


Agenda:

* Preco transparentnost ?

e Spolupraca farmaceutického priemyslu a
zdravotnickych pracovnikov

e Medzinarodny kontext
e Samoregulacia priemyslu

e Transparentnost cez zakonné ustanovenia






- Lekari, fe

dév




Na spolupracu sa nazera ako na mozny

konflikt zaujmov

e spolupraca vytvara priestor pre subjektivhe vnimany
konflikt zaujmov — chybajuce informacie a ich komunikacia
tento pocit zosilnuju

* verejnost, média aj politici systematicky tlacia na
spriehladnenie a objasnenie vzajomnych vztahov

e spochybnuje sa motivacia a integrita zdravotnickych
pracovnikov pri predpisovani liekov a procedur - Skodi
lekarom, priemyslu a vo vysledku aj pacientom




Spolupraca je prinosna pre vsetkych

Transparentnost vztahov medzi farmaceutickymi
spoloc¢nostami a zdravotnickymi pracovnikmi /
organizaciami je z hladiska dovery klucova.

Spolupraca:
je prirodzenou sucastou zdravotnickeho systému

ma pozitivny vplyv na kvalitu starostlivosti aj hodnotu
budiceho medicinskeho vyskumu

je predpokladom uspesného vyvoja novych lieCivych
pripravkov

je nevyhnutna pre prenos skusenosti



Pravidla zverejnovania pomozu lekarom

aj farmaceutickym spolocnostiam

* Hlavnym cielom je posilnenie legitimneho a uzitocného
vztahu medzi farmaceutickymi spolo¢nostami a
zdravotnickymi pracovnikmi / organizaciami tym, Ze vztahy
este viac sprehladnime. Verejnost tak bude mat moznost
lepsie pochopit nase vztahy a fungovanie.

e Riadime sa pritom pravidlami, ktoré uz prijala EFPIA




A¢
Kto je EFPIA l"-‘fP":"

Industries and Associations

e Eurodpska federacia farmaceutickych odvetvi a
asociacii:

e spaja farmaceutické spolocnosti po6sobiace v Europe

* reprezentuje 33 narodnych farmaceutickych asociacii
a 40 veducich spolocCnosti — spolu takmer 1900
spolocnosti

* hlavné ciele: zvySovanie dostupnosti zdravotnej
starostlivosti, zrychlenie pristupu pacientov k
inovativnym liekom, zvySovanie bezpecnosti
pacientov




Ako zverejnovanie riesia v zahranici -
vybrané priklady

dobrovolny
’ kodex,
2013

HOLANDSKO

minister zdravotnictva prevzal osobnu
zastitu nad projektom

dobrovolny

kodex. v roku
2016

zvergjnené

dobrovolny

zakonom urcené zverejnovanie 2013

FRANCUZSKO

Zzakon Gginny

1.8.2013

vsetky platby medzi firmami
a zdravotnickymi pracovnikmi

prebieha

diskusia

o zverejfiovani
idajov

GRECKO






Samoregulacia priemyslu

EU — Eurdpska federacia farmaceutickych odvetvi a
asociacii (EFPIA)

e vroku 2013 prijaty Disclosure Code (Pravidla
zverejiovania), ktory upravuje zverejnovanie platieb a
inych plneni farmaceutickych spolocnosti
zdravotnickym pracovnikom a zdravotnickym
organizaciam

e 2014 — priprava na zverejnovanie
e 2015 - od januara zber prvych udajov

e 2016 — najneskor v juni zverejnenie prvych
celoro¢nych udajov



Pre koho platia pravidla zverejnovania

e pre vsetky Clenské krajiny a spoloCnosti EFPIA
e pre vsetkych clenov AIFP

e zverejnuju sa budu platby a iné plnenia suvisiace s
liekmi na predpis




Na koho sa zverejnenie vztahuje

zdravotnicki pracovnici (lekari, farmaceuti, oSetrovatelia a
ini); kazdy, kto moze predpisovat, kupovat, poskytovat
alebo podavat lieky

organizacie alebo zdruzenia poskytujuce zdravotnu
starostlivost, zdravotné alebo vyskumné zdruzenia /
organizacie (nemocnice, kliniky, nadacie, univerzity, iné
vzdelavacie institucie)






Co v praxi zverejiiovanie znamena

Hlavnym cielom je posilnenie legitimneho a uzitocného
vztahu medzi farmaceutickymi spolo¢nostami a
zdravotnickymi pracovnikmi / organizaciami tym, Ze vztahy
este viac sprehladnime. Verejnost tak bude mat moznost
lepSie pochopit nase vztahy a fungovanie.

Zverejneny je kazdy prevod hodnoty medzi farmaceutickou
spolo¢nostou a zdravotnickym pracovnikom/ organizaciou

Udaje pristupné na verejnom mieste na internete

Zverejnena je celkova rocna Ciastka za vSetky platby a iné plnenia
podla jednotlivych kategorii

v SR sa riadime pravidlami, ktoré uz prijala EFPIA



Co v praxi zverejiiovanie znamena

e platby Ciiné plnenia su zverejnené vratane platcu, teda
konkrétnej spoloCnosti

e zverejnuju sa budu iba platby a iné plnenia suvisiace s
liekmi na predpis (Rx)

e platby su zverejnené individualne alebo suhrnne, podla
konkrétnej podoby spoluprace

e za zverejnenie zodpoveda farmaceuticka spolocnost,
zdravotnicky pracovnik ich pred zverejnenim méze
skontrolovat




Co v praxi zverejiiovanie znamena

Individualne zverejriovanie Suhrnné zverejiiovanie

e Dary, granty e Klinické skusanie

e Prispevky na naklady e Neklinicky vyskum
odbornych podujati
(registra¢né poplatky, * Neintervencné klinickeé
zmluvy o sponzorovani, studie

doprava a ubytovanie)

e Platby za sluzby a
konzultacie

e aby mohli byt zverejnené osobné Udaje, zdravotnicki
pracovnici s tym budu musiet pisomne suhlasit

e Udaje tykajuce sa zdravotnickych organizacii budu moct byt
zverejnené aj bez ich suhlasu



Formular zverejnenia obsahuje

meno a priezvisko / ndzov organizacie
mesto a krajinu vykonu hlavnej praxe
sidlo praxe

podrobnosti o prevodoch (sponzorské dohody, registracné
poplatky, cestovné a ubytovanie, poplatky, suvisiace
vydavky dohodnuté v poplatkoch za sluzby alebo
konzultacné zmluvy)

Zverejnenie na www.aifp.sk v sekcii Etika — Transparentna
spolupraca — Zverejnovanie EFPIA DC




Novela Zakona 362/2011 Z.z. o liekoch

a zdravotnickych pomockach

e MZSR inSpirované samoregulacnymi principmi priemyslu

° zmeny voCi samoregulacii vyplyvajuce z ustanoveni v
zakone

— zverejnenie zaklade zakone nevyzaduje suhlas so zverejnenim
osobnych udajov

— podrobnejsie zadefinované kategorie zverejnovanych plneni
(hlavne nepenaznych)

— zverejiiovanie od roku 2016; nahlasovanie 2x v roku (1 mesiac po
uplynuti kalendarneho polroku)

— zverejnovanie na webe Narodného centra zdravotnickych
informacii (NCZI)




Transy

Transparentnost

respe
spochybria
verejnosto!




