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Lepiej zapobiegac
czy leczyc?

Compliance w branzy farmaceutycznej

Tam, gdzie chodzi o zdrowie i Zycie ludzkie, nie ma miejsca na kompromisy. Chociaz
brzmi to banalnie, to ze stwierdzenia tego wynika wiele powaznych konsekwencji.
Swoboda dziatalnosci gospodarczej, autonomia wolnorynkowych mechanizmow,
nieograniczona konkurencja — wszystkie te wartosci muszq ustgpic bezpieczerstwu
konsumentow siegajgcych po produkt leczniczy. Z tego wzgledu przemyst
farmaceutyczny nalezy do najbardziej uregulowanych gatezi swiatowej gospodarki.
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Szczegolna
farmaceutycznej

sytuacja branzy

Tendencja ta jest zresztg stata — przepisy
prawa farmaceutycznego sg czesto
zaostrzane, a poza samymi regulacjami
prawnymi przedsiebiorstwa
farmaceutyczne musza réwniez stawié
czofa rosngcym wymaganiom etycznym.
Obydwa te Zrédta obowigzkéw musza
takze zosta¢ uwzglednione w ramach
systemoéw compliance funkcjonujacych w
przedsiebiorstwach farmaceutycznych.

Nie od dzi§ wiadomo, ze zapewnienie
zgodnosci w przedsiebiorstwie
farmaceutycznym nie jest prostym
zadaniem. Nie przypadkiem, pierwszym
stowem, ktéry zasugeruje nam
wyszukiwarka Google po wpisaniu frazy

y,afery  firm..”  bedzie dopetnienie
,farmaceutycznych”. Tylko w ostatnich
latach bylismy Swiadkami kilku
ogdlnoswiatowych postepowan

zwigzanych z naruszeniem przepisow
korupcyjnych przez firmy dziatajgce w
branzy farmaceutycznej. Przyktady
naruszen z tatwoscig odnajdziemy takze
na polskim podwérku. Wystarczy tutaj
wspomnie¢ o naduzyciach w lokalnych
oddziatach NFZ, w ktére byli zaangazowani
takze pracownicy firm farmaceutycznych
czy rodzimej ,,aferze lekowe]” zwigzanej z
wywozem ratujacych zycie lekow za
granice. Wszystko to odbija sie na
reputacji  firm  farmaceutycznych, a
posrednio réwniez na ich sytuacji
biznesowe;j.

Zauwazalna zmiana dzieki compliance

Cho¢ dochody branzy farmaceutycznej
wigza sie gtéwnie z procesem ratowania
zdrowia, jesli chodzi o bezpieczenstwo
prawne, to wcigz prawdziwa pozostaje
maksyma ,lepiej zapobiega¢, niz leczy¢”.
Prawde te potwierdza obszerny raport
organizacji Public Ctitizen, ktérego celem
byto zebranie danych na temat cywilno- i
karnoprawnych  konsekwencji  dziatan
przedsiebiorstw  farmaceutycznych na
przestrzeni ostatnich 25 lat. W samych
tylko Stanach Zjednoczonych t3czna
wysokos¢  kar natozonych na te
przedsiebiorstwa wyniosta 37,7 miliarda
dolaréow. Znaczng czes¢ tej kwoty
stanowiag jednorazowe kary,
przekraczajgce kwote 1 miliarda dolaréw.
Co jednak najbardziej interesuj3ce,
wysokos¢ natozonych kar spadta w
przeciggu ostatnich lat o ponad 70% - z 10
miliardow dolaréw za lata 2012-2013 do
niecatych 3 miliardow dolaréw w latach

2014-2015. To nie tylko liczby — taka
zmiana  Swiadczy o  przeobrazeniu
podejscia przemystu farmaceutycznego do
kwestii compliance.

Zréodta ryzyka compliance w branizy
farmaceutycznej

Podstawowym obszarem ryzyka dla
przedsiebiorcow dziatajacych w branzy
farmaceutycznej sg przepisy o charakterze
antykorupcyjnym. Zjawisko to ma kilka
przyczyn. Pierwszg z nich jest konieczno$¢
szerokiej wspodtpracy z  jednostkami
publicznymi — s3 to przede wszystkim
panstwowe podmioty lecznicze, ale
rowniez uczelnie medyczne, czy réznego
rodzaju instytuty naukowe.
Przedstawiciele producentdw z branzy
regularnie nawigzujy takze bezposredni
kontakt z lekarzami, ktdrzy decydujg o
preskrypcji  produktéw leczniczych. Ze
wzgledu na mechanizmy refundacji
produktéw leczniczych, decyzja o tym, jaki
lek przepisa¢, bedzie najczesciej decyzjg o
sposobie wydatkowania srodkéw
publicznych. Z tego wzgledu, na potrzeby
przepiséw antykorupcyjnych lekarz bedzie
uwazany za osobe petnigca funkcje
publiczng. To zas powoduje, ze wiekszos¢

kontaktow nawigzywanych przez
pracownikéw  firm  farmaceutycznych
bedzie charakteryzowa¢ sie wysokim

poziomem ryzyka.

Kolejna trudnosc wigze sie z
miedzynarodowym charakterem
dziatalnosci firm farmaceutycznych.

Poziom inwestycji niezbednych do
prowadzenia badan klinicznych oraz
wprowadzenia lekéw do obrotu sprawia,
ze na rynku utrzymujg sie przede
wszystkim globalne podmioty, ktére
prowadza dziatalnos$¢ na catym swiecie. W
efekcie, wiekszos¢ firm farmaceutycznych
bedzie tez bezposrednio wystawionych na
ryzyko naruszenia przepisow brytyjskiej

czy amerykanskiej ustawy
antykorupcyjne;j.
Samoregulacja sposobem na

zmniejszenie ryzyka?

Ze wzgledu na przedstawiong specyfike,
firmy farmaceutyczne muszg znajdowac
sie  w awangardzie przedsiebiorstw
wykorzystujgcych narzedzia compliance, i
tak rzeczywiscie sie dzieje. Zjawiskiem
szczegOlnie charakterystycznym dla tej
branzy jest daleko posunieta
samoregulacja. Oproécz kodeksow
etycznych poswieconych m. in. zasadom
prowadzenia dziatan marketingowych czy

badan klinicznych, na szczegdlng uwage
zastugujg tzw. kodeksy przejrzystosci.

INFARMA

Przyktadem takiego rozwigzania jest m. in.
obowigzujgcy od poczatku 2016 r. Kodeks
Przejrzystosci  Zwigzku  Pracodawcow
Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych
INFARMA, ktéry zostat podpisany przez
ponad 30 firm  farmaceutycznych
obecnych na polskim rynku. Stosowanie

Kodeksu wymaga przyjecia
rygorystycznych zasad wspotpracy
sygnatariuszy z przedstawicielami

zawodéw medycznych,
ochrony zdrowia oraz organizatorami
wydarzen  naukowych.  Sygnatariusze
Kodeksu zobowigzali sie m.in. do
cyklicznego  upubliczniania  wysokosci
wynagrodzen i innych  Swiadczen
zwigzanych ze wspotpraca z ww.
podmiotami oraz kwot wynagrodzen
przekazywanych  pracownikom  stuzby
zdrowia. W wykonaniu postanowien
Kodeksu kilka najwiekszych koncernéw
farmaceutycznych w potowie ubiegtego
roku dokonato pierwszej w Polsce

organizatorami

publikacji raportéw  wskazujgcych z
imienia i nazwiska pracownikow stuzby
zdrowia, ktorzy otrzymali od

przedstawicieli firm korzysci w postaci
sponsorowania udziatu w wydarzeniach
naukowych czy tez wynagrodzenie za
prowadzenie wyktadow. Przedstawiono
rowniez, do jakich podmiotéw leczniczych
trafiato wsparcie finansowe.

Raporty

Zgodnie z pierwszym Raportem INFARMY,
firmy farmaceutyczne zobligowane do
przestrzegania Kodeksu przekazaty na
rzecz systemu zdrowia ponad 630 min zi, z
czego niemal 130 min trafito bezposrednio
do przedstawicieli zawoddéw medycznych,
a kolejnych 100 min zostato
wydatkowanych na rzecz organizacji
ochrony zdrowia. Istotnym problemem
zZwigzanym z funkcjonowaniem
mechanizméw przejrzystosci jest jednak
koniecznos¢ uzyskania zgody
beneficjentéw na publikacje ich danych.
W efekcie, chociaz zgode na ujawnienie
danych wyrazito az 70% organizacji
aktywnych w sektorze ochrony zdrowia,
wsrod przedstawicieli zawodow
medycznych zgode wyrazita tylko 1/5.
Na liscie sygnatariuszy Kodeksu
Przejrzystosci INFARMA wcigz takze brak
najwiekszych rodzimych firm z branzy.
Pewng nadzieje na zmiane daje fakt, ze
podobne rozwigzania przyjeto obecnie w
>>>
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ramach zrzeszajgcej producentéw lekéw
generycznych organizacji Medicines for
Europe, do ktoérej przynalezg takze polscy
producenci lekéw.

Rozwigzania stosowane u producentéw —
wyrobéw medycznych

Od poczatku biezacego roku obowigzuje
réwniez Kodeks etyki branzy technologii /
medycznych stworzony przez europejska
organizacje Medtech. Podobnie jak
opisany powyzej Kodeks przejrzystosci i
ten dokument skupia sie na ksztattowaniu
relacji miedzy przedstawicielami branzy
oraz pracownikami i organizacjami
ochrony zdrowia. Regulacja zawiera
rozwigzania  takie  jak = obowigzek
powiadamiania pracodawcy badz
przetozonego danego pracownika stuzby
zdrowia o planowanej wspotpracy w
zakresie  sponsorowania  udziatu w
wydarzeniach  naukowych, a takze
nakazuje dokumentowaé i podawaé do
publicznej wiadomosci informacje o
srodkach przekazanych placowkom
leczniczym. Co ciekawe, sygnatariusze
tego Kodeksu zobowiazali sie takie do
stopniowej rezygnacji z bezposredniego
sponsorowania  udziatlu  pracownikéw
stuzby zdrowia w wydarzeniach
naukowych. Zamiast tego w pierwszej
fazie wdrazania Kodeksu mozliwe bedzie
przyznawanie wybranym specjalistom
grantow edukacyjnych, natomiast od 1
stycznia 2018 firmy cztonkowskie beda
mogty wspieraé finansowo tylko i
wytgcznie podmioty lecznicze, nie za$
indywidualnych  pracownikéw  stuzby
zdrowia. Rozwigzania zawarte w kodeksie
MedTech s3 interesujace nie tylko ze
wzgledu na wysoka restrykcyjnos¢, ale
takze ze wzgledu na to, ze id3 one o wiele
dalej niz wymagaja tego przepisy prawa —
branza wyrobéw medycznych jest bowiem
uregulowana w o wiele mniejszym stopniu
niz branza farmaceutyczna.

Perspektywa zagranicy

Cho¢ przedstawione rozwigzania mogg sie
wydawa¢ wielu zbyt radykalne, juz
niedtugo mogg sie one sta¢ powszechnie -
oczekiwanym standardem. W Danii czy we
Francji tworzenie zestawien, podobnych,
do tych, ktérych wymaga Kodeks
przejrzystosci INFARMA, jest obowigzkiem
prawnym. W USA funkcjonuje za$ ustawa
0 nazwie Sunshine Act, ktéra normuje
relacje miedzy przedstawicielami stuzby
zdrowia a producentami farmaceutykéw.
Ustawa ta wymaga ewidencjowania
wszystkich ~ dziatan  kierowanych  do
pracownikéw stuzby zdrowia, ktérych
wartos¢ przekracza 10 USD.
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Elementy systemu compliance w branzy
farmaceutycznej

Cechg  charakterystyczng  wiekszosci
systemow compliance funkcjonujacych w
branzy farmaceutycznej jest traktowanie
ich jako nieodfaczny element strategii
biznesowej. Strategia compliance staje sie
coraz czesciej nieroztgcznym elementem
promocji wizerunku przedsiebiorstwa. Tak
rozumiany compliance nie jest traktowany
przez pracownikdw jedynie jako Zrddto
kolejnych, problematycznych
obowigzkdw, skomplikowanych procedur i
ograniczajacych wolno$¢ regut, ale staje
sie elementem Swiadomie ksztattowanej
polityki biznesowej i przynosi wymierne

korzyéci. Tak spojne podejscie do
systemow compliance powinno
niewatpliwie by¢ wzorem dla innych
branz.

Szkolenia to podstawa!

Waznym elementem systemow
compliance wprowadzanych w branzy
farmaceutycznej sg takze regularne
szkolenia pracownikéw. W wigkszosci

przedsiebiorstw dziatajgcych w branzy raz
na kwartat organizuje sie tzw. spotkania
cykliczne, na ktérych pracownicy nie tylko
poszerzajg swojg wiedze o oferowanych
produktach, istotnych wynikach badan
naukowych i najwazniejszych
wydarzeniach, ale réwniez regularnie
odswiezajg swojg wiedze z zakresu prawa i
compliance.

Zorientowanie na biznes

Specyfika systeméw compliance w branzy

farmaceutycznej polega jednak przede
wszystkim na ich zdecydowanie
biznesowej orientacji. Procedury

compliance w sektorze farmaceutycznym
beda przede wszystkim normowac sposéb
podejmowania podstawowych aktywnosci
przez pracownikow, a wiec takie
zagadnienia jak m. in. sponsorowanie
udziatu lekarzy i farmaceutéw w

konferencjach naukowych, listy
dozwolonych upominkdéw, ktére mogg by¢
wreczane pracownikom stuzby zdrowia,
czy tez sposob zatrudniania pracownikéw
stuzby zdrowia w charakterze
konsultantéw i stawki dopuszczalnych
wynagrodzen wyptacanych z tego tytutu.
Wiekszo$¢ procedur precyzyjnie okresla
zakres obowigzkéw konkretnych
pracownikdw  przedsiebiorstwa  oraz
zawiera szczeg6towy opis dziatan, ktorych
podjecie jest konieczne dla osiggniecia i
zachowania pozadanych przez firme
standardéw dziatania.

Rozwigzania techniczne

Coraz wiekszy nacisk ktadzie sie réwniez
na zaplecze technologiczne compliance. W

niektérych firmach wdrazane  s3
profesjonalne  narzedzia do analizy
wydatkow i przychoddw firmy,

pozwalajace na sprawne identyfikowanie
wydatkéw, ktére moga nies¢ za sobg
istotne ryzyko korupcyjne. Réwnolegle
opracowywane i komunikowane sg jasne
zasady dotyczace np. limitéw wydatkéw
na kontakty biznesowe ze stuzbg zdrowia,
charakteru tych kontaktéw i
pracownikéw, ktérzy moga je
podejmowac. Dziatania te opierajg sie na
coraz dokfadniejszych, bazujagcych na
matematycznych algorytmach,
programach do oceny ryzyka wystgpienia
naduzy¢ oraz na pogtebionej koordynacji
aktywnosci miedzy osobami
odpowiedzialnymi za compliance na
roznych szczeblach spétki (dotyczy to w
szczegolnosci firm dziatajgcych na réznych
rynkach krajowych).

Perspektywa na przyszfos¢

Gorset norm regulujgcych dziatalnos¢
przedsiebiorstw farmaceutycznych nie
ulegnie z pewnoscia zbyt szybko
rozluznieniu. Nie ostabng tez wymagania
etyczne, ktére stawia¢ bedzie branzy
opinia publiczna i regulatorzy. Przeciwnie
— wraz ze starzeniem sie spoteczenistwa i

rozwojem roli, jakg farmaceutyki petnig w
naszym zyciu, bedziemy coraz uwazniej
przygladaé sie dziatalnosci producentdw i
sprzedawcow lekow. Niewykluczone wiec,
ze w kolejnych latach zobaczymy coraz
bardziej restrykcyjne przepisy prawa i
coraz bardziej radykalne kodeksy dobrych
praktyk. By¢ moze standardy zawarte w
kodeksach etycznych z czasem stang sie
np. elementem prawodawstwa unijnego.

Podsumowanie

W zaleznosci od tego, jakie efekty
przyniesie  stosowanie innowacyjnych
rozwigzan  compliance w  sektorze
produktéw leczniczych, moze zostac

rozwazone przeniesienie ich réwniez na
inne gatezie przemystu. Sledzmy wiec
uwaznie to, co dzieje sie w compliance w

branzy farmaceutycznej, poniewaz
dziatania, ktére dzi§ sg dobra wolg
niektérych, jutro mogg sta¢ sie

obowigzkiem wszystkich.

Autorzy sq cztonkami Zespotu Compliance
Zakrzewski

kancelarii Domarnski Palinka

sp. k.:

dr Anna Partvka Oplela

Senior Associate

Jedrzej Stepniowski

Associate

Magdalena Kolczynska

Prawnik
& (my
= 'g...;-'
10cae
s
: QQQ.\\
: TN 28t
4 83 yas.
] D _
Ex »
ROARLE o) e v QLB (B
) - in 23 |
' 20°c B 5
——— ' =44

www.lnstHcCompliance.pl




HENE DZP System zgtaszania przypadkéw
wigcej niz prawo korupcji i naduzyc¢ wraz
z analiza prawng zgtoszen

Narzedzie dla podmiotéw publicznych

i prywatnych, ktére planujg wdrozyé

W swojej organizacji system zgtaszania
przypadkow oraz podejrzen korupcji i naduzy¢.

®m Niezalezny - obstugiwany B Anonimowy - petne ukrycie danych M Obstuga prawna - analiza zgtoszen
przez zewnetrzny podmiot zgtaszajacego - nawet administrator pod wzgledem ryzyk prawnych
- do rozwigzania nie ma dostepu systemu po stronie kancelarii dla pracownikéw oraz organizacji
zaden z pracownikéw firmy nie ma mozliwosci zidentyfikowania wraz z okreéleniem skali naduzyé
zgtaszajacego oraz zakresu odpowiedzialnosci

B Poufny - wysokie

standardy bezpieczefstwa B Kompleksowy - wraz z wdrozeniem
teleinformatycznego stworzone i uruchomieniem programu

przez pracownikéw naukowych informatycznego, przygotowywane
oraz procedury i obstuga sq procedury zgtaszania
przygotowane przez prawnikéw i postgpowania oraz przeprowadzane
renomowanej kancelarii prawniczej odpowiednie szkolenia

dla pracownikéw
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