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»Obcutek imam, da vlada ne v« }kaks$no je naSe delo«

Intervju V sklopu ukrepov na -
odhodkovni strani drZzavnega prorocuna
za leto 2015 je tudi ukrep, ki'se nanasa
na statusno-pravno in organ/zacusko
spremembo JAZMP, javne agencije za
zdravila in medicinske pr/pomécke

Njen direktor ne skriva presenecenja in

ogorcenja

besedilo BRIGITE FERLIC ZGAJNAR

fotografija JURE ERZEN

Vodenje agencije ste prevzeli ju-
nija 2012, Se vam tozi, da niste =
postali direktor Z2ZS5, ali ste v teh
¢asih zadovoljm, da'sejeuso- -
da obrnila in je danes tam glavni
Samo Fakin?

Ze takrat se mi ni tozilo, zdaj pa
sploh ne. ‘

Delali ste v farmacevtskem pod-
jetju. Zakaj tam niste videli svoje
prihodnosti, so se vam s &im za-
merili?

Zgodba ]e dolga in ni povezana z
zamerami. Rad sem opravijal svoje
delo, nazadnje sem bil zaposlen v
podruznici ameriske -multinaci-
onalke. Ce bi Zelel tam karierno
rasti naprej, bi moral zapustiti dr-
Zavo. Do tega pa mi takrat. ni bilo.
Nisem niti mislil, da se bom zapo-
slil v javni upravi, a tak je bil splet
okoli3¢in. Videl sem izzive in-gel
tja, kjer se mi je zdelo, da bi se dalo
nekaj zgraditi, metivirati ljudi. -

Agencija naj bi prihodnje leto
prefla pod okrilje ministrstva.za
zdravje. Ne delate dobro?

Zadeva nas je presenetila, verje-
tno istega dne kot vas, Zanjo smo
izvedeli iz medijsklh objav. Potem
smo preverjah ali je mformacua
resni¢na.

In se pozanimali tudi pri predstav-
nici ministrstva za zdravge, ki sedi
v svetu agencnje’

Tudi ona ni ni¢ vedela. Vse se mi ]e;

zdelo skrajno ¢udno. Sklicali smo
svet agencije, na katerem bomo ta
teden temo predebatirali, tudi z

vidika finan¢nega nacrta. Vse bolj.

pa me navdaja ob¢utek, da usta-
noviteljica agencije, torej vlada,

ne ve, kaksno je nage delo, s ¢im se.

ukvanamo In zaradi tega utegne-
mo vsi uporabniki zdravstvenega
sistema pretrpeti- posledice. Moj
prvi komentar je bil, da menijo, da

smo upraviia enota, ki jo bodo zdaj
prenesli, ampak ni tako preprosto,
Bistveno drugace je.

Vi torej delate pomembne stvari, a
si vas hocejo pripojiti; ker ne vedo,
kaj delate - razumem prav? - -

Lahko bi tako rekli. Najbolj prese-
netljivo pri vsem skupaj je, da smo
jih obve$cali, kaj vse naj naredijo
v zvezi z nami, a se niso odzivali.
Zdaj pa nas bodo reorganizirali ne
da bi nas obvestili in se tudi pri nas
vsaj pozammah Kje vse jih lahko

- ¢akajo Ceri in kak3ne bodo posle-

dice . pri preskrbi prebivalstva in
veteriharske stroke z zdravili. Niso

- se vprasali, Kako bodo spremembe

vplivale na poslovni uspeh farma-
cevtskih in drugih druzb, posledic-
ne patudina zmanjéevanje Stevila
delovhih mest in navsezadnje na
zmanjianje proratunskih prihod-
kov. :

Ste lahko konkretnejsi?
Nate delo je vezano na evropsko
komisijo. Na§ predstavnik Stani:

-slav PrimoZi¢ na evropski ravni s

27 kolegi odloda, katera zdravila se
bodo pojavila na evropskem trgu.
Glasuje za Slovenijo. Sestanki so
nalrtovani vnaprej. Agencija je
omen;enega pxedstavmka predla-

%a]a ministrstvuy, to ga je potrdilo.

e se zdaj zgodl kakr$hakoli' bi-

,stvena organizacijska sprememba,
Se spraSujemo, po Cigavih navodi-

lih nas bo zastopal. Ne bo imel su-
verenosti in ne pravice dvigovati
roko. Tudi sam sedim v upravnem
odboru centralne evropske agen-

cije za zdravﬂa (EMA). Prihodnji
mesec imamo sestanek. Naj ude-
lezho sploh potrdim? '

Ce skrajlam: v primeru nelzpol-
n}evanja obveznosti JAZMP, ki iz-

hajajo iz evropskih povezav, zaradi
morebitnih * negativnih  vplivov.

nové organiziranosti, bo med dru-

gim ogroZeho delovanje-Slovenije
v-telesih evropske komisije, EME,
HMA, . to_je mreZa predstojnikov
nac1onaln1h organov pristojnih za
zdravila, in drugih povezav zno-
traj mreZe agencij EU. V Sloveniji
bodo lahko cutili posledice nasi
delezniki in na dalj$i rok tudi drZa-
vljani kot uporabniki njihovih sto-

‘ritev. Poenostavljeno povedano,

postopki mednarodnih presoj, ki
smo jih kot agehcua prestah, bodo
izgubljeni, ker so vezani na orga-
nizacijsko strukturo «n ureditev
poslovanja. Izgublh bi na primer
¢lanstvo v mednarodnem zdruZe-
nju, ki omogoca medsebojno pri-
znavanje farmacevtskih inSpekcij.
Vse to bi vodilo v zmanj$ano kre-
dibilnost nase drZave v evropskih
povezavah. Prav tako bi upadel
interes industrije za regulatorne
storitve JAZMP, kar pomeni slabso

-dostopnost do zdravil, posledic-

no zmanjSanje pravic iz naslova
zdravstvenega zavarovanja, slabse
poslovne rezultate druzb in s tem
manj$e prihodke proracuna.

Zaradi preoblikovanja agencije bi
bila torej lahko krititno motena
ali celo ustavljena proizvodnja in
promet z zdravili. Ni trditev pre-
tirana?

Po informaciji, kaj se utegne zgo-
diti, me je poklicalo nekaj ljudi
iz’ farmacevtskih podjetij in me
vprasalo, ali smo izgubili pamet.
Odgovoril sem, da nimamo zveze
s tem. Napisali smo pismo, tudi
vladi, v katerem smo podali svoja
staliS¢a in navedli Stevilna tvega-
nja. Ta niso pretirana, pa¢ pa resna
in skrb vzbujajoca. Zaradi izgube
prej omenjenih povezav znotraj
skupnega evropskega prostora bi
se lahko zgodilo, da bi bila v drZavi
ogroZena preskrba z zdravili. Kot
izredno majhen trg smo Ze zaradi
majhnosti podvrZeni tveganjem
za neprihod posameznih zdravil k
nam, navedena tveganja pa bi se z
izgubo zaupanja, tako pri proizva-
jalcih kot pri vseh drugih subjek-
tih, ki nastopajo v verigi preskrbe
trga z zdravili, bistveno povecala.
Naj omenim kolega iz Malte, ene
redkih drZav, kjer je agencija za
zdravila organizirana v sklopu mi-
nistrstva, ki je na enem od sestan-
kov direktorjev agencij prosil, ali
mu lahko kdo pomaga dobiti ene-
ga od antibiotikov na njihov trg,
pri Cemer je povedal, da jim manj-
ka vsaj tristo osnovnih zdravilnih
u€inkovin. Malta ima slabo dosto-
pnost zdravil na trgu, predvsem
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zaradi majhnosti, pa tudi zato, ker
nimajo organizirane neodvisne
strukture, zaradi Cesar jih verjetno
nih&e ne vkljuuje v pomembne
odlocevalske procese v EU.

Ce bi se res zgodilo, da vas vrnejo
pod okrilje ministrstva za zdrav-
je, bi se ponovila zgodovina, kajti
agencija je do konca leta 2006 Ze
bila organ v sestavi ministrstva.
Moj predpredhodnik in zdaj$nji
namestnik Stanislav PrimoZiC je
bil glavni pobudnik sedanje oblike
agencije, ki se zdi edina sprejemlji-
va pri organiziranosti tega podro-
¢ja, kot ga razume EU.

Zakaj?

Bistven dejavnik, zaradi katerega
je agencija taka, kot je, je neodvi-
snost od neposrednega politi¢nega
vpliva. To pa je mogoce doseci le z
neodvisnim financiranjem, zago-
tovitvijo samostojnega organizi-
ranja dela Z moznostjo visoke sto-
pnje standardizacije delovanja ter
ustreznim upravljanjem stroskov
in pristojbin. Zgolj zaradi politi¢ne
neodvisnosti agencije lahko za-
gotavlja, da pri opravljanju svojih
nalog, tako na nacionalni ravni kot
na ravni EU, ostaja zunaj proble-
mati¢nega spektra navzkriZnih in-
teresov. Ce bi se vrnila pod okrilje
ministrstva, bi to lahko ogrozZalo
njeno politi¢no neodvisnost. In Ce
ji ta ne bi bila zagotqvljena, bi to
lahko moc¢no vplivalo na zagota-
vljanje varovanja javnega zdravja
na podrodju zdravil .in medicin-
skih pripomockov.

Marko Cehovin in Miro Hagek sta
v Delu, v rubliki Gostujoée pero,
zapisala: »V Zelji po krpanju prora-
Cunske luknje deluje viada v slogu
povpreénega ratunovodje, ki je v
zelji po zmanjsevanju odhodkov
iz bilanc sposoben razbrati le naj-
vije postavke ter jih klestiti brez
zavedanja in razmisleka o vsebin-
skem ozadju.« Bi se glede na iz-
kusnje v zadnjem ¢asu strinjali z
njima?

Ne bi znal lepe povedati bistva.

Toda v vasem primeru ne gre za
kle$lenje postavk, saj od lani niste
vet proraéunski porabnik. Kako to,
da ste bili na proraéunska sredstva
vezani do takrat?

Za finanfno osamosvojitev smo
potrebovali uspe$no reorganizaci-
jo. Od svojega prihoda sem se tru-
dil sistem optimizirati. Nedavno se
je v hisi mudilo rac¢unsko sodisce.
Morda bodo izsledki revizije za
‘nas dobri, saj so nam neformalno
dali vedeti, da smo uredili ve¢ino
spornih zadev izpred nekaj let in
da gremo v pravo smer. Ne glede

na to, da delam v ustanovi, katere
ustanoviteljica je drZava, gojim za-
vedanje, da je treba delovati odgo-
vorno kot podjetje, u¢inkovito in
gospodarno, da moramo paziti na
denar in na kulturo poslovanja. Je
pa zdaj nasa agencija po organizi-
ranosti identi¢na nemski, le da ti-
sta deluje kot gospodarska druZba.
Od nage se razlikuje predvsem po
tem, da s presezki razpolaga sama.
Kot zanimivost naj povem, da ima-
jo oddelek, v katerega so investira-
li velikanske vsote in kjer razisku-
jejo, koliko je na primer smiseino,
da doloCena populacija dobiva
neko vrsto antibiotika. Tako lahko
denimo odKrijejo, s katerimi zdra-
vili zdravniki samo obremenjujejo
organizem ljudi. In agencija lahko
predlaga spremembe v smislu, da
bi bilo bolj smiselno kak$no drugo
zdravilo.

Omenili ste ra¢unsko sodisce. To je
za leto 2007 preverjalo dostopnost
zdravil in ugotovilo, da je od vioge
za pridobitev dovoljenja za pro-
met do zaletka uporabe novega
zdravila v povpredju preteklo 1134
dni, ¢e upoitevamo éasovne vrzeli
med postopki, in 593 dni brez njih.
Kako je s tem danes?

Tega zdaj revizorji niso preverjali.
So pa pri teh Stevilkah problem za-
ostanki iz preteklosti. Zadnja leta
zaostanke uspe$no zmanj$ujemo.
Tudi zdaj imamo Se nekaj nerese-
nih vlog iz leta 2003. Cas se namre¢
ustavi v tocki, ko nam stranka ne
odgovori na poziv; in to nam lah-
ko kvari povpretni:Cas reevanja
zadev. Z uvedbo ustreznejSe orga-
nizacijske strukture, optimizacijo
procesov, ufinkovitej§imi notra-
njimi kontrolami in-informacijsko
podporo pa vzpostavljamo popoln
pregled nad tem, koliko vlog ima-
mo do neke faze koncanih. Naj
poudarim; da gre-skozi naSe roke
ogromno vlog, naleto se nabere do
20 tiso¢ dogodkov, Ko je treba izda-
ti dovoljenje, ga podaljati, dolociti
cene... ,,

Koliko ¢asa v povpreéju redujete
vioge? 5

Od januarja 2011 je povprecni ¢as
pridobivanja dovoljenja za promet
za humana zdravila 490,7 dne-
va, za vioge po nacionalnem po-
stopku, torej za zdravila, ki bodo
imela dovoljenje-za promet le v
nasi drZavi, pa 513,2 dneva. Lani je
bil povprecen &as refevanja vlog
367,2 dneva, za veterinarska zdra-
vila 281,8. Sicer pa imamo struk-
turo podjetja -in “sistematizacijo

delovnih meést popolnoma proce-
sno usmerjeno, kar nam omogoca
boljde in bolj ekonomicno delo-
vanje. Kdor je prej-¢akal na nase
odlotitve tri mesece, danes ¢aka
bistveno - manj. Zavedamo se po-
mena uéinkovitosti, saj s svojimi
storitvami konkuriramo drugim
evropskim agencijam. Borimo se,
da dobimo ¢im ve¢ mednarodnih
vlog za' pridobitev dovoljenja za
promet z zdravili, v katerih Slo-
venija nastopa kot referentna
drzava flanica in vodi celoten po-
stopek, Zelimo pa tudi ¢im veckrat
nastopati kot drZava porotevalka
v centraliziranih postopkih pri-

voljenija za promet, ki
A,V preteklosti smo
Ze izgubili nekaj postopkov, ki so
jih vioZili nadi proizvajalci zdra-
vil, ker nismo bili dovolj odzivni.
Se pa ne moremo lotiti kak$nih
kompleksnejih zadev, ker nima-
mo Kkadra. -

Koliko denarja ste nazadnje dobili
iz proraduna in kdaj?’

To je bilo $e'pred mojim prihodom.
Zaleto 2011 okoli 1,2 milijona evrov
in naslednje leto 700 tiso¢. Lani in
letos iz’ proracuna mismo prejeli
ni¢. Prav zdaj pa pripravlijamo fi-
nanéni nadtt za prihodnje leto.

Tega mora potrditi viada?
Najprej pa mora biti usklajen z mi-
nistrstvoma za zdravje in finance.

In to ¢eprav niste vezani na prora-
Cunske prilive?- -~

Tako je. Ker ne prejemamo denarja
iz proratuna, menim, da sredstev
za nekatere nae naloge, ki naj bi
jih financirala drzava, v proracu-
nu ni smiselno nacrtovati in zato
sklenitev transferne pogodbe niti
ni potrebna.

Kaksni so rezultati vadega poslo-
vanja? Imate res milijon evrov pre-
sezka in holejo na ministrstvu z .
napovedano reorganizacijo priti
do tega denarja?

Na racunih imamo sredstva za
tekoCe poslovanje. Druga razpo-
loZljiva sredstva pa po predpisih
nakazujemo v zakladnico Banke
Slovenije. Njihova viSina se glede
na dinamiko prejetih vlog, opra-
vljenega dela in refevanja vlog
stalno spreminja. Sicer pa so v
poslovnih rezultatih prej locevali
finan¢ni tok od bilance. To je laZ-
je za poslovanje, a nima$ diste sli-
ke. Tako sem sam Zelel imeti prvi
dan. '

Koliko imate prihodkov iz poslo-
vanja?

Nase ustanove ne smemo obravna-
vati z vidika donosnosti sredstev,
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saj izvaja upravne naloge oziroma
javna pooblastila in je odvisna od
$tevila prejetih vlog s podrodja
zdravil in medicinskih pripomock-
ov, prihodki pa so odvisni od dina-
mike njihovega reSevanja. Presezki

prihodkov nad odhodki se kaZejo
v neobremenjenosti prorauna
s sredstvi za nae poslovanje. Za
letos nismo nacrtovali presezkov,
prihodkov pa naj bi bilo 5,9 milijo-
na evrov.

Je bila opravijena revizija poslo-
vanja vade predhodnice Martine
Cvelbar? Kaj je pokazala?
Ugotovili smo teZzko pregledno
upravljan]e viog in posledléno pr1-

sto;bm oziroma pnhodi(ov Zato
smo se lotili urejanja ogromne-
ga Stevila postopkov z mocnej$o
strokovno, ratunovodsko in infor-
macnsko podporo. Smo tudi pred
izzivi pnprave pravilnika o pr1sto;-
binah oziroma tarif za izvajanje
nasih nalog in jasnejie opredelitve
dejavnosti, kar bo med drugim
vplivalo na obveznosti s podro¢ja
davéne zakonodaje.

‘Da je odnos drave do vas mace-
hovski, se vidi tudi iz dopisov, ki
ste jih naslavijali na vlado. Opo-
zarjali ste na kadrovsko in pro-
storsko stisko,

Nas$ cilj je, da bi JAZMP ostala
prepoznavna, mednarodno uve-
ljavljena, strokovna in udinkovita
agencija, katere glavno vodilo je
varovanje zdravja posameznika in
javnega zdravja. To pa je mozno le
ob optimalni kadrovski zasedbi.
Ker nismo proratunski porabmk
mi ni jasno, zakaj moramo Ze dve
leti - ipostevati zbirni kadrovski
nadrt. Ravhati se moramo tudi po
zujfu, torej zaposlenih ne more-
mo nagrajevati in nadomes¢ati, ¢e
dajo odpoved. Motiviramo jih lah-
ko zgolj zznanjem in zavedanjem,
zakaj je dobro, da so tu. Poleg tega
so0 problem prostori, ki jih imamo
v najemu-in so slabo vzdrZevani,
pesti nias tudi pomanjkanje osnov-
nih sredstev, delamo na dveh lo-
kacijah, v najemu pa imamo 3e
dodatno, kjer skladi$¢imo doku-
mentacijo.

Koliko infpektorfev imate?

Dvanajst;. Sicer pa ne delujejo
v smisly, da pridejo in nap1§e]o
kazen. Tudi to, vendar je vloga
farmacevtskih in3pektorjev pred-
vsem v tem, da z rednimi nadzori
omogoéa}o gospodarskim druz-
bam; da nadaljujejo delo, torej
prmzvcdn}o in promet z zdravili,
in ne nazadnje, da skrbijo za ure-
jen trg na nadin, da je omogocena

nemotena preskrba z zdravili, V
zadnjem letu smo resda povedali
§tevilo .inSpektorjev in bi to laZje
poceli, a $e nimamo tiste vloge na
trgu, ki'bi si jo Zeleli. Pa ne zaradi
kazni,- temve¢ zaradi zavedanja,
da je tisti, ki naredi nekaj narobe,
ustrezno. sankcioniran. Zdaj smo
napredovali vsaj pri tem, da smo
dobili- pravne standarde, ki jih
viasih ni bilo, tako se nanje nismo
mogli sklicevati in so nas lahko kje
tudi izigrali.

Kot sem rekel, inSpektorji delajo v
procesah vezamh na proizvodnjo
zdravil in njihovo obravnavo pred
prihodom na ttg. Na dve leti mo-
rajo pregledati ve kot osemdeset
subjektov. Tukaj sta dva ogromna
proizvajalca zdravil, ki potrebujeta
kar nekaj inSpekcij, tudi v tujini,
sicer bi poslovala bistveno teZje.
Napisati in preveriti je treba Stevil-
ne izvozne certifikate, verificirati
proizvodne obrate, veletrgovce,
laboratorije in lekarne. Naj pou-
darim, da farmacevtski in$pektorji
ne nadzirajo le zdravil, ampak tudi
medicinske prlpomocke, preskrbo
s krvjo, tkivi in celicami in zdra-
vila, ki spadajo med prepovedane
droge. Po novem zakonu pa tudi
cene zdravil.

Ali potem inpektoriji sploh najde-
jo ¢as, da se pojavijo v lekarni in
odvzamejo vzorce?

Tu smo spremenili pravilnik, tako
da lahko to izvaja poobla$¢ena ose-
ba iz laboratorija.

In ta se lahko nenapovedano poja-
vi in opravi svojo obveznost?

Ne. Iz tehni¢nih razlogov ne more
priti nenapovedano.

Kako potem lahko zaupamo v var-
nost zdravil, ée so vzordi, ki jih
bodo preverjali, vhaprej pripra-
vijeni?

Lahko zaupate vsem zdrav1lom
ki so registrirana v EU. V Evropi
ne boste naleteli na zdravilo, ki
ni varno, ker zanj ne bi dobili re-
gistracije. Govorim predvsem o
kakovosti zdravila v.smislu tega,
kako je proizvedeno in pripeljano
do uporabnika. Sicer pa imamo
na nasem trgu pribliZno §tiri tiso¢
zdravil za uporabo v humani me-
dicini in okoli $eststo za uporabo v
veterinarski medicini, ki so varna,
udinkovita in kakovostna.

In koliko od teh na leto pregleda
indpekcija?

V zadnjih letih je bilo izvedenih
okrog 250 rednih letnih kontrol
kakovosti zdravil. Predlanskim je
bilo 241 nadzorov humanih in de-
vet nadzorov veterinarskih zdravil,

lani pa smo pod drobnogled vzeli
242 humanih in 31 veterinarskih.
V obeh letih ni bilo nobene izre-
dne kontrole zdravil.

Smo Slovenci lahko zadovoljni s
cenami zdravil in njlhOVO dosto-
pnostjo?

Da. Cene so v evropskem povpre-
¢juin stvar pogajanj zZZ7Z8S.

Razmeéroma restriktwen praVIInlk
je cene zdravil omejil na 85-od-
stotno povpredje cen, ki veljajo

v Nemdéiji, Italiji in Franciji. Precef
zdravil, ki so se drugod pocenila, -
bi pri nas z doslednim uposteva-
njem te pocenitve doseglo mejno
vrednost, ki komajda 3e zagota-
vija rentabilnost. Zato bi dosledno
vztrajanje pri dolo¢bah pravilnika
privedio do umika zdravil z nase- -
ga trga -~ to moznost je industrija-
Ze nakazala. Bodo torej omenjene
driave tudi poslej najustreznejsi
vzorec za oblikovanje cen zdravil :
na slovenskem trgu ali pa se mor-
da ponujajo nove reditve? . -
Pravilnik je v nastajanju. Morali bi
ga spremeniti, dali smo predloge
ministrstvu za zdravje, a e caka-
mona odgovor :

Koliko zdravil je lzgini‘lo S Sloven: :
skega trga lani in ali so bile raziog
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tudi nizke cene? R
Umik zdravila s trga je navadno
posledica poslovnih “razlogov. po-
sameznega poslovnega subjekta.
Kot sem Ze omenil, so zato, ker je
Slovenija majhen trg, 3e toliko bolj
pomembni mehanizmi, ki omogo-
Cajo dostopnost zdravil. TeZko bi
‘ocenil; kolik$nega deleZa zdravil
pri nas ni ve¢ zaradi cen. Letos je
zacelo 'veljati 20 prijav stalnega
prenehanja opravljanja prometa
inss pn]av pnhoda zdravila na trg,
lanipaje bilo pri humanih zdravi-
1ih 16 prenehanj in 10 prihodov na
trg. Pri veterinarskih zdravilih je
slika podobna: z 21 prihodi letos i in
Jestimi prenehanii.

Da bi se izognilf,izginjanju 'zdravil,‘
jim lahko doloéite poseben status.
Koliko imamo trenutno takih z iz-
redno vidjio dovoljeno ceno?.

Deset odstotkov jili ima tak status.
To pa v praksi ne pomeni nujno,
da imajo v1§;o ceno, ampak lahko
zgolj to, da ni.objavijena. Obstaja
namret luknja v pravnlmku o ce-
nah, ki smo ga poskusali Ze neka]~
krat neuspesno sprememtI i

Opatate rast pruavl ’ mh stranskih
uéinkov zdravil?
Da i

Zaradi veéje ozaveﬁéenostﬂ ‘
Stevilo prijavse gibljevevropskem
povpredju, a je 3e vedno prenizko.
Ljudje stranskih uéinkov ne znajo
prijaviti pravilno. Ne vedo, da po-
datke zbira in analizira nasa agen-
cija. Zdaj s centrom za zastrupitve
pripravljamo spletni portal za pri-
javo neZelenih ucinkov, da bi tudi
zdravnike spodbudili k doslednej-
§im prijavam. Ampak vzemite za
primer zdravnika na onkoloskem
intitutu. Brez ustrezne logisti¢ne
podpore bo teZko prijavil vsak ne-
Zelen udinek, saj jih vidi vsak dan
ogromno in se mu na koncu zdi
sprejemljiv.

Od vasih odloditev so odvisni za-
sluzki farmacevtskih podjetij. Ob-
cutite kakr3nekoli pritiske iz nji-
hovih vrst?

Ne. Verjamem, da jih tudi drugi
zaposlenl ne, ki tukaj delajo po
deset let in veé. Ce pa bi kdorkoli
kaj zaznal, bi se gotovo drasti¢no
odzvali in dali vedeti, da obsta-
ja jasna procedura. Imamo tudi
notranje nadzore. Upam si trditi,

da so pri nas vse stranke delezZne
enake obravnave. Poleg tega stike
z moZnimi lobisti redno prijavlja-
mo na KPK.

Kdaj je bilo nazadnje odpoklicano
kaksno zdravilo in zakaj?
Odpoklicev je kar nekaj. Toda pod-
jetja jih najvefkrat opravijo Kkar
sama.

Imate trenutno odprtih kaj tozb?
Vsaj Sest, sedem, nekatere se vle-
ejo iz leta 2010. VloZile so jih tudi
farmacevtske druzbe, nezadovolj-
ne z nasimi odlo€itvami.

Vroéa je zgodba o obveznem ce-
plienju. Izjava vase agencije se je
znasla na naslovnici knjige Ideolo-
$ki konstrukti o cepljenju. Avtorici
Mateji Cernié niste hoteli posre-
dovati kopij celotne dokumen-
tacije, ki se nanasa na postopek
pridobitve dovoljenja za promet z
dvema cepivoma.

Ukrepali smo po zakonu o dosto-
pu do informacij javnega znacaja,
v povezavi z zakonom O gospo-
darskih druzbah v delu, ki govori
o_posloyni skrivnosti. Rezultati
klini¢nih $tudij niso sporni in jih
gospa lahko dobi kadarkoli. Ne
more pa dobiti vse zbirke listin,
saj ne vem, kje me potem utegne
podjetje toZiti, Ces da sem izdal ko-
mercialne podatke.

V razvoj zdravila, ki se konéa s
podehtvuo dovoljenja za pmmet
je vloZenih veliko sredstev in zna-
nja, zato je povsem jasno, da je
dokumentacija, ki je podlaga za
oceno: varnosti in ucinkovitosti
zdravila, Se posebej varovana tako
po evropski kot po slovenski zako-
nodaji. ' !
Informacijska pooblaiéenka hina
vasi strant. -

Ne strinjamo se z njenim mne-
njem in smo sproZili upravni spor.
Naj odlodi sodi§Ce. Ali pa naj in-
formacijska pooblasenka prevza-
me odgovornost za mozne tozbe
zaradi razkritja poslovne skrivno-
sti. Zadeva ni enostavna.

Toda kako naj potem uporabnik
zaupa sistemu cepljenja? Ce se ne
more prepri¢ati o varnosti in uéin-
kovitosti cepiv?

Verjamem, da je to zaradi tega
oteZeno. Tudi sam bom zelo vesel,

ko bomo imeli vse podatke o kli-
ni¢nih $tudijah javne, tudi o pote-
ku. Vesel bom, ¢e se bo zacel kdo
ukvarjati s.tem, da obstaja morda
deléek v spojini, ki ni bil testiran
na dolodeni skupini. Strinjam se,
da je to cilj, za katerega bi si morali
prizadevati. A vpraanje je, do ka-
tere mere in kako, da ne bi ogrozili
poslovnih skrivnosti podjetja. Vsi
smo zelo previdni, katere doku-
mente lahko izdamo. Pomembno
je e to, da dokumenti niso nasa
last, Imamo jih zgolj v hrambi za
Cas registracije na trgu plus pet-
najst let. Iz tega naslova imamo za
Sest kilonietrov gradiva.

Zdi se torej, da bolj §{itite farma-
cevitsko industrijo kot posamezni-
ke, ki uporabljajo njihove izdelke.
Nikakor, ravno nasprotno. Doku-
mentacija je po svoji naravi za pro-
izvajalce zdravil poslovno obcutlji-
va, int ¢e bise do nje dostopalo, bi
to lahko bistveno vplivalo na sam
trg proizvodnje in prodaje zdravil,
tako da ti §¢itimo predvsem javni
interes: .

Razmigljate o novi sluzbi?

Vsak dober poslovneZ o tem raz-
mislja,.ko mu gre dobro. Za nas
trenutno ne morete redi, da nam
gre dobro, e hocejo, da postane-

Mo organ v sestavi.
brigite.ferlic.zgajnar@delo.si

»Zdaj nas bodo
reorganizirali, ne da
bi nas obvestili in

se tudi pri nas vsaj
pozanimali, kje vse jih
lahko ¢akajo Ceri.«
»Po informaciji, kaj
se utegne zgoditi,
me je poklicalo
nekaj ljudi iz
farmacevtsklh
podjetij in me
vprasalo, ali smo
izgubili pamet.«
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»Ceprav delam v ustanovz katere = MATE] BREZNIK

Astrolosko znamenje?

ustanoviteljica je drzava, gojim Sl ik
zavedanje, da je treba delovati Maribor,

Zdravljenje s tabletami ali

odgovorno kot pod]et]e ucmkowto alternativnimi metodami?
in gospodarno, da moramo paziti - oiem zlo malo tablet.
na denar in na kulturo poslovanja.« 7enne prevet poltino
Kolesarjenje, tek, smucanje,
golf ali jadranje?
Vse razen zadnjega.




