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Stajaliste iF!-ja o ulozi farmaceutske industrije

u procesu trajne medicinske izobrazbe lijecnika

Svrha ovog dokumenta je iznijeti stajaliste iF!-ja o ulozi i mjestu farmaceutske industrije u
procesu trajne medicinske izobrazbe lijecnika.

Uvod

Pravo i obveza trajne medicinske izobrazbe lije¢nika definirani su zakonima i podzakonskim
aktima te aktima Hrvatske lije¢nicke komore'>. Izobrazba lije¢nika trajni je proces koji ne
prestaje zavrSetkom studija ili specijalizacije, nego se nastavlja kroz program trajne
izobrazbe. Lijecnici koji rade na poslovima neposredne zdravstvene zastite imaju pravo i
duZnost obnavljati i dalje usavrSavati znanja i vjeStine dijagnostike i lijecenja. Lijenici koji
ne rade na poslovima neposredne zdravstvene zastite takoder imaju pravo strucno se
usavriavati',

Nacela trajne medicinske izobrazbe jesu:

dostupnost izobrazbe svima, odnosno uklju€ivanje svih lijeCnika u program trajne
medicinske izobrazbe

jedinstvenost medicinske doktrine, Sto znaci da medicinske spoznaje moraju biti svojina svih
lije¢nika koji obavljaju zdravstvenu djelatnost na primarnoj, sekundarnoj i tercijarnoj razini
znanstvena osnovanost i suvremenost trajne medicinske izobrazbe te informiranost o
novim svjetskim dostignu¢ima iz podrucja medicinske znanosti

osposobljenost hrvatskih lije¢nika prema svjetskim standardima

slobodan izbor u postupku trajne medicinske izobrazbe, odnosno mogucnost i pravo svakog
lije¢nika na izbor sadrzaja i oblika trajne medicinske izobrazbe'.

S druge strane, ne postoji sustavni model financiranja izobrazbe lijecnika. Aktima Hrvatskog
zavoda za zdravstveno osiguranje dano je pravo farmaceutskim tvrtkama, proizvodacima
medicinskih pomagala i opreme te njihovim zastupnicima da organiziraju razne oblike
medicinske izobrazbe te mogucénost podmirivanja/pladanja troskova lije¢nicima za
prisustvovanje tim oblicima medicinske izobrazbe i drugim stru¢nim sastancima.

Ugled farmaceutske industrije u posljednje je vrijeme priliéno narusen, pa je tako Cini
podloZnom politickim napadima i restriktivnoj legislativi. Jedan od najvaznijih razloga tomu
je financijska potpora trajne medicinske izobrazbe koju farmaceutska industrija pruza.
Glavna zamjerka toj potpori jest da ona stvara neizbjeZznu pristranost kod lije¢nika koji se na
taj nacin educiraju. Takva kombinacija negativhog publiciteta i sve stroZe zakonske
regulative Cini poziciju farmaceutske industrije u trajnoj medicinskoj edukaciji sve
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upitnijom. Kriti¢ari sudjelovanja farmaceutske industrije u tom procesu boje se da bi njezina
potpora mogla rezultirati time da poslovni interesi nadvladaju edukacijske potrebe. Oni
smatraju da bi do toga doslo ¢ak i u slucaju kada bi se slijedile propisane smjernice i
standardi za ocuvanje neovisnosti trajne medicinske izobrazbe pri komercijalnom
financiranju (kao Sto su npr. ACCME (Accreditation Council for Continuing Medical
Education) standardi®). S druge strane, oni koji podupiru sudjelovanje industrije u procesu
trajne medicinske izobrazbe tvrde da je postovanje smjernica kao $to su ACCME standardi ili
slicni dovoljno da se izbjegne pristranost i omoguci objektivna i kvalitetna edukacija. Isto
tako, oni istiCu da bi prema istraZzivanju koje je proveo SACME (Society for Academic
Continuing Medical Education) 2006. godine gubitak potpore farmaceutske industrije
rezultirao smanjenjem akademskih tecajeva trajne medicinske edukacije za 23 %".

lako se u literaturi mogu pronaci misljenja koja ne idu u prilog potpori trajne medicinske
izobrazbe od strane industrije®’, ne postoji dokaz da bi ta potpora rezultirala negativnim
prema nekim istrazivanjima provedenim medu sudionicima trajne medicinske izobrazbe,
edukacijski programi koje je poduprla farmaceutska industrija bili su po kvaliteti i
nepristranosti usporedivi s onima koji nisu imali komercijalnu potporu®. Nadalje, u jednoj
studiji pregleda literature koja se odnosila tu temu, a bila je provedena od strane ACCME-a,
nije pronaden negativan utjecaj na kvalitetu i nepristranost takve edukacije’.

Isto tako, u istraZivanju koje je provela jedna nezavisna konzultantska tvrtka vecéina vodedih
stru¢njaka na polju trajne medicinske izobrazbe koji su sudjelovali u istraZivanju izjasnila se
kako bi farmaceutska industrija trebala i dalje imati znacajnu ulogu u pruZanju trajne
medicinske izobrazbe, pri cemu su iznijeli i svoje preporuke o nacinu regulacije i tome kako
bi ona trebala izgledati da bi bila u potpunosti transparentna i odvojena od poslovnog
utjecaja™. Kao prvu stvar isti¢u kako bi farmaceutska industrija trebala podupirati samo one
programe trajne medicinske izobrazbe koji su visokokvalitetni i u skladu s ACCME
standardima, svi procesi i odluke trebali bi biti maksimalno transparentni, odlucivanje o
tome kome bi trebalo dati potporu za trajnu medicinsku edukaciju trebalo bi biti u
potpunosti bez utjecaja marketinga i prodaje. Zatim, farmaceutska industrija trebala bi
proaktivno suradivati s institucijama koje pruzaju trajnu medicinsku izobrazbu na razvijanju
kvalitetnih programa, identificiranju obrazovnih potreba lije¢nika te podupirati inicijative od
Sireg interesa koje imaju za cilj poboljsanje zdravlja populacije i bolju suradljivost bolesnika.
Isto tako, industrija bi trebala pronaéi podrucéja preklapanja edukacijskih potreba
zdravstvenih djelatnika te svojih poslovnih potreba kao Sto su edukacijske inicijative koje
nisu ogranicene na pojedine lijekove, nego na terapijska podrucja, odnosno prevenciju
bolesti, zatim podupirati razli¢ite programe na razini lokalne zajednice i sli¢no™.

Hrvatska udruga Inovativna farmaceutska inicijativa (iF!) predstavnicko je tijelo istrazivacki
usmjerenih proizvodaca lijekova koji su organizirani i posluju u Republici Hrvatskoj u skladu
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s propisima koji su na snazi. Udruga je ¢lanica Europske federacije farmaceutske industrije i
njezinih udruga (engl. European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations —
EFPIA), jednog od vodeéih predstavnickih tijela istraZivacki orijentirane farmaceutske
industrije u Europi.

Clanice Udruge u svojem se radu pridrzavaju Kodeksa pona$anja u promidzbi lijekova, ¢&ime
iF! Zeli uspostaviti vidljiva i jasna pravila i postupke kojih su se ¢lanovi duzni pridrzavati u
provodenju aktivnosti oglasavanja o lijekovima prema zdravstvenim djelatnicima na nacin
koji ¢ée u najvecoj mogucoj mjeri osigurati profesionalno i eticho ponasanje te
transparentnost u postupanju radi postizanja racionalne farmakoterapije i osiguranja
kvalitetne zdravstvene zasStite usmjerene na dobrobit bolesnika u Republici Hrvatskoj.
Suradnja izmedu farmaceutske industrije i zdravstvenih radnika nesumnjivo ima dubinski i
pozitivan ucinak na kvalitetu terapijskih postupaka utemeljenih na orijentiranosti prema
bolesnicima i njihovim potrebama, ali i na vrijednost buducih istraZivanja. Istodobno,
nezavisnost zdravstvenih radnika u odlucivanju o zdravstvenim postupcima, sto ukljucuje i
odluke o farmakoterapiji, jedan je od temeljnih zahtjeva svakog zdravstvenog sustava.
Upravo radi otklanjanja sumnji o pristranosti /sukobu interesa zdravstvenih radnika u
njihovim odnosima s farmaceutskom industrijom, spomenutim Kodeksom, medu ostalim,
Zeli se osigurati primjerena obavijeStenost javnosti o suradnji farmaceutske industrije i
zdravstvenih radnika kojoj je svrha ne samo osiguranje transparentnosti i jacanje integriteta
sudionika toga odnosa, nego i osiguranja objektivnosti u prosudbi o postojanju
neprimjerenog utjecaja ili potencijalnog sukoba interesa. U Kodeks su uklju¢ena i pravila o
objavljivanju podataka o prirodi i opsegu suradnje izmedu farmaceutske industrije i
zdravstvenih radnika i zdravstvenih organizacija s ciljem o€uvanja povjerenja svih sudionika
zdravstvenog sustava u farmaceutsku industriju”.

Medicinska izobrazba koju pruzaju farmaceutske tvrtke ¢lanice iF!-ja obuhvada:

- promotivne edukacijske aktivnosti koje imaju za cilj promoviranje lijekova u skladu s

odobrenim SaZetkom opisa svojstava lijeka te pripadaju komercijalnim aktivnostima
tvrtke, a regulirane su zakonima i pravilnicima o oglasavanju lijekova

- nepromotivne edukacijske aktivnosti Cija je svrha poticanje razmjene znanstvenih

spoznaja, a njima se nastoji poboljsati medicinska praksa radi dobrobiti bolesnika. Ta
vrsta izobrazbe ima za svrhu povedati znanje i razumijevanje napredaka na polju
znanstvenih istrazivanja, znanosti i klinicke prakse te poduprijeti razvoj sposobnosti i
vjestina zdravstvenih djelatnika kako bi oni omogucili optimalnu zdravstvenu skrb
bolesnicima.

U Europskoj uniji u tijeku je debata vezana uz trajnu medicinsku izobrazbu i ulogu
farmaceutske industrije u njoj. Medu ostalim, u tu su debatu uklju¢ene ve¢ spomenuta
EFPIA te BioMed Alliance (udruZenja ciji su Clanovi istraZzivacki orijentirana medicinska
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drustva kao Sto su npr. ECS (European Cardiology Socitety), ECCO (European Cancer
Organisation), ERS (European Respiratory Society) i jo$ 18 drugih) koje u ovom trenutku jos
razmatraju i razvijaju svoju strategiju vezanu uz temu trajne medicinske izobrazbe i nisu
donijele konacan stav.

Generalno stajaliste iF!-ja

Inovativna farmaceutska industrija ima legitimnu ulogu u procesu medicinske izobrazbe —
Sirenje znanja i razmjena znanstvenih spoznaja sa zdravstvenim djelatnicima doprinosi
napretku medicinske prakse, a sve u svrhu dobrobiti bolesnika. Zdravstveni djelatnici i
zdravstvene ustanove s kojima clanice iF!-ja suraduju predstavljaju vrijedan, neovisan i
stru¢an izvor znanja koji proizlazi iz njihova klinickog iskustva. Isto tako, dio misije
Inovativne farmaceutske industrije je podupiranje edukacijskih programa od kojih ¢e korist
imati zdravstveni djelatnici, a posljedi¢no naravno i bolesnici.

Farmaceutske tvrtke koje su ¢lanice iF!-ja, zbog znanstvene ekspertize koju posjeduju te
stru¢njaka u kompleksnom procesu menadimenta, predstavljaju jedinstven izvor znanja za
zdravstveni sustav te zdravstvene djelatnike, Sto na kraju doprinosi boljitku bolesnika jer ¢e
oni imati koristi od bolje klinicke prakse i odgovarajuce primjene lijekova. Zauzvrat,
farmaceutske tvrtke imaju takoder koristi od boljeg funkcioniranja zdravstvenog sustava
(npr. smanjenje vremena potrebnog za razvoj novih terapija, optimizacija vrijednosti novih
lijekova itd.).

Postoji nekoliko nacina na koje se mogu organizirati i podupirati aktivnosti medicinske
izobrazbe:

- aktivnosti se mogu provoditi preko trece strane ili izravho od strane farmaceutske
tvrtke

- nacin podupiranja od strane farmaceutskih tvrtki moZe se odvijati na nekoliko nacina:
edukacijskim potporama (grant), bez neke koristi za tvrtku zauzvrat, podupiranje
(izravno ili neizravno) troskova zdravstvenog djelatnika za sudjelovanje u medicinskoj
izobrazbi.

Bez obzira na nacin organizacije podupiranja, Clanice iF!-ja imaju za cilj podupirati i
organizirati samo visokokvalitetne aktivnosti trajne medicinske izobrazbe.

Clanice iF!-ja podupiru razvoj i implementaciju najvisih standarda u razvoju programa trajne
medicinske izobrazbe zdravstvenih djelatnika. U svojem djelovanju na tom podrucju ¢lanice
iF!-ja pridrzavaju se nekih osnovnih principa kao $to su:
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1. programitrajne medicinske izobrazbe ne bi smijeli biti promocijski, ni u sadrzaju ni u
namjeni

2. programi ne bi smjeli ukljucivati promociju lijeka (zasticeno ime, logo i sl.) ni tvrdnje
o lijeku
3. sadrzaj bi trebao biti znanstven, uravnotezen i azuran

4. ciljevi programa trebaju biti jasno izneseni

5. znanstveni odbor koji Cine strucnjaci nekog podrucja treba izraditi program
izobrazbe, odabirati predavace i jamciti za kvalitetu programa; djelatnici
medicinskog odjela tvrtke mogu takoder biti ¢lanovi znanstvenog odbora

6. predavaci bi trebali biti autori sadrzaja prezentacija i radnih materijala te bi trebali
preuzeti osobnu odgovornost za sadrzaj koji prezentiraju ili objavljuju

7. programi bi trebali biti takvi da omogude zdravstvenim djelatnicima mogucnost za
razmjenu misljenja

8. temeljni kriterij za odabir sudionika trebao bi biti njihova potreba za edukacijom

9. sudionici bi trebali imati mogucnost vrednovanja programa, a njihova bi se ocjena
trebala koristiti pri planiranju buducih programa

10. organizacija programa treba biti pod odgovornoséu medicinskog odjela tvrtke

11. izvori financiranja trebali bi se uvijek javno objaviti, uklju€ujuci i naknade za usluge
predavaca

12. izjava o sukobu interesa treba biti jasna.

Zakljucak

Inovativne farmaceutske tvrtke doprinose napretku medicine te imaju legitimnu ulogu i
odgovornost u Sirenju znanja o bolestima i terapijskim podrucjima stecenog kroz
procese istrazivanja, razvoja i marketinga. Interakcije izmedu inovativnih farmaceutskih
tvrtki i zdravstvenih djelatnika — izravne ili preko zdravstvenih ustanova — imaju dubok i
pozitivan utjecaj na kvalitetu lijeCenja bolesnika te vrijednost buducih istraZivanja. S
druge strane, samostalnost i neovisnost odlucivanja zdravstvenih djelatnika o
propisivanju lijekova jedan je od osnovnih temelja svakog “zdravog” zdravstvenog
sustava.
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Clanice iF!-ja pridrzavaju se propisanih kodeksa ponasanja i smjernica kako bi osigurale
da navedene interakcije zadovoljavaju najvise standarde neovisnosti u odlucivanju koje
bolesnici, drZzavne institucije i ostali zainteresirani sudionici u procesu ocekuju.
Danasnje drusStvo zahtijeva transparentnost u interakcijama izmedu farmaceutske
industrije i zdravstvenih djelatnika, a ona ¢e uvelike pomodi pri izgradnji veceg
povjerenja javnosti u njihove medusobne odnose. Stoga se clanice iF!-ja zalazu za
implementaciju objavljivanja podataka o prijenosu vrijednosti (tzv. Disclosure code) te
prirodi i opsegu suradnje izmedu farmaceutskih tvrtki i zdravstvenih djelatnika radi
ocuvanja povjerenja svih sudionika zdravstvenog sustava u farmaceutsku industriju.

Clanice iF!-ja smatraju da inovativna farmaceutska industrija ima nezamjenjivu ulogu u
trajnoj medicinskoj izobrazbi zdravstvenih djelatnika. One podupiru razvoj i
implementaciju najviSih standarda u razvoju programa trajne medicinske izobrazbe te
pritom smatraju kako se pridrzavanjem navedenih nacela te smjernica i standarda uz
implementaciju objavljivanja podataka o prijenosu vrijednosti prema zdravstvenim
djelatnicima moze osigurati visokokvalitetna izobrazba uz neovisnost odlucivanja
zdravstvenih djelatnika.

No, buduci da u ovom trenutku ni EFPIA ni europska medicinska drustva okupljena u
udruzi BioMed Alliance nisu izrazila svoj jasan stav o tome kako bi i na koji nacin trebala
biti organizirana trajna izobrazba zdravstvenih djelatnika u EU-u u buduénosti, ¢lanice
iF!-ja smatraju kako bi konacan stav u o tome trebalo donijeti nakon sto taj stav bude
poznat.
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Hrvatska udruga inovativnih proizvodaca lijekova iF! — Inovativna
farmaceutska inicijativa predstavlja glas 25 inovativne farmaceutske
kompanije koje zaposljavaju 930 djelatnika i osiguravaju gotovo 60 % lijekova u
Hrvatskoj. Udruga je ¢lan EFPIA — europskog udruzenja farmaceutskih
kompanija sa sjediStem u Bruxellessu. Detaljnije informacije mogu se naci na
web stranici www.ifi.hr
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