PHARMACEUTICAL REPRESENTATIVE POLSKA

Przychodzi przedstawiciel..

do lekarza...

... Na wizyte promocyjna i niepromocyjng

przedstawiciel-lekarz, natomiast w niniejszym artykule chcielibySmy obali¢ kolejne mity i przedstawi¢ réznice

Wpoprzednim artykule prawnikéw naszej kancelarii ,,Przychodzi CBA do lekarza” poruszyliSmy temat relacji

pomiedzy narzedziami pracy przedstawiciela o charakterze promocyjnym i niepromocyjnym.

ZRODYO PROBLEMOW...

Zacznijmy od poczatku, czyli od rynku
regulowanego, tj. takiego, ktérego funk-
cjonowanie jest obwarowane licznymi
ograniczeniami przez panstwo, w tym
w zakresie reklamy. Przedsiebiorcy far-
maceutyczni zostali z jednej strony ogra-

niczeni w prowadzeniu dziatalnosci mar-

ketingowej, poprzez wyznaczenie im
Scistych ram, w ktérych moga stosowac
limitowane narzedzia marketingowe —
z drugiej strony - etyczna strona tego bi-
znesu zobowiazuje ich do prowadzenia
dziafan, ktére beda zmierzaty do zwiek-
szenia poziomu edukacji $rodowiska
medycznego i pacjentéw, a tym samym
przyczynig sie do rozszerzenia $wia-

domosci co do zagrozein zdrowia oraz
profilaktyki. | tutaj pojawia sie pierwszy
problem — jak pogodzi¢, a jednoczesnie
oddzieli¢ dziatania o charakterze typowo
marketingowym, a wiec majace w efek-
cie koricowym przynie$¢ wzrost przy-
chodu (patrz: sprzedazy) z dziataniami,
ktérych celem jest wzrost Swiadomosci
pacjenta (edukacja) co do sposobu le-



Klasyczna reklama kierowana do HCP’s
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Art. 52 Prawa farmaceutycznego

1.

Reklama produktu leczniczego jest dziatalnosé polegajaca na informowaniu lub
zachecaniu do stosowania produktu leczniczego, majaca na celu zwigkszenie:
liczby przepisywanych recept, dostarczania, sprzedazy lub konsumpgji produktéw
leczniczych.

2. Reklama, o ktérej mowa w ust. 1, obejmuje w szczegélnosci:

1) reklame produktu leczniczego kierowang do publicznej wiadomosci;

2) reklame produktu leczniczego kierowana do os6b uprawnionych do wystawia-
nia recept lub os6b prowadzacych obrét produktami leczniczymi;

3) odwiedzanie os6b uprawnionych do wystawiania recept lub oséb prowadza-
cych obrét produktami leczniczymi przez przedstawicieli handlowych lub
medycznych;

4) dostarczanie prébek produktow leczniczych;

5) sponsorowanie spotkain promocyjnych dla 0s6b upowaznionych do wystawia-
nia recept lub os6b prowadzacych obroét produktami leczniczymi;

6) sponsorowanie konferencji, zjazdéw i kongresow naukowych dla 0s6b upo-
waznionych do wystawiania recept lub 0sé6b prowadzacych obrét produktami
leczniczymi.

Art. 58. Prawa farmaceutycznego

1.

Zabrania sie kierowania do 0s6b uprawnionych do wystawiania recept oraz os6b pro-
wadzacych obrét produktami leczniczymi reklamy produktu leczniczego polegajacej
na wreczaniu, oferowaniu i obiecywaniu korzysci materialnych, prezentéw i ré6znych
utatwieri, nagréd, wycieczek oraz organizowaniu i finansowaniu spotkar promocyj-
nych produktéw leczniczych, podczas ktérych przejawy goscinnosci wykraczaja poza

glowny cel tego spotkania.

. Zabrania sie przyjmowania korzysci, o ktérych mowa w ust. 1.

3. Przepisy ust. 1 i 2 nie dotycza dawania lub przyjmowania przedmiotéw o wartosci ma-
terialnej nieprzekraczajacej kwoty 100 ztotych, zwiazanych z praktyka medyczna lub
farmaceutyczng, opatrzonych znakiem reklamujacym dang firme lub produkt leczniczy.

czenia danego schorzenia, zapobiegania
mu czy tez profilaktyki? Problem jest tym
wiekszy, ze wymienione powyzej dziata-
nia, zarébwno te o charakterze promocyj-
nym, jak i niepromocyjnym, sa de facto
wykonywane lub koordynowane przez
te same osoby — przedstawicieli medycz-
nych.

Na poczatek nalezy postawi¢ jedno roz-
graniczenie — dzialania o charakterze
niepromocyjnym nie stuza promogji
produktu, a tym samym ich celem nie
jest wzrost sprzedazy.

W ramce powyzej przedstawilismy kil-
ka podstawowych regut, ktére ,rzadza”
prowadzeniem dziatari promocyjnych
w stosunku do lekarzy i farmaceutéw
(tzw. profesjonalistow — HCp's), a takze

najwazniejsze zasady, jakie nalezy zapa-
mieta¢, aby we wiasciwy i zgodny z pra-
wem sposéb prowadzi¢ dziatania o cha-
rakterze niepromocyjnym.

Jak wida¢ z cytowanych w ramce prze-
piséw prawa farmaceutycznego, katalog
czynnosci o charakterze promocyjnym
czy marketingowym jest mocno ograni-
czony, cho¢ nie jest katalogiem zamknie-

tym.

Do preferowanych form (,w szczegél-
nosci”) dziatalnosci promocyjnej przez
ustawodawce nalezg m.in.:

1. Odwiedzanie HCP’s przez przed-
stawicieli medycznych i farmaceu-
tycznych.

2. Wreczanie dozwolonych upomin-
kow.

3. Sponsoring udzialu w konferen-
cjach i wydarzeniach naukowych.

4. Organizowanie spotkafn promocyj-
nych.

5. Dostarczanie prébek produktow
leczniczych.

Ponizej opiszemy zasady dotyczace pro-
wadzenia aktywnosci marketingowych
w dwéch z wymienionych form, celem
jedynie przedstawienia efektu, jaki po-
winny osiggac.

TZW. UPOMINKI

Mianem upominku okresla sie wszyst-
kie przedmioty przekazywane HCP’s
podczas wizyty sktadanej tym osobom
oznaczone logo danego przedsiebiorcy
lub produktu leczniczego, ktory jest ak-
tualnie promowany.

Warto podkresli¢, ze jako upominki
moga by¢ przekazywane wylacznie
przedmioty:

a. o wartosci rynkowej nieprzekracza-
jacej 100 PLN,

b. zwigzane z praktyka medyczng lub
farmaceutyczna (posrednio lub bez-
posrednio),

c. opatrzone trwale znakiem rekla-
mujacym (logo) firme lub produkt
leczniczy, przy czym oznaczenie
znakiem reklamujacym (logo) moze
by¢ umieszczone na opakowaniu
upominku.

W dalszym ciagu duzo watpliwosci
wzbudza pojecie wartosci upominku —
nieprzekraczajacej 100 PLN. Ale netto
czy brutto i na jakiej podstawie okre-
Sla¢ te wartos¢? W naszej opinii, a tak-
ze w oparciu o praktyke rynkowa, jak

UPOMINEK — NIEZALEZNA DECYZJA TERAPEUTYCZNA

LEKARZA — REALIZACJA RECEPTY PRZEZ PACJENTA —
SPRZEDAZ LEKU
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réwniez praktyke organéw kontrolnych,
warto$¢ rynkowa upominku to wartos¢
brutto (z podatkiem VAT), czyli cena
stosowana w obrocie detalicznym w sto-
sunku do okreslonych produktéw — taka,
jaka nalezy zaptaci¢ za przedmiot w ra-
zie checi jego zakupu w sklepie. Innymi
sfowy, jest to cena danego przedmiotu,
jaka HCP’s musiatby zaptaci¢, gdyby
dokonat zakupu danego przedmiotu we
wiasnym zakresie.

Ponizej opisalismy, jakie upominki sg do-
zwolone, a jakie sg zabronione.

Zabronione jest przekazywanie jako

upominki:

a. rzeczy o wartoéci rynkowej przekra-
czajacej kwote 100 PLN brutto,

b. rzeczy nieopatrzonych logo firmy
lub produktu leczniczego,

c. przedmiotéw innych niz zwigza-
nych z dziatalnoscia medyczng lub
farmaceutyczna.

W szczeg6lnosci zabronione jest wrecza-
nie przedmiotéw zwigzanych z zaspoka-
janiem osobistych potrzeb HCP’s, np.
perfum, alkoholu, biletéw do kina, wy-
cieczek, bizuterii, a takze rzeczy, ktére
sg w rzeczywistosci ekwiwalentem pie-
niadza (np. bonéw towarowych, bonéw
Sodexho) itp.

DIACZEGO WRECZANIE DOZWO-
LONYCH UPOMINKOW JEST DZIAEA-
NIEM O CHARAKTERZE PROMOCY]J-
NYM?

Biorgc pod uwage wszystkie powy-
zej wskazane ograniczenia zwiazane
z wreczaniem dozwolonych upomin-
kéw HCP’s, dziafanie to wcigz ma
charakter promocyjny, gdyz w efekcie
moze prowadzi¢ do wzrostu sprzedazy
produktéw leczniczych. Nalezy jednak
pamieta¢, ze na tej ,drodze” do osiag-
nietego efektu sprzedazowego komuni-
kat marketingowy, jaki otrzymuje lekarz,
np. przy uzyciu dozwolonego upomin-
ku, ma na celu jedynie zachecenie le-
karza do przepisania danego leku, ze
wzgledu na jego walory medyczne czy
terapeutyczne, natomiast sama decyzja

o zastosowaniu danego leku u pacjenta
jest NIEZALEZNA DECYZJA TERAPEU-
TYCZNA lekarza, na ktéra ani przed-
stawicielowi medycznemu, ani nikomu
innemu nie wolno wptywa¢. Oznacza
to, ze upominek nie moze by¢ zacheta
lub nagroda za przepisywanie, poleca-
nie lub stosowanie danego leku przez
lekarza.

SPONSOROWANIE UDZIAEU HCP’s
W KONFERENCJACH NAUKOWYCH
I SEMINARIACH

Zgodnie z prawem, dopuszczalne jest
sponsorowanie lekarzom lub farmaceu-
tom udzialu w konferencjach nauko-
wych. Dziaftanie takie stanowi rodzaj
dziatalnosci reklamowo-promocyjnej.
Celem tego dziatania jest aktywne pro-
mowanie i dostarczanie wiedzy o pro-
duktach leczniczych oraz schorzeniach,
w leczeniu ktérych dane produkty maja
zastosowanie. Efektem podejmowanych
dziatan w zakresie sponsoringu powin-
no by¢ zwiekszanie zaufania do tychze
produktéw leczniczych, a takze upo-
wszechnianie nowoczesnego lecznictwa,
wykorzystujacego najnowsze osiagnie-
cia mysli medyczne;j.

Zalecane jest, aby sponsorowanie
udzialu w konferencji/seminarium na-

niesienie renomy sponsora w Srodowi-

sku medycznym.

Dodatkowo zwracamy uwage, aby
sponsorowanie udziatu HCP’s byto uza-
sadnione obiektywnymi merytoryczny-
mi przestankami. Do takich przestanek
moga naleze¢ w szczeg6lnosci:

a. specjalizacja w dziedzinie medy-
cyny stanowiacej przedmiot konfe-
rencji,

b. zainteresowania zawodowe lub na-
ukowe,

c. prowadzenie lub zamiar prowadze-
nia badan naukowych,

d. temat konferencji naukowej jest
Zwigzany z promowanymi przez
dang firme produktami leczniczymi,

e. tematyka konferencji
okreslony naukowy, medyczny lub
edukacyjny charakter,

f. konferencja organizowana jest

ma jasno

przez niezalezny podmiot wyspe-
cjalizowany w organizacji wydarzen
naukowych o tematyce medycznej
lub farmaceutycznej,

g. konferencja odbywa sie w odpo-
wiednich miejscach posiadajacych
odpowiednia infrastrukture i kto-
rych wybér jest uzasadniony aspek-
tami organizacyjnymi, merytorycz-
nymi oraz ekonomicznymi.

SPONSORING — NIEZALEZNA DECYZJA TERAPEUTYCZ-

NA LEKARZA — REALIZACJA RECEPTY PRZEZ PACJENTA

— SPRZEDAZ LEKU

ukowym odbywato sie na podstawie
umowy sponsoringu z HPC's, zgodnie
z ktéra sponsorujacy zobowiazuje sie
do bezposredniego poniesienia wydat-
kéw zwiazanych z uczestnictwem danej
osoby w konferengji (ptatnosci na rzecz
organizatora, hotelu, bezposredni za-
kup biletéw w $rodkach komunikagji),
a sponsorowany do udziatu w danym
wydarzeniu. W zamian za pokrycie
kosztéw udzialu HCP’s w konferencji,
sponsor (firma farmaceutyczna) uzysku-
je prawo do publicznego informowania
0 sponsoringu, co ma za zadanie pod-

Jednak, biorac pod uwage wszystkie wy-
mienione powyzej ograniczenia i zalece-
nia, wcigz sponsorowanie udziatu HCP’s
w konferencjach czy innych wydarze-
niach naukowych jest dziataniem o cha-
rakterze promocyjnym, gdyz w efekcie
koricowym, powinno prowadzi¢ do
wzrostu sprzedazy produktéw leczni-
czych, przy czym zawsze zastosowanie
danego leku u pacjenta bedzie niezalez-
na decyzja terapeutyczna lekarza.

Tak, jak w przypadku upominkéw,
sponsoring nie moze by¢ zacheta lub
nagroda za przepisywanie, polecanie



lub stosowanie danego leku przez le-
karza.

DZIAYANIA O CHARAKTERZE NIE-
PROMOCYJNYM - EDUKACJA I PRO-
MOCJA ZDROWIA ORAZ PROFILAK-
TYKA

Jak wspomnielismy powyzej, od dziatan
o charakterze promocyjnym (reklama
kierowana do HCP’s) nalezy odréznic¢ te
aktywnosci, ktére sa wykonywane przez
firmy farmaceutyczne z udziatem lekarzy
lub farmaceutéw, a ktére nie maja cha-
rakteru promocyjnego, a wiec ich celem
nie jest zachecenie lekarza czy farma-
ceuty do zastosowania danego produktu
leczniczego, a jedynie edukacja lekarzy
lub pacjentéw oraz np. zapobieganie
wystepowaniu danych schorzeri. Oczy-
wiscie udziat danej firmy w finansowa-
niu tego typu dziataii ma takze na celu
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i profilaktyki choréb, a takze edukuja pa-
cjentéw i przekazujg im materialy edu-
kacyjne dotyczace danego schorzenia
i metod jego leczenia, bez odwotywania
sie do konkretnych produktéw leczni-
czych. Na podstawie kwestionariuszy
wypetnionych przez lekarzy organizator
badania opracowuje raport koncowy
i przekazuje go sponsorowi badania.
Celem prowadzenia programéw edu-
kacyjnych jest zwiekszenie Swiadomosci
i wiedzy pacjentéw na temat leczenia
i profilaktyki choréb oraz propagowanie
dziatar profilaktycznych poprzez dziata-
nia edukacyjne.

Zakres danego programu edukacyjne-
go i wyniki, jakie w jego efekcie zostana
uzyskane, musza by¢ celowe z punktu
widzenia potrzeb edukacyjnych pacjen-
tow i prezentowal realng warto$¢ po-
znawczg, ktéra moze zosta¢ wykorzysta-
na w dziafalnosci organizatora badania

PROGRAM EDUKACYJNY — NIEZALEZNA DECYZJA TE-

RAPEUTYCZNA LEKARZA — BRAK POWIAZANIA POMIE-
DZY PROWADZONYMI DZIAYANIAMI A PRESKRYPCJA

promocje pozytywnego wizerunku firmy
- jako organizacji, ktorej celem jest dobro
pacjenta oraz promocja zdrowia.
Do dziataii o charakterze niepromocyj-
nym mozna zaliczy¢ np.:
a. prowadzenie programéw edukacyj-
nych,
b. organizacje badan przesiewowych
(tzw. biate soboty),
c. darowizny (lekowe, rzeczowe czy
pieniezne).

Ponizej opiszemy zasady dotyczace pro-
wadzenia aktywnosci niepromocyjnych
w dwéch z wymienionych form, celem
przedstawienia efektu, jaki powinny
osiagnac i celu dla jakiego sa prowadzo-
ne.

PROGRAMY EDUKACYJNE
W ramach programéw edukacyjnych le-

karze przeprowadzaja testy sprawdzaja-
ce wiedze pacjentéw z zakresu leczenia

(firmy farmaceutycznej). W szczegdlno-

Sci, raport koficowy moze by¢ podstawa

opracowania nowych materiaféw edu-

kacyjnych dla pacjentéw, uwzgledniaja-
cych obszary, ktére wedtug raportu wy-
magaja poprawy.

Nalezy podkresli¢, iz programy eduka-
cyjne nie moga by¢ prowadzone w celu
promocji jakichkolwiek produktéw lecz-
niczych, dlatego tez:

a. przekazanie materiatéw i odbiér
kwestionariuszy powinno nastepo-
waé w ramach wizyt o charakterze
niepromocyjnym,

b. zaréwno w dokumentacji progra-
moéw edukacyjnych, jak i w komu-
nikacji pomiedzy przedstawicielem
medycznym a lekarzem oraz mie-

dzy lekarzem a pacjentem dotycza-
cej danego programu nie powinno
by¢ odniesiert do jakichkolwiek pro-
duktéw leczniczych,

c. jezeli podczas tej samej wizyty
o charakterze niepromocyjnym,
podczas ktérej przedstawiciel me-
dyczny przedstawia lekarzowi zasa-
dy okreslonego programu, przeka-
zuje mu takze informacje na temat
leku stosowanego w leczeniu scho-
rzenia, ktérego dotyczy program,
nalezy zadba¢, aby byly to dwa nie-
zalezne od siebie elementy wizyty,
oddzielone zaréwno formalnie, jak
i w warstwie komunikacyjnej.

W zadnym wypadku, prowadzenie
programu edukacyjnego nie moze by¢
narzedziem wywierania wptywu na sto-
sowane przez lekarzy metody leczenia
i nie jest dozwolonym narzedziem mar-
ketingowym (reklamowym). Programy
edukacyjne nie moga by¢ takze ukryta
forma reklamy produktéw leczniczych,
a takze zabronione jest zawieranie
umoéw z lekarzami w ramach progra-
moéw edukacyjnych w zamian za jakie-
kolwiek swiadczenie ze strony lekarza
w tym w szczegblnoSci w zamian za
wystawianie recept na okreslone leki.

BIALE SOBOTY

Terminem badania przesiewowego (po-
pularnie — ,biafe soboty”) okresla sie
rodzaj strategicznego badania, ktore
przeprowadza sie wsréd oséb nie po-
siadajacych objawéw choroby, w celu
jej wykrycia i wczesnego leczenia, dla
zapobiezenia powaznym nastepstwom
choroby w przysztosci. Dopuszczalne
jest finansowanie organizacji badan
przesiewowych dla lokalnej ludnosci lub
wybranych grup ludnosci przez firmy
farmaceutyczne w celu umozliwienia
pacjentom dostepu do bezpfatnych kon-
sultacji z lekarzami specjalistami. Dzia-

,BIALA SOBOTA” — NIEZALEZNA DECYZJA TERAPEU-

TYCZNA LEKARZA — BRAK POWIAZANIA POMIEDZY
PROWADZONYMI DZIATANIAMI A PRESKRYPCJA
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tanie to takze ma na celu wzmacnianie
i promocje pozytywnego wizerunku, b.

cjalistéw w danej dziedzinie,
konsultacje lekarskie powinny

wszystkich zainteresowanych pa-
cjentow.

Nalezy podkresli¢, iz proponowa-
nie lekarzom organizowania badan
przesiewowych nie moze si¢ odbywaé
w zamian za jakiekolwiek $wiadczenie
ze strony lekarza w tym w szczegélno-
Sci w zamian za wystawianie recept na
okreslone leki.

odbywa¢ sie w zaktadach opieki
zdrowotnej, gdzie z uwagi na ogra-
niczony badz utrudniony dostep
do $wiadczeri medycznych istnieje
zapotrzebowanie na konsultacje
z okreslonej dziedziny,

pacjenci nie powinni ponosi¢ zad-
nej odpfatnosci w zwiazku z korzy-
staniem z badania,

d. badania powinny by¢ dostepne dla

jako firmy odpowiedzialnej spotecznie.
Wykluczona jest natomiast promocja
lub reklama jakichkolwiek produktéw
leczniczych w ramach organizowanego
badania.

Zaleca sie, aby organizacja tzw. biatych | c.

sobét spetniafa nastepujace warunki:

a. konsultacje lekarskie powinny by¢
przeprowadzane przez lekarzy spe-
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PODSUMOWANIE

DZIAtANIA O CHARAKTERZE PROMOCYJNYM

O AUTORACH

Dziatania
o charakterze
reklamowym

Decyzja
terapeutyczna

Dr Anna Partyka-Opiela

Doktor prawa, dotaczyta do zespolu kancelarii
Domanski Zakrzewski Palinka w maju 2012 r.
Posiada wieloletnie do$wiadczenie jako praw-
nik wewnetrzny w firmach farmaceutycznych.
Swiadczy biezace doradztwo z zakresu szeroko
rozumianego prawa farmaceutycznego oraz

Firma
farmaceutyczna

Sprzedaz

zwigzanych z nim zagadnien prawa podatkowe-
go, ze szczegblnym uwzglednieniem zagadnien
zwigzanych z marketingiem i promocja produk-
ych oraz compliance, wytwarzaniem,
efundacjg. Jest takze autorka lic:
i, w tym artykuléw oraz publikacji

téw leczni
dystrybucja
nych publikac;j
ksigzkowych.

kontakt: Anna.Partyka@dzp.pl
http://blog.dzp.pl/pharma
https://apteki.dzp.pl/

Apteka

DZIAXYANIA O CHARAKTERZE NIEPROMOCYJNYM

Dziatania
o charakterze
niepromocyjnym

Decyzja
ferapeutyczna Tomasz Kaczyn

Radca prawny. Swiadczy doradztwo ponad 40
przedsigbiorcom funkcjonujacym na rynku far-
maceutycznym, w tym producentom, dystrybuto-

rom i sieciom aptek. Zakres jego ekspertyzy obej-
muje wszystkie obszary prawa farmaceutycznego
- rejestracje produktow, kwestie refundacyjne,
zagadnienia wytwarzania, dystrybucji, importu

réwnoleglego, prawo reklamy i regulacje badan
klinicznych. Posiada réwniez dos$wiadczenie
w doradztwie z zakresu weterynaryjnych pro-
duktéw leczniczych. Doradza tak: akresie
prawa zywnosciowego, w szczegolnosci w kwe-
stii produktéw z pogranicza, suplementow diety
i kosmetykow, a takze wyroboéw medycznych
i produktéw biotechnologicznych.

Kontakt: tomasz.kaczynski@dzp.pl
http://blog.dzp.pl/pharma

https://apteki.dzp.pl/
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