Przychodzi

CBA
do lekarza...

DONIESIENIA | DONOSY ....

Wraz z rozwojem rynku farmaceu-
tycznego,
organéw Scigania (Centralnego Biura
éledczego, Policji czy prokuratury)

wzrasta zainteresowanie

kontaktami przedstawicieli firm far-
maceutycznych z lekarzami. Lekarz
traktowany jest jako funkcjonariusz
publiczny. Jako dyspozytariusz ,pan-
stwowych” pieniedzy jest on poddany
wszelkim rygorom prawa dotyczacym
sprzedajnosci lub przekupstwa (korup-
cji). Innymi stowy, kazda jego decyzja
dotyczaca zaordynowania pacjentowi
produktu leczniczego podlegajacego
refundacji (czyli po prostu ,doptacie”)
z budzetu panstwa jest poddawana
analizie z kilku punktéw widzenia, np.:
> czy byta oparta na obiektywnych
medycznych przestankach (legalna)?
Jesli nie

> czy byta zwigzana z przyjeciem ko-
rzysci majatkowej lub osobistej (nie-
legalna)?

Art. 228. Kodeksu karnego

§ 1. Kto, w zwigzku z pelnieniem funk-
¢ji publicznej, przyjmuje korzys¢ ma-
jatkowa lub osobista albo jej obietnice,
podlega karze pozbawienia wolnosci
od 6 miesiecy do lat 8.
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a dla tych wszystkich,
il Czé u.pominek dla lekarza je
zekupstwem? | o co chodzi z ta pozor-
"czes¢ watpliwosci i obali¢ mity”.

Art. 229. § 1. Kto
udzie-
la albo
obiecuje

udzieli¢

korzysci

majatko-

wej lub

osobistej

osobie petniacej
funkcje publicz-
ng w zwigzku
z pelnieniem tej
funkcji, podlega
karze pozba-
wienia wolnosci
od 6 miesiecy
do lat 8.
Problem  poja-
wia sig wowczas,
gdy decyzja zwia-
zana z pefnieniem
funkcji  publiczne;j,
jest podjeta pod
wplywem  korzy-
majatkowej
(przekazanej np.

Sci
w postaci nieryn-
kowego wynagrodzenia
za wykonang ustuge) lub
osobistej (np. w postaci
utatwienia w zdobyciu
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punktéw edukacyjnych).

Poniewaz celem paristwa jest ochro-
na obiektywizmu os6b petnigcych
funkcje publiczne i zaufania spofecz-
nego do rzetelnosci instytucji pafstwo-

Prawo farmaceutyczne (zakaz obiecy-
wania lub wreczania korzysci lekarzom
i farmaceutom) - art. 58 w zw. art.128
Prawa farmaceutycznego

Art. 58.1.

Zabrania sie kierowania do o0séb upraw-
nionych do wystawiania recept oraz 0séb
prowadzacych obrét produktami leczni-
czymi reklamy produktu leczniczego po-
legajacej na wreczaniu, oferowaniu i obie-
cywaniu korzysci materialnych, prezentéw
i réznych ufatwier, nagrdd, wycieczek
oraz organizowaniu i finansowaniu spot-
kari promocyjnych produktéw leczniczych,
podczas ktérych przejawy goscinnosci wy-
kraczaja poza gféwny cel tego spotkania.

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

3. Przepisy ust. 1i 2 nie dotyczg dawania
lub przyjmowania przedmiotéw o wartosci
materialnej nieprzekraczajacej kwoty 100
zlotych, zwiazanych z praktyka medyczna
lub farmaceutyczna, opatrzonych znakiem
reklamujacym dana firme lub produkt lecz-
niczy.

Art. 128. Kto wbrew przepisom art. 58
w ramach reklamy produktu leczniczego
daje lub obiecuje osobom uprawnionym
do wystawiania recept lub osobom pro-
wadzacym obrét produktami leczniczymi
korzysci materialne lub przyjmuje takie
korzysci, podlega grzywnie.

Ustawa refundacyjna -

Art. 54. 1.
Kto zajmujac sie wytwarzaniem lub ob-
rotem lekami, podlegajacymi refunda-
gji ze Srodkéw publicznych, przyjmuje
korzys¢ majatkowa lub osobista albo jej
obietnice lub takiej korzysci zada w zamian
za zachowanie wywierajace wplyw na:

1. poziom obrotu lekami;

2. obr6t lub powstrzymanie sie od obro-
tu konkretnym lekiem;

- podlega karze pozbawienia wolnosci od 6
miesiecy do 8 lat (w wypadku mniejszej
wagi sprawca czynu podlega karze pozba-
wienia wolnosci do lat 3).

2. Tej samej karze podlega, kto udziela lub
obiecuje udzieli¢ korzysci majatkowej lub
osobistej.

wych, przyjecie korzysci, ktéra wptywa
nastronnicze dziatanie zostato uznane
za naruszenie norm prawa. W przypad-
ku rynku farmaceutycznego, ustawo-
dawca poszedt o krok dalej, ograni-
czajac formy promocji i dozwolonych
korzysci, ktére moga byc¢ kierowane
do lekarzy do wyraznie wskazanych
w Prawie farmaceutycznym. Wprowa-
dzit réwniez kolejne przepisy dodatko-
wo ograniczajace dziatania, jakie moga
by¢ stosowane w relacji do produktéw
refundowanych.

Zasadniczym problemem jest roz-
réznienie pomiedzy tym co legalne
i dozwolone a pomiedzy tym co nie-
legalne i niedozwolone. Czy kazda
korzys¢ jest zabroniona? Czy to co zo-
stalo dopuszczone jako korzys¢, np.
tzw. dozwolone upominki w Prawie
farmaceutycznym (wartos¢ do 100 zf,
zwiazane z dziafalnoscia medyczna
lub farmaceutyczng, oznaczone logo
firmy lub logo produktu), jest korzyscia
niedozwolong w rozumieniu przepi-
sow korupcyjnych? Cdzie jest granica
miedzy tym co wolno, a tym czego
nie wolno? Jak mamy prawidfowo re-
agowac na takie doniesienia medialne
jak:

,Akcja policji ma zwiazek z tzw. ra-
domska afera medyczna - prokuratura
zarzucifa ordynatorowi tamtejszej gine-
kologii, ze brat tapéwki od firm farma-
ceutycznych, a przedstawicielom firm
- Ze je dawali, zeby szpital zamawial
produkty wiasnie u nich. Zarzuty ma
postawione w sumie 28 oséb. Notat-
ka policyjna, ktéra w zeszlym tygodniu
opublikowat ,Wprost”, stwierdza: ,Na
podstawie przestuchania dwdch przed-
stawicieli firm farmaceutycznych usta-
lono, ze opisywany proceder dotyczyt
zatrwazajaco wielu placéwek stuzby
zdrowia oraz firm farmaceutycznych”.
Zeby to sprawdzi¢, policja bedzie sie
teraz przekopywac przez szpitalne do-
kumentacje z 13 wojewddztw.”

Zrédlo: http://wiadomosci.gazeta.pl/
Wiadomosci/1,115138,4061614.html

lub

,Byly wiceminister zdrowia |[...] zostal
prawomocnie skazany za korupcje. Sad
Okregowy w Kielcach wymierzyt mu
w poniedziatek (10 stycznia) kare roku
i 10 miesiecy wiezienia w zawieszeniu
na cztery lata oraz 22,5 tys. zt grzywny.

Sad potwierdzil wine [...] odnosnie
siedmiu zarzutéw Prokuratury Okrego-
wej w Radomiu; czterech o charakte-
rze korupcyjnym i trzech dotyczacych
poswiadczenia nieprawdy w dokumen-
tach.

Zarzuty dotyczyly okresu od lipca 2001
roku do listopada 2003 roku, kiedy |[...]
byl zastepca dyrektora w skarzyskim
ZOZ. Przyjat wéwczas od przedsta-
wicieli firmy [...] korzysci majatkowe
w kwocie ponad 22 tys. zl, w zamian
za preferowanie przy zakupie materia-
6w medycznych tej firmy.”

Zrédto: PAP/rynekzdrowia.pl
10.01.2011 r.

Ptynno$¢ granicy miedzy tym co legal-
ne a tym co nielegalne, swoista me-
dialna nagonka na firmy farmaceutycz-
ne i ich rzekome lub faktyczne zwiazki
korupcyjne ze Srodowiskiem lekarzy
oraz wreszcie, co w naszym odczuciu
jest najwazniejsze, niezrozumienie
oczywistej konsekwencji, jaka jest
pofaczenie dozwolonych form re-
klam produktéw leczniczych z ich
sprzedaza sprawia, ze firmy farma-
ceutyczne oraz lekarze sa pod szcze-
gbélnym nadzorem organéw Scigania.

WSZYSTKO CO DOZWOLONE,
NIE JEST ZABRONIONE CZYLI RE-
KLAMUJE I ... SPRZEDAJE!

W naszej praktyce czesto spotykamy
sie z pytaniem od os6b, ktére promu-
ja produkty lecznicze wsréd lekarzy:
,Czy moge mowi¢, ze moje dziatania
[legalne] prowadza do wzrostu sprze-
dazy? Czy odbyta wizyta promocyjna
u lekarza moze prowadzi¢ do wzrostu



sprzedazy lekow? Czy moge
realizowac w ten spos6b moje
cele sprzedazowe?” - nasza
odpowiedz
brzmi: TAK.

W gruncie rzeczy sprawa
jest prosta i wyglada tak, jak
na wykresie obok.

jednoznacznie

Miedzy  komunikatem
(marketingowym)  kierowa-
nym do lekarza (czyli de fac-
to — funkcjonariusza, osoby
petnigcej funkcje publiczna)
a sprzedaza produktéw lecz-
niczych zachodzi zwiazek
przyczynowo-skutkowy:
=> komunikat marketingowy/
dozwolone dziatanie marke-
tingowe  (upominek/konfe-
rencja) ma na celu zachece-
nie lekarza do zastosowania
w leczeniu pacjenta produktu
danej firmy;
=> lekarz podejmuje nieza-
lezna decyzje terapeutyczng o zasto-
sowaniu produktu;
=> pagjent realizuje zalecenie lekarza
w formie np. recepty w aptece;
=> apteka sprzedaje lek pacjentowi;
= firma farmaceutyczna odnotowuje
zysk ze sprzedazy).

Jednakze ten zwiazek jest obarczony
dodatkowymi ograniczeniami:
> komunikat reklamowy/dziafanie re-
klamowe musi by¢ zgodny z wymoga-
mi regulacyjnymi;
> lekarz podejmuje niezalezna decy-
zje o zastosowaniu danego leku — dzia-
tanie marketingowe nie jest wynagro-
dzeniem za oczekiwane zachowania
proskrypcyjne;
> firma farmaceutyczna (np. poprzez
swoich pracownikéw) nie moze wply-
waé na decyzje terapeutyczna lekarza
innymi metodami niz dozwolona re-
klama okreslona w przepisach Prawa
farmaceutycznego.

Reasumujac — wszystkie dzialania,
ktére sa forma dozwolonej reklamy,
np. sponsoring konferencji naukowych,

Wykres 1

Komunikat
marketingowy

Firma

farmaceutyczna

Sprzedaz

spotkania  promocyjne,  dostarcza-
nie probek lekéw, w swym zafozeniu
maja prowadzi¢ do wzrostu sprze-
dazy, natomiast ten wzrost nie moze
by¢ wynikiem otrzymanej przez leka-
rza korzysci, a jedynie wynikiem jego
obiektywnej decyzji terapeutycznej,
ktéra podjat na podstawie informacji
(medycznych) otrzymanych w ramach
reklamy.

Jezeli jednak:

> dziafania reklamowe sa prowadzone
niezgodnie z prawem, np. sponsoro-
wanie udziafu lekarzy w wydarzeniach,
ktére nie maja charakteru naukowe-
go, a jedynie rozrywkowo-turystyczny
(inaczej: przyjmowanie i oferowanie
lub  osobistej
w zwiazku z petnieniem funkcji pub-
licznej);

> dziatania reklamowe sg co prawda
zgodne z prawem, np. przekazanie

korzysci  majatkowej

przedmiotu zwiazanego z praktyka
do 100 zi, ale przekazywane sa w za-
mian za przepisanie leku — maja cha-
rakter transakgji ja Ci dam upominek/
sponsoring itp. a Ty mi przepiszesz lek;
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Decyzja
terapeutyczna

wameangte

..to w efekcie istnieje prawdopodo-
biefistwo uznania, ze mamy do czynie-
nia z procederem, ktéry moze zosta¢
uznany za korupcje.

Wreszcie, czym jest
umowy”, o ktérej rozpisujg sie media
w komunikatach dotyczacych korum-

»pozornosé

powania lekarzy?

Pozorne sa wszystkie te dziatania,
ktére nie maja na celu realizacji dekla-
rowanego celu, innymi sfowy umawia-
my sie na jedno, np. przygotowanie
raportu/wykonanie edukagji, a tak na-
prawde “umowa” stanowi forme prze-
kazania korzysci w zamian za dziatanie
proskrypcyjne.

Prawo gwarantuje nam swobode za-
wierania umow - to oznacza, ze kaz-
dy, nawet lekarz, moze zawrzec
umowe, na podstawie ktérej wykona
za wynagrodzeniem pewne dziatania,
np. przeprowadzi edukacje. Uznanie,
iz realizacja uméw stanowi naruszenie
prawa wymaga wykazania, iz umowa
miedzy lekarzem a spétka prowadzi
do uzyskania przez lekarza nielegalnej
korzysci. Podstawowym warunkiem
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takiej oceny musiatby by¢ jednak brak
wzajemnej proporcjonalnosci $wiad-
czen obu stron. Jezeli lekarz uczestni-
czacy w aktywnosci podpisuje umowe,
na podstawie ktorej wykonuje okreslo-
na prace, to ma on prawo do wyna-
grodzenia adekwatnego do wykonanej
przez siebie pracy.

Powyzsze oznacza, ze w pefni do-
zwolone jest podpisywanie z leka-
rzami umoéw na wykonanie réznego
rodzaju aktywnosci: przeprowadzenie
edukacji/przygotowanie raportu itp.
pod nastepujacymi warunkami:
> warunkiem  podpisania  umowy
nie moze by¢ preskrypcja;
> wynagrodzenie za wykonang prace
musi by¢ ustanowione na ekwiwalen-
tnym poziomie — innymi stowy musi
by¢ rynkowe;
> praca musi by¢ odebrana - firma/
przedstawiciel powinien odebra¢ przy-
gotowany raport/o$wiadczenie o prze-
prowadzonej edukacji/prezentacje;
> wynik pracy, np. raport, powinien
nastepnie by¢ przez firme wykorzysta-
ny.

KOMUNIKACJA!

Branza farmaceutyczna, jak kazda
inna, posiada swoj specyficzny jezyk
komunikacji. Rzecz w tym, ze do mo-
mentu kiedy jezyk ten jest kompatybil-
ny z ograniczeniami, jakie nakfadajg
specyficzne regulacje prawne, to prze-
kaz jest zrozumialy zaréwno dla na-
dawcy i odbiorcy, jak tez i dla podmio-
tu zewnetrznego (np. organu Scigania),
ktérego ocenie czasem podlega ta ko-
munikacja (np. w formie mailowe;j).

Inna sytuacja powstaje, gdy na jezyk
komunikacji ,farmaceutycznej” prze-
nosimy jezyk, ktory choc¢ jest uznany
za dopuszczalny w innych branzach,
budzi dwuznacznosci podczas jego
oceny w kontekécie ograniczei bran-
zowych.

Najczesciej popetniane biedy to:

> przenoszenie pojec i skr6tow z bran-
zy FMCG do branzy lekowej (np. klient,
deal, gratyfikacja, inwestycja);

> mieszanie kwestii reklamowo-in-
formacyjnych z kwestiami dotycza-
cymi przyjetej polityki sprzedazowej
(np. ,zwrot z inwestycji” w postaci
wzrostu sprzedazy lekéw w kontekscie
sponsorowania udziatu lekarza w kon-
ferencji);

> stosowanie wyrazefi dwuznacznych
i niedopowiedzianych, np. ,Pan dok-
tor jest bardzo zadowolony z udziatu
w kongresie i bedzie... wywiazywat
sie.... sam wiesz z czego ;-)”;

> bezposrednie  taczenie  kwalifika-
cji potencjatu lekarzy z inwestycjami
i dziataniami promocyjnymi;

> niedoktadne czytanie koresponden-
cji przychodzacej i bezrefleksyjne za-
twierdzanie dziafaii za pomoca ,OK”
(ryzyko zatwierdzenia dziatai nielegal-
nych);

> nie czytanie (szczeg6lnie przez prze-
tozonych) korespondencji ,do wiado-
mosci” (w przypadku korespondencji
zawierajacej komunikaty, ktére moga
Swiadczy¢ o podjeciu dziatar nielegal-
nych — brak reakcji moze by¢ uznany
za tzw. milczaca zgode);

> wigzanie instrumentéw majacych
na celu budowanie pozytywnego wi-
zerunku firmy (np. badania eduka-
cyjne) z kwestiami reklamowymi czy
wzrostem sprzedazy lekéw (np. ,10
dodatkowych, wypetnionych badan
edu = 30 nowych opakowar).

Dlatego nalezy pamieta¢, aby:

1. komunikacja byta zgodna z obo-
wigzujacym prawem, w szczeg6lnosci
z Prawem farmaceutycznym;

2. unika¢ tresci niefortunnych, niejas-
nych, dwuznacznych;

3. nie uzywac¢ zargonu sprzedazowe-
go, ktory nie jest adekwatny do prowa-
dzonych legalnych dziata promocyj-
nych.

Reasumujac, jezeli:

> dziatania reklamowe/marketingowe
sa podejmowane zgodnie z prawem;
>umowy zawierane z lekarzami
nie s3 pozorne — maja jasno okreslo-
ny cel niezwigzany z preskrypcja, sa
rzeczywiscie wykonywane, a wyna-

grodzenie z ich tytutu jest ustalone
na ekwiwalentnym poziomie;

> komunikacja zwiazana z prowadze-
niem tychze dziatan jest jasna, klarow-
na i pozbawiona dwuznacznosci;

...to oznacza, ze mozemy spac spokoj-

nie i obawia¢ sie jedynie niezapowie-
dzianej wizyty tesciowej...

9R

O AUTORACH

Dr Anna Partyka-Opiela

Doktor prawa, dotgczyta 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
zwigzanych z nim zagadnien prawa podatkowe-
go, ze szczeglnym uwzglednieniem zagadnien
zwigzanych z marketingiem i promocjg produk-
tow leczniczych oraz compliance, wytwarzaniem,
dystrybucja i refundacja. Jest takze autorka lic
nych publikacji, w tym artykuléw oraz publikacji
ksigzkowych.

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

https://apteki.dzp.pl/

Michat Czarnuch

Senior Associate w zespole Praktyki Prawa
Farmaceutycznego i Biotechnologii. Specjalizuje

w prawie farmaceutycznym i regulacjach
rch kwestii refundacyjnych
h (w tym reklama produk-

prawnych do

oraz dystrybucyjny
tow leczniczych, kwestie rejestracyjne, wyroby
medyczne, regulacje badan klinicznych oraz
importu réwnolegtego), a takze prawie Unii

Europejskiej. Doradzat w wielu projektach zwig-
zanych z wejsciem nowej ustawy refundacyjnej,
w tym uczestniczyl w negocjacjach cenowych
z przedstawicielami Ministerstwa Zdrowia.
Kontakt: michal.czarnuch@dzp.pl
http://blog.dzp.pl/pharma

https://apteki.dzp.pl/
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