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Reklama

Z jednej strony przedsiebiorcy farmaceutyczni zostali ograni-

2) reklame produktu leczniczego kierowana do 0séb uprawnionych

czeni w prowadzeniu dziatalnosci marketingowej, poprzez wy- do wystawiania recept lub 0séb prowadzacych obrét produktami

Compliance
W branzy
farmaceutycznej

znaczenie Scistych ram, w ktérych moga stosowac limitowane leczniczymi;

narzedzia marketingowe. Z drugiej - etyczna strona tego biznesu odwiedzanie oséb uprawnionych do wystawiania recept lub
zobowiazuje ich do prowadzenia dziatan, ktére beda zmierzaty do 0s6b prowadzacych obrét produktami leczniczymi przez przed-
zwiekszenia poziomu edukacji Srodowiska medycznego i pacjen- stawicieli handlowych lub medycznych;
toéw, a tym samym przyczynia sie do rozszerzenia Swiadomosci co dostarczanie prébek produktéw leczniczych;
do zagrozen zdrowia oraz profilaktyki. | tutaj pojawia sie pierwszy sponsorowanie spotkan promocyjnych dla oséb upowaznionych
problem — jak pogodzi¢, a jednoczesnie oddzieli¢ dziatania o cha- do wystawiania recept lub 0séb prowadzacych obrét produktami
rakterze typowo marketingowym, a wiec majace w efekcie konco- leczniczymi;
wym przynies¢ wzrost przychodu/sprzedazy z dziataniami, ktérych sponsorowanie konferencji, zjazdéw i kongreséw naukowych dla
celem jest wzrost Swiadomosci pacjenta (edukacja) co do sposobu 0s6b upowaznionych do wystawiania recept lub os6b prowadza-

leczenia danego schorzenia, zapobiegania mu czy tez profilaktyki? cych obrét produktami leczniczymi.

dr Anna Partyka-Opiela, Senior Associate
i Maciej Zelewski, Associate w Praktyce Life Sciences
kancelarii Domanski Zakrzewski Palinka
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Biznes farmaceutyczny nalezy do tzw. sektora regulowanego.
Rygoryzm jakim jest objety ten sektor wynika po pierwsze
z tego, iz przedmiotem jego dziatalnosci jest ochrona zdrowia i zy-
cia ludzkiego. Tym samym takie kwestie jak np. bezpieczefistwo
wytwarzania i stosowania produktow leczniczych, ich reklama czy
badania kliniczne s3 objete specyficznymi regulacjami, ktére maja
na celu wzmozenie kontroli i nadzoru nad dziatalnoscia firm farma-
ceutycznych. Po drugie, w wiekszosci krajow, w tym takze w Polsce,
wydatki na ochrone zdrowia s3 finansowane lub wspétfinansowane
z Srodkéw publicznych, a to oznacza, ze dysponent tych Srodkéw
jest zainteresowany w regulowaniu szczegbtowych zasad ich wydat-
kowania. Po trzecie, specyfika biznesu farmaceutycznego, wymaga
kontaktoéw z urzednikami administracji publicznej np. w procesie re-

e reklamy produktéw leczniczych
e korupcji.

W naszym artykule postanowiliémy skoncentrowac sie na dwéch
zagadnieniach — reklamie i korupcji, gdyz wtasnie w obszarze sze-
roko pojetej reklamy produktéw farmaceutycznych wystepuje naj-
wiecej naduzyé, ktérym majg zapobiegaé dziatania podejmowane
w ramach systeméw compliance.

W branzy medycznej natomiast istotnym czynnikiem wptywaja-
cym na stopiefi obcigzenia ryzykiem prawnym dziatalnosci przed-
siebiorcow jest aktywnos¢ organéw Scigania oraz aktualna ideolo-
gia stosowania prawa karnego. Organami Scigania prowadzacymi
postepowania w sprawach dotyczacych relacji pomiedzy lekarzami/
pracownikami stuzby zdrowia a firmami z branzy medycznej sa:

Problem jest tym wiekszy, Ze wymienione powyzej dziatania, za-

Art. 58. Prawa farmaceutycznego

réwno te charakterze promocyjnym jak i niepromocyjnym, sa de 1. Zabrania sie kierowania do 0s6b uprawnionych do wystawiania

facto wykonywane lub koordynowane przez te same osoby, czyli recept oraz 0s6b prowadzacych obrét produktami leczniczymi
przedstawicieli medycznych. reklamy produktu leczniczego polegajacej na wreczaniu, ofero-
waniu i obiecywaniu korzysci materialnych, prezentéw i r6znych
utatwien, nagréd, wycieczek oraz organizowaniu i finansowaniu

Dziatania promocyjne

Art. 52 Prawa farmaceutycznego®

spotkan promocyjnych produktéw leczniczych, podczas ktérych
przejawy goscinnosci wykraczaja poza gtowny cel tego spotkania.

1. Reklama produktu leczniczego jest dziatalnos¢ polegajaca na in-

. Zabrania sie przyjmowania korzysci, o ktérych mowa w ust. 1.
formowaniu lub zachecaniu do stosowania produktu lecznicze- . Przepisy ust. 1 i 2 nie dotycza dawania lub przyjmowania
g0, majaca na celu zwiekszenie: liczby przepisywanych recept, przedmiotéw o wartosci materialnej nieprzekraczajacej kwoty
dostarczania, sprzedazy lub konsumpcji produktéw leczniczych. 100 ztotych, zwigzanych z praktyka medyczng lub farmaceu-
. Reklama, o ktérej mowa w ust. 1, obejmuje w szczeg6lnosci: tyczna, opatrzonych znakiem reklamujacym dang firme lub

reklame produktu leczniczego kierowang do publicznej wiadomosci; produkt leczniczy.

reklama

Tandemowy spektrometr mas

Q Exactive™ Focus Orbitrap™
- wysoka rozdzielczos¢ na wyciggniecie reki

jestracji czy refundacji produktéw leczniczych, co sprawia ze relacje ¢ policja Orbitrap™
J jiczy jip y p J p o

te s objete szczeg6lng uwaga organéw ochrony prawa. Wreszcie, e prokuratura B EC
lekarze, do ktérych gtéwnie jest kierowana reklama produktéow lecz- ¢ CBA i ABW Spektrometr mas Wysoka wydajnosc

niczych, jako dysponenci srodkéw publicznych, w zakresie przepi-
sywania produktéw leczniczych, sg traktowani jako osoby petnigce
funkcje publiczna.

Wskazana powyzej specyfika sektora farmaceutycznego spra-
wia, ze podmioty istniejgce na tym rynku przyktadaja szczeg6lng
uwage do budowania skutecznych systeméw compliance, ktorych

 Zandarmeria Wojskowa.

Obserwacja aktywnosci organéw Scigania wskazuje na:

e trwajaca ,,ofensywe” przeciwko podmiotom branzy medycznej

e gwattowny wzrost ilosci postepowan toczonych z udziatem lub
przeciwko pracownikom firm branzy medycznej

e restrykcyjng wyktadnie obowigzujacych przepiséw prawnych.

Q Exactive™ Focus
faczy w sobie
mozliwos$¢ wyboru
jonu prekursora [
z wysokg

rozdzielczoscig

i detekcja doktadnej

masy jednoczesnie

B wyjatkowa czutos¢ dzieki wyzszej selektywnosci, ktora eliminuje szumy
dajac jeszcze nizsze granice wykrywalnosci i oznaczalnosci

szybkos¢ skanowania zapewnia petng kompatybilnos¢ z szybka chroma-
tografia i umozliwia screening duzej ilosci analitéw w krétkim czasie
realna rozdzielczo$¢ znacznie przewyzsza mozliwosci aparatéw typu
Q-TOF zapewniajac pewniejsza identyfikacje z potwierdzeniem

uzyskujac czutoéci B wyjatkowo szeroki zakres dynamiczny
celem jest ograniczenie ryzyk zwigzanych z prowadzeniem biznesu lepsze od potréjnych
farmaceutycznego. Systemy te koncentruja sie szczegélnie na po- Gtowne obszary regulacii compliance kwadrupoli i

dejmowaniu dziatah prewencyjnych, ktérych zadaniem jest zapobie-

w firmie farmaceutycznej

rozdzielczosci lepsze Wyjatkowa elastycznos¢

od spektrometrow

anie wystepowaniu zachowan ryzykownych, poprzez: Najczeéciej regulacje compliance w firmie farmaceutycznej do- - Unikalna hybryda konfiguracji kwadrupol-Orbitrap umozliwia
& y QP. ) . .y y yen, pop Jeze>cie) reg ) P ¥ ) typu Q-TOF. prowadzenie screeningu znanych i nieznanych zwiazkéw z opcja
¢ wyodrgbnienie funkcji compliance tycza: ; identyfikacji i potwierdzenia. Wysoka rozdzielczo$¢ moze by¢
e wprowadzanie szczegdtowych procedur czy instrukgji regulujg-  * reklamy produktéw leczniczych Thermo Gt s zastosowana w kilku wariantach analizy ilosciowej:
et

cych prowadzenie poszczegélnych aktywnosci

e podejmowanie dziatah edukacyjnych (szkolenia i warsztaty dla
pracownikéw i kontrahentow)

e prowadzenie przegladéw i audytow majacych na celu zidentyfiko-
wanie obszaréw ryzykownych i wdrozenie dziatan naprawczych.

Patrzac na specyfike branzy farmaceutycznej, dziatania com-

e tzw. reklamy korporacyjnej, czyli dziatan o charakterze niepro-
mocyjnym (edukacja)

¢ relacji z instytucjami ochrony zdrowia

e relacji z podmiotami wspétpracujacymi (agencje reklamowe,
firmy badawcze)

¢ relacji z organizacjami pacjentéw

e dawn raids — procedur wprowadzanych na wypadek kontroli

® data dependent MS/MS - full-scan w potaczeniu
z programowana fragmentacja MS/MS dla
najwyzszej szybkosci skanowania i wydajnosci

B dataindependent aquisition (vDIA) — do screeningu
i oznaczen ilosciowych nieznanych substangji

CHEM

Aparatura analityczna. Wyposazenie laboratoridw. ®  monitorowanie wybranego jonu (SIM)

dla uzyskania najwyzszej czutosci
B réwnoczesne monitorowanie reakcji (PRM)
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Jak wida¢ z cytowanych na poprzedniej stronie przepiséw prawa
farmaceutycznego, katalog czynnosci o charakterze promocyjnym
czy marketingowym jest mocno ograniczony, cho¢ nie jest katalo-
giem zamknietym. Do preferowanych form (,w szczegélnosci”) dzia-
talnosci promocyjnej przez ustawodawce nalezg m.in.:
¢ odwiedzanie HCP’s przez przedstawicieli medycznych i farma-

ceutycznych
¢ wreczanie dozwolonych upominkéw
¢ sponsoring udziatu w konferencjach i wydarzeniach naukowych
¢ organizowanie spotkan promocyjnych
¢ dostarczanie prébek produktow leczniczych.

Dziatania niepromocyjne

Jak wspomnieliémy powyzej, od dziatah o charakterze promo-
cyjnym (reklama kierowana do HCP’s) nalezy odrézni¢ te aktywno-
5ci, ktére sg wykonywane przez firmy farmaceutyczne z udziatem
lekarzy lub farmaceutéw, a ktére nie maja charakteru promocyj-
nego, a wiec ich celem nie jest zachecenie lekarza czy farmaceuty
do zastosowania danego produktu leczniczego, a jedynie edukacja
lekarzy lub pacjentéw oraz np. zapobieganie wystepowaniu danych
schorzeh. Oczywiscie udziat danej firmy w finansowaniu tego typu
dziatan ostatecznie ma takze na celu promocje pozytywnego wize-
runku firmy - jako organizacji, ktérej celem jest dobro pacjenta oraz
promocja zdrowia.

Do dziatanh o charakterze niepromocyjnym mozna zaliczy¢ np.:
e prowadzenie programéw edukacyjnych

e organizacje badanh przesiewowych (tzw. biate soboty)

e darowizny (lekowe, rzeczowe czy pieniezne).

Wszystkie tego typu dziatania, niezaleznie od ich efektu — pro-
mocyjnego czy niepromocyjnego, powinny by¢ szczegdtowo uregu-
lowane procedurami. Jest to podyktowane nie tylko wymogami pra-
wa farmaceutycznego, w szczegélnosci zakazem przekazywania ko-
rzysci (art. 58 Prawa farmaceutycznego w zw. z art. 52 ust. 2 ustawy
o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznacze-
nia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych?), ale takze obowigz-
kiem zapewnienia lekarzowi swobody przepisywania leku, zgodnie
z zasadami etyki zawodowej lub mozliwoscig uznania lekarza za
osobe petnigca funkcje publiczng na gruncie polskiego Kodeksu kar-
nego (art. 115 par. 3 i art. 229 KK) oraz przepiséw zagranicznych
(FCPA, The Bribery Act).

Reklama produktow
leczniczych a korupcja
Jak zostato wspomniane powyzej, z rozwojem rynku farma-
ceutycznego, wzrasta zainteresowanie organéw Scigania (Cen-
tralnego Biura Sledczego, policji czy prokuratury) kontaktami
przedstawicieli firm farmaceutycznych z lekarzami. Lekarz trak-
towany jest jako funkcjonariusz publiczny. Jako dyspozytariusz
,panstwowych” pieniedzy jest on poddany wszelkim rygorom
prawa dotyczacym sprzedajnosci lub przekupstwa (korupcji).
Innymi stowy, kazda jego decyzja dotyczaca zaordynowania pa-
cjentowi produktu leczniczego podlegajacego refundacji (czyli po
prostu ,doptacie”) z budzetu panstwa jest poddawana analizie
z kilku punktéw widzenia:
e czy byta oparta na obiektywnych medycznych przestankach
(legalna)? A jesli nie —
e czy byta zwigzana z przyjeciem korzysci majatkowej lub osobi-
stej (nielegalna).

Problem pojawia sie wéwczas, gdy decyzja zwigzana z petnie-
niem funkgcji publicznej, jest podjeta pod wptywem korzysci majat-
kowej (przekazanej np. w postaci nierynkowego wynagrodzenia za
wykonang ustuge) lub osobistej (np. w postaci utatwienia w zdoby-
ciu punktéw edukacyjnych). Poniewaz celem panstwa jest ochrona
obiektywizmu o0séb petnigcych funkcje publiczne i zaufania spo-
tecznego do rzetelnosci instytucji panstwowych, przyjecie korzysci,
ktéra wptywa na stronnicze dziatanie zostato uznane za naruszenie
norm prawa. W przypadku rynku farmaceutycznego, ustawodawca
poszedt o krok dalej, ograniczajac formy promocji i dozwolonych
korzysci, ktére moga by¢ kierowane do lekarzy do wyraznie wskaza-
nych w Prawie farmaceutycznym.

Ptynnos¢ granicy miedzy tym co legalne, a tym co nielegalne,
swoista medialna nagonka na firmy farmaceutyczne i ich rzeko-
me lub faktyczne zwigzki korupcyjne ze Srodowiskiem lekarzy oraz
wreszcie, niezrozumienie oczywistej konsekwencji jaka jest potacze-
nie dozwolonych form reklamy produktéw leczniczych z ich sprze-
daza sprawia, ze firmy farmaceutyczne oraz lekarze sg pod szczegol-
nym nadzorem organéw 5cigania.

Reasumujac — wszystkie dziatania ktére sg formg dozwolone;j re-
klamy np. sponsoring konferencji naukowych, spotkania promocyj-
ne, dostarczanie prébek lekdw w swym zatozeniu majg prowadzié
do wzrostu sprzedazy, natomiast ten wzrost nie moze by¢ wynikiem
otrzymanej przez lekarza korzysci, a jedynie wynikiem jego obiek-
tywnej decyzji terapeutycznej, ktérg podjat na podstawie informacji
(medycznych) ktére otrzymat w ramach reklamy.

Jezeli jednak:

e dziatania reklamowe s3 prowadzone niezgodnie z prawem np.
sponsorowanie udziatu lekarzy w wydarzeniach, ktére nie maja
charakteru naukowego, a jedynie rozrywkowo-turystyczny (ina-
czej: przyjmowanie i oferowanie korzysci majatkowej lub osobi-
stej w zwigzku z petnieniem funkgji publicznej),

e dziatania reklamowe sg co prawda zgodne z prawem np. przeka-
zanie przedmiotu zwigzanego z praktyka do 100 zt, ale przekazy-
wane s3 w zamian za przepisanie leku — maja charakter transakcji
,ja Ci dam upominek/sponsoring/itp., a ty mi przepiszesz lek”,

to w efekcie istnieje prawdopodobienstwo uznania, ze mamy do

czynienia z procederem, ktéry moze zosta¢ uznany za korupcje.

W praktyce, ze wzgledu na powyzsze uwarunkowania, i czgsto

w oparciu o wzorce korporacyjne, krajowe procedury compliance

okreslaja:

e zasady kontaktow przedstawicieli medycznych z lekarzami
i z innymi pracownikami ochrony zdrowia

e zasady wreczania materiatow marketingowych, prébek i prezen-
tow

e zasady odwiedzin

e zasady zawierania umoéw

 limity wynagrodzen (z reguty w oparciu o tzw. godziwg wartos¢
rynkowa, fair market value)

e kwestie uczciwosci i rzetelnosci marketingowej, oraz

¢ inne zasady antykorupcyjne.

Promocja i Swiatowe przepisy antykorupcyjne
Ryzyko uznania dziatah promocyjnych za powigzane z korupcja
jest szczegolnie istotne dla przedsiebiorcow majacych powiazania
ze Stanami Zjednoczonymi. Wprowadzone w latach siedemdziesia-
tych przepisy, znane popularnie jako Forreign Corrupt Practices Act
(lub FCPA), jednoznacznie zakazujg amerykanskim przedsiebiorcom

o
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sktadania lub naktaniania do dziatah korupcyjnych poza granicami
Stanéw Zjednoczonych.

Juz na samym wstepie nalezy zauwazyc, ze termin ,amerykanski
przedsiebiorca” jest traktowany wyjatkowo szeroko. Zaréwno de-
finicja podmiotu przepiséw jak i jego interpretacja przyjeta przez
amerykanskie wtadze sa bardzo otwarte i odnosza sie do podmio-
téw notowanych na amerykanskich gietdach papieréw wartoscio-
wych, spétek inkorporowanych w USA, ale réwniez do kazdego
innego przedsiebiorcy, ktéry biznesowo jest powigzany ze Stana-
mi Zjednoczonymi. W ekstremalnych przypadkach nawet ptatnosé
w USD, spedycja towaru przez terytorium USA lub sprzedaz do ame-
rykanskich kontrahentéw moze by¢ uznana za takie powigzanie.

Najistotniejszy dla tematu compliance w Polsce jest jednak fakt,
ze FCPA jest ustawa jak najbardziej zywga i aktywnie stosowana.
Firmy juz parokrotnie zostaty ukarane wielomilionowymi karami za
praktyki korupcyjne, ktérych dopuszczali sie pracownicy polskich filii
koncernéw miedzynarodowych. Kary liczone sg w milionach USD.
Tajemnica poliszynela jest tez fakt, ze FBI jest aktywnie zaangazo-
wane w postepowania w Polsce.

Dziatania compliance w kontekscie odpowiedzialnosci przed
amerykanskimi organami sprawiedliwosci sg istotne z dwoch wzgle-
déw. Po pierwsze umozliwiaja kontrolowanie dziatan pracownikéw
firmy w celu zapobiezenia naruszeniom polskich jak i amerykan-
skich przepiséw antykorupcyjnych. Po drugie, mocny system com-
pliance pozwala firmom unikna¢ odpowiedzialnosci finansowej za
indywidualne dziatania jej pracownikéw. Wprowadzane procedury
systemu monitoringu pomagaja dowies¢, ze spotka nie dziatata ce-
lowo i nie jest odpowiedzialna za naruszenie przepisow.

Compliance a prawo ochrony konkurencji

Polityka compliance jest réwniez istotna z punktu widzenia prze-
pisow ochrony konkurencji i antymonopolowych. Poniewaz wska-
zane przepisy odnoszg sie do sposobu prowadzenia dziatalnosci
przedsiebiorczej vis-a-vis konkurentéw i innych niezaleznych pod-
miotow, istnieje ryzyko uznania, ze porozumienia pomiedzy tymi
przedsiebiorcami daza lub nawigzuja do bezprawnego wytaczenia
lub naruszenia stosunku konkurencji pomiedzy nimi, na przyktad
poprzez ustalanie cen lub zakaz eksportu produktu.

Wprowadzenie antykonkurencyjnej polityki compliance umozli-
wia nie tylko zwiekszenie Swiadomosci ryzyk prawnych w zakresie
prawa konkurencji — co czesto stanowi piete achillesowa u przed-
siebiorcow, ale réwniez lepsze kontrolowanie podejmowanych przez
pracownikéw dziatan i ustalenie prawidtowych zasad komunikacji.
Co wiecej, wykorzystanie systeméw compliance w omawianej dzie-
dzinie jest wskazywane réwniez przez Komisje Europejska, czyli eu-
ropejski urzad ochrony konkurencji, jako pozadane dziatanie zwiek-
szajace bezpieczenstwo prawne przedsigbiorcow.

Komunikacja

Branza farmaceutyczna, jak kazda inna, posiada swoéj specyficz-
ny jezyk komunikacji. Rzecz w tym, ze dopoki jezyk ten jest kompa-
tybilny z ograniczeniami jakie naktadaja specyficzne regulacje praw-
ne, przekaz jest zrozumiaty zaréwno dla nadawcy i odbiorcy, jak
i dla podmiotu zewnetrznego (np. organu Scigania), ktérego ocenie
czasem podlega ta komunikacja (np. w formie mailowej), to nie ma
problemu ze zrozumieniem intencji i celu komunikacji. Inna sytuacja
powstaje, gdy na jezyk komunikacji ,farmaceutycznej” przenosimy
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jezyk, ktory choc jest uznany za dopuszczalny w innych branzach,

budzi dwuznacznosci podczas jego oceny w kontekscie ograniczen

branzowych. Najczesciej popetniane btedy to:

¢ przenoszenie pojec i skrétow z branzy FMCG do branzy lekowe;j
(np. klient, deal, gratyfikacja, inwestycja)

¢ mieszanie kwestii reklamowo-informacyjnych z kwestiami doty-
czacymi przyjetej polityki sprzedazowej (np. ,zwrot z inwestycji”
w postaci wzrostu sprzedazy lekéw w kontekscie sponsorowania
udziatu lekarza w konferencji)

e stosowanie wyrazefn dwuznacznych i niedopowiedzianych np.
,Pan doktor jest bardzo zadowolony z udziatu w kongresie i be-
dzie... wywigzywat sie... sam wiesz z czego ;-)”

e bezposrednie taczenie kwalifikacji potencjatu lekarzy z inwesty-
cjami i dziataniami promocyjnymi

¢ niedoktadne czytanie korespondencji przychodzacej i bezreflek-
syjne zatwierdzanie dziataih za pomoca ,,0K” (ryzyko zatwierdze-
nia dziatan nielegalnych)

e nie czytanie (szczegblnie przez przetozonych) korespondencji
,»do wiadomosci” (w przypadku korespondencji zawierajacej ko-
munikaty, ktére moga Swiadczy¢ o podjeciu dziatar nielegalnych
— brak reakcji moze by¢ uznany za tzw. milczaca zgode)

e wiazanie instrumentéw majacych na celu budowanie pozytyw-
nego wizerunku firmy (np. badania edukacyjne) z kwestiami
reklamowymi czy wzrostem sprzedazy lekéw (np. ,, 10 dodatko-
wych, wypetnionych badan edu = 30 nowych opakowan).

Dlatego nalezy pamietac, aby:

¢ komunikacja byta zgodna z obowigzujgcym prawem, w szczegdl-
nosci z Prawem farmaceutycznym

¢ unikac tresci niefortunnych, niejasnych, dwuznacznych

e nie uzywac zargonu sprzedazowego, ktory nie jest adekwatny do
prowadzonych legalnych dziatar promocyjnych.

W tym zakresie, bardzo istotna jest edukacja — w szczeg6lnosci
odpowiednie szkolenia i warsztaty, ktére pozwalajg pracownikom
na zrozumienie specyfiki i niuanséw komunikacji w ramach prowa-
dzonej dziatalnosci farmaceutycznej

Sukces firmy farmaceutycznej

a skutecznie wdrozony system compliance
Takie czynniki jak:

e braki z zakresu etyki, spowodowane niedostatecznym przeszko-
leniem personelu

e istnienie luk w funkcjonowaniu systeméw, polityk czy procedur,

¢ niewtasciwa kultura organizacyjna, pozwalajaca na wybér drogi
,na skroty”

najczesciej powoduja uchybienia w zakresie zgodnosci dziatalno-

Sci firmy farmaceutycznej z ww. regutami prawnymi.

To z kolei powoduje kryzys w dziatalnosci przedsiebiorstwa,

a tym samym negatywnie wptywa na wyniki komercyjne gdyz:

e uchybienia w zakresie etyki doprowadzajg do utraty zaufania
przez kadre zarzadzajaca u decydentow

e najczesciej nastepuje wymiana kluczowych menadzeréw i we-
wnetrzny audyt compliance

e pojawia sie brak zaufania nowej kadry zarzadzajacej do pozosta-
tego personelu oraz wprowadzane sg niezbedne, lecz czesto zbyt
restrykcyjne zasady, polityki, procedury, przy jednoczesnym defi-
cycie zachowania wysokiej jakosci we wdrazaniu trudnych zmian

e brak jest zaufania i zrozumienia pracownikéw do zachodzacych
zmian, co powoduje zwiekszong rotacje personelu

e zmiany wptywaja negatywnie na wyniki spétki, spowodowane
przez masowe odejscia pracownikéw i znaczace ograniczenia
aktywnosci reklamowych i promocyjnych

¢ nastepuje kolejna wymiana kadry zarzadzajacej spowodowana
pogarszajacymi sie wynikami firmy.

Tak wiec postrzeganie compliance jedynie jako pliku procedur
zamknietych w segregatorach na zakurzonej pétce powinno by¢ juz
rzadkoscig. Kadra menadzerska przywigzuje coraz wieksza wage do
wdrozenia skutecznych systeméw compliance, majac Swiadomosé
jak wielkag wartos¢ moze przynies¢ przedsiebiorstwu skutecznie
wdrozony program compliance. Do najwazniejszych czynnikéw bu-
dujacych ten sukces naleza:

e traktowanie wysokich standardéw etycznych jako celu strate-
gicznego firmy

e zbudowanie odpowiednich polityk i procedur w oparciu o prze-
pisy prawa, kodeksy branzowe, wewnetrzne wymagania firmy

e zbudowanie systemu edukacji i rozwoju kompetencji etycznych
oraz systemu regularnej weryfikacji poziomu wiedzy

e maksymalne upraszczanie w zakresie prezentowania i edukacji
z wiedzy etycznej
e wprowadzenie regularnego monitoringu dziatah poprzez syste-
matyczne audyty i przeglady
e powierzenie nadzoru nad kwestiami compliance osobie, ktora
posiada odpowiedni autorytet, wiedze, doswiadczenie i wysoka
pozycje w strukturze przedsiebiorstwa

e wprowadzenie skutecznych kanatéw powiadamiania o nieprawi-
dtowosciach (tzw. czerwony telefon, ochrona oséb powiadamia-
jacych o nieprawidtowosciach)

e zbudowanie systemu kar i nagrdd, ktére bedg motywowac caty
personel do utrzymywania wysokich standardéw

e zbudowanie systemu regularnej komunikacji i wewnetrznej pro-
mogcji zasad etyki.

Najistotniejsze jest, aby system compliance zostat zbudowany
prewencyjnie. Jego wprowadzenie wymaga czasu i uwagi, a cza-
sami zmiany myslenia czy postrzegania compliance jako jednej
z gtéwnych wartosci etycznych przedsiebiorstwa. W duzych przed-
siebiorstwach farmaceutycznych, w szczeg6lnosci tych o korzeniach
miedzynarodowych, system compliance jest juz standardem. Czesto
jednak bywa, ze mate i Srednie firmy farmaceutyczne decyduja sie na
wprowadzenie systemu compliance dopiero w sytuacji kryzysu — po
ujawnieniu nieprawidtowosci przez organy Scigania czy dziennikarzy.

Biorgc pod uwage wyzej wskazane czynniki, warto zastanowic
sie nad jego wprowadzeniem wczesniej, aby unikngé niepotrzeb-
nych kosztéw i konsekwencji. Bycie ,etycznym” najzwyczajniej
w Swiecie optaca sie, gdyz sprzyja budowaniu wizerunku solidnego
i efektywnego przedsiebiorcy. W Swietle powyzszego, nie dziwi po-
dejscie polskich firm, ktére coraz czesciej przekonuja, ze stosowa-
nie sie do wewnetrznych standardéw, przepiséw czy branzowych
regulacji to dzi$ juz nie tyle dodatek i swoista moda, co absolutna

koniecznos¢.
||

U Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2008, Nr
45. poz. 271 |.t., dalej ,Prawo farmaceutyczne”);

2 Ustawa o refundaciji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznacze-
nia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych z dnia 12 maja 2011 r. (Dz.U.
Nr 122, poz. 696).
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