog razdoblja radi promatranja i e npr. retrospektivno prikupljanje
aktivnog prikupljanja dodatnih podataka podataka iz pojedinacne

medicinske evidencije u
ispitivackom mjestu

Radi jasnoce, aktivnosti koje ne spadaju u definiciju PV u podrudju istrazivanja i razvoja ,
uklju€ujuci NIL koje se ne provode radi obnavljanja odobrenja za stavljanje u promet lijeka
(u primjeni i slijedec¢i definicije Uredbe o klinickim ispitivanjima 536/2014), biti ¢e
objavljene kao ,naknade za usluge i savjetovanje®.

Pozivamo Drustva Clanice EFPIA-e da unesu komentar u Metodologiju, gde je to

prikladno.

Ove Smjernice €e se primenjivati najkasnije na PV za 2018. godinu (koji su
objavljeni 2019. godine).



OBJAVLJIVANJE PODATAKA O INDIREKTNIM PRIJENOSIMA VRIJEDNOSTI
POSREDOVANJEM TRECIH OSOBA

POTPORE / SPONZORSTVO DOGADAJA PUTEM PROFESIONALNIH
ORGANIZATORA KONFERENCIJA (POK)

Osnovne informacije

Treée osobe? suraduju s Drustvima Clanicama EFPIA-e u razligitim svojstvima, utjetudi
viSe ili manje na provodenje aktivnosti koje ureduju EFPIA Kodeksi. Takve aktivnosti bi
se objavile kao indirektni prijenosi vrijednosti (PV) u skladu s odredbama EFPIA
Kodeksa o objavijivanju podataka. Kada Drustva Clanice EFPIA-e daju
potporu/sponzorstvo POK-ovima koji su uklju€eni u organizaciju znanstvenih Dogadaja,
podrazumijeva se da je namjera Drustava Clanica EFPIA-e pruziti potporu ZR/ZO, prema
nacelu nepristrane transakcije (po trziSnim uvjetima).

Indirektni PV su oni koji su izvréeni u ime Drustva Clanice EFPIA-e u korist Primatelja, ili
PV koji su izvrSeni putem posrednika, pri ¢emu Drustvo Clanica EFPIA-e zna ili moze
identificirati ZR/ZO koji ¢e imati koristi od PV*.

Uvazavajuci viSestruke nacine ugovorne suradnje s tre¢im osobama, mozda nije sasvim
jednostavno u potpunosti objaviti te podatke temeljem EFPIA Kodeksa o objavljivanju
podataka. Kako navedeno za posljedicu moze imati nedostatno objavljivanje podataka o
PV posredovanjem trec¢ih osoba, dodatne Smjernice imaju za cilj osigurati dosljedan
pristup poboljSanom objavljivanju podataka gdje god je to moguce u skladu s vazeéim
zakonima i propisima.

Ove Smjernice pojasnjavaju proces izvestavanja o Indirektnim PV izvrSenim u
korist ZO putem Profesionalnog organizatora kongresa (POK?®).

Uzimajuci u obzir pravna pitanja koja se mogu pojaviti u procesu izvjeStavanja o PV koji
se izvréavaju putem Distributera u ime Drustva Clanice EFPIA-e, ove se Smijernice ne
primjenjuju na izvjeStavanje o takvim PV. Gdje je to prikladno, EFPIA moze razmotriti
dalje Smjernice za ovu kategoriju PV (i druge kategorije uklju¢enih trec¢ih osoba).

Relevantna odredba EFPIA Kodeksa o objavljivanju podataka

Clanak 3.01.1.b

Doprinos troskovima vezanim za Dogadaje, putem ZO ili tre¢ih osoba, ukljuéujuci
upucivanje ZR na Dogadajime, mora se objaviti pojedinacno pod nazivom/imenom
Primatelja; takvi troSkovi mogu ukljudivati:

3 Trece osobe su pravne ili fizicke osobe koje predstavljaju proizvodaca lijeka na trzistu ili u ime proizvodaca lijeka ili u vezi s

njegovim proizvodom ulaze u razli¢ite odnose s tre¢im osobama . Izmedu ostalih, tre¢e osobe mogu biti distributeri, putnicke
agencije, savjetnici, ugovorne istrazivacke organizacije. Ove Smjernice se odnose na POK kao tre¢e osobe koje su ukljuéene u
Dogadaje u kojima sudjeluju ZO.

& Definicija indirektnog PV u Prilogu 1 EFPIA Kodeksa o objavljivanju podataka
3 POK je pravna ili fizicka osoba specijalizirana za organizaciju i upravljanje kongresima, konferencijama, seminarima i slicnim
dogadajima (pod zajedni¢kim nazivom ,Dogadaji“). Za potrebe ovih Smjernica, pravne osobe koje se na komercijalnoj osnovi bave

organizacijom putovanja (putnicke agencije) ili pruzanje usluga smjestaja (hoteli, odsjeci za bankete u hotelima itd.) ne smatraju se
POK



o Kotizacije;

e Ugovore o sponzorstvu sa ZO ili s tre¢im osobama koje je imenovala ZO za
upravljanje Dogadajem; i

e  Putovanje i smjestaj (u mjeri u kojoj je to uredeno Clankom 10 EFPIA Kodeksa
0 ZR).

Prilog 1: Definicije .

Indirektni prijenosi vrijednosti jesu oni koji su izvrSeni u ime Drustva Clanice EFPIA-e
u korist Primatelja ili PV koji su izvr$eni putem posrednika, pri éemu je Drustvu Clanici
EFPIA-e poznat identitet ZR/ZO ili ono moze identificirati ZR/ZO koji ¢e imati koristi od
Prijenosa vrijednosti.

Smjernice

Davanja za Dogadaje izvrSena putem POK-ova - koji bi, stoga, bili Primatelji PV — moraju
se smatrati indirektnim PV.

Kada Drustvo Clanica EFPIA-e sudjeluje u tro$kovima vezanim za Dogadaje putem POK-

a, sljededi pristupi u izvjestavanju smatraju se uskladenim s EFPIA zahtjevima objave

podataka o PV:

e Svi PV izvrSeni u korist ZO (bilo kao Primatelja ili kao Korisnika) objavljuju se u
relevantnoj kategoriji pod imenom ZO,

e PV izvrSeni putem POKobjavljuju se:

« ili pod imenom ZO kao krajnjeg korisnika (putem unijeti naziv POK
Primatelja), ako objava vec¢ nije uklju€ena u direkine PV izvrSene u
korist ZO;

* ili pod imenom POK-a kao Primatelja (u korist unijeti naziv ZO
korisnika)

Ove Smijernice se primijenjuju uvijek: ako POK organizira Dogadaje na vlastitu inicijativu
ili na zahtjev ZO.
Radi dodatnih pojasnjenja, priloZzena tabela daje pregled scenarija

potpore/sponzorstva za Dogadaje putem POK, koji mogu pomoci u pripremi

procesa izvjestavanja u skladu s ovim Smjernicama.
Isto tako, sudjelovanje u troSkovima vezanim za Dogadaj pla¢anjem tih troSkova putem
tre¢ih osoba u korist pojedinacnih ZR koji su Drustvu Clanici EFPIA-e poznati, mora se
objaviti pojedinaéno uz navodenje imena, kao Indirektni PV za ZR.

Dodatne preporuke

EFPIA preporuéuje Drustvima Clanicama EFPIA-e da svoje odnose s POK-ovima vezane
uz posredovanje POK-ova u pruzanju potpore /sponzorstva Dogadajima urede pisanim
ugovorima i poti¢e ih da u takve ugovore uklju¢e odredbe kojima ¢e obvezati POK-ove na
dostavu Drustvima Clanicama EFPIA-e nuznih obavijesti za uredno izvr§avanje obveze
objavljivanja podataka o PV u skladu s EFPIA Kodeksom o objavljivanju podataka.



Ohrabrujemo Druétva Clanice EFPIA-e da opi$u postupak prikupljanja informacija usvojoj
Metodologiji, uz obvezan navod da puna vrijednost PV izvrSenih u korist POK-a ne €ini
vrijednost izvrSenu u korist ZO ( (u novcu ili u naravi), jer POK moze zadrzati ,naknadu za
uslugu®.

Dodatne Smjernice koje su usvojene na nacionalnoj razini ili koje zahtijevaju nacionalni
zakoni, mogu dopunjavati ove EFPIA Smjernice (za takve slu€ajeve primjenjuje se
CLANAK 4.03 EFPIA Kodeksa o objavljivanju podataka).

Ove Smjernice ¢e se primjenjivati najkasnije na PV za 2018. godinu (koji su
objavljeni 2019. godine).



Dodatne Smjernice o prijenosima vrijednosti putem POK
POTPORA / SPONZORSTVO DOGABAJA PUTEM PROFESIONALNIH
ORGANIZATORA KONFERENCIJA (POK)

Radi dodatnih pojasSnjenja, tabela u nastavku donosi pregled scenarija realizacije potpore /
sponzorstva Dogadaja putem POK koji mogu pomoci u pripremi objave podataka o PV u skladu s
ovim EFPIA Smjernicama.

Primjeri moguéih scenarija potpore Dogadajima

Navode se primjeri koji bi trebali pomoc¢i Drustvima Clanicama EFPIA-e u pripremi njihovih
izvjestaja s objavljenim podacima sa svrhom optimalnog izvjeStavanja o Dogadajima koje
sponzoriraju / podrzavaju.

PRIMATELJ
. : KORISNIK ZR [ ZO
POK primatelj PV OBJAVLJIVANJE
d a Drustvo Clanica EFPIA-e zna
yde) identitet ZR/ZO, kao skladu sa smjernicama
korisnika

odborom ZO identitet ZO skladu sa smjernicama

Drustvo Clanica EFPIA-e zna

|n|cua.tor / identitet ZR/ZO koji sudjeluju Pojedinac¢no (.)bja.vljlvanje u
organizator na Dogadaiju skladu sa smjernicama
Dogadaja (nezavisan

dogadaj

Za pojedinacno objavljivanje podataka potrebno je pribaviti odgovarajucu privolu; kada se
privola ne moze pribaviti, odgovarajuci podatak o PV se objavljuje zbirno






