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Przejrzysta wspoélpraca firm farmaceutycznych ze $srodowiskiem
medycznym i jej warto$¢ dla rozwoju medycyny

Transparent cooperation between pharmaceutical companies and the medical
community and its value for the development of medicine

Zwigzek Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA

STRESZCZENIE

Wspdétpraca innowacyjnych firm farmaceutycznych ze srodowiskiem medycznym jest naturalnym i niezbednym ele-
mentem systemu ochrony zdrowia. Wymiana wiedzy i do§wiadczen jest kluczowa w procesie tworzenia nowych lekéw
i terapii. Obecnie jednak obraz tej wspétpracy jest dla opinii publicznej niejasny, a spoteczenstwo nie jest w stanie wia-
Sciwie oszacowac jej wartosci. Na calym $wiecie podejmowane sg dziatania, ktére zwiekszajq przejrzystos¢ relacji branzy
farmaceutycznej z przedstawicielami zawod6w medycznych. W niektérych panstwach, takich jak Stany Zjednoczone czy
Francja, juz teraz funkcjonuja rozwigzania prawne egzekwujace pelng transparentnosé.

Odpowiadajac na oczekiwania opinii publicznej oraz regulacje wprowadzane w innych krajach, Europejska Federa-
cja Przemystu i Stowarzyszen Farmaceutycznych (EFPIA), ktérej polskim przedstawicielem jest INFARMA, zdecydowata
o wprowadzeniu Kodeksu Przejrzystosci. Dokument ten okresla zasady udostepniania opinii publicznej informacji na te-
mat wspolpracy innowacyjnych firm farmaceutycznych z przedstawicielami zawodéw medycznych oraz organizacjami
ochrony zdrowia. Zgodnie z Kodeksem Przejrzystosci poczawszy od 2016 roku wszystkie firmy cztonkowskie INFARMY
za wiedzg i zgoda przedstawicieli zawodéw medycznych oraz organizacji ochrony zdrowia upublicznig wysoko$¢ wyna-
grodzen i innych $wiadczen zwigzanych ze wspélpracsy.

Kodeks Przejrzystosci ma na celu podniesienie standardow przejrzystej wspotpracy. INFARMA ma nadzieje, ze dzieki
jasnemu opisaniu i opublikowaniu wymiaru wspéipracy opinia publiczna bedzie w stanie uznacé jej rzeczywista wartos$é
dla systemu ochrony zdrowia. Wdrazanie zasad Kodeksu opiera sie na dialogu ze srodowiskiem medycznym, organiza-
cjami pacjentéw oraz organizacjami branzowymi i niezaleznymi autorytetami z dziedziny etyki.

SUMMARY

Cooperation between innovative pharmaceutical companies and the medical community is a natural and necessary
part of the health care system. Sharing knowledge and experience is essential in the process of new drugs and thera-
pies development. Today, however, the image of this cooperation is unclear to the public, and therefore it is impossible
to properly assess its value.

All around the world, actions are taken to increase the transparency of these relationships. In some countries, such
as the United States and France, legal solutions enforcing full transparency are already in force.

The European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA), the Polish representative is
INFARMA, decided to implement the Code of Transparency to meet the public expectations in this matter. This
document is a formal code of conduct that requires all EFPIA member companies and companies which are mem-
bers of EFPIA member associations to disclose transfers of value to healthcare professionals (HCPs) and healthcare
organizations (HCOs). In accordance with the Transparency Code starting from 2016 all INFARMA members, with
the knowledge and consent of the medical professionals and health organizations, will publically show the benefits
associated with cooperation.
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Transparency Code aims to raise standards of this cooperation. INFARMA hopes that by thanks to this process the
public opinion will be able to recognize the real value of the health care system. Implementation of the Code is based
on a dialogue with the medical community, patients’ organizations, trade organizations and independent authorities in

the field of ethics.

Stowa kluczowe: etyka, farmakoterapia, branza farmaceutyczna
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Stata wspoélpraca innowacyjnych firm farmaceu-
tycznych z przedstawicielami zawodéw medycznych
jest naturalnym elementem systemu ochrony zdro-
wia. Polega ona na wzajemnej wymianie wiedzy, kté-
ra jest kluczowa w badaniach nad nowymi lekami,
innymi slowy ma istotny wplyw na rozwéj catej me-
dycyny. Opinia publiczna oczekuje, ze ta wspétpraca
bedzie transparentna i podlegajaca $cistym regutom.
Takie podejScie umozliwia rzetelng i obiektywna
ocene warto$ci tej wspotpracy. Wiasnie z tego powo-
du powstal Kodeks Przejrzystosci.

Tabela 1. Gléwne zalozenia Kodeksu Przejrzystosci

Grudzien Przyjecie Kodeksu Przejrzystosci przez

2013 1. firmy zrzeszone w INFARMIE

Styczen L L ,

9015 1. Rozpoczecie rejestracji $wiadczen
Publikacja na stronach internetowych

2016 . firm pierwszego raportu na temat

wspotpracy

Liczba stowarzyszen cztonkowskich
33 EFPIA, w ktérych wchodzi w zycie
Kodeks Przejrzystosci

41 Liczba firm farmaceutycznych, ktére

obowigzuje Kodeks

Na calym $wiecie podejmowane sg dzialania, ktére
zwiekszaja przejrzystosé relacji branzy farmaceutycz-
nej z przedstawicielami zawodéw medycznych. W nie-
ktérych panstwach, takich jak Stany Zjednoczone czy
Francja, juz teraz funkcjonuja rozwigzania prawne
wymagajace udostepniania szczegélowych informacji
na temat korzysci majatkowych, jakie konkretni leka-
rze otrzymujg od firm farmaceutycznych. W innych
krajach taka role odgrywaja samoregulacje przygo-
towane przez branze farmaceutyczng — przykladem
moze by¢ Wielka Brytania czy Holandia.

Kodeks Przejrzystosci jest samoregulacjg inno-
wacyjnych firm farmaceutycznych i okresla zasady
udostepniania informacji na temat wspéipracy firm
z przedstawicielami zawod6éw medycznych oraz orga-
nizacjami ochrony zdrowia. Dokument zostat przy-
gotowany przez Europejskg Federacje Przemystu
i Stowarzyszen Farmaceutycznych (EFPIA). Za jego

wdrozenie w Polsce odpowiada Zwigzek Pracodawcéw
Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA.
Ma on charakter ogélnoeuropejski — zostal przyjety
réwnocze$nie przez 33 stowarzyszenia zrzeszone
w EFPIA. Jego zasad bedzie przestrzegaé¢ 41 najwiek-
szych firm innowacyjnych dziatajgcych na terenie
Europy.

Tabela 2. Podstawowe dane na temat badan klinicznych

819 lat Sredm czas trwania prac nad
innowacyjnym lekiem
Do 100 Liczba lgkar;y blorqcych udziat
w badaniu klinicznym
Kilka—kilkanascie | Liczba pacjentéw bioracych udziat
tysiecy w badaniu klinicznym

Zgodnie z Kodeksem Przejrzystosci poczawszy od
2016 roku wszystkie firmy czlonkowskie INFARMY
za wiedzg i zgoda przedstawicieli zawod6éw medycz-
nych oraz organizacji ochrony zdrowia upublicznig
wysoko$¢ wynagrodzen i innych $wiadczen zwigza-
nych ze wspélpracg. Na mocy Kodeksu jego sygna-
tariusze beda udostepnia¢ warto$é przekazanych
$wiadczen z podzialem na poszczegélne kategorie,
takie jak: wysoko$¢ dotacji dla organizacji ochrony
zdrowia, pokrycie kosztéw udzialu przedstawicieli
zawodéw medycznych w spotkaniach naukowych,
konferencjach, kongresach, warsztatach szkolenio-
wych, a takze posiedzeniach zespoléw doradczych,
wizyt w placéwkach badawczych i zakladach produk-
cyjnych czy spotkaniach poswieconych badaniom kli-
nicznym. Informacje te beda udostepniane na stro-
nach internetowych firm nalezacych do INFARMY.

Uwazamy, ze ta samoregulacja ma szanse w istot-
ny sposob podniesé standardy przejrzystej wspotpra-
cy firm ze $rodowiskiem medycznym. Jest takze re-
alna szansg na odbudowanie zaufania opinii publicz-
nej, czyli pacjentéw, do tej wspétpracy. INFARMA
ma nadzieje, ze dzieki jasnemu opisaniu i opubliko-
waniu jej wymiaru bedzie mozliwe oszacowanie jej
prawdziwej wartosci dla systemu ochrony zdrowia.

Nalezy podkresli¢, ze kluczowa role dla powodze-
nia tej samoregulacji ma dobrowolna zgoda przed-
stawicieli zawodéw medycznych na udostepnienie
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ich danych osobowych. Kodeks nie jest ustawa, ktéra
narzuca odgérnie rozwigzania. Wprowadzenie tego
dokumentu jest rozlozone w czasie, dzieki czemu
mamy szanse na prowadzenie dziatan edukacyjnych
i zbudowanie spotecznego poparcia dla jego idei.
Dlatego wdrazanie zasad Kodeksu opiera sie na dia-
logu ze $rodowiskiem medycznym, organizacjami
pacjentéw oraz organizacjami branzowymi i nieza-
leznymi autorytetami z dziedziny etyki. Obecnie je-
steSmy gotowi, aby jego idee przedstawi¢ bezposred-
nio jak najwiekszej liczbie przedstawicieli zawodéw

medycznych. Mamy nadzieje, ze w sprawie etyki
i przejrzystosci uda nam sie méwié jednym glosem.
Tylko wtedy bedziemy w stanie zmierzy¢ sie ze szko-
dliwymi mitami i wystepujacymi przyktadami nie-
etycznego zachowania.

Zachecamy do odwiedzenia specjalnej zaktadki
na stronie internetowej INFARMY (www.infarma.pl),
gdzie zamie$ciliSmy wiecej informacji na temat
Kodeksu Przejrzystosci. Jego europejski wymiar moz-
na pozna¢ odwiedzajac strone internetowa EFPIA
(www.efpia.eu).
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