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ZHRNUTIE

Uspesné manazovanie konfliktov zaujmov pri zdravotnickych odbornikoch pritomnych pri tzv.
kategorizacii liekov a pomécok, teda ur€ovani prinosu a Uhrady (dotacie) zo strany $tatu, je
dolezitou sucast'ou doveryhodnosti procesu, ktorého kvalitou su ovplyvnené Statne vydavky v
hodnote takmer miliardy eur ro¢ne.

Deklarovanie konfliktov zaujmov je v pripade poradcov ministerstva zdravotnictva v procese
kategorizacie nedostatocné. Na zaklade analyzy udajov o finanénych a nefinanénych plneniach
medzi farmaceutickym priemyslom a zdravotnickymi pracovnikmi v roku 2016 je zrejmé, ze kazdy
druhy poradca kategorizacie je do urcitej miery zaangazovany v spolupraci s farmafimami; vacsina
z nich prijala plnenia v rozmedzi 1 az 5-tisic eur. Napriek tomu, len 1 z 5 poradcov v osobnych
deklaraciach ministerstvu uvedie aj nazov firmy, pre ktoru pracuje ¢i nedavno pracoval. Celkovo su
samotnymi poradcami odkryté len necelé 4% zo sumy takmer 900-tisic eur ro€ne, ktorymi su
zainteresovani farmafirmami. Pohlad na kategorizacné konania o zaradenie novych lieciv
prebiehajuce v rokoch 2016-2017 ukazuje, ze az v kazdom druhom konani mal aspori jeden
poradca pri hodnoteni €i hlasovani o liekoch konflikt zaujmov.

S cielom zvy$enia transparentnosti a spolahlivosti deklaracii odporu¢ame ich automatické
zverejfiovanie na webe (dnes su dostupné len na Ziadost). Zarover na zaklade dobrej praxe vo
Velkej Britanii ¢i Europskej liekovej agenture navrhujeme spresnit’ pravidla pre vyluovanie
poradcov s konfliktami zaujmov z procesu, zvysit sankcie za zami€iavanie konfliktov a celkovo
profesionalizaciu kategorizovania liekov a pomécok honorovanim prace poradcov.

Manazment konfliktu zaujmov pri spolupraci zdravotnikov s
farmaceutickym priemyslom



UVOD

Spolupraca farmaceutického priemyslu a zdravotnickych pracovnikov je tradi¢nou sucastou
medicinskeho prostredia. Zdravotnici a lekari su pre farmaceuticky priemysel délezitym zdrojom pri
vyskume a vyvoji novych lie€iv, ich zavadzani do medicinskeho pouzivania cez klinické skuSanie €i
Sirenie vedomosti v zdravotnickych kruhoch o existujucich i najnovsich lie€ebnych postupoch.

Zo spoluprace medzi farmaceutickymi firmami a zdravotnickymi pracovnikmi ¢asto plynu aj finanéné
a nefinanéné vyhody — honorare za vykonanu pracu, sponzorovana u¢ast zdravotnikov na
vzdelavacich kongresoch, i v ramci povinného zvySovania kvalifikacie, ¢i finanéné odmeny za
monitorovanie trhu a spotreby liekov. Tato spolupraca nesie so sebou riziko konfliktu zaujmov,
ktoré sa moze premietnut do konania lekarov — zac¢inajuc pri preskripnom spravani a vybere
najvhodnejsej terapeutickej moznosti pre pacienta (uprednostnenie lieku konkrétneho vyrobcu), az
po ucast v poradnych organoch ovplyvrujucich vstup liekov na trh — cez schvalovanie klinickych
skusani etickymi komisiami, prevadzanie klinickych sku$ani, az po rozhodovanie o kategorizacii
liekov, zdravotnickych pomécok a materialov. Z pohladu vykonu zdravotnickeho povolania

v prospech pacienta, i reSpektu voci verejnému zaujmu je délezité tieto rizika rozpoznavat

a predchadzat im.

Jednym z opatreni pre zamedzenie nevhodnych vplyvov a znizenie korupéného a nevhodného
konania je posilnenie transparentnosti a zodpovednosti vo vztahoch medzi zdravotnickymi
pracovnikmi a farmaceutickym priemyslom. Ich ¢astou su¢astou je povinné zverejnenie
konfliktov zaujmov, financnych prepojeni v podobe honorarov alebo sponzorstiev.

Proces kategorizacie liekov, zdravotnickych pomdcok, Specialnych zdravotnickych materialov

a dietetickych potravin méa vyrazné dopady na verejné financie. Uhrada zdravotnych poistovni liekov
na recept bola v roku 2016 az 911,2 miliona eur !, lieky uhradzané nemocniciam uginili 267
miliénov, zdravotnicke pomécky 204 milidnov a dietetické potraviny 25 miliénov eur. Vo vSetkych
kategoriach maju vydavky medziro€ne narastajucu tendenciu.

1 Narodné centrum zdravotnickych informacii (2017) Spotreba humannych liekov na Slovensku 2016.
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KONFLIKT ZAUJMOV V KATEGORIZACII - RAMEC
A IMPLEMENTACNA PRAX

Konflikt zaujmov zdravotnickych pracovnikov pri kategorizacii upravuje zakon €. 363/2011 Z.z.
o rozsahu a podmienkach Uhrady liekov, a to konkrétne v § 73. Legislativa prinaSa typologiu
réznych interakcii, ktoré mézu nastat medzi poradcami a vyrobcami a distributormi liekov.
Predstavuije tieZ postup vyltigenia poradcov v pripade rizika zaujatého rozhodovania. Clenom
poradnych organov tiez uklada povinnost' predkladat pisomné deklaracie o skuto¢nostiach
nasvedcujucich vyluceniu z prejednavania vo veciach kategorizacie.

Podrobnejsia Uprava identifikovania a manazovania moznych konfliktov zaujmov, ktora by
zachytavala r6zne situacie v praxi, v ktorych sa poradcovia mézu pri kontaktoch s farmapriemyslom
nachadzat, vSak chyba v zakone ako aj v zriadovacich Statutoch samotnych poradnych organov.

Deklaracie poradcov sa podla zakona automaticky nezverejiuju, online su dostupné len
Zivotopisy. Podla zakona ma ministerstvo informacie o konflikte zaujmov zverejfiovat iba v pripade,
ak na ich z&klade rozhodne o vyluceni Clena z poradného organu. Tato moznost vSak v praxi nie je
vyuZivana.

Ani na zaklade zverejfiovanych rozhodnuti o vylu€eni, resp. vzdani sa €lenstva v poradnom organe
a ich vyrokovej Casti nie je mozné urcit’, Ci v niektorych z pripadov doslo k vylu€eniu (alebo

k vzdaniu sa funkcie) prave kvéli pritomnosti sukromnych zaujmov plynucich zo spoluprace &i
prijimania finanénych a nefinanénych plneni od vyrobcov a distributorov liekov. PloSné neuvadzanie
dovodov vylucenia oslabuje spatnu verejnu kontrolu procesov kategorizacie a vzbudzuje
pochybnosti o efektivnosti uplatiiovania opatreni v pripadoch konfliktov zaujmov.

Podla nasej analyzy 250 pisomnych deklaracii o konflikte zaujmov od 160 0s6b — ¢lenov poradnych
organov — z obdobia 2016-2017 vyplyva, Ze vo vacsine pripadov (161 deklaracii od 95 osbb) Ziadne
konflikty zaujmov nie su pritomné. Existenciu sukromnych zaujmov indikovali 56 poradcovia v 82
pisomnych vyhlaseniach. Kvalita odkrytych informacii vSak nepostacuje na dostato¢ne detailné
zmapovanie sukromnych zaujmov v poradnych organoch. Drviva vaéSina neobsahuje sumu ani
subjekt konfliktu zaujmov, hoci takmer polovica poradcov ma sukromné prijmy od
farmaceutického priemyslu. Informacia o nazve subjektu subezne uvedena s konkrétnou
hodnotou prijatych plneni bola eSte zriedkavejsia — len v 9 deklaraciach z 82, tie pochadzali od 5
réznych poradcov.

31 z poradcov, ktori deklarovali mozny konflikt zaujmov, je €lenmi poradnych organov kategorizacie
liekov. Strnasti su &inni v oblasti kategorizacie zdravotnickych pomécok, deviati pri $pecialnych
zdravotnickych materialoch, dvaja v poradnych organoch hodnotiacich dietetické potraviny.

NajCastejSie deklarovanym typom zaujmu voci vyrobcom a distributorom vo farmaceutickom
priemysle je u¢ast’ na vyskume ¢i vzdelavani. Nasleduje pohostinnost a pokrytie vydavkov na
cestovanie, rekredciu, prednasatelsku alebo konferencna Cinnost. Na tretom mieste je vykonavanie
poradenskych a konzultaénych sluzieb.

Priestor na vlastné slovné doplnenie popisov skuto€nosti bol vyuZzity len v 39 deklaraciach, teda ani
nie v jednej $estine deklarécii. Slo o uvedenie nazvov vzdelavacich podujati a konferencii, na
ktorych sa zucastnili, €i klinickych skuSani, na ktorych sa podielaju. Pri tychto €iasto€nych
informaciach je mozné dalSim vyhladavanim a overovanim zistit, ktoré subjekty financovali tieto
podujatia €i vyskumy.
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ANALYZA SPOLUPRACE PORADCOV A SUBJEKTOV
FARMAPRIEMYSLU NA ZAKLADE UDAJOV O PREVODOCH
HODNOT

Udaje o vydavkoch na propagaciu, marketing, finanéné a nefinan&né plnenia st podla zakona
vykazované farmaceutickymi spolo€nost'ami. Predos|é skusenosti s vykazovanim finanénych
a nefinanénych plneni v zodpovednosti zdravotnickych pracovnikov prinieslo len obmedzené
vysledky — vykazovanie spoluprace bolo rozdrobené a nejednotné, povinnost odkryt’ spolupracu si
plnilo len niekolko stoviek zdravotnickych pracovnikov a celkova priznana suma spoluprace
dosiahla len 10-tisic eur pre celé Slovensko.

Vysledkom implementacie zakona o liekoch 362/2011 Z.z. a jej novely z roku 2015 je historicky
najlepsSia uroven dostupnosti informacii o spolupraci zdravotnickych pracovnikov s farmaceutickym
priemyslom. Na zaklade suhrnnych sprav z roku 2016 vieme, Ze prevody finanénych

a nefinanénych plneni zdravotnikom dosiahli v roku 2016 celkovy objem 29 miliénov eur.
Plnenia za jeden rok prijalo 9516 lekarov, t.j. kazdy treti registrovany lekar na Slovensku?. Medzi
zdravotnickymi pracovnikmi najdeme okrem ,beznych lekarov* vykonavajucich lekarsku prax aj
lekarov s presahom na formovanie verejnych zdravotnych politik, Ci uz vo forme nazorovych
lidrov v zdravotnej starostlivosti, ¢lenov etickych komisii nemocnic, hlavnych a krajskych odbornikov
Ministerstva zdravotnictva, alebo spolurozhodovatelov a poradcov procesu kategorizacie.

Prevody financnych a nefinanénych plneni zdravotnikom dosiali v roku 2016
29 milionov eur. Nejaké plnenie prijal kazdy treti registrovany lekar na
Slovensku.

Poradné organy ministerstva pri kategorizacii zahffiaju okrem vlastnych zamestnancov a zastupcov
zdravotnych poistovni aj lekarov, ktori sa venuju profesionalne medicinskej praxi. Ich expertiza je
potrebnd pri priprave posudkov liekov &i zdravotnickych pomdcok; tie vstupuju do rozhodovacieho
procesu ako podporné materialy pre Kategorizanu komisiu. Predsedovia odbornych pracovnych
skupin maju suéasne poradné i hlasovacie kompetencie — predseda sa zu¢astiiuje aj na
hlasovaniach v komisii ako rotujuci, jedenasty, ¢len poradného organu. Ro¢ne sa o zaradenie
novych produktov do systému uhrad uchadzaju desiatky spolo€nosti; v rokoch 2013-2015 cez
liekovu sekciu kategorizacie preslo 265 konani o zaradenie ¢i podmienené zaradenie nového
lieGiva. Vo viac ako 70% konaniach skondili zaradenim produktu do kategorizaéného zoznamu?.

Vzhladom na rozsiahlu angazovanost zdravotnickych pracovnikov-poradcov a farmaceutickych
firiem nastavaju situacie®, v ktorych poradca vydava posudok ¢&i hlasuje o produktoch vyrobcov,
vocCi ktorym ma iny zaujem, ¢€i uz vo forme prijmu za vykonavania klinickych skusani, vyskumnych
grantov, prednasatelskej a konzultaCnej Cinnosti, alebo platenej G¢asti na vzdelavacich kongresoch.

Na zaklade informacii zo suhrnnych sprav pre rok 2016 sme plo$ne zhodnoatili intenzitu a povahu
spoluprace lekarov-poradcov ministerstva s farmaceutickym priemyslom. Analyza prevodov hodnét,
t.j. finanénych a nefinanénych plneni medzi farmaceutickymi a distribu¢nymi spolo¢nostami a ¢lenmi

2 \Vlastné vyé&islenie Tl Slovensko na zéklade databazy Uradu pre dohlad nad zdravotnou starostlivostou
— v blogu Aj vy si uz mézete overit transparentnost svojho lekara (August 2017)

3 Tl Slovensko (2016) Kategorizacii liekov chyba viac transparentnosti a profesionality (2016)

4TI Slovensko (2016) Blog: Za stat rozhoduji o liekoch, no platia ich aj farmafirmy.
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poradnych organov ukazala, ze az 103 zo 196 poradcov, teda v podstate kazdy druhy, bol v roku
2016 prijimatefom financnych a nefinanénych plneni od farmaceutickych firiem. Celkovy objem tejto
spoluprace predstavoval takmer 897-tisic eur, z troch Stvrtin $lo o penazné plnenia.

Kazdy druhy poradca ministerstva zdravotnictva mal v roku 2016 nejaku vazbu
na farmaceuticky priemysel.

Zatial ¢o desiatky poradcov prijali plnenia od réznych farmafiriem v hodnote desiatok az stoviek eur
(8 poradcov s celkovymi plneniami do 100 eur, dvadsiati do 1000 eur), va¢Sina z nich mala po¢as
roku 2016 spolupracu a angazovanost s farmapriemyslom, ktora sa rata v skér tisickach.
NajpocetnejSou skupinou poradcov je ta s celkovymi prevodmi hodn6t od 1 do 5-tisic eur; plnenia

v tychto finanénych relaciach prijali az 32 poradcovia ministerstva. Prevody v celkovej hodnote nad
20-tisic eur sme zaznamenali u 12 poradcov. Prijimatel najva¢sieho objemu hodnot spomedzi
poradcov ziskal v sumare viac ako 67-tisic eur spolu od siedmich farmafiriem. Piatich poradcov sme
dokonca identifikovali medzi 30 prijimatelmi s najvy$Simi celkovymi prevodmi hodnét

v celoslovenskom porovnani®. Viac ako polovica plneni je za odborné prednasky a konzultacie.
Takmer patina $la na cestovné nahrady a konferencné poplatky.

Tabulka: rozdelenie plneni poradcov kategorizacie MZ podla tucelov spoluprace v roku 2016 (zdroj: NCZI;
vlastné spracovanie Tl Slovensko)

UCELY SPOLUPRACE SUMA (EUR) PODIEL

odborné prednasky 328 173,21 36,60%
odborné konzultacie 158 639,88 17,69%
cestovne.naklady a nak]ady na 149 936,15 16,72%
ubytovanie a stravovanie

iny ucel 104 096,21 11,61%
klinické skusanie 56 161,63 6,26%
UCastnicke a registracné poplatky

za ucast na odbornych 51 525,96 5,75%
podujatiach

prieskum trhu 31110,87 3,47%
neintervencna klinicka Studia 10 354,81 1,15%
;tudla o] bez.pec':nf?stl humanneho 5 960,56 0,66%
lieku po registracii

dary 597,00 0,07%
spolu 896 556,28 100%

5 T1 Slovensko (August 2017) Aj vy si uz mézete overit transparentnost’ svojho lekara.
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Spolupraca z blizka

Zakonna uprava konfliktov zaujmov kaze sledovat ich moznu pritomnost u poradcov na urovni
jednotlivych firiem. Na tejto Urovni vieme blizSie rozpoznat povahu a intenzitu tejto spoluprace, ako
i to, ktoré vztahy sa mézu dostat’ do bezprostredného stretu s poradnou €innostou pre MZ.

Pri personalnom obsadeni poradnych organov pre rok 2016-2017 sme na zaklade udajov

o prevodoch hodnét za rok 2016 identifikovali celkovo 541 vzt'ahov medzi jednym ¢lenom
poradného organu a jednym vyrobcom/distributorom liekov, ktoré zahffiali prevody finanénych alebo
nefinanénych plneni.

Intenzita spoluprace je vyjadrena kumulativnou hodnotou pefiaznych a nepenaznych prevodov
medzi jednou konkrétnou spolo¢nostou a jednym poradcom. Poradca méze byt angazovany
viacerymi spolo€¢nostami naraz a intenzita spoluprace sa moze vyrazne liSit; pri niektorych moze byt
vysoko intenzivna (napr. niekolkotisicové honorare za konzultaénu €innost), s inou méze jeho
prevody plneni zahfiiat par desiatok ¢i stoviek eur (napr. Uhrada cestovnych nakladov spojenych

so vzdelavacim podujatim).

Graf: zobrazuje pocetnost’ vztahov a kumulativne objemy prevodov hodnét v jednotlivych hladinach
intenzity spoluprace (Zdroj NCZI — vlastné spracovanie Tl Slovensko)

Ako vyzeraju vztahy poradcov a farmafiriem
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NajpocetnejSimi su vztahy v hodnote do 100 eur — v tejto hladine sme identifikovali 130
dvojstrannych vztahov, ich suma nepresiahla 2600 eur. Druhou naj¢astejSie zastipenou hladinou
boli spoluprace pohybujluce sa na Urovni poradca-farmafirma v kumulativnej hodnote 101 az 500
eur, ktoré dokopy predstavovali takmer 35-tisic eur.

Vztahy zahffiajuce hodnoty do 500 eur sa vyskytuju najcastejSie. Dohromady tieto prevody hodn6t
predstavuju svojou poCetnostou takmer polovicu (45%) bilateralnych vztahov medzi poradcami

a vyrobcami a distribatormi liekov. Z pohladu finanéného objemu spolupraca s nizkou intenzitou
predstavuje iba 4,36% objemu vSetkych plneni, ktoré ¢lenovia poradnych organov MZ za rok 2016
prijali.
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Sucasna uprava deklarovania a rieSenia skuto€nosti nasvedcujucich vylic€eniu ¢lenov poradnych
organov z rozhodovania (konfliktov zaujmov) vyzaduje od poradcov predlozenie pisomného
vyhlasenia osobnych zaujmov. Osobné prehlasenie ma byt predlozené pri nastupe do funkcie,

u zotrvavajucich ¢lenov raz ro¢ne alebo akonahle nastanu nové skutoCnosti, ktoré je potrebné
deklarovat. Zakon uklada povinnost pri spolupracach, pri ktorych kumulativha hodnota penaznych
a nepenaznych plneni od jedného subjektu presahuje trojnasobok priemernej referenénej mzdy
uviest’ aj ich konkrétnu vysku.

Priemerna mzda v narodnom hospodarstve SR bola v roku 2016 na urovni 912 eur. Hranica pre
uplné deklarovanie prijatych plneni, t.j. vratane sumy, lezi pre dany rok na urovni 2736 eur.

Na zaklade dat vykazanych farmapriemyslom sme overovali plnenie tejto povinnosti, t.j. sledovali
sme, ktori poradcovia prijali od jednej firmy plnenia a ¢i sa ich kumulativna hodnota priblizila hranici
stanovenej zakonom, pri ktorej sa vyzaduje detailnejSie odkrytie tohto vztahu. V niektorych
pripadoch kumulativny sucet zahffia viac ako 10 rébznych samostatnych prevodov.

AZ 2/3 objemu prevodov hodnét (600-tisic eur) pochadza zo vztahov, ktoré mali
byt odkryté pred ministerstvom vratane sumy, no neboli.

Pre rok 2016 bolo identifikovanych 93 spoluprac (z 541, t.j. 17%) medzi poradcami a farmafirmami
a distributormi, ktoré prevysili tuto hranicu. Prave vztahy s najvysSou intenzitou predstavuju podla
vysSie predstaveného rozdelenia do finan¢nych hladin tretiu najpocetnejSiu skupinu. Objem
tychto vztahov predstavuje az 65% celkového objemu prevodov hodnét, teda viac ako 600-tisic
eur. Tykali sa 39 poradcov, prevazne ¢lenov poradnych organov liekovej sekcie kategorizacie. Pri
tych najintenzivnejSich vazbach sa ich kumulativha hodnota pohybuje na drovni 22 az 25-tisic eur.

Spoluprace presahujuce hranicu 2736 eur teda podla su¢asnej Upravy povazujeme za vztahy

s vysokou intenzitou, ktoré by mali byt skimané regulatorom podrobnejSie, nakolko v urcitych
kontextoch mdzu predstavovat zavazny konflikt zaujmov, resp. skuto€nost vyzadujucu vylu€enie

z rozhodovania pri kategorizacii. Finan¢na intenzita by vSak nemala byt jedinym kritériom pre
urcenie zavaznosti konfliktu zaujmov; je potrebné zohladnovat aj povahu a predmet spoluprace. Pri
tychto vazbach je potrebné posudzovat povahu spoluprace pripad od pripadu v nadvaznosti na
prebiehajuce kategorizacné konania.

Osobné deklaracie odkryli iba 3,6% finanéného objemu realizovanych prevodov
hodndt.

Z pohladu hodnoty spoluprace priznanej poradcami, deklaracie predlozené v druhom polroku 2016
a zacCiatkom roka 2017 (250 deklaracii od 160 osbb, z toho 56 indikovalo pritomnost konfliktu
zaujmov) zachytavaju iba zanedbatelny zlomok realneho objemu uskutonenych prevodov hodnét
z rovnakého obdobia. Suma vsetkych prevodov uvedenych v pisomnych vyhlaseniach dosiahla len
31 050 eur, teda 3,6% celkového objemu uskuto€nenych plneni za predchadzajucich 6, resp. 12
mesiacov.
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Tabulka: Porovnanie kvality informacii o prijatych plneniach z osobnych deklaracii poradcov a zo
sumarnych sprav o prevodoch hodnét vykazovanych farmapriemyslom

PODLA OSOBNEJ DEKLARACIE

PODLA DAT O PREVODOCH (EUR)

(EUR)
Maria Molnarova 2114 3707
Juraj Stefio 1578,28 1578,28
Peter Turéani 220888 44 893
Livia Vavru$ova 4120 49 942,907
Mojmir Vrlik 11508 19,20
celkom 31 050,28

Situacie, v ktorej poradca vykonaval klinické skuSanie &i prednasal o konkrétnom lieku z portfélia
farmaceutickej firmy, na ktory ma nasledne pripravit odborné stanovisko alebo hlasovat' v komisii,
su najproblematickejSie. Pre v€asné zachytenie takychto situacii potrebuje regulator poznat aj
predmet konkrétnej spoluprace medzi poradcom a farmafirmou.

Data o prevodoch hodnét mézu byt v tomto napomocné len éiasto€ne. Datové vstupy jednotlivych
prevodov mdzu zahffiat' aj informaciu o predmete spoluprace. Typicky farmafirmy uvadzaju
informaciu o komerénom nazve lieku, ATC kdd skupiny (az po uroven konkrétneho lie€iva) Ci
evidenénych Cisiel klinickych skusani, s ktorymi platby suvisia.

V praxi tuto Specifikaciu vyuzivaju subjekty farmapriemyslu nerovhomerne. V uzSom datasete
prevodov ¢lenov poradnych organov nie je uvedeny ziadny predmet spoluprace takmer pri polovici
(48%) transakcii. Z pohladu hodnoty plneni, ktoré nie su blizSie identifikovatelné na zaklade
predmetu predstavuju tieto ,bezucelové platby“ celkovo 391-tisic eur, teda az 43%. Takmer pri
polovici prevodov sa nedozvieme, ¢oho konkrétne sa spolupraca tykala, a to ani len Sir§im
vymedzenim oblasti spoluprace (napr. ,L04“ alebo ,diabetologicka oblast™).

6V deklaracii poradca uvadza, Ze niektoré subjekty do toho &asu (januar 2017) nezaslali kompletné, resp. spravne
informacie. Uvedena suma je suctom plneni Styroch firiem.

"V&csina hodnoty plneni (41 tisic eur) suvisela s vykonavanim klinického skusania. Prevody hodnét spojené

s klinickymi ski§aniami zacatymi pred rokom 2015 nie su suc¢astou vykazovania, t.j. v spravach za rok 2016 su
zastupené len v mensej miere.

8 Deklarovany bol prijem za vykonavanie klinického skusania, ktoré nie je zahrnuté v Udajoch o prevodoch hodnét
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CASE STUDY - Otvorené data a verejna kontrola pri rozhodovani
o liekoch

Jan Murin, ako staly ¢len kategorizacnej komisie zastupuje lekarske stavovské organizacie, ma
intenzivne kontakty s farmaceutickym priemyslom. Celkova suma prevodov hodnét prijatych

v roku 2016 je az 40 900 eur, z toho 8 120 eur od firmy Novartis. Prevody od Novartisu boli
rozlozené v hodnotach 3-tisic eur v prvom polroku a 5-tisic eur v druhom polroku 2016, na ucely
odbornych prednasok a konzultacii, boli spojené s liekom Entresto. Liek uréeny na lie€enie
dlhodobého zlyhavania srdca bol do kategorizacie podmienene zaradeny v juni 2016. Murin
svojim hlasom v kategorizacnej komisii zaradenie lieku podporil.

Deklaracie Jana Murina predlozené v juli 2016 a januari 2017 nekonkretizuju subjekty, s ktorymi
v danom &ase spolupracoval, ani neuvadzaju celkovi hodnotu spoluprace s touto ani dalSimi
farmaceutickymi firmami, napriek tomu, Ze ich celkova hodnota vo viacerych pripadoch (pri 6-
tich firmach z 10, s ktorymi Murin po¢as roku 2016 spolupracoval) prekracuje 3-nasobok
priemernej mzdy. Konflikt zaujmov pri hodnoteni tohto lieku sme identifikovali aj u ¢lenky OPS
pre kardiaka, Gabriele Kaliskej. Podla dat spolupraca Kaliskej s Novartisom nepresiahla
finanény limit, avSak osobna deklaracia naznacuje pritomné zaujmy, no neuvadza konkrétne
protistrany, na ktoré ma vazby.

KTORE FIRMY ANGAZUJU PORADCOV NAJVIAC?

Ulohou efektivneho manazmentu konfliktu zaujmov pri rozhodovani o kategorizovanych produktoch
je urcit, ako Casto sa vyskytuju pripady prienikov pritomnosti sukromnych zaujmov konkrétneho
Clena s poradnou Cinnostou pre ministerstvo zdravotnictva.

Podla dat o prevodoch hodnét za rok 2016 sme identifikovali spolupracu medzi poradcami a 81
ré6znymi farmaceutickymi a distribuénymi spoloénostami. Medzi firmami s najvy$Simi prevodmi pre
poradcov su predovSetkym firmy inovativneho farmaceutického priemyslu. Inovativne firmy su prave
tie, ktoré sa v najvys3ej miere podielaju na vyskume a vyvoji novych lieciv, a nasledne sa usiluju
presadit’ aj na trhu, Coho sucastou je aj zaradenie na zoznam povinne uhradzanych produktov

z verejnych zdrojov.

Tabulka: Prehlad firiem s najvy$sim podielom prevodov poradcom a poctom kategorizacnych konani za
roky 2016-2017

SPOLUPRACUUCICH ] PLNENI ' popiEL PLNENI E/(:(T:E;QMZACNYCH
PORADCOV KONANI 2016-2017
AbbVie 19 77 301,27 8,62% 0
Novartis Slovakia 39 65 578,90 7,31% 5
Pfizer Luxembourg 24 62 153,97 6,93% 2
Boehringer Ingelheim 18 59 643,35 6,65% 0
Sandoz 9 35 273,00 3,93% X
sanofi- aventis 13 28 609,12 3,19% 2
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Biogen Slovakia 3 28 240,00 3,15% 4
Stallergenes CZ 3 27 877,90 3,11% 0
AstraZeneca AB 9 27 116,10 3,02% 1
Amgen Slovakia 8 26 618,71 2,97% 2
Merck Sharp & Dohme 26 25 430,51 2,84% 2
Roche Slovensko 17 21 423,31 2,39% 2
Astellas Pharma 10 21 373,17 2,38% 2
Eli Lilly Slovakia 9 21 030,20 2,35% 2
FERRING Slovakia 15 18 767,57 2,09% 6
Berlin-Chemie A.G. 11 18 688,93 2,08% 0
Servier Slovensko 9 15 378,21 1,72% 24
Woérwag Pharma 8 14 731,43 1,64% 0
Egis Slovakia 15 13 338,30 1,49% 0
TEVA Pharmaceuticals 14 13 066,44 1,46% 1

PRITOMNOST KONFLIKTOV ZAUJMOV V ROZHODOVANI
O LIEKOCH 2016-2017

V rokoch 2016-2017 iniciovalo 42 farmaceutickych firiem celkom 136 konani o zaradenie alebo
podmienené zaradenie do systému uhrad (A1N 112 konani, A1P 24 konani). Az 28 z nich v roku
2016 poskytlo prevody hodnét niektorym z €lenov poradnych organov ministerstva; celkovo iniciovali
104 kategorizacnych konani. Z tych sme identifikovali konflikt zaujmov az v 76 konaniach. V 23
pripadoch iSlo o stret zaujmov na pozicii predsedu odbornej pracovnej skupiny. Konania, v ktorych
sme objavili konflikt zaujmov, sa tykali 19 vyrobcov a 19 ¢lenov poradnych organov. V 12 konaniach
mali sukromny zaujem voci tomu istému vyrobcovi dvaja, resp. vSetci traja ¢lenovia odbornej
skupiny su¢asne. NajcastejSie sa konflikt zaujmov objavoval u stalych ¢lenov kategorizacnej komisie
(Jana Murina a Stefana Las$ana), kvoli Ggasti na vSetkych hlasovaniach.

Prave pri stalych ¢lenoch kategorizacnej komisie, ktori si nominovani za stavovskeé lekarske
organizacie, by mali byt konflikty zaujmov CastejSie sledované kvéli ich aktivnej angazovanosti

v oblasti vzdelavania a vyskumu, ktort podporuje farmaceuticky priemysel. Z obdobnych dévodov
blizSiu kontrolu navrhujeme aj u predsedov odbornych pracovnych skupin kvéli ich zdvojenej
kompetencii (tvorba stanovisk a hlasovanie v kategorizacnej komisii).

Konflikt zaujmov sa objavil v kazdom druhom hodnoteni ¢i hlasovani o novych
liekoch.

Z celkového poctu 136 konani za 2 roky sa vyskyt prienikov zaujmov pri rozhodovani a hodnoteni
objavuje vo viac ako kazdom druhom procese. Pritomnost konfliktov v rozhodovani
o kategorizacii liekov je Castd; ich zavaznost a povahu je potrebné dalej skumat pripad od pripadu,
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v prvom rade na zaklade osobnych deklaracii ¢lenov poradnych organov. Pritomnost’ konfliktov
nemusi automaticky znamenat zaujatost rozhodovania, je vSak potrebné individualne posudzovat’
ich zavaznost a v€as uplatfiovat aktivny manazment konfliktu zaujmov.

Zrebovanie — nahodné pridelovanie Ziadosti poradnym organom

Zmiefiovanou moznostou® vyhybania sa konfliktu zaujmov pri hodnoteni a rozhodovani o liekoch je
Zrebovanie hodnotitelov, teda nahodné priradovanie Ziadosti o zaradenie lieku poradnym organom.

Aj pri nahodnom rozdelovani hodnotenych liekov je nutné zachovat’ expertizu prislusnu podla
terapeutickych a medicinskych vlastnosti liekov, t.j. napr. diabetologické lieky budu hodnotit
diabetolégovia. Pre moznost obmien hodnotiacich skupin je nutné rozsirit’ ¢lenské zakladne
poradnych organov a zabezpecit personalne obsadenie podla vopred stanovenych kritérii.

Bez blizSieho skimania vztahov poradcov a farmafiriem sa aj pri nahodnom priradovani méze stat,
Ze hodnotitelovi sa na stole ocitne, hoci ndhodnym vyberom, liek od vyrobcu, od ktorého prijimal
plnenia v ramci SirSej spoluprace, ¢i konkrétne, prevody ucelovo a predmetne viazané na konkrétny
liek. Z tohto pohladu spésobom pridelovania nerieSi ani nepomaha odhal'ovat’ pritomnost’
moznych konfliktov zaujmov. Pre ministerstvo je poznanie moznych konfliktov nevyhnutné bez

ohladu na to, akym spésobom bude pridefovat Ziadosti a podkladové materialy poradnym organom.

9 Trend — M.Hunkova (2016) ,Tomas Drucker — Nase opatrenia budu boliet“ 17.10.2016

Manazment konfliktu zaujmov pri spolupraci zdravotnikov s
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AKO RIESIT KONFLIKTY ZAUJMOV
PRI HODNOTENI LIEKOV?
PRIKLADY DOBREJ PRAXE ZO
ZAHRANICIA

Cielom tejto kapitoly je ponuknut priklady dobrej praxe zo zahrani€nych institucii, ktoré podobne ako
kategorizacné organy ministerstva zdravotnictva davaju usmernenia o regulacii liekov a inych
zdravotnickych technoldgii v systémoch verejného zdravotnictva a rozhoduju o zaradeni do
verejného uhradového systému.

Sirsim cielom tychto vnatornych politik je vytvorenie prostredia, ktoré spaja expertizu
z medicinskej a farmaceutickej praxe a zaroven reSpektuje a posiliiuje principy integrity,
zodpovednosti a transparentnosti pri rozhodovani vo verejnom zaujme.

National Institute for Health and Care Excellence (NICE), Spojené Kralovstvo

NICE je Specializovana zdravotnicka agentura Spojeného Kralovstva, ktora pdsobi v Anglicku. Bola
zaloZend s ciefom monitorovat postupy zdravotnej a socialnej starostlivosti a redukovat variacie
nedostatkov v ich poskytovani. Do kompetencii agentury patri predovdetkym vydavanie odporu¢ani
o klinickych postupoch &i vyuziti medicinskych technolégii zaloZzenych na dékazoch. Sucastou
vydavanych hodnoteni medicinskych technologii méze byt aj odporu€anie o uhrade technolégie Ci
lieku v ramci verejnych zdravotnickych sluzieb v Anglicku.

Hodnotenia vykonavaju odborné komisie, ktorych €lenovia zastupuju NHS — Narodnu zdravotnicku
sluzbu, pacientske organizacie, akademicki obec a subjekty priemyslov farmaceutického
a zdravotnickych pomécok.

Z pohladu dobrej praxe ponuka vnutorna politika manazovania konfliktov zaujmov?® uZito&nu optiku
identifikovania zaujmov a predchadzania ich vplyvom pri hodnotiacich postupoch institutu.

NICE ocakava, Zze mnohi ¢lenovia komisii a poradnych organov maju interakcie s komerénymi
subjektmi. NICE vSak zaroven nepredpoklada, Ze by tieto interakcie mali automaticky vylucovat’
¢lenstvo v poradnych skupinach i pracu pre agentiru. Vnutorna politika ma viest a sluzit ako
navod pre tych, ktori maju interakcie s komerénym sektorom, ako i tych, ktori rozhoduju o tom, za
akych okolnosti prichadzaju do stretu s pracou pre NICE.

NICE rozliSuje zaujmy vo viacerych rovinach; podla vnutornej politiky zaujem méze byt definovany
ako specificky - nespecificky, financny - nefinan¢ny. Finanéné zaujmy sa dalej rozliSuju v osobnej
— neosobnej rovine.

10 National Institute for Health and Care Excellence (2014). Policy on Conflicts of Interest
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Zaujem je povazovany za Specificky, ak sa vztahuje priamo na prejednavanu vec. Pre
identifikovanie Specifického zaujmu je preto nutné vopred stanovit, ¢o je predmetom jednania.
Naproti tomu, zaujem je povazovany za neSpecificky, pokial sa netyka priamo prerokovavanej veci.
Pre vhodné uplathovanie tohto pravidla v NICE stale poradné organy stale vopred zadefinuju
predmet a tému.

NICE Specifikuje osobny finanény zaujem ako taky, na zaklade ktorého je, alebo méze vyvstat,
prilezitost vlastného finanéného zisku alebo finanéného zisku &lena rodiny v priebehu 12 mesiacov
pred vstupom do poradnej skupiny. Finanény zaujem predstavuje ¢okolvek, €¢o ma monetarnu
hodnotu, vratane platieb za sluzby, vlastnictva akcii, duSevného vlastnictva, patentov, autorskych
prav a tantiém vyvstavajucich z tychto zaujmov.

Priklady:

e poradenstvo, Clenstvo v predstavenstve alebo praca, ktora sa vztahuje na Specificky
predmet zvazovania v NICE, v komerénom sektore, na zaklade ktorého su udefované
pravidelné alebo prilezitostné platby, alebo iné benefity, napriklad pohostinnost

e prijimanie platieb zdravotnickymi pracovnikmi od zdravotnickeho sektora za poskytovanie
vykonov a suc¢asné poskytovanie odbornych rad o danom vykone agenture

¢ finanény zaujem voci produktu, ktory sa mbze stat konkurenciou produktu, ktory je prave
predmetom hodnotenia

Prijimanie pohostinnosti a uhrad nakladov na cestovanie a ubytovanie ¢lenmi poradnych organov je
regulované samostatnou vnutornou politikou.

Neosobny finanény zaujem vznika v situaciach, ktoré zahfiaju platbu alebo materialny benefit
poskytnuty zamestnavatelovi, resp. organizacii alebo jeho oddeleniu, pricom tato platba nebola
prijata osobou priamo, v obdobi 12 mesiacov pred vstupom do poradného organu. Prikladom méze
byt napriklad vyskumny grant &i ina forma sponzorstva, ktora umoznuje prevadzku daného
oddelenia, resp. zriadenie pracovného miesta ¢lena poradného organu.

Osobny nefinanény zaujem vznika ak v prejednavanej veci ¢len komisie zverejnil osobny nazor
alebo stanovisko po€as 12 mesiacov pred tym, ako vstupil do poradnej komisie alebo pocas
Clenstva v nej. Prikladmi mézu byt zverejnenie vysledkov vyskumov tykajucich sa klinickych alebo
aspektov nakladovej efektivnosti prejednavanej technolégie, autorstvo alebo spoluautorstvo
dokumentu, ktory bol predlozeny ako podklad pre NICE, zastavanie funkcie v profesijnej organizacii,
charite alebo skupine s priamym zdujmom vo veci, alebo iny reputacny risk spojeny

s prejednavanym predmetom.

NICE navrhuje tri hlavné manazérske postupy pri deklarovanych zaujmoch
- Deklarovat’ — okrem prehlasenia sa nevyzaduje iny manazérsky krok

- Deklarovat’ a participovat’ — uplatfiuje sa pri neSpecifickom finanénom a ostatnych
nefinanénych zaujmoch.

- Deklarovat’ a odist’ — uplatriuje sa len pri finanénom Specifickom zaujme. Vo
vynimo¢nych pripadoch predsedajuci skupiny mdze povolit u¢ast za ucelom
zodpovedania konkrétnych odbornych otazok
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Pre NICE pohlad zvonka rozhoduje

Vnutorna politika na rieSenie a predchadzanie konfliktu zaujmov ma v prvom rade posilnit
integritu a déveryhodnost rozhodovacieho procesu z pohfadu verejnej kontroly. Pre désledné
posudenie toho, ktoré skuto¢nosti o povahe spoluprace sa mé6zu dostat do konfliktu s pracou
pre agenturu ma byt v pripadoch, v ktorych pretrvavaju nejasnosti, prihliadnuté aj na to, ako
by dany zaujem vnimal bezny ¢len verejnosti.

Neskorsia aktualizacia vnutornej politiky (jul 2017) predstavuje upresnenie troch vyslednych
manazérskych opatreni:

- Deklaracia — okrem deklarovania zaujmov sa nevyzaduje dalSia akcia, ¢len sa mbze
zUcastnovat na vSetkych aspektoch ¢innosti poradného organu

- Ciastoéné vylGéenie — po otvorenom deklarovani sa &len moze zigastfiovat na
diskusiach (aj z titulu odbornych znalosti), nemdze sa vSak zucastnit na vytvarani
odporucani i rozhodovani o finalnej podobe navrhu opatrenia

- Uplné vyluéenie — &len nemdze vdbec participovat na praci v skupine alebo na
Castiach prace tykajucich sa Specifického zaujmu

NICE pri hodnoteni zdravotnickych technoldgii definuje aj takzvany konkurenény zaujem.
Konkurenény zaujem méze vzniknut v situacii, ked sa hodnoteny vyrobok / technolégia méze stat
priamym konkurentom na trhu inému produktu, voci ktorému ma hodnotitel alebo jeho blizky rodinny
prislusnik finanény zaujem. Aj takyto zaujem by mal byt podla vnutornej politiky NICE na zasadnuti
deklarovany, ostava na rozhodnuti predsedajuceho, €i by sa hodnotitel mal dalej za€astnit' na
rozhodovacom procese.

Uplatfiovanie aktivneho manazmentu konfliktu zaujmov pri hodnoteni a rozhodovani méze

v niektorych pripadoch znamenat vylu¢enie hodnotitela z procesu a presun jeho povinnosti na
zastupujuceho Clena. V pripade, Ze sa takého rieSenie javi neprakticke, pripadne negativne
ovplyviuje efektivnost chodu pracovnych skupin, mdéze sa od uplatnenia tohto opatrenia

v nevyhnutnych pripadoch upustit. Rozhodnutie udeluje riaditel, odévodiuje ho pisomne.
Rozhodnutie o neuplatneni manazérskeho opatrenia sa zaznamenava.

Zasadnutia komisii sa za&inaju deklaraciou zaujmov jednotlivych ¢lenov — vedie sa zaznam

0 negativnych deklaraciach (t.j. Ziadne zaujmy) aj o existujucich zaujmoch. Deklaracie su
zaznamenané pisomne, vratane rozhodnutia predsedu o tom, aké manazérske opatrenie bude
uplatnené. Deklaracia zaujmov je suCastou kazdého zasadnutia, vedu sa pisomné zaznamy
stretnuti, ktoré su nasledne dostupné pre verejnost na webstranke institatu.
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Obr: Zaznamy o deklarovanych zaujmoch st zahrnuté v zapisniciach zo stretnuti a zverejriované na
webstrank zo zasadnutia komisie NICE, november 2017.

Appraisal of Eribulin for treating locally advanced or metastatic breast cancer after
one prior chemotherapy regimen [ID1072]

Part 1 - Open session

11.  The Chair welcomed the invited experts: Dr Marina Parton, Sally Greenbrook,

Adrian Bagust and Nigel Fleeman to the meeting and they introduced themselves
to the Committee.

12. The Chair welcomed company representatives from Eisai to the meeting.
13. The Chair asked all Committee members to declare any relevant interests

13.1. Chair, Dr Jane Adam, Dr Jeremy Braybrooke, Dr lan Bernstein, Dr Minal
Bakhai, Dr Mohit Sharma, Dr John Watkins, Mr Stephen Sharp, Dr
Rachel Hobson, Mr David Evans, Ms Pamela Rees, Dr Nery Woolacott,
John Cairns, Dr Justin Daniels and Dr Paul Robinson all declared that
they knew of no personal specific financial interest, personal non-specific

financial interest, non-personal specific financial interest, non-personal
non-specific financial interest, personal specific family interest or
personal non-specific family interest for any of the technologies to be
considered as part of the appraisal of Eribulin for treating locally
advanced or metastatic breast cancer after one prior chemotherapy
regimen [ID1072].

13.2.  Professor lain Squire declared a personal non-specific - financial interest
as he has received honoraria from Novartis for participation in advisory
boards and educational events relating to heart failure. His department is
in receipt of financial support to fund research from Novartis.

13.2.1. It was agreed that this declaration would not prevent Professor
lain Squire from participating in this section of the meeting.

13.3. Dr Jeremy Braybrooke declared a personal non-specific financial interest
as he had received honoraria in the field of breast cancer 2 years ago
13.3.1. It was agreed that this declaration would not prevent Dr Jeremy

Braybrooke from participating in this section of the meeting.

Eurdpska liekova agentura (EMA), Amsterdam, Holandskeé kralovstvo

Eurdpska liekova agentura je Specializovany vedecky urad pre humannu a veterinarnu medicinu
Eurépskej unie. EMA reguluje vstup novych liekov na eurdpsky trh cez registracny proces, eviduje
prebiehajuce klinické skusania v eurdpskom priestore a zhromazduje informacie o vyskyte
vedlajSich ucinkov liekov.

Vnutornd politika rieSenia konfliktu zaujmov pokryva vSetky vedecké komisie agentury, nahradnikov
a externych expertov.

EMA definuje!! priame zaujmy ako

1. Zamestnanie vo farmaceutickej spolo¢nosti — akykolvek typ pracovného pomeru vodi
farmaceutickej firme — plny, polovi¢ny, platena alebo neplatena praca, v akejkolvek pozicii

11 European Medicines Agency (2016) European Medicines Agency policy on the handling of competing interests of
scientific committee’s members. Policy 0044
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2. Konzultovanie pre farmaceutickt spolo€nost’ — akakolvek ¢innost v ktorej expert
poskytuje odborné rady (vratane individualnych Skoleni) farmaceutickej spolo¢nosti bez
ohfadu na formu zmluvného vztahu alebo odmeny

3. Strategicka poradna uloha vo farmaceutickej spolo¢nosti — akakolvek aktivita, na ktorej
sa expert zuCastriuje a je opravneny hlasovat alebo mat iny vplyv na vysledok vo vedecke;j
alebo riadiacej komisii, ktorej ulohou je radit alebo vyjadrovat’ nazory na budice
smerovanie firmy, €i uz vo vztahu na vSeobecnu stratégiu, alebo stratégiu konkrétneho
produktu, bez ohlfadu na typ zmluvného vztahu alebo odmeny

4. Finanéné zaujmy — zahffaju vlastnicke a podielové prava voci subjektom farmaceutického
priemyslu, honorare, odmeny, granty, €i iné sponzorstva poskytnuté farmaceutickou firmou
expertovi, okrem poplatkov a Uhrad spojenych s cestovnym alebo u€astou na
konferenciach ¢&i seminaroch. Tieto poplatky by vSak nemali byt vySSie ako je
opodstatnené. Finanénymi zaujmami je aj dusevné vlastnictvo patentov €i znaciek
jednotlivca vo vztahu k medicinskym produktom, pri ktorych je priamym uzivatelom hodnét.

Z pohladu pravidiel EMA je nepriamym zaujmom zastavanie role hlavného vyskumného
pracovnika alebo vyskumného pracovnika pri klinickych skisaniach za€atych alebo sponzorovanych
farmaceutickym priemyslom. Nepriamy zaujem predstavuje aj grant / sponzorstvo prijaté
organizaciou i instituciou, do ktorej expert patri, pre ktoru vykonava akukolvek ¢innost’ a ktoré je
pouzité na podporu aktivity, do ktorej je expert zapojeny.

Hlavnym ciefom vnutornej politiky Europskej liekovej agentury je zabezpecenie toho, aby ¢lenovia
odbornych komisii nemali zaujmy vo farmaceutickom priemysle, ktoré by mohli ovplyvnit ich
nestrannost. Zaroven je pre EMA potrebné zabezpecit najlepSiu vedecku expertizu pre hodnotenie
a dohlad nad humannymi a veterinarnymi liekmi. Rovnovahu pomahaju zabezpedit’ aj ,cooling off
periods® zabezpe&enim uplynutia dostatone dlhej doby od ukon&enia zaujmov. Pre urenie
potrebnej doby na vyprchanie konfliktu zaujmov je potrebné zhodnotit povahu zaujmu a k nej
adekvatne Casové restrikcie.

Po prijati formularu sa ¢lenovi priraduje uroven sukromného zaujmu (1-3), od ktorej sa nasledne
odvija vyuzitie manazérskych opatreni v podobe obmedzenia ucasti na hlasovacom procese pri
predmetoch prejednavanych v komisiach.

,3"“— prehlasenie priameho zaujmu
,2“— prehlasenie nepriameho zaujmu
,1%— Ziadny prehlaseny zaujem

Podla povahy odkrytych zaujmov sa dalej uplatfiiuju manazérske opatrenia vo vztahu k zapajaniu
odbornikov do ¢innosti agentury. Pri predoSlom zastavani veducich funkcii vo farmapriemysle &i pri
vyvoji medicinskeho produktu sa vyZaduje nezapajanie takéhoto €lena do hodnotenia €i
rozhodovania o produktoch, ktorych je tato firma vyrobcom ¢&i distributérom. V pripadoch
pritomnosti finanénych zaujmov je zapojenie ¢lenov mozné az po ich ukongeni. V ostatnych
pripadoch sa méze vyzadovat doba na ,ochladnutie“ az po uplynuti 3 rokov.

Z pohladu dobrej praxe je prinosny aj systém overovania kvality zamerany na overenie spravnosti
udajov v deklaracii. Za porusenie sa povazuje aj nespravne alebo nekompletné uvedenie udajov
o deklarovanych zaujmoch. Ex ante kontrola pozostava z preverenia, ¢i boli jednotlivé vstupy
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uvedené v spravnej sekcii formularu a ¢i Casové obdobia zodpovedaju udajom uvedenym

Vv Zivotopise.

Ex post kontroly sa zameriavaju na blizSie overenie uplatfiovania obmedzeni definovanych na

zaklade prehlasenych urovni konfliktov. Napriklad v roku 2015 bolo pre ex post overovanie nahodne

vybratych 100 konzultantov. Ex post kontroly poskytuju moznost odstranit formalne nespravne

aspekty deklaracii (napr. chybajuce prehlasenie, chybajice podpisy), ale aj nespravne vyhodnotenie

odkrytych zaujmov. V sprave EMA konstatuje, ze tieto nedostatky nemaju vplyv na moznost

zapojenia sa experta do prace v poradnom organe.

Transparentnost’

o Elektronické verzie zivotopisov a deklaracii zaujmov sa zverejiuju na stranke EMA

e  Zverejiuju sa aj zaznamy zo stretnuti — je v nich zahrnuta informacia o restrikénych

opatreniach, ktoré sa vztahuju na pracu ¢lenov v danej skupine

Obrazok: Zaznam zo stretnutia komisie medicinskych produktov pre humanne pouzitie, ilustrujici

restrikcné opatrenia ¢lenov.

David Lyons Member Ireland

Patrick Salmon  Alternate Ireland

Daniela Member Italy
Melchiorri

Juris Member Latvia
Pokrotnieks

Romaldas Member Lithuania
Madiulaitis

Jacqueline Member Luxembourg

Genoux-Hames
John Joseph Member Malta
Borg

No restrictions

applicable to

this meeting

No interests

declared

No restrictions

applicable to

this meeting

No restrictions

applicable to

this meeting

No participation 3.1.1. Alecensa - alectinib -

in final EMEA/H/C/004164;

deliberations 3.4.5. ocrelizumab -

and voting on:  EMEA/H/C/004043;
3.4.7. - atezolizumab -
EMEA/H/C/004143;
4.2.1. Esbriet - pirfenidone -
Orphan -
EMEA/H/C/002154/X/0035/G;
5.1.2. Avastin - bevacizumab -
EMEA/H/C/000582/11/0092

No interests
declared
No interests
declared

Manazment konfliktu zaujmov pri spolupraci zdravotnikov s
farmaceutickym priemyslom

19


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/about_us/document_listing/document_listing_000378.jsp#section2
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Minutes/2017/02/WC500221405.pdf

Statni Ustav pro kontrolu lé&iv (SUKL) - Ceska republika

Statni ustav pro kontrolu lé8iv (SUKL) zabezpeduje dohlad nad bezpeénostou a uginnostou
humannej lieéby v Ceskej republike. Oproti slovenskému SUKL, esky Ustav zabezpeduije aj &innosti
v oblasti cenotvorby a podmienok uhrad liekov. Z pohladu dobrej praxe je zaujimavou vnutorna
smernica upravujuca konflikt zaujmov!? u zamestnancov SUKL a pri externych expertoch??
spolupracujucich s Ustavom. Podla vyjadrenia SUKL vnGtorna tprava prechadzala v priebehu roka
2017 reviziou. SUKL zavadza aj postupy pre vyhodnocovanie identifikovanych zaujmov.

SUKL vo svojej vnutornej politike rozli$uje nasledovné oblasti osobnych zaujmov:

1. Finanéné zaujmy — akékolvek finan¢né zaujmy vo farmaceutickom sektore, verejnom
zdravotnictve, zdravotnych poistovniach a sektore zdravotnickych pomécok, vratane drzby
akcii, kapitalovych podielov, cennych papierov a dlhopisov. Za finanény zaujem sa
nepovazuje investicia v podielovych fondoch alebo podobnych institiciach, kde investor
nema vplyv na riadenie financii.

2. Praca pre regulované subjekty
3. Iné vazby na regulované subjekty

V pripade vyskytu moznych konfliktov zaujmov veduci pracovnik prisluSnej sekcie ohodnoti mieru
zavaznosti, pricom toto vyhodnotenie zaznamenava priamo do formularu zamestnanca /
experta. O vyskyte a miere zavaznosti nasledne informuje dalSich pracovnikov, ktori su povereni
zadavanim pracovnych uloh.

VSetkym deklarovanym zaujmom je pridelena miera zavaznosti na Urovniach 0-1-2 (0 ziadna
zavaznost — 1 malo zavazny KZ — 2 zavazny KZ). Miera zavaznosti zaujmov je smerodajna pri
dalSom pridefovani pracovnych uloh a zu€asthovani sa na pracovnych ulohach alebo rozhodovani.

Veduci zamestnanec prideluje prednostne ulohy tym zamestnancom, u ktorych nedochadza ku
konfliktu zaujmov. Pokial su pre plnenie uloh dostupni iba zamestnanci / odbornici, u ktorych konflikt
zaujmov existuje, veduci prideluje Ulohy prednostne tym, u ktorych je tento konflikt malo zavazny.
Veduci je nasledne povinny vysledky prace skontrolovat. Existencia konfliktu zaujmov musi byt
zdokumentovana v prislusnom spise, pripadne v zapise z rokovania.

Deklaracia konfliktu zaujmov podla predmetnej Upravy sa v plnom rozsahu vztahuje aj na skupinu
externych expertov, t.j. odbornikov na problematiku alebo ¢innost, pre ktoré nema ustav v radoch
vlastnych zamestnancov dostatocnu odbornu kapacitu.

Externi experti mézu byt vyhladani z kruhov odbornych lekarskych spolo¢nosti, pacientskych
organizacii, vzdelavacich a vyskumnych institucii v oblasti zdravotnictva, akadémie vied alebo
zdravotnickych zariadeni.

SubeZne so splnenim kvalifikanych poZiadaviek na externého experta sa vyZaduje aj predloZenie
deklaracie osobnych zaujmov. Zavaznost uvedenych zaujmov posudzuje veduci zamestnanec
sekcie a oznaci ich na predloZzeny dokument, pripadne doloZi dalSie vyjadrenie k deklarovanym
zaujmom, spolu s rozhodnutim, i bude expert zaradeny do databazy expertov. V pripade
uspesného zaradenia veduci zamestnanec sekcie informuje o vyskyte konfliktov zaujmov veducich

2 SUKL. S-026 Stret zajmu. Vydani: 6./20.6.2012
13 SUKL. S-040. Vydani 4/13.3.2012
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prislusnych oddeleni, ktori nasledne pri zadavani pracovnych uloh postupuju v sulade s vysSie
uvedenymi manazérskymi opatreniami.

Podla zverejnenej politiky ma byt databaza externych expertov pravidelne aktualizovana

a zverejnena na webe SUKL. Pre uzatvorenie spoluprace je nevyhnuty sthlas experta so
zverejnenim jeho konfliktov zaujmov na webovej stranke. Udaje o expertoch maju byt zarovei
dostupné v databaze na webovej stranke SUKL v nasledujicej $truktare: ,Meno a priezvisko — titul —
kvalifikacia — datum poslednej aktualizacie deklaracie konfliktu zaujmov — odborna oblast’
spolupréce so SUKL“

Transparentnost’
¢ Vyhlasenia o osobnych zaujmoch mézu byt na vyziadanie poskytnuté verejnosti

e Zverejiiuje sa prehlad poctu evidovanych konfliktov zaujmov v stupni 1 — malo zavazny a 2
— zavazny konflikt zaujmov, celoro¢né hodnotenie sa zverejfiuje vo vyroénej sprave.
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ODPORUCANIA PRE TRANSPARENTNE VZTAHY
A INTEGRITU KATEGORIZACNYCH KONANI|

Pre ministerstvo zdravotnictva — Sekcia farmécie a liekovej politiky, Odbor
Kategorizacie a cenotvorby

1. Upravit vnutornu politiku deklarovania a manazovania konfliktov zaujmov vyuzivajuc
detailnejSiu optiku (t.j. zaujem Specificky-nespecificky, osobny-neosobny, finanény-
nefinancny)

2. Definovat manazérske postupy pre skupiny ¢lenov podla rozsahu ich kompetencii
a zodpovednosti (Clenovia s poradnymi kompetenciami; poradné a hlasovacie kompetencie;
hlasovacie kompetencie)

3. Vnutorne vyhodnocovat vyskyt spoluprace medzi farmapriemyslom a poradcami —
identifikovat’ povahu a predmet angazovanosti, vyhodnocovat ¢i a akym spésobom sa tato
spolupraca dostava do konfliktu s pracou pre ministerstvo

4. Zverejhovat pisomné deklaracie ¢lenov v plnom rozsahu vratane priradeného stupria
zavaznosti

5. Adekvatne rozsirit' Clenské zakladne poradnych organov o novych €lenov, aby v ramci
uplatfiovania manazérskych opatreni boli dostupni poradcovia, ktori sa mézu podieflat’ na
spolurozhodovani voci konkrétnemu vyrobcovi — Ziadatelovi bez pritomnosti zavazného
sukromného zaujmu

6. Zaviest Clenstvo v poradnych organoch kategorizacie ako honorované funkcie
7. Pravidelne kontrolovat dodrziavanie zakona porovnanim vykazov od poradcov a farmafiriem

8. Upravit formular na pisomné vyhlasenie ¢lenov poradnych organov

Pre Clenov poradnych organov

1. Podavat celistvé informacie o zaujmoch (finan¢nych i nefinanénych) voci subjektom
farmaceutického priemyslu

2. Deklarovat osobné zaujmy pri kazdom zasadnuti, hodnoteni ¢i rozhodovani (maju za¢astneni
zaujmy voci vyrobcovi, ktorého produkt sa prave prehodnocuje?), uvadzat do pisomného
zaznamu o zaujmoch v odbornom stanovisku / zazname o hlasovani, vratane manazérskeho
opatrenia, ktoré bolo uplatnené (dpiné vylucenie, participacia na zvazovani pre zodpovedanie
otazok — neucast na hlasovani, aktivna participacia, vyZiadanie druhého stanoviska)
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Navrh redizajnu formulara

Ugelom redizajnu formulara na pisomné vyhlasenie je v prvom rade poskytnutie intuitivneho
priestoru na poskytnutie pisomného vyhlasenia o existujucich spolupracach so subjektmi priemyslu.
Nova Struktura formulara zachovava a reflektuje doterajsiu typologiu spoluprace tak, ako je
definovana v zakonnom zneni, vychodiskova forma deklaracie vSak umoznuje rozliSovanie zaujmov
vocCi subjektom na individualnej baze, vratane predmetu spoluprace, jej trvania, a fiou spojenou
vyskou plnenia. Pri spravnom kompletnom vyplneni zabezpec€i vySSiu granularitu informacii
obsiahnutych v deklaraciach ¢lenov poradnych organov, vdaka ¢omu bude ministerstvo disponovat
detailnejSimi informaciami pre uplatfiovanie manazérskych opatreni.

Hlavnym nedostatkom pévodného formularu je jeho rigidna forma, nerozliSovanie povahy
spoluprace voci jednotlivym subjektom. Priestor na vlastnoru€né vyplnenie sa nachadza az na
konci formularu, ¢im vzbudzuje dojem, Ze ide o ,doplfujuce “, ¢i menej podstatné informacie

a ulahcuje rozhodnutie tento priestor nevyplnit, resp. vyplnit nestruktirovanym obsahom. Vhodnym
prispésobenim formularu je mozné postavit osobnu deklaraciu do centra formularu, ¢o zabezpedi,
Ze nebude vynechand, a vhodnou Struktirou naviest’ uzivatela na vyplnenie vSetkych
podstatnych vstupov.

Zmena dizajnu formulara neuklada ¢lenom poradnych organov ziadne dodato¢né povinnosti ani
naklady oproti su¢asnému stavu.

TYP

NAZOV SPOLUPRACE TRVANIE PREDMET PRESAHUJE HODNOTA LIMIT 3-

NASOBKU REF. MZDY? AK ANO,
UVEDTE SUMU

SUBJEKTU PODLA §73 SPOLUPRACE SPOLUPRACE
(A-)
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PRILOHA

Intenzivne vzt'ahy s farmaceutickym priemyslom

Prehlad'* poradcov, ktori maju vazby na farmaceuticky priemysel, ktorych objem
dosahuje limit povinného deklarovania sumy pIneni

POCET

aTEGORIZAGI POCETVAZEBVO  SPOLUPRAC (oG Upgic | SUMAPLNENIV
V2016 2736 EUR DO 500 EUR | 2016 (EUR)
Martinka Emil %IT:SSAgg::_ 7 6 0 67 625,44
Vavrusova Livia OPS NO5 L 6 1 1 49 942,90
Simaljakova Maria OPSDL 15 7 2 49 059,18
Tur€ani Peter OPS NO1L 8 6 1 44 893,79
Kertes Peter OPS G04 L 8 3 1 41 734,53
Murin Jan KK L 10 6 0 40 908,89
PruZinec Peter OPS LO3 L 9 2 3 35 744,18
Huorka Martin OPSAL 9 3 2 32 459,91
LeSciSinova Helena OPSRL 14 6 5 31 963,65
Lagsan Stefan KK L 12 5 3 28 234,94
Kur¢a Egon OPS NO1 L 10 2 2 22 526,12
Payer Juraj OPSHL 10 2 0 22 012,40
Valkovi¢ Peter OPS NO1L 13 2 2 19 609,53
GombosSova Laura KR DP 13 2 5 19 608,23
Hrubisko Martin OPS LO3 L 10 2 3 19 570,67
Simurka Pavol OPS JO7 L 4 2 2 17 706,56
Mistrik Martin OPSBL 19 2 10 17 102,66
Pé¢ Juraj OPSDL 4 2 0 16 930,25
Tomkova Sona OPSML 8 2 0 16 159,39
Szépeova Renata KK DP 5 2 1 15 137,81
Variuga Peter OPSHL 5 2 1 14 917,16
Killinger Zdenko OPS MO1 L 6 3 0 14 870,67

14 Pouzité skratky — L liegiva, ZP zdravotnicke pomécky, SZM — pecialny zdravotnicky material, DP — dietetické
potraviny, OPS odborna pracovna skupina, KK kategorizacna komisia, KR kategorizacna rada
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Batorova Angelika OPSBL 20 2 15 14 521,37
Mingik lvan XI, XJ §Zm 6 2 1 13 948,77
Bystricky Branislav OPSLO1L 10 2 4 12 444,45
llavska Adriana OPS D zP 4 2 0 10 419,50
Zilinska Zuzana OPSTL 12 2 9 10 028,27
Bujdak Peter OPS G04 L 6 1 2 9 103,40
Kmetyova Eva OPS K ZP 8 1 5 7 903,66
Hlivak Peter 5 1 1 7 836,77
Dedinska lvana OPSTL 10 1 7 7 675,59
Koller Tomas OPSJL 12 1 6 7 320,73
Greskova Jana OPS NO5 L 7 1 5 7 103,83
Bena Luboslav OPSTL 6 1 4 6 772,83
Rovensky Jozef OPS MO1 L 5 1 2 6 761,15
Kfoc Jan Xca SZM 1 1 0 5 731,00
Vodrazkova Erika XF SZM 5 1 3 4 700,53
Molnarova Maria OPS S01 L 1 1 0 3 707,06
Mlyncek Milos OPSGL 1 1 0 3673,73
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PODPORTE TRANSPARENCY INTERNATIONAL
SLOVENSKO

Podporit Transparency International Slovensko znamena zasadit sa za lepSie Slovensko. S VaSou
podporou dokazeme v boji za vysSiu transparentnost’ viac, lebo zmena moze prist len vtedy, ak
vSetci spojime svoje sily proti nehospodarnemu narabaniu s verejnymi financiami. Pridajte sa k tym,
ktori veria, ze je naSou osobnou zodpovednostou nie¢o zmenit

Finan¢na podpora

Nas boj proti korupcii by sa nezaobiSiel bez pomoci nasich podporovatefov. Ak je Vam nasa €innost
sympaticka, pomézte nam, prosim, prostrednictvom finanénej podpory. Aj vdaka Vasmu daru
budeme méct nadalej robit naSu pracu odborne a nezavisle. Na rozdiel od u€elovo viazanych
dlhodobych grantov vieme vd'aka podpore od jednotlivcov pohotovo reagovat na aktualne témy,
ktoré hybu nasou krajinou. Vas dar, akykolvek maly alebo velky, pre nas okrem finanénej pomoci
predstavu aj obrovskd moralnu podporu, ktoru si velmi vazime.

Va&s jednorazovy dar i pravidelnu podporu nastavite uplne jednoducho tu :

transparency.darujme.sk/124

NefinanCna podpora

Rovnako ako finanény prispevok je pre nas dbélezita aj nefinanéna podpora. Podporte nas
nefinanénym darom a pomézte nam naplifiat nase poslanie. Poméze nam napriklad preplatenie
nakladov na tlag, preklad materialov, poskytnutie kancelarskych potrieb Ci priestor na seminare
alebo konferencie. Uvitame dobrovolnictvo, zdielanie skusenosti ¢i odborné poradenstvo
poskytnuté zdarma alebo za vyhodnejSie podmienky.

Viac informacii ohladom jednotlivych foriem podpory najdete na www.transparency.sk v sekcii
Podporte nas alebo nam napiste na podporte@transparency.sk
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