“Transparency” -

branschperspektivet

Anita Finne Grahnén

"Transparency”

Efpia- PhnRMA — principer fér ansvarsfull 6ppenhet
= Forslag fran EMA
= Efpias synpunkter

"Disclosure code”
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I B B
Efpia PhRMA - principer for
ansvarsfull 6ppenhet

1. Utdkad datadelning med forskare

- Foéretagen ska bygga upp egna system fér att géra
data tillgangliga pa férfragan

+ Alla patientdata kommer att anonymiseras

- En sérskild kommitté inrattas som prévar legitimitet i
forfragan

- Forskare foérvantas publicera resultat av sina
analyser
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I B B
Efpia PhRMA - principer for
ansvarsfull 6ppenhet forts....

2. Okad tillgang fér allmanheten till information
om Kliniska studier

- Foretagen atar sig att sammanfattningar av

studierapporter fér kliniska prévningar gérs
tillgéngliga fér allménheten

5. Okad information till patienter som deltar i
kliniska lakemedelsprévningar
- Foretagen atar sig att i samarbete med

myndigheterna ge deltagande patienter korrekta
sammanfattningar av resultatet.
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Efpia PhRMA - principer for
ansvarsfull 6ppenhet (forts....)

4. Certifierade processer

5. Foretagen atar sig att publicera alla
studieresultat
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Vad har hant?

= Nagra féretag har gatt samman och bildat-
ClinicalstudyDataRequest.com
- Astellas, Bayer, Boehringer Ingelheim, Eisai, GSK,
Lilly, Novartis, Roche, Sanofi, Takeda, UCB och
ViiV Healthcare.
= AstraZeneca har ett fristdende vetenskapligt
rad (http://astrazenecagrouptrials.pharmacm.com/)

= Pfizer har en hemsida dar forskare kan
begéra tillgang till data fran kliniska

lakemedelsprévningar
(http://www.pfizer.com/research/clinical_trials/trial_data

_and_results/data_requests) N
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Branschens syn pa 6ppenhet om
kliniska prévningar

= Oppenhet ar till nytta fér patienter, lakare och
den medicinska forskningen

= Branschen ar engagerad i arbetet for att
sakerstélla att 6ppenhet sker i ansvarsfulla
former

- Skydda patienters integritet
- Skydda forskande féretags affarskritiska data

- Oppenhet - en process som behéver
utvecklas

-~ Stora framsteg efter framtagandet av Efpia-
PhRMA principer J&
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I B B
EMA-fGrslag i oktober 2014 — "Policy 70”

= Definitioner

= Mal med att gbra data fran kliniska prévningar
tillgangliga:
- att medge allman kontroll av data
- att ge ny kunskap fér framtida forskning
* ...samtidigt som man skyddar personliga data

* ...samtidigt som man skyddar CCI (Commercially
Confidential Information)
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fpias synpunkter pa "Policy 70”

Positiva till att balansera skydd f6r folkhalsan och
6kad innovationskapacitet

Den innovativa industrins fragor far inte gldmmas
bort — med risk for att forskning kommer att ske
nagon annanstans an Europa

Tidsaspekten f6r 6ppenhet for fas I-data (12
manader &r for kort tid)

Marknadsféringtillstdndets status

Anpassning till EMAs andra policy’s och
processer
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Branschens syn pa 6ppenhet om
kliniska provningar (forts...)

Principerna fran Efpia/PhRMA kompletterar
EU-regleringen

| framtiden kommer 6ppenheten kring kliniska
provningar att kompletteras med tillgang till
"Real World Data” fran vara kvalitetsregister
och andra kallor

Foretagen arbetar tillsammans med andra f6r
att maximera nyttan av "Big Data”

Detta ar till nytta for framtidens
biomedicinska forskning
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“EFPIA disclosure code —
Oppen rapportering av
vardeoverféringar”

/
/
/
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Bakgrund

= Féretag skall 6ppet rapportera vardedverforingar
till halso- och sjukvardspersonal (HCP) och halso-
och sjukvard (HCO).

= Galler hela Europa.
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Varfér 6ppen rapportering?

= Okande férvantningarna fran
allmanheten/omvéarlden pa att samspelet mellan
féretag och samhallet &r transparent

= | Europa sker rapportering redan i lander som
Danmark, Frankrike, Portugal, Slovakien,
Nederlanderna och UK.

+ Utanfér Europa aven i lander som t ex Japan och USA
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Varfér 6ppen rapportering?

= Oka forstaelsen och fortroendet
= Samarbetsdatabasen

= Oppenhet och transparens &r naturligt i en Halso-
och sjukvard som ar skattefinansierad
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Tidsplan

Antogs av EFPIAs stamma juni 2013.

Implementerad i LER (kapitel 2, avdelning 3) from
1 januari 2014.

Forsta rapporteringen goérs publik 2016, baserat pa
2015 ars vardedverféringar
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Vad ska rapporteras/omfattning?

Vardedbverforingar kopplade till
forsaljning eller utveckling av receptfria
saval som receptbelagda
humanlakemedel omfattas

Donationer

Kostnader relaterade till arrangemang
(sponsring, konferensavgift, resor och

logi)
Konsultarvoden och konsultomkostnader
Forskning och utvecklingskostnader
ALLIF oo




Hur ska det rapporteras?

Enligt sarskild rapportmall (samma mall i
hela Europa), per féretag och land

Fér HCP pa individniva (bl.a. namn och
arbetsplats), Fér HCO per t.ex. klinik
eller specialistférening

Flera ersattningstillfallen laggs ihop till
en totalsumma

Kostnader fOr forskning & utveckling
skall anges som total arlig summa per
foretag
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Fragor och svar forskning & utveckling

Nar ska man publicera vardedéverféringen under
Forskning & Utveckling?

Vardedverféringar som kan harledas till planering eller
utférande av en icke-klinisk studie (se OECDs principer fér
god laboratoriesed), en Klinisk prévning eller en icke-
interventionsstudie ska publiceras som en arlig total summa,
som varje foéretag ska ange for Forskning & Utveckling. |
detta fall specificeras inga namn eller adresser utan enbart
ar, féretag och total summa.

likernedelsidreragen
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Fragor och svar forskning & utveckling

= En huvudprévare for en av vara pagaende kliniska
prévningar har hallit ett foredrag pa ett vetenskapligt
mote och har fatt ett arvode for det extra arbetet. Ska
denna vardedverféring redovisas under "Forskning
och Utveckling” eller under kategorin HCO/HCP?

= Om arvodet &r en del i avtalet om den kliniska prévningen
och/eller om féredraget kan anses ha varit nédvandigt for
planering eller utférande av den kliniska prévningen ska
vardedverfoéringen redovisas under kategorin Forskning
och Utveckling”. | annat fall ska den redovisas under HCP
eller HCO dar mottagaren specificeras.
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RAPPORTMALL
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Rapporteringsplattform
blir LIFs samarbetsdatabas

Rapportering gors antingen...
direkt i LIFs samarbetsdatabas (manuell
inmatning eller uppladdning av rapportmall)
eller pa lakemedelsféretagets hemsida.

Om rapportering sker pa ldkemedelsféretagets
hemsida ska lank till rapporten ldggas in i LIFs
Ssamarbetsdatabas.
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| vilket land ska ersattningar
rapporteras publikt?

| det land i Europa dar HCPn/HCO
huvudsakligen ar verksam ska rapporteringen
gOras publik.

En Svensk lakares konsultuppdrag rapporteras i Sverige av
det svenska marknadsbolaget oavsett vart i varlden
forelasningen sker.

Forskning & utveckling i Sverige
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