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Postovani,

Pred vama je prvi broj INOVIA e-magazina, i kao direktoru Fonda INOVIA, veliko mi je zadovoljstvo
da vas malo poblize upoznam sa naSom asocijacijom.

Fond proizvodaca inovativnih lekova — INOVIA — osnovan je u februaru 2007. godine. Od maja
2010. godine, ¢lanice fonda su svih 17 inovativnih farmaceutskih kompanija koje posluju u Srbiji.

Nasa misija se sastoji u promociji tehnoloskog i ekonomskog razvoja inovativne farmaceutske
industrije u Srbiji, i kao lideri na tom polju, posveéeni smo radu sa svim relevantnim subjektima koji
mogu uticati na poboljSanje zdravstvenog sistema Srbije.

Od 2009. godine, INOVIA je ¢lan EFPIA-je, Evropske federacije farmaceutske industrije, Ciji kodeksi
su samim tim postali obavezujuéi za sve kompanije ¢lanice Fonda INOVIA. Ipak, buduci da drustvo
ima posebno visoka ocekivanja od nase industrije, nismo se zadrzali samo na tome, ve¢ smo razvili
i lokalne kodekse, prvo o Promociji lekova i nacinu interakcije sa zdravstvenim radnicima, a zatim i
o Nacinu ponasanja i odnosima sa udruZenjima pacijenata. Ovi lokalni kodeksi su zasnovani na
originalnim EFPIA kodeksima, ali su od njih jos stroZiji, bududéi da su usaglaseni i sa domacom regu-
lativom.

Kroz donoSenje ovih kodeksa, Fond INOVIA nedvosmisleno pokazuje da je posveéen postizanju
vece transparentnosti i promociji obavljanja posla na eticki nacin u svim segmentima zdravstvenog
sistema Republike Srbije, bilo da je u pitanju donoSenje odredenih propisa ili sprovodenje tender-
ske nabavke lekova.

Posebno bitnim smatramo promociju inovativnosti u farmaceutskoj industriji, kroz koristi koje ona
donosi drustvu u celini. Samo u poslednjih 30 godina, prosecan ljudski vek je produzen za 10
godina, i dobar deo zasluga za to bi se mogao pripisati uvodenju novih terapijskih opcija. U javnosti
je malo poznat podatak da od svih velikih grana industrije, ukljucujuci auto, avio ili industriju
softvera, najveci procenat prometa u razvoj ulaze upravo farmaceutska industrija. Zahvaljujudi
ovom velikom ulaganju, neke do skora neizleCive bolesti se danas uspesno lece, i taj trend
donosenja novih resenja ¢e se nastaviti i u godinama koje su pred nama.

Zbog svega ovoga, smatramo da postoji prostor da kako strucna, tako i opsSta javnost bolje
upoznaju inovativnu farmaceutsku industriju, i nadamo se da ¢éemo i kroz ovakav vid komunikacije
taj prostor popuniti.

S’ postovanjem

Dr Bojan Trkulja
direktor Fonda INOVIA



ELEKTRONSKA
IDENTIFIKACLA
LEKOVA

Sta je elektronska identifikacija lekova ?

Elektronska identifikacija lekova predstavlja proces
tokom kog se na svako pakovanje leka aplicira
odgovarajudi serijski broj koji omogucava da se taj lek
prati od momenta proizvodnije, distribucije do apoteka i
na kraju do izdavanja leka pacijentu.

Elektronska identifikacija lekova podrazumeva koriséenje
malog dvodimenzionalnog matriksa podataka (koji
podsecéa na bar - kod) kojim se obeleZava svaka kutija
leka, a na osnovu koje farmaceut uz pomoc¢ jednostavnog
CitaCa skeniranjem u svakom trenutku moZe da izvrsi
verifikaciju. Bar-kod sadrzi jedinstveni serijski broj, broj
proizvoda, broj serije i datum upotrebe leka.

Sta uvodenje elektronske identifikacije lekova
znaci za potrosace?

Sledljivost u lancu snabdevanja u zdravstvu, odnosno
pracenje leka od proizvodnje do krajnjeg korisnika,
omogucava vecu bezbednost pacijenata i efikasnije
poslovanje uz primenu standarda.

Pored mogucnosti pracdenja gde se u distributivnom
lancu nalazi koji lek, iz koje serije i sa kojim rokom traja-
nja, kao i kom pacijentu je izdat, na ovaj nacin moguce je
demonstrirati i moguénost efikasnog povlacenja pojedinih
serija leka sa trzista.

Elektronska identifikacija lekova u EU

Nedavno sprovedene studije u Evropskoj Uniji pokazale
su neophodnost postojanja jedinstvenog sistema
obelezavanja i identifikacije farmaceutskih proizvoda u
EU. Zemlje Clanice imaju razliCite sisteme obeleZavanja
lekova i koegzistencija ovih sistema onemogucava jedin-
stveno pracenje medicinskih proizvoda i povecava
troskove proizvodaca. Elektronska identifikacija lekova
smanjuje rizike od falsifikovanja, pojednostavljuje proce-
dure za izdavanje lekova, i smanjuje greske koje mogu
ugroziti zdravlje pacijenata.

Zato je Evropska federaciona farmaceutska industrija i
asocijacija (EFPIA) preporucila uvodenje jedinstvenog
sistema identifikacije lekova na nivou Unije.

Pilot projekat otpoceo je u septembru 2009. i zavrsen se
u januaru 2010.godine u Svedskoj. U projektu su u¢estvovale
25 apoteke, a skenirano je i verifikovano vise od 100.000
kutija lekova.

PredloZena procedura bi trebalo da vaZi za izdavanje
lekova u apotekama, ali i u bolnicama. Da bi sistem bio
efikasan, morao bi da bude uskladen i vazeéi u celoj
Evropi jer samo na taj nacin moguée proveriti da li je
neko pakovanje leka sa istim serijskim brojem vec izdato
negde ranije, bez obzira iz koje zemlje lek dolazi.

Projekat je nastao kao odgovor na predlog Evropske
komisije da se sprovede masovno obeleZavanje medicin-
skih proizvoda kao deo niza mera zastite pacijenata, i
prva zemlja u kojoj se vec koristi od pocetka 2011. godine
je Francuska.

Farmaceutska industrija uveliko je zapocela primenu ovog
projekta u proizvodniji na linijama za pakovanje leka.

Elektronska identifikacija lekova u Srbiji

Fond INOVIA, u skladu sa preporukama Evropske komisije,
podrzava implementaciju predloZzenog resenja u Srbiji,
umesto dosadasnje nestandardizovane prakse oznacavanja
lekova koja ne moZe da garantuje isti nivo zastite.
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Danas bez akcije — sutra bez leka!

Strucnjaci Svetske zdravstvene organizacije ukazali su
povodom Svetskog dana zdravlja 7. aprila na
nepravilnu upotrebu lekova koja dovodi do globalnog
Sirenja antimikrobne rezistencije. Antimikrobna rezis-
tencija ugroZava efikasnost mnogih lekova koji se
danas koristi za leCenje bolesnika, i istovremeno
ugrozava znacajne pomake u borbi protiv glavnih
infektivnih ubica.

U danasnje vreme vecina ljudi Zivi duze i zdravije
delom i zbog moguénosti upotrebe antibiotika u
lec¢enju infektivnih bolesti. Do otkri¢a antibiotika 40-ih
godina proslog veka ljudi su umirali od infektivnih
bolesti. Danas ne moZemo zamisliti Zivot bez antibio-
tika.

Pod dejstvom antibiotika, osetljivi mikrorganizmi
uginu, ali istovremeno mali broj prezivljava usled
promena u gradi ili prenoSenjem gena rezistencije
izmedju razli¢itih vrsta mikroorganizama. Tako nastali
rezistentni mikroorganizmi se umnoZavaju, mogu se
preneti iizazvati infekcije kod osoba koje nisu uzimale
antibiotike.

Situacija u Srbiji

Za razliku od najveceg broja evropskih zemalja, Srbija
nema precizne podatke o prisustvu rezistentnih mikro-
organizama, niti kontrolu potroSnje antibiotika,
Cinjenica je na koju upozoravaju u Institutu za javno
zdravlje “Dr Milan Jovanovi¢ Batut”.

Neracionalnoj upotrebi antibiotika doprinosi i slobodna
prodaja u apotekama i princip samolecenja prisutan kod
pacijenata. Osim bakterija rezistentnih na antibiotike
Sirokog spektra, u Srbiji je zabeleZzeno i prisustvo multi-
rezistentnog bacila tuberkuloze, ali i HIV-a rezistentnog
na terapiju dostupnu u Srbiji kod oko 10 odsto inficiranih.

SEMINARI ZA ZASTUPNIKE PRAVA PACIJENATA

Inicijativa Snaga pacijentima

6 gradova u Srbiji

vise od 250 ucesnika

visSe od 45 udruZenja pacijenata
26 predavaca

SNAGA PACIJENTIMA
2011.

Fond proizvodaca inovativnih lekova INOVIA podrzao je
odrZavanje Seminara za zastupnike prava pacijenata,
koje je tokom 2011. godine organizovala Inicijativa
Snaga pacijentima, i to u Sest gradova Srbije: Novom
Sadu, Zajecaru, Subotici, Kragujevcu, Valjevu i Nisu.

Seminari za zastupnike prava pacijenata osmisljeni su
kako bi udruZenja pacijenata i zainteresovani za promo-
ciju njihovih prava prosli obuku u zastupanju prava
pacijenata i na taj nacin podstakli pozitivne promene u
drustvu. Seminari se odrZavaju pod pokroviteljstvom
Ministarstva zdravlja i Republickog zavoda za zdravst-
veno osiguranje.

it
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Cilj organizovanja seminara za zastupnike prava
pacijenata u Sest razliCitih gradova jeste da se Sto vedi
broj udruzenja pacijenata u Srbiji i samih pacijenata
blize upozna sa na¢inima na koje mogu da ostvare svoja
prava, kao i da se samim tim aktivnije uklju¢e u
unapredenje treceg stuba zdravstva.

Za viSe informacija posetite sajt Inicijative Snaga
pacijentima www.snagapacijentima.rs Na sajtu Vam je
takode dostupan jedinstveni Nacionalni registar udruzenja
pacijenata u Srbiji.
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Dr Bojan Trkulja

Direktor Fonda proizvodaca
inovativnih lekova INOVIA

lako se, kao rezultat proc-
esa priblizavanja, u nasoj
zemlji poslednjih godina
uloze dosta napora u
uskladivanje domaceg
zakonodavstva sa zakono-
davstvom Evropske unije,
Cini se da je zdravstveni
sistem na zacelju tog pro-
cesa. Inovativna farma-
ceutska industrija
konkretno nije previse
zadovoljna stepenom
transparentnosti kada su
u pitanju odredeni procesi
u zdravstvenom sistemu.

Kakav je trenutni odnos farmaceutske industrije i
relevantnih struktura u zdravstvenom sistemu
Srbije?

Inovativna farmaceutska industrija insistira na uspostavl-
janju transparentnih i partnerskih osnova sa drzavnim
organima koji bi se temeljili na uzajamnom postovanju.
Ne iz razloga postizanja nekakvog uticaja industrije na
drzavu, vec pre svega zbog toga Sto smatramo da svojim
iskustvom moZemo da pomognemo da se resSe odredeni
problemi u zdravstvenom sistemu Srbije. Jasno je da bi
odnosi mogli da budu mnogo bolji nego Sto je to
trenutno situacija.

Koliko posledice aktuelne ekonomske krize uticu na
poslovanje inovativne farmaceutske industrije u Srbiji?

Zvani¢ni ekonomski pokazatelji ukazuju da je period
oporavka poceo, ali u praksi to joS uvek nije vidljivo.
Posledice ekonomske krize su pogotovo vidljive u
zdravstvu, gde se belezi znacajno kasnjenje u naplati i
robe i usluga, Sto je direktna posledica nedostatka sred-
stava. Kao gest dobre volje, Fond INOVIA je krajem febru-
ara ove godine postigao sporazum sa Republi¢kim zavo-
dom za zdravstveno osiguranje (RZZ0O), prema kojem ¢e



sve kompanije ¢lanice Fonda INOVIA od 1. marta do
31. decembra 2011. godine RZZO-u isporucivati sve
lekove sa liste A i Al, koji se nabavljaju kroz apotek-
arske ustanove, po cenama koje su umanjene za
10%. Na ovaj nacin jasno iskazujemo da smo, kao
odgovorna industrija kojoj je u centru zanimanja
dobrobit pacijenata, uvek spremni da pomognemo
i omogucimo vecu dostupnost nasih lekova.

Koji su najveci problemi u poslovanju inova-
tivnih farmaceutskih kompanija u Srbiji?

lako se, kao rezultat procesa priblizavanja, u nasoj
zemlji poslednjih godina uloZe dosta napora u
uskladivanje domaceg zakonodavstva sa zakono-
davstvom Evropske unije, Cini se da je zdravstveni
sistem na zacelju tog procesa. Inovativna farmaceu-
tska industrija konkretno nije previse zadovoljna
stepenom transparentnosti kada su u pitanju
odredeni procesi u zdravstvenom sistemu. Kao
primer mogu da navedem ¢injenicu da tzv. Pozitivna
lista lekova nije obnavljana inovativnim lekovima
duzZe od tri godine, od januara 2008. godine. Kao
rezultat toga, ne samo da su inovativhe kompanije
dovedene u neravnopravan polozaj u odnosu na tzv.
domace kompanije, odnosno genericku industriju,
ve¢ su prevashodno osteceni pacijenti u nasoj
zemlji, koji nemaju priliku da se le¢e najmodernijom
i najefikasnijom terapijom, pa po tom segmentu
prilicno zaostajemo i za zemljama u naSem
neposrednom okruzZenju.

Kako onda tumacite da od pojedinih zvanicni-
ka cesto imamo prilike da ¢ujemo da je lecenje
nasih bolesnika potpuno u skladu sa smerni-
cama lecenja u EU i drugde u svetu?

NasSe zaostajanje za Evropom se moZe veoma
jednostavno ilustrovati rezultatima istrazivanja koje
je sprovela EFPIA (W.A.LT. Indicator Survey), a koje za
cilj ima da utvrdi koliko vremena prode u pojedinim
zemljama Evropske unije od momenta registracije

novog leka do dostupnosti tog leka pacijentima.
Prema ovim podacima, u periodu od 2006-2010
godine, u EU je registrovano 116 novih lekova, i
prosecno ¢ekanje na dostupnost ovih lekova varira
od zemlje do zemlje, pa tako iznosi nesto manje od
100 dana u Nemackoj, gde je taj proces najkraci, do
neSto preko 400 dana u Belgiji, gde pacijenti
najduze cekaju. U nasoj zemlji, od ovih 116 novih
lekova, pacijentima je danas dostupan samo 1 lek!
Nazalost, za sada ne vidimo da se drZava angazovala
oko prevazilazenja ovog problema.

Sta je onda resenje?

Kao Sto sam istakao, potrebno je poceti od
unapredenja legislative. Aktuelni Pravilnik o nacinu
stavljanja, odnosno skidanja lekova na listu lekova
koji se propisuju o trosku RZZO bi morao da pretrpi
znacajna poboljSanja, pogotovo u delu koji se
odnosi na preciziranje i transparentnost samog
postupka. Neprihvatljivo je da Pravilnik ne definise
rokove za donosSenje odluka, kao i da ne predvida
moguénost Zalbe na doneto reSenje. Industrija bi,
svojim iskustvom, baziranim na radu u zemljama
EU, ali i zemljama koje su prosle ili upravo prolaze
tranziciju, mogla da pomogne u regulisanju ovog
pitanja na nacin kako je to uredeno u zemljama EU.
Smatramo da je logi¢no da se prilikom donosenja
propisa koji reguliSu odredenu granu industrije, i
predstavnici industrije ukljue u dijalog i tako
doprinesu postizanju najkvalitetnijeg resenja. Fond
INOVIA je spreman za taj dijalog.
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