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EFPIA/IF! KODEKS O JAVNOM
OBJAVLJIVANJU PODATAKA

SVE INTERAKCIJE |ZMEBU FARMACEUTSKE INDUSTRIJE | ZDRAVSTVENIH RADNIKA | ORGANIZACIJA U
2015. GODINI BIT CE, SUKLADNO EFPIA/IF! KODEKSU 0 OBJAVLJIVANJU PODATAKA, JAVNO DOSTUPNE
0D 2016. GODINE. RIJEC JE O SLUZBENOM KODEKSU PONASANJA KOJI ZAHTJEVA DA SVI PROIZVOBACI
LIJEKOVA KOJI SU CLANOVI EFPIA-E/IF!-JA OBJAVLJUJU PODATKE O PRIJENOSU VRIJEDNOSTI
ZDRAVSTVENIM RADNICIMA | ZDRAVSTVENIM ORGANIZACIJAMA. O OVIM NOVOSTIMA RAZGOVARALI SMO
S PREDSJEDNICOM UPRAVNQOG VIJECA INOVATIVNE FARMACEUTSKE INICIJATIVE (IF!) KARCLINOM MATIC

Sukladno Kodeksu, proizvodaci lijekova

ctlanovi EFPIA-g/iF!-ja objavljivat ¢ce ime-
na zdravstvenih radnika i nazive zdravstvenih
organizacija kojima su isplatile novac ili napra-
vile prijenose drugih koristi ili vrijednosti. Pro-
izvodaci lijekova ce takoder morati abjavljivati,
za svakog zdravstvenog radnika i zdravstvenu
organizaciju, ukupni iznos prenesene vrijedno-
sti i tocan opis kao Sto su, primjerice, donacije
zdravstvenim organizacijama, naknade za uslu-
ge predavanja, podmirivanje troskova putovanja
ili troskova kotizacije za sudjelovanje na medi-
cinskim edukativnim stru¢nim skupovima. Ovi
podaci ¢e se objavljivati na javno dostupnoj in-
ternetskoj stranici svakog proizvodaca lijekova.

Sto je industriju potaklo da donese Kodeks

0 objavljivanju podataka®?

Proteklih godina odnosi izmedu farmaceut-
ske industrije i zdravstvenih radnika, pa i zdrav-
stvenih organizacija, ¢esto su bile u fokusu in-
teresa javnosti. Naime, javnost je posebno
osjetljiva hoce li ti odnosi utjecati na zdravstve-

TR

KAROLINA MATIC , PREDSJEDNICA UPRAVNOG VIJECA
INOVATIVNE FARMACEUTSKE INICIJATIVE (IF!]

efpia POTICE TRANSPARENTNOST

Europska komisija prepoznaje potrebu za transparentnim poslovanjem u farmaceutskom
sektoru pa je s tim ciljem abjavila , Tajanijeva nacela upravljanja za promaciju transparentnog
poslovanja u farmaceutskoj industriji®, koji su 2013. godine potpisale sve zainteresirane strane.
Ova nacela isticu potrebu potpune transparentnosti svih financijskih transakcija. Poticanje
transparentnaosti na razini EU odraZava se u konkretnim mjerama na razini zemalja ¢lanica.

EFPIA je, kao predstavnicko tijelo istrazivacki orijentirane farmaceutske industrije u Europi,
donijela brojne kodekse i smjernice sa svrhom paticanja transparentnosti u farmaceutskom
sektoru, Sto se odnosiina placanja izvrSena u korist udruga bolesnika. EFPIA Kodeks o ob-
javljivanju podataka donesen je s ciljem jacanja transparentnosti u odnosima farmaceutske
industrije i zdravstvenih radnika i zdravstvenih organizacija.
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ne radnike pri donosenju odluka o zdravstve-
nim postupcima i mogu li im vjerovati da ce nji-
hove odluke u vezi preporucivanja, primjene ili
pruzanja odredene zdravstvene usluge ili te-
rapije hiti temeljene isklju€iva na klinickim do-
kazima i iskustvu. Tom zahtjevu javnosti, a s
time se u potpunosti slaze i industrija, moguce
je udovoljiti povecanom transparentnoScu Sto
c¢e dovesti i do veceg povjerenja. U tom smjeru
ide i primjena Kodeksa o objavljivanju podata-
ka Europskog udruzenja inovativnih proizvoda-
¢a lijekova [EFPIA), pa shodno tome i hrvatskog
udruzenja iFl. Njime se Zeli osnaziti legitimne
odnose proizvodaca lijekova i zdravstvenih rad-
nika, i to na nacin koji ¢e bolesnicima, ali i svim
zainteresiranim stranama, pomoci da bolje ra-
zumiju te odnose.

Kao osobe koje su u neposrednom kontak-
tu s bolesnicima, medicinski profesionalci
mogu ponuditi neprocjenjiva i strutna znanja
o reakcijama bolesnika i lijecenju bolesti pa
je stoga iznimno bitno da industrija suradu-
je s njima i zdravstvenim organizacijama. Radi
se o0 kljutnom doprinosu nastojanjima farma-
ceutske industrije koja tezi poboljSanju skr-
bi o bolesnicima i poboljSanju terapija. Far-
maceutska industrija svjesna je odgovornosti
za uspostavljanje partnerskih odnosa koji su
postavljeni na nacelima pravednosti i otvo-
renosti, s naglaskom prema jacanju transpa-
rentnosti. Industrija podupire mjere kojima je
cilj jacanje odnosa izmedu industrije, zdrav-
stvenih radnika, bolesnika i gradana i stvara-
nje naprednog javnog zdravstva. A ta suradnja
zahtijeva dodatno ureden, trajan i dvosmjeran
znanstveni dijalog. To je klju€éno i u ostvariva-
nju pozitivnih odnosa usmjerenih prema do-
brabiti bolesnika.



Koje ¢e se informacije i na kaoji nacin ohjav-

ljivati?

EFPIA smatra da zdravstveni radnici i zdrav-
stvene organizacije imaju pravo na praviénu
naknadu kada farmaceutskoj industriji na ras-
polaganje stavljaju svoja stru¢na znanja i uslu-
ge. Istovremeno, te je odnose potrebno uredi-
ti na nacelima otvorenosti i transparentnosti.
Objavljivanje podataka provodit ¢e se prema
nacionalnom kodeksu drZave u kojoj zdravstve-
ni radnik ili organizacija koji su zaradili novac
ili prijenos vrijednosti imaju prijavljeno osohno
ili profesionalno prebivaliste odnasno sjediste.
Podatak mjerodavan za odluku o tome u kojoj
¢e se drzavi podaci objaviti jest fizicka adresa
na kojoj zdravstveni radnik obavlja svoju djelat-
nost ili mjesto u kojem se nalazi sjediste orga-
nizacije. Primjerice, ukoliko povezano drustvo
proizvodaca lijeka koji je ¢lan EFPIA-e sa sje-
distem u ltaliji angaZira zdravstvenog radnika
s osobnim/profesionalnim prehivaliStem/sje-
distem u Hrvatskoj za posao koji ¢e se obavi-
ti u Njemackoj, podatak o prijenosu vrijednosti
objavit ¢e se u Hrvatskoj. Na taj se nacin osigu-
rava da bolesnik ili druga zainteresirana strana
mogu na jednostavan nacin doc¢i do podataka
o prijenosu vrijednosti zdravstvenom radniku ili
zdravstvenoj organizaciji kaji ih zanimaju.

S obzirom na vrstu informacija koje su
obuhvacene Kodeksom, je li industrija vo-
dila interesa i o zastiti osohnih podataka?

Proizvodaci lijekova, ¢lanovi EFPIA-e, mora-
ju postivati propise o zastiti osobnih podataka,
kao i sve ostale propise koji mogu sadrzavati
odredena ograni¢enja o mogucnosti objavlji-
vanja osobnih podataka o pojedincima. Proi-
zvodaci lijekova se moraju u svakoj drzavi u ko-
joj posluju upoznati s propisima i to prije nego
pristupe objavi osobnih podataka. Proizvodaci-
ma se, prije objavljivanja, preporucuje da priba-
ve suglasnosti za obradu osobnih podataka od
zdravstvenih radnika i zdravstvenih organizaci-
ja, a EFPIA i njezine ¢lanice, udruge i proizvoda-
¢i lijekova, zajedno ¢e sa zdravstvenim radni-
cima i arganizacijama raditi na jacanju svijesti
i pripremi za primjenu Kodeksa o objavljiva-
nju podataka. Uspjesna primjena ove inicija-
tive uvelike ovisi o suradnji izmedu industrije i
zdravstvene zajednice.

Tko je sve duzan pridrzavati se EFPIA-inog

Kodeksa?

Kodeks se primjenjuje na sve ¢lanice EFPIA-g,
uklju€ujuci proizvodace lijekava, tlanove EFPIA-
inih posebnih grupa kao Sto su Europsko bio-
farmaceutsko drustvo (EBE] i Cjepiva Europa
(VE], zatim proizvodaci lijekova koji su uclanje-
ni u udruge, a koje nemaju status izravnog cla-
na EFPIA-e. Drugim rije¢ima, primjena ukljucuje
vecinu velikih farmaceutskih kompanija koje po-
sluju u Europi. Popis EFPIA-inih udruga i drzava u
kojima posluju mogu se pronaci na internetskoj
stranici http://efia.eu/about-us/membership.

cijativa predstavlja glas 25 inovativne farmaceutske kompanije koje zaposljavaju

m Hrvatska udruga inovativnih proizvodaca lijekaova iF! - Inovativna farmaceutska ini-

930 djelatnika i osiguravaju gotovo 60 % lijekova u Hrvatskoj. Udruga je ¢lan EFPIA
- europskog udruzenja farmaceutskih kompanija sa sjedistem u Bruxelless-u. Detaljnije in-
formacije mogu se naci na web stranici www.ifi.hr
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ZASTO KODEKS

* Uspjesnom primjenom Kodeksa o
objavljivanju podataka poboljsat
ce se odnos izmedu industrije i
zdravstvenih organizacija i zdravst-
venih radnika na nacin da krajnju
kaorist imaju upravo bolesnici.

Suradnja i odnosi izmedu zdravst-
venih radnika i zdravstvenih
organizacija i industrije podvrgnuti
su strogim propisima i zahtjevom
da sve stranke poStuju visoka
eticka nacela, a EFPIA Kodeks ce
ojacati transparentnost tih odnosa i
osigurati da ta suradnja bude dobro
razumljiva svim zainteresiranima s
podrucja zdravstvene djelatnosti i
javnosti.

Medicinski profesionalci mogu po-
nuditi neprocjenjiva strucna znanja
o reakcijama bolesnika i lijecenju
bolesti, a na tim spoznajama
farmaceutska industrija temelji svoj
rad usmjeren prema unapredenju
skrbi o bolesnicima i metodama
lijecenja.

Bez obzira na razlicite uloge,
zdravstveni radnici, zdravstvene or-
ganizacije i farmaceutska industrija
imaju zajednicki cilj: pabaljSanje
ishoda lije¢enja bolesnika.

Nezavisnost zdravstvenog rad-
nika u donoSenju odluke o pro-
pisivanju ili preporucivanju nekog
lijeka temeljni je zahtjev svakog
zdravstvenog sustava, a odluke u
vezi preporucivanja, primjene ili
pruzanja odredene zdravstvene
usluge ili terapije utemeljene su
iskljucivo na klinickim dokazima i
iskustvu.

Zdravstveni radnici i zdravst-

VENE organizacije imaju pravo na
pravicnu naknadu za legitimna
strucna znanja i usluge koje pruzaju
industriji.

Povecat ce se transparent-

nost i osnaziti legitimni odnaosi
proizvodaca lijekova i zdravstvenih
radnika. Ova suradnja zahtjeva
ureden, trajan i dvosmjeran
znanstveni dijalog, a to je kljuéno
u ostvarivanju pozitivnih odnosa
usmjerenih prema dobrobiti bole-
snika.




