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Zagadnienie przekazywania korzysci osobom uprawnionym do preskrypciji lub
prowadzacym obrét produktami leczniczymi budzi od diugiego czasu wiele emoc;ji i
czesto jest utozsamiane z praktykami watpliwymi etycznie. Niekiedy takie praktyki
wzbudzaja zainteresowanie organoéw scigania, organéw inspekcji farmaceutycznej, a
takze samorzadow zawodowych. Nierzadko sami lekarze lub przedsiebiorcy maja
watpliwosci, czy aby nie tamig w ten sposob prawa i nie narazaja sie na
odpowiedzialnos¢ karna.

Przekazywanie upominkoéw osobom uprawnionym do wystawiania recept bgdz prowadzgcym
obrot produktami leczniczymi (nazywanymi dalej przedstawicielami zawodéw medycznych) jest
jedng z form reklamy produktu leczniczego. Jako taka zostata ona dopuszczona przez przepisy
ustawy z 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, jednak pod pewnymi warunkami.

Kluczowg role odgrywa w tym przypadku art. 58 ust. 1 Prawa farmaceutycznego, ktéry wskazuje
0golng zasade, iz: ,zabrania sie kierowania do oséb uprawnionych do wystawiania recept oraz
0s0Ob prowadzgcych obrét produktami leczniczymi reklamy produktu leczniczego polegajgcej na
wreczaniu, oferowaniu i obiecywaniu korzysci materialnych, prezentéw i roznych utatwien,
nagréd, wycieczek oraz organizowaniu i finansowaniu spotkai promocyjnych, podczas ktorych
przejawy goscinnosci wykraczajg poza gtéwny cel spotkania”. Jednoczesnie, zgodnie z
przepisem, zabronione jest przyjmowanie przez przedstawiciela zawodu medycznego takich
korzysci. Jednak prawem na ogot rzadzg wyijatki i tak tez jest w tym przypadku.

Upominek do 100 ziotych, stuzacy praktyce medycznej

Zgodnie z art. 58 ust. 3 opisane powyzej ograniczenia nie dotyczg przyjmowania przedmiotow
materialnych o wartosci nieprzekraczajgcej kwoty 100 zt, zwigzanych z praktykg medyczng lub
farmaceutyczng i opatrzonych znakiem reklamujgcym dang firme lub produkt. W konsekwenc;ji
przekazywanie upominkow jest czynnoscig wyjgtkowg, ktora musi spetni¢ wszystkie cechy
ustanowione w art. 58 ust. 3 Prawa farmaceutycznego.

Literalne brzmienie tego przepisu na pierwszy rzut oka nie pozostawia watpliwos$ci, niemniej
takie budzit, zwtaszcza w pierwszych latach obowigzywania Prawa farmaceutycznego. Wynikato
to przede wszystkim z faktu, ze postuzono sie dwoma ogdlnymi sformutowaniami, tj. ,wartoscig
nieprzekraczajacg 100 zt’ oraz ,przedmiotu zwigzanego z praktykg medyczng”.

W odniesieniu do kwoty, przyjmuje sie, ze 100 zt oznacza cene brutto. Ta natomiast powinna
by¢ oceniana przez pryzmat rzeczywistej wartosci rynkowej przedmiotu. Jezeli wiec cena
rynkowa z wliczonym podatkiem konkretnego modelu np. stetoskopu wynosi 99 zt, natomiast
jego wartos¢ w sprzedazy hurtowej jest rowna 50 zt, to oceniajgc, czy darowany przedmiot
miesci sie w limicie 100 zi, nalezy bra¢ pod uwage cene rynkowg. W takim przypadku
przekazanie jednoczesnie dwoch stetoskopdw naruszytoby przepis, bowiem lekarz otrzymatby



upominek o tgcznej wartosci 198 zt, a nie 100 zt.

Dodatkowo taki przedmiot powinien by¢ opatrzony znakiem reklamujgcym produkt leczniczy lub
przedsiebiorce. Niedochowanie tych warunkéw moze wigzac sie z ryzykiem postawienia
zarzutu, ze upominek zostat przekazany w sposob nieprawidtowy.

Kolejny warunek zobowigzuje do tego, aby upominek byt zwigzany z praktykg medyczng. Z
braku ustawowego wyjasnienia tego pojecia, przyjmuje sie zarowno w praktyce organow, jak i w
literaturze prawniczej, ze takie przedmioty powinny stuzy¢ przedstawicielowi zawodu
medycznego przy wykonywaniu swoich obowigzkéw. Oznacza to, ze upominek moze byc¢
indywidualizowany dla konkretnego przedstawiciela tego zawodu. Na przyktad dla lekarza, ktéry
czesto uczestniczy w operacjach, takim prezentem moze by¢ odpowiednia odziez — o ile
bedzie zawierata znak reklamujgcy i miescita sie w wartosci do 100 zt. Taka ocena powinna by¢
dokonywana w sposob racjonalny i przekazanie upominku powinno by¢ uzasadnione
okolicznosciami.

W praktyce organdw podatkowych mozna spotkac sie z poglagdem jakoby upominkiem
zwigzanym z praktykg medyczng byt tylko przedmiot Scisle z nig zwigzany, np. stetoskop lub
termometr. W efekcie organy podatkowe czesto podwazaty przekazywanie przez
przedsiebiorcéw upominkow, ktére mogtyby zostaé wykorzystane w innych sytuacjach (np. torba
na ramie lub pidro). Skutkiem tego mogty wystapi¢ sytuacje, w ktérych przedsiebiorca nie mogt
zgodnie z przepisami ustawy z 11 marca 2004 r. o podatku od towardw i ustug odliczy¢ kosztow
reprezentacyjnych podlegajgcych zwolnieniu. W mojej ocenie, z punktu widzenia Prawa
farmaceutycznego i rozumienia sformutowania ,.zwigzku z praktykg medyczng” takie stanowisko
organow podatkowych nie znajduje uzasadnienia.

Samoograniczenie przemystu farmaceutycznego

Niektorzy przedsiebiorcy samodzielnie podejmujg dziatania, ktére majg na celu podniesienie
transparentnosci przekazywania korzysci przedstawicielom zawodow medycznych. Zwigzek
Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA, w drodze autoregulaciji,
ustanowit w Kodeksie Dobrych Praktyk Przemystu Farmaceutycznego jeszcze surowsze zasady
przekazywania upominkow przedstawicielom zawodéw medycznych. Zgodnie z tym kodeksem
dopuszczalne jest przekazywanie:

e materiatdw medycznych lub przedmiotéw o charakterze informacyjnym, o ile bedg one
tgcznie spetniaty nastepujgce warunki: ich wartosc nie przekroczy 100 zt brutto, bedg
miaty bezposredni zwigzek z praktykg medyczng lub farmaceutyczng, przyniosg
bezposrednie korzysci w zakresie opieki nad pacjentami, nie bedg stanowi¢ zachety do
rekomendowania, przepisywania, nabywania, dostarczania, sprzedazy lub podawania
produktu leczniczego;

e przedmiotow przeznaczonych do wykonywania praktyki medycznej, pod warunkiem, ze
tgcznie spetnig warunki: wartosci nizszej niz 100 zt brutto, bedg stuzyé bezposrednio
edukaciji przedstawicieli zawoddéw medycznych i opiece nad pacjentami, nie bedg stuzyé
zmniejszeniu rutynowych kosztow prowadzenia praktyki medycznej lub farmaceutyczne;j.

W efekcie jako upominki mogg by¢ przekazywane wytgcznie przedmioty i materiaty, ktére

bezposrednio mogg wptyngc na jakosc udzielanych pacjentom swiadczenh i majg scisty zwigzek
z zawodem przedstawiciela zawodu medycznego.

Granice sponsoringu

Odrebng kwestig od przekazywania upominkéw jest sponsorowanie udziatu lekarzy w



kongresach i konferencjach naukowych. Takie dziatania sg takze dopuszczalne przez przepisy
Prawa farmaceutycznego. W tym konteks$cie, zgodnie z art. 52 ust. 2 pkt 5i 6, reklama
produktow leczniczych obejmuje w szczegolnosci:

e sponsorowanie spotkan promocyjnych dla oséb upowaznionych do wystawiania recept lub
o0s6b prowadzagcych obrét produktami leczniczymi;

e sponsorowanie konferencji, zjazdéw i kongreséw naukowych dla oséb upowaznionych do
wystawiania recept lub os6b prowadzgcych obrét produktami leczniczymi.

Spotkania promocyjne na ogét polegajg na przeprowadzeniu wyktadu edukacyjnego o
stosowaniu produktu leczniczego lub o nowos$ciach naukowych w leczeniu konkretnego
schorzenia. Jedyne zastrzezenie co do ich organizaciji to: aby wzgledy goscinnosci nie
wykraczaty poza gtéwny cel spotkania.

Sponsorowanie udziatu przedstawicieli zawodéw medycznych w konferencjach i kongresach
naukowych ma dac¢ im dostep do dodatkowej wiedzy medycznej tam przedstawianej. Przepisy
Prawa farmaceutycznego nie ograniczajg zakresu sponsoringu. Oznacza to, ze wsparcie
finansowe moze pokrywac wszystkie koszty organizacyjne (np. przejazd, zakwaterowanie,
wyzywienie, optaty konferencyjne) albo tylko ich czes¢.

Nalezy mie¢ na uwadze, by takie wspotdziatanie przedstawiciela zawodu medycznego i
przedsiebiorcy zostato rzetelnie udokumentowane, przede wszystkim w spisanej umowie. W
praktyce, strony czesto sporzgdzajg poza umowg dodatkowg dokumentacje, majagcg potwierdzi¢
fakt uczestnictwa sponsorowanego w wydarzeniu. U wielu przedsiebiorcéw funkcjonujg nawet
wewnetrzne procedury aktywnosci marketingowych (tzw. procedury compliance), po to, zeby
wszelkie dziatania podejmowane wspodlnie z przedstawicielami zawoddw medycznych byty
transparentne.

Niezaleznie od sponsoringu, nie ma przeszkod do zawierania uméw cywilnoprawnych (np. o
dzieto lub zlecenia) dotyczgcych np. wygtoszenia przez lekarza wyktadu na konferencji
naukowej w zamian za wynagrodzenie lub przeprowadzenia badan edukacyjnych u swoich
pacjentéw. Podobnie jak w przypadku sponsoringu, takie aktywnosci powinny znalez¢ odbicie w
dokumentacji wykonawczej (np. umowa, kopia dzieta, regulamin badan edukacyjnych lub inne).

Zakazane korzysci

Podejmowanie przez przedsiebiorcéw dziatan innych niz dozwolone (dopuszczalne upominki i
sponsoring) wigze sie z ryzykiem ich zakwestionowania. W tym kontekscie przepisy
obowigzujgcego prawa przewidujg szereg ograniczen zaréwno administracyjnych, jak i karnych.

Trzeba przypomnie¢, ze lekarz jest osobg wykonujgcg funkcje publiczng. Z perspektywy prawa
jest wiec traktowany jak funkcjonariusz publiczny, podobnie jak poset, policjant, pracownik
urzedu panstwowego, co oznacza, ze moze podlegac przestepstwu korupcji. Przepisy ustawy z
6 czerwca 1997 r. Kodeks karny w art. 228 stanowig, ze ten, kto w zwigzku z petnieniem funkc;ji
publicznej przyjmuje korzy$¢é majatkowg lub osobistg albo jej obietnice, podlega karze
pozbawienia wolnoéci od 6 miesiecy do lat 8. A zgodnie z art. 115 § 4 Kodeksu karnego pojecie
korzysci majatkowej lub osobistej oznacza korzys¢ nie tylko dla siebie samego, ale i dla osoby
trzeciej. Postuzenie sie w art. 228 Kodeksu karnego zaimkiem ,kto” oznacza, ze przestepstwo
moze popetni¢ kazda osoba, ktéra petnigc swojg funkcje, narusza przepisy prawa. Przykiadem
naruszenia takiego przepisu moze by¢ zobowigzanie sie do przepisania pacjentowi okreslonej
liczby recept na produkt leczniczy X w zamian za zaptate sumy pieniezne,j.

Niezaleznie od przepiséw Kodeksu karnego, podobne ograniczenia przewiduje Prawo
farmaceutyczne, a takze ustawa z 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych



specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (dalej jako: ustawa
refundacyjna).

Zgodnie z art. 53 ust. 2 Prawa farmaceutycznego, reklama produktu leczniczego nie moze
polega¢ na oferowaniu lub obiecywaniu jakichkolwiek korzysci w sposéb posredni lub
bezposredni w zamian za nabycie produktu leczniczego lub dostarczenie dowodéw, ze doszto
do jego nabycia.

Z kolei ustawa refundacyjna wskazuje w art. 54 ust. 2, ze karze pozbawienia wolnosci od 6
miesiecy do 8 lat podlegac bedzie ten, kto bedgc osobg uprawniong do wystawiania recept na
produkty refundowane, przyjmuje korzys¢ majgtkowg lub osobistg albo jej obietnice w zamian
za wystawienie recepty lub zlecenia lub powstrzymanie sie od ich wystawienia.

Podsumowujgc, oznacza to, ze nalezy jasno rozdzieli¢ wspoétprace z przedsiebiorcami od
podejmowania indywidualnych decyzji medycznych. Dostarczona przedstawicielowi zawodu
medycznego w efekcie spotkan promocyjnych lub sponsoringu wiedza powinna by¢
wykorzystywana na co dzien w jego praktyce, aby stale podnosi¢ jakos¢ swiadczen udzielanych
pacjentom. Nie moze jednak stanowic¢ jakiegokolwiek wzajemnego zobowigzania do innego
dziatania, np. do preskrypcji okreslonej liczby produktow leczniczych. W podobny sposéb
rozdziela i obrazuje te zaleznos¢ Kodeks Etyki Lekarskiej, ktory w art. 51b stanowi, ze
slekarzowi majgcemu zwigzki finansowe z przemystem medycznym nie wolno w zaden sposob
odstgpi¢ od podejmowania w petni obiektywnych decyzji klinicznych lub dziatania w najlepszym
interesie pacjentow i osoéb biorgcych udziat w badaniach”.

Zabezpieczenie w postaci ,,.Sunshine law”

Warto zwroci¢ uwage na niezwykle wazny trend prawny, tzw. Sunshine law, ktory narodzit sie w
Stanach Zjednoczonych. Polega on na natozeniu na przedsiebiorstwa medyczne obowigzku
ujawniania na swoich stronach internetowych wszystkich korzysci przekazywanych na rzecz
pracownikow opieki zdrowotnej, szpitali i instytucji naukowych.

Gtéwnym celem wprowadzenia tego typu zmian jest zapewnienie jak najwiekszej przejrzystosci
rynku farmaceutycznego. Ujawnienie powigzan przemystu farmaceutycznego z pracownikami
opieki zdrowotnej powinno, przynajmniej teoretycznie, dziata¢ jako zabezpieczenie przed
ryzykiem korupciji i zapewni¢ wiekszg niezalezno$¢ w kwestii przepisywania lekéw i decyzji
regulacyjnych.

Amerykanskie ustawodawstwo zainicjowato trend wprowadzania podobnych rozwigzan w
systemach europejskich oraz na poziomie autoregulacji. Obecnie mozna wyszczegaolnic trzy
gtdbwne metody regulacji kwestii Sunshine law:

o dedykowane akty prawne, czyli uchwalanie osobnych ustaw regulujgcych wytgcznie
zagadnienie Sunshine law;

e interpretacja obowigzkéw Sunshine law z juz istniejgcych aktdow prawnych, np. przepisow
antykorupcyjnych;

e samoregulacja, czyli uchwalanie wewnetrznych kodeksdw przez organizacje biznesowe
zrzeszajgce przedsiebiorstwa farmaceutyczne.

Przejawem powyzszego w Polsce moze byé nowelizacja ustawy z 6 listopada 2008 r. o
konsultantach w ochronie zdrowia. Natozyta ona na osoby sprawujgce stanowiska konsultantow
krajowych, wojewddzkich oraz wojskowej stuzby zdrowia (a takze kandydatéw) m.in. obowigzki
z zakresu:

¢ ujawniania w formie oswiadczen korzysci powyzej 380 zt przyjetych od okreslonych



podmiotéw, w tym wyjazdow krajowych lub zagranicznych niezwigzanych z funkcjg
konsultanta, ktorych koszt nie zostat pokryty przez instytucje ich zatrudniajgca;
e wytgczania sie z wykonywanych zadan w przypadku konfliktu interesow.

Jednoczesnie sam przemyst farmaceutyczny w ramach organizacji przedsiebiorcow podejmuje
starania na poziomie autoregulacji zmierzajgce do ustanowienia wspolnych wysokich
standardow przejrzystosci.

Tresc¢ artykutu nie stanowi opinii prawnej ani jakiejkolwiek porady prawnej i nie moze byc
podstawg do podjecia jakiejkolwiek decyzji biznesowe.
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