Compliance

na rynku wyrobow medycznych
- koniecznos¢ czy fanaberia?

Branza wyrobéw medycznych jest ze swej natury scisle zwigzana ze sro-
dowiskiem lekarskim i medycznym. To wtasnie lekarze i kadry zarzadzaja-
ce szpitala najczesciej decydujg o zastosowaniu odpowiednich wyrobow
w napotykanych przypadkach. To powoduje, ze branza medyczna jest jed-
nym z najbardziej podatnych na korupcje sektoréw w gospodarce, nie tyl-

ko w Polsce, ale i na swiecie.

Czym jest compliance?

W pierwszej kolejnoséci nalezy podkresli¢, ze praktycznie
kazdy lekarz (ale tez wybrane pielegniarki), jak i cztonko-
wie kadr zarzadczych szpitali, s3 osobami sprawujacymi
funkcje publiczng. Posiadaja oni bowiem uprawnienia
do wydatkowania $rodkéw publicznych poprzez decyzje
dotyczgcg terapii lub pelnienie funkeji decyzyjnych w po-
stepowaniach na udzielanie zaméwien publicznych, fi-
nansowanych ze srodkéw publicznych. Taka klasyfikacja
oznacza, ze wszelkie dzialania promocyjne i sprzedazowe
prowadzone w stosunku do wskazanych oséb, muszg by¢
zgodne ze standardami dziatania wynikajgcymi z przepi-
sow dotyczacych korupgji.

Wskazana powyzej specyfika sektora medycznego spra-
wia, ze podmioty istniejgce na tym rynku powinny przy-
ktada¢ szczegdlng uwage do budowania skutecznych sys-
temoéw compliance, ktdrych celem jest ograniczenie ryzyka
zwigzanego z prowadzeniem dziatalnosci na rynku wyro-
béw medycznych.

Systemy te koncentrujg sie szczeg6lnie na podejmowa-
niu dziatart prewencyjnych, ktérych zadaniem jest zapobie-
ganie wystepowaniu zachowan ryzykownych. Efektywny
system compliance dzieli sie na compliance aktywny i pa-
sywny. Compliance pasywny to system szkoler i procedur
dziatania. Compliance aktywny to badanie stosowania sie
przez pracownikow do ustanawianych regulaminéw we-
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wnetrznych, nadzoér nad poczynania-
mi pracownikéw, ale réwniez aktyw-
ne zapobieganie naruszeniom prawa
w decyzjach zarzgdczych za posred-
nictwem regulaminéw zarzadéw lub
wytycznych zarzadczych.

Dlaczego compliance jest
istotny dla wyrobow medycz-
nych?

O tym, ze branza medyczna jest jed-
nym z sektoréw najbardziej podatnych
na korupcje, $wiadczg raporty shuzb
nadzoru, wskazujace na naduzycia na
rynku statystyki spraw korupcyjnych
inicjowanych i zamykanych naloze-
niem kary przez organy $cigania oraz
doniesienia medialne.

Jest to rosngce zagrozenie, szcze-
golnie na rynku wyrobéw medycz-
nych, gdzie praktyka decyzyjna, m.in. amerykanskich
organdéw antykorupcyjnych, wskazuje na zwiekszone zain-
teresowanie branza medyczng (poza kwestiami wylacznie
farmaceutycznymi). Co wiecej, pojawienie sie branzowych
rozwigzan samoregulacyjnych, takich jak MedTech Europe
Code of Ethical Business Practice sugeruje, ze istnieje realna
potrzeba wzmocnienia systemdw etycznych w firmach wy-
robowych.

Nie mozna réwniez zapomnie¢ o ryzyku wynikajacym
z przepiséw ochrony konkurencdji i regulacji konsumenckich,
ktore przy szerokim zastosowaniu i ostatniej intensyfikacji
dziatan organéw nadzoru w branzy medycznej, zwlaszcza
w kategoriach reklamy i dzialat handlowych, staje sie coraz
bardziej istotnym czynnikiem wplywajgcym na biznes.

Wykazanie naduzy¢ w zakresie korupcyjnym czy konku-
rencyjnym nierzadko powoduje kryzys w dziatalnosci przed-
siebiorstwa oraz negatywnie wplywa na jego wyniki. Dzieje
sie tak poprzez m.in. ograniczenie zaufania, zniszczenie re-
putacji marki, wywolanie negatywnych efektéw organiza-
cyjnych (np. rotacja kadry), a w ekstremalnych przypadkach,
nalozenie wysokich kar lub nawet wykluczenie z przetargéw
lub innych form wsparcia ze $rodkéw publicznych.

Jak skutecznie sie chroni¢?
Postrzeganie compliance jedynie jako pliku procedur za-
mknietych w segregatorach na zakurzonej pdlce powinno
by¢ juz rzadkoscia. Kadra menadzerska przywigzuje coraz
wieksza wage do wdrozenia skutecznych systeméw com-
pliance, majgc $wiadomog¢, jak wielkg warto$¢ moze przy-
nies¢ przedsiebiorstwu ich skuteczne wdrozenie.

Takie czynniki jak: braki z zakresu etyki, spowodowane
niedostatecznym przeszkoleniem personelu, luki w funk-

cjonowaniu systemu lub niewlasciwa kultura organizacyjna,
pozwalajaca na wybdr drogi ,na skréty”, powodujg najcze-
$ciej uchybienia w zakresie zgodnosci dziatalnosci firmy ze
wskazywanymi regutami prawnymi.

Najistotniejsze jest, aby system compliance zostal zbudo-
wany prewencyjnie i ,na miare” - jego wprowadzenie wyma-
ga czasu, uwagi, a niejednokrotnie zmiany sposobu myslenia
o compliance, ktére powinno by¢ postrzegane jako jedna
z gléwnych wartosci etycznych przedsiebiorstwa. Z tego
powodu przygotowane procedury czy struktury organiza-
cyjne w zakresie systemu muszg by¢ dostosowane do specy-
fiki dzialalnosci firmy, jak i jej kultury korporacyjnej. Tylko
dopasowane i spersonalizowane struktury zostang przyjete
przez pracownikéw i nie bedg stanowi¢ obcego ciala, ktore
organizacja bedzie odrzuca¢ lub ignorowac. Sztucznos¢ lub
fikcyjno$¢ systemu compliance jest co najmniej tak samo
niebezpieczna z perspektywy firmy, jak brak systemu nad-
zoru dziatalnosci.
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