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1. Wprowadzenie

Opinia publiczna jest informowana o kontaktach lekarzy z firmami farmaceutycz-
nymi zazwyczaj przez dziennikarzy, ktorzy dopatrujg si¢ w tych relacjach réznego
rodzaju nieprawidtowosci. Lekarze i biznes farmaceutyczny sa czesto oskarzani
0 nieetyczng wspotprace!. Medycy od producentéw lekéw otrzymuja prezenty, jez-
dza na sponsorowane konferencje i majg mozliwos¢ wykonywania okreslonych
prac zleconych za wynagrodzeniem. To wszystko ma ich sktoni¢ do wypisywania
na recepcie okreslonych preparatow. Uwiktani w rozmaitego rodzaju zaleznosci
i wspotprace z producentami lekow, lekarze moga przesta¢ dostrzegaé, ze staneli
w sytuacji konfliktu interesow i nie zawsze beda przedktada¢ dobro pacjenta ponad
interes producenta lekow. Czesto wrecz zaprzeczaja, ze firmy farmaceutyczne wy-
wieraja na nich jakikolwiek wptyw?.

Sytuacje takie maja miejsce nie tylko w Polsce, ale wystepuja w wielu pan-
stwach na $wiecie. Producenci lekow to zazwyczaj migdzynarodowe korporacije,
ktore wszedzie na §wiecie stosuja podobne sposoby oddziatywania na srodowisko
medyczne®. Wickszoéé¢ lekarzy w Polsce utrzymuje kontakty z przemystem farma-
ceutycznym?, podobnie zreszta jak ma to miejsce w innych krajach®.

Zarowno z punktu widzenia lekarzy, jak i firm farmaceutycznych, informacje
0 tego rodzaju zaleznosciach docierajgce do spoteczenstwa nie sa korzystne z po-
wodow wizerunkowych. Od kilku lat obniza si¢ prestiz zawodu lekarza w Polsce.
W 1999 roku w hierarchii prestizu zawodow lekarze plasowali si¢ na drugim miej-
scu, za$ pielegniarki — na pigtym®. W roku 2013 pielegniarki utrzymaty swoja po-
zycje, a lekarze spadli na 6sme miejsce’. W rankingu zaufania do zawodéw z 2016
r. lekarze rowniez uplasowali si¢ na 6smej pozycji (zaraz po sprzedawcach sklepo-
wych i sze$¢ pozycji po pielegniarkach)®. Warto zwrécié uwage na fakt, ze w hie-
rarchii zawodowej pielegniarki znajduja sie nizej i dla wielu lekarzy fakt stawiania
ich ponad ,,lepiej wyksztatlconymi” medykami w badaniach spotecznych jest trudny
do zrozumienia®.

1 M. Lizut, Jak ustawic lekarza, ,,Gazeta Wyborcza”, 2006, nr. 120, s. 4; M. Rabij, Lekarz zdalnie stero-
wany, ,,Newsweek Polska”, 2014, nr 2, s. 32-35.

2 A. Wazana, Physicians and the Pharmaceutical Industry. Is a Gift Ever Just a Gift?, ,,Journal of Amer-
ican Medical Association” 2000, vol. 283, nr 3, s. 375; J.P. Orlowski, L. Wateska, The effects of phar-
maceutical firm enticements on physician prescribing patterns. There ’s no such thing as a free lunch,
,,Chest” 1992, vol. 102, nr 1, s. 270-271.

8 M. Kruczkowska, Koncerny farmaceutyczne korumpujg Chiny. Jeden sie pokajat, ,,Gazeta Wyborcza”
2013, nr 172, s. 8; A. Wazana, Physicians and..., op. Cit., s. 373-380.

4M. Makowska, Etyczne standardy marketingu farmaceutycznego, CeDeWu, Warszawa 2010.

K. Lieb, A. Scheurich, Contact between Doctors and the Pharmaceutical Industry, Their Perceptions,
and the Effects on Prescribing Habits, ,,PLoS One” 2014, nr 9 (10), doi: 10.1371/journal.pone.0110130
(data dostgpu: 19.10.2016); A. Wazana, Physicians and..., op. Cit., s. 376; E.C. Campbell, R.L. Gruen,
J. Mountford, L.G. Miller, P.D. Cleary, D. Blumenthal, A National Survey of Physician — Industry Rela-
tionships, ,,The New England Journal of Medicine” 2007, nr 356, s. 1746.

8 CBOS, Prestiz zawodéw, Warszawa 1999.

" CBOS, Prestiz zawodoéw, Warszawa 2013.

8 CBOS, Spoteczne oceny uczciwosci i rzetelnosci zawodowej, \Warszawa 2016.

® M. Makowska, Etyczne wyzwania wspdlpracy studentéw medycyny z przemystem farmaceutycznym.
Studium poréwnawcze sytuacji w USA i Polsce, Wydawnictwo SGGW, Warszawa 2016, s. 96.


https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Scheurich%252520A%25255BAuthor%25255D&cauthor=true&cauthor_uid=25330392
https://dx.doi.org/10.1371%25252Fjournal.pone.0110130
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Firmy farmaceutyczne rowniez w dotkliwy sposob odczuwaja skutki rozmai-
tych ,,doniesien” medialnych dotyczacych nieprawidtowosci w swojej dziatalnosci.
Tego rodzaju informacje czestokro¢ sg poktosiem zainteresowania dziatalnoscig da-
nej firmy przez prokurature’®. Zdarza si¢ réwniez, ze to dziennikarze prowadzac
$ledztwo prowokuja zainteresowanie organow $cigania producentami lekow?!. Cze-
sto potrafi skoficzy¢ si¢ to zasadzeniem milionowych odszkodowan (np. firma
Schering-Ploug zostata zobowigzana przez amerykanski sad do zaptacenia 500 000
USD grzywny za naruszenie w Polsce Ustawy o Zagranicznych Praktykach Korup-
cyjnych)*2. Brak zaufania do firm farmaceutycznych prowadzi¢ moze do podwaza-
nia przez spoteczenstwo bezpieczenstwa ich lekéw (a przez to m.in. wzmacniania
ruchow typu anty-szczepionkowego), poddawania w watpliwo$¢ wiasciwej ceny
lekow, czy samego dziatania produkowanych przez nig medykamentéw. To z kolei
moze za$ mie¢ negatywne konsekwencje dla zdrowia publicznego.

W tych okoliczno$ciach istothnym pojeciem stata si¢ ,,przejrzystos¢” relacji po-
miedzy lekarzami a firmami farmaceutycznymi. Pojecie to 0znacza udostepnianie
opinii publicznej informacji o tym jak wyglada wspotpraca producentow lekéw
z przedstawicielami zawodoéw medycznych, a takze z organizacjami ochrony zdro-
wia®®. Ich wzajemne stosunki powinny byé maksymalnie transparentne, by poméc
w odzyskaniu zaufania spotecznego.

Celem artykutu jest opisanie istniejacych uregulowan (prawnych i dobrowol-
nych) dotyczacych zasad przejrzystoscil* w relacjach lekarzy z firmami farmaceu-
tycznymi oraz wskazanie ich stabych stron. W artykule kolejno opisane zostana
uregulowania amerykanskie, normy wybranych krajéw Unii Europejskiej oraz
polskie majace na celu zwiekszenie transparentno$ci we wspdtpracy medykow
z biznesem lekowym. W podsumowaniu znajdujg si¢ wnioski dotyczace znaczenia
tych rozmaitych przepisow dotyczacych przejrzystosci dla pacjentow oraz proble-
mow i korzysci ptynacych z nich dla lekarzy i firm farmaceutycznych.

2. Sunshine Act w Stanach Zjednoczonych

Stany Zjednoczone byty pionierem we wyprowadzeniu zasad przejrzystosci w rela-
cjach lekarzy z przemystem farmaceutycznym. The Physician Payment Sunshine
Act (Open Payments), ktory stanowi czes¢ ustawy The Patient Protection and Affro-
dabe Care Act (PPACA, potocznie zwanej ObamaCare) z 23 marca 2010 roku

101, Hajnosz, H. Wréblewski, To jak pan korumpowat lekarza, ,,Gazeta Wyborcza” 2007, nr 182, s. 6.
1T, Szymborski, Kasa fundacji zabytkéw, ,,Rzeczpospolita” 2003, nr 123, s. A1-A4.

12 Szerzej patrz: M. Makowska, Rola sledztw dziennikarskich w kreowaniu etycznych standardéw mar-
ketingu farmaceutycznego, ,,Prakseologia” 2012, nr 152, s. 131.

B INFARMA, Kodeks Przejrzystosci, http:/lwww.kodeksprzejrzystosci.pl/assets/files/etyka/Kodeks_
Przejrzystosci_wydanie_5.pdf (data dostepu: 13.09.2016).

14 Nalezy zwrdci¢ uwage, Ze termin ten jest stosunkowo nowy. Brak jest w literaturze, zwlaszcza tej
w jezyku polskim, jego definicji i interpretaciji.



98 MARTA MAKOWSKA, L.UKASZ JASINSKI

zobowigzat producentow wyrobow medycznych, w tym lekow i sprzetu medycz-
nego, ktorzy uczestniczg w federalnych programach zdrowotnych, by ich relacje
z lekarzami i szpitalami uniwersyteckimi staty sie jawne.

Od 1 sierpnia 2013 roku producenci produktéw medycznych, takich jak leki,
maja obowigzek zbiera¢ dane i sktada¢ roczne raporty dotyczace tego, z jakimi
lekarzami wspotpracowali i jakie benefity im przekazali. Ponadto firmy farmaceu-
tyczne musza wyszczegolnié, jakie korzysci uzyskali od nich lekarze: prezenty;
gotowke (lub ekwiwalenty gotowki, np. bony); przedmioty albo ustugi; akcje giet-
dowe; wyplaty za konsultacje; wyptaty za inne ustugi; honoraria; bilety na wyda-
rzenia rozrywkowe; positki; podréze; prace badawcze; spotkania edukacyjne;
wplaty na organizacje charytatywne; tantiemy lub licencje; prawa witasnosci lub
interesy inwestycyjne (obecne lub przyszte); wynagrodzenie za wygtaszanie refera-
tow na spotkaniach CME (kontynuacji edukacji medycznej); granty. Nie trzeba na-
tomiast raportowa¢ takich prezentow, ktorych jednorazowa wartos$¢ nie byta wyzsza
niz 10 USD i gdy taczna wartoé¢ tych produktow nie przekroczyta w roku kalenda-
rzowym 100 USD*®°. Ponadto wykluczone ze sprawozdawczosci zostaty benefity
takie jak: przekaski w czasie konferencji lub spotkan edukacyjnych; probki lekow;
materiaty edukacyjne stuzace pacjentom; wypozyczenie na krotki czas sprzgtu me-
dycznego w celach ewaluacyjnych; ustugi, z ktoérych korzysta si¢ w ramach gwa-
rancji po zakupie lub w trakcie leasingu sprzetu medycznego; obnizki cen; mate-
rialy, ktore dostaje lekarz, gdy jest pacjentem; przedmioty wykorzystywane do
swiadczenia opieki charytatywnej; dywidendy i inne formy dystrybucji zyskow;
wynagrodzenie lekarza za dziatania poza medyczne (np. udzielanie porady prawnej,
gdy jest on jednoczeénie prawnikiem):6.

Nie wszyscy pracownicy ochrony zdrowia majacy kontakty z przemystem sg
objeci tymi regutami przejrzysto$ci. Producenci musza zgtasza¢ dane dotyczace:
lekarzy, osteopatow, podiatrow, dentystow, dentystow-chirurgow, okulistow, chi-
ropraktykéw. Nie muszg natomiast zdawaé relacji z dziatan podejmowanych na
rzecz np. pielegniarek czy asystentek lekarza.

Informacje o wspotpracujacych lekarzach przekazywane sa Centers for
Medicare and Medicaid (CMS), w wyznaczonym terminie. Oprocz tego Sunshine
Act wymaga by dane te byty rzetelne i kompletne. Jesli producenci lekow
nie wywiaza si¢ ze zobowigzan zostaje na nich natozona grzywna. Lekarze infor-
macje, ktore zostang opublikowane o ich osobie, powinni otrzyma¢ od firmy co
najmniej 45 dni przed ich przekazaniem do CMS, bowiem muszg mie¢ mozliwosé
zgtoszenia do tych danych ewentualnych uwag!’. American Medical Association
oferuje lekarzom nawet specjalng aplikacje, ktora pomaga im w $ledzeniu benefi-
tow jakie firmy zgtaszaja, ze oni od nich otrzymali.

155, Agrawal, N. Brennan, P. Budetti, The Sunshine Act—effects on physicians, ,,New England Journal
of Medicine” 2013, vol. 368, nr 22, s. 2055.

16 American Medical Association, Sunshine Act FAQs, http://www.ama-assn.org/ama/pub/advocacy/to
pics/sunshine-act-and-physician-financial-transparency-reports/sunshine-act-fags.page? (data dostepu:
18.10.2016).

17'S. Agrawal, N. Brennan, P. Budetti, The Sunshine Act..., op. cit., s. 2056.
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Sunshine Act miat na celu zapewnienie transparentnoéci relacji migdzy fir-
mami a lekarzami. Kazdy zainteresowany pacjent moze sprawdzi¢ czy jego doktor
wspotpracuje z dang firmg farmaceutyczna. Wystarczy, ze wejdzie na strong inter-
netowg cms.gov, gdzie wszystkie przekazane przez firmy farmaceutyczne dane zo-
stajg ujawnione. Publikowane sa tam rowniez pelne dane lekarza®®. Podkreslenia
wymaga fakt, ze Sunshine Act nie jest nastawione na to, by relacji migdzy lekarzami
a producentami zabroni¢, ale na to by: 1) rozmawia¢ o publicznych obawach doty-
czacych relacji lekarz — firma i zbiera¢ dane dotyczace tej wspolpracy; 2) pomagad
by relacje miedzy nimi byty jasne, transparentne; 3) zapewnia¢ jednolity system
zbierania danych o finansowej stronie tej wspotpracy; 4) zapewniaé, ze zbierane
dane sg rzetelne; 5) zapobiega¢ nieuczciwemu wptywaniu na badania, edukacje
i kliniczne podejmowanie decyzji; 6) przeciwdziata¢ konfliktom interesow, na kto-
rych mogga ucierpieé pacjenci i sprawowana nad nimi opieka®®.

Sunshine Act od poczatku byt krytykowany za to, ze trudno bedzie uzyskac
w tych raportach petne dane, zwtaszcza byt to problem, gdy zaczeto zbieraé infor-
macje. Niektore benefity dla lekarzy pozostaty wiec w ukryciu?’. Podobnie zreszta
jak te, ktore otrzymuja 0soby zwigzane z opieka medyczng a niepodlegajace ujaw-
nianiu (np. pielegniarki)?*. Lekarze obawiali si¢ rowniez tego, by dane, ktore zgta-
szaja firmy byly wiasciwe. Czasami traca Swoj cenny czas na wyjasnianie niepra-
widlowosci??. Badania prowadzone w 2012 roku w tych stanach, w ktorych juz
wczesniej wprowadzono obowigzek przejrzystosci wskazuja, ze ta legislacja miata
niewielki wptyw na przepisywane przez lekarzy recepty, nie miata tez wptywu na
koszty lekoéw ponoszone przez pacjentow?®.

Zbiorczy raport dotyczacy $wiadczen przekazywanych przez firmy lekarzom
w USA (Open Payments) z 2015 roku wskazuje, ze 1456 firm farmaceutycznych
przekazato jakie$ $wiadczenia na rzecz 618 000 lekarzy i 1110 uniwersyteckich
szpitali. Firm, ktore przekazaty jakie$ $wiadczenia byto w 2015 roku o 7,8% mniej
niz W roku poprzednim, liczba lekarzy nie zmienita sie, za$ liczba szpitali uniwer-
syteckich zmalata 0 2,2%. W 2015 roku firmy przekazaty lekarzom $wiadczenia
ogolne wartosci 2 miliardow dolaréw, za$ na badania dla lekarzy przeznaczyty
86,39 milionow dolarow. Szpitalom uniwersyteckim na $wiadczenia ogolne dano
605 milionéw dolaréw, na badania — 724 miliony dolaréw. Generalnie na badania
firmy wydaty 3,89 miliarda dolaréw?*. Firma, ktora zgtosita najwicksze $wiadcze-

18 Advamed, The Physician Sunshine Act and You, http://advamed.org/res.download/60 (data dostepu:
10.10.2016).

19 CMS, Fact Sheet for Physcians, https://www.cms.gov/Regulations-and-Guidance/Legislation/National-Phy-
sician-Payment-Transparency-Program/Downloads/Physician-fact-sheet.pdf (data dostepu: 17.10.2016).

2 \/ox, Doctors and hospitals got at least $3.5 billion from industry in just five months, http://www.
vox.com/2014/9/30/6868897/you-can-now-search-for-your-doctors-pharma-payments-online-sunshine-
act (data dostepu: 10.10.2016).

2 pielegniarki w USA moga przepisywaé leki na recepte.

22 |bidem.

2 G.G. Pham-Kanter, C. Alexander, K. Nair, Effect of Physician Payment Disclosure Laws on Prescrib-
ing, ,,Archives of Internal Medicine” 2012, nr 172, s. 819.

24 CMS, Open Payments Data Summary, https://openpaymentsdata.cms.gov/summary (data dostepu:
19.10.2016).
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nia byt Novartis, ktory wydat 539 milionow dolaréw, z czego jednak 95% przezna-
czonych bylo na finansowanie badan®. Najlepiej wynagradzanymi przez przemyst
specjalistami byli ci zajmujacy si¢ medycyna nuklearng ($rednio otrzymali wsparcie
w wysokosci 51 279 dolaréw), nastepnie chirurdzy neurolodzy (26 104,33 dolaréw)
oraz chirurdzy ortopedzi (26 080,31 dolarow)?.

3. Przejrzystosé¢ w krajach Unii Europejskiej

Wejscie W zycie ustawy Sunshine Act w Stanach Zjednoczonych sprawito, ze roz-
poczeta sie publiczna debata na temat takich rozwigzan. W poszczegolnych krajach
Europy zaczety powstawac¢ podobne regulacje dotyczace wigkszej transparentnosci
w relacjach pomigdzy lekarzami a przedsigbiorstwami farmaceutycznymi. Na tej
podstawie mozna wyrdéznié kraje: 1) ktore wprowadzity rozwigzania w prawie po-
dobne jak w USA (np. Francja, Portugalia i Stowacja), 2) kraje, gdzie istniejg nie-
zbyt restrykcyjne przepisy dotyczace ujawniania powiazan z przemystem (np. Bel-
gia, Danie, Niemcy, Hiszpania, Witochy), oraz 3) kraje, gdzie istnieja tylko dobro-
wolne kodeksy, nad czym piecze sprawuje Europejska Federacja Przemyshu i Sto-
warzyszen Farmaceutycznych (EFPIA)?.

Szczegdtowe informacje na temat rozwigzan funkcjonujacych w poszczegol-
nych krajach przedstawia Tabela 1.

Tabela 1. Poszczegolne kraje Unii Europejskiej i ich dziatania na rzecz przejrzystosci w re-
lacjach lekarz — firma farmaceutyczna?®.

Kraj Cechy charakterystyczne / opis

Francja + prawo okreslajace zasady przejrzystosci obowiazuje od konca 2011;

firmy farmaceutyczne musza ujawnia¢ umowy zawarte z przedstawicielami

zawodow medycznych i organizacjami opieki zdrowotnej oraz korzysci

materialne lub pieni¢zne przekraczajace 10 Euro;

« dane te muszg zosta¢ upublicznione na specjalnej stronie internetowej
w odpowiednim terminie dwa razy w roku;

* na przedsigbiorstwa, ktore beda uchylaty si¢ od obowiazku upubliczniania danych
zostang natozone grzywny finansowe oraz sankcje (45 tys. Euro za celowe
nieupublicznienie danych w przypadku przedstawicieli zawodow medycznych,
a 225 tys. Euro w przypadku zatajenia wspotpracy z organizacjami ochrony
zdrowia);

» we Francji funkcjonuje takze Stowarzyszenie LEEM, ktore implementuje
rozporzadzenie Disclosure Code z ramienia EFPIA.

% policyMed, Open Payments Data Summary, http://www.policymed.com/2016/06/open-payments-
2015-data-released.html (data dostepu: 19.10.2016).

% The CMS Blog, CMS Releases Third Year of Open Payments Data, https://blog.cms.gov/2016/06/30/
cms-releases-third-year-of-open-payments-data/ (data dostgpu: 19.10.2016).

2" Nie omawiamy w tym miejscu szerzej kodeksu EFPIA, bowiem w przypadku Polski INFARMA im-
plementuje go jako ,,Kodeks Przejrzystosci” i zostal on szczegdtowo opisany w punkcie 4.

2 Nalezy mie¢ na uwadze fakt, ze regulacje prawne w poszczegélnych krajach ciagle si¢ zmieniaja
i przedstawione w artykule dane moga wymaga¢ aktualizacji.



SWIADOMOSC KONFLIKTU INTERESOW. .. 101

Portugalia |« prawo okreslajace zasady przejrzysto$ci obowigzuje od 2013;

« firmy farmaceutyczne musza ujawnia¢ umowy zawarte z przedstawicielami
zawodow medycznych i organizacjami opieki zdrowotnej oraz korzysci
materialne lub pieni¢zne przekraczajace 25 Euro (w pazdzierniku 2014 roku
podniesiono te kwote do 60 Euro);

« regulacje obejmuja takze kazda osobe fizyczna lub prawna, o ktorej jest mowa
W rozporzadzeniu, biorgca udzial w procesie produkcyjnym, w tym posiadaczy
pozwolenia dopuszczenia danego produktu do obrotu;

« firmy farmaceutyczne zobowiazane sa do prowadzenia ewidencji dokumentow
dotyczacych kazdego z wydarzen bezposrednio lub posrednio sponsorowanych
lub organizowanych w ciagu ostatnich pieciu lat i udostgpania ich do wgladu
przez instytucje prawna, tj. INFARMED. Naruszenie tych zasad podlega karze
grzywny,

» w Portugalii funkcjonuje takze Stowarzyszenie APIFARMA, ktore implementuje
rozporzadzenie Disclosure Code z ramienia EFPIA.

Stowacja » prawo okreslajace zasady przejrzystosci obowiazuje od 2011, nowelizowane byto
aktem, ktory wszedt w zycie w 2016;

» wezesniej firmy farmaceutyczne musiaty ztozy¢ roczne sprawozdanie do
Ministerstwa Zdrowia, podajac wartos¢ wydatkow na reklame i marketing oraz
innych $wiadczen rzeczowych przekazywanych przedstawicielom zawodow
medycznych w sposob bezposredni lub posredni. Raport musi zawiera¢ dane
beneficjentow oraz wielko$¢ wydatkow;

« o0d 2016 roku wprowadzono obowigzek raportowania o swiadczeniach dla lekarzy
i organizacji zdrowia dwa razy do roku. To, co trzeba zgtasza¢ jest bardziej
szczegolowe niz dane, ktorych wymagato AIFP, stowarzyszenie firm, ktore na
Stowacji implementuje Disclosure Code z ramienia EFPIA

Dania » prawo okres$lajace zasady przejrzystosci obowiazuje od konca 2014;

« producenci lekow i producenci sprzgtu medycznego sa zobligowani do
raportowania raz w roku wszelkich powiazan, jakie maja z lekarzami;

» glowny obowiazek ujawniania benefitow spoczywa na przedstawicielach
zawodow medycznych, ktorzy musza uzyskaé zgode od specjalnie powotanej
instytucji (Sundhedsstyrelsen) zanim podejma wspotprace z konkretnym
przedsigbiorstwem farmaceutycznym;

» w Danii istnieje stowarzyszenie LIF, ktore implementuje Disclosure Code
z ramienia EFPIA.

Grecja  prawo okreslajace zasady przejrzystosci obowiazuje od konca 2014;

« firmy farmaceutyczne musza na swoich stronach internetowych i oficjalnych
stronach EOF (Greckiej Narodowej Organizacji Lekow) ujawnia¢ wszelkie
$wiadczenia na rzecz lekarzy i innych wyszczegélnionych osob nie pozniej niz
6 miesigcy od konca roku kalendarzowego;

* nie trzeba upowszechnia¢ informacji o badaniach rynku, positkach i napojach, jak
rowniez 0 $wiadczeniach minimalnej wartosci (zdefiniowanej na 15 Euro), ktére
stuzg praktyce zawodowej lekarza;

» w Grecji dziata Stowarzyszenie STEE, ktore implementuje Disclosure Code
z ramienia EFPIA.
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Rumunia

prawo okres$lajace zasady przejrzystosci obowigzuje od 2014, dodatkowe
regulacje wprowadzono takze w 2015;

firmy farmaceutyczne dziatajace na terenie Rumunii musza ujawni¢ Ministerstwu
Zdrowia i Narodowej Agencji Lekow wszelkie dziatania ,,sponsoringowe” na
rzecz lekarzy, pielggniarek, organizacji zdrowia i organizacji pacjentow;

osoby, ktore otrzymaty $wiadczenie od firmy farmaceutycznej rowniez musza je
zglosic;

w Rumunii dziata ARPIM, ktéry implementuje Disclosure Code z ramienia
EFPIA.

Kraje, w ktérych pojawily si¢ niezbyt surowe regulacje

Belgia

firmy farmaceutyczne sa zobowiazane do zgtaszania informacji dotyczacych
benefitow uzyskiwanych przez przedstawicieli zawodow medycznych do
specjalnej instytucji (AFMPS) do 1 marca kazdego roku;

firmy farmaceutyczne musza utrzymywaé dane zawierajace szczegolowe
informacje odnosnie do prezentow, korzysci, wsparcia finansowego i platnosci za
ustugi jakie otrzymuja przedstawiciele zawodéw medycznych;

producenci lekéw musza spelnia¢ okreslone wymagania poprzedzajace
wprowadzanie nowych produktéw lub sponsoring imprez naukowych.
Niespetnienie tych wymagan moze spowodowa¢ natozenie grzywny lub kary
pozbawienia wolnosci;

w Belgii funkcjonuje takze Stowarzyszenie pharma.be, ktore implementuje
rozporzadzenie Disclosure Code z ramienia EFPIA.

Niemcy

niemieckie ustawodawstwo naktada dosy¢ ogélne obowiazki informacyjne na
przemyst farmaceutyczny;

Ustawa 0 Wyrobach Medycznych (Arzneimittelgesetz) naktada obowigzki
informacyjne w stosunku do badan prowadzonych na lekach w celu gromadzenia
wiedzy na temat bezpieczefistwa zatwierdzonych lub zarejestrowanych produktow
farmaceutycznych;

przedstawiciele zawodéw medycznych wspdtpracujacy z firmami
farmaceutycznymi sa prawie zawsze zobowigzani do ujawnienia tych powiagzan
ich pracodawcom lub zleceniodawcom (the doctrine of employer consent);
niemiecki FSA implementuje rozporzadzenie Disclosure Code z ramienia EFPIA.

Hiszpania

firmy farmaceutyczne musza publikowa¢ szczegoty dotyczace benefitow, jakie
przekazaty przedstawicielom zawodéw medycznych oraz organizacjom ochrony
zdrowia (np. konferencje, kongresy, wyjazdy studyjne).

finansowane konferencje i publikacje muszg zawiera¢ wskazanie na zrodto
finansowania oraz wielkos¢ srodkéw przyznanych przez konkretne podmioty.
firmy farmaceutyczne majg obowiazek powiadomienia odpowiednich organow
publicznych o ich udziale w materiatach (np. zawierajacych informacje o lekach)
przekazywanych przedstawicielom zawodéw medycznych. Takie materiaty
obejmuja czasopisma naukowe, ksiazki, blogi lub inne podobne publikacje
wydawane w formie papierowej lub za pomoca jakichkolwiek srodkéw
audiowizualnych i elektronicznych;

hiszpanskie Farmaindustria implementuje rozporzadzenie Disclosure Code

z ramienia EFPIA.
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Wilochy

« firmy farmaceutyczne produkujace, handlujace lub komercjalizujace dane leki na
rynku wioskim maja obowiazek poinformowania Wioskiej Agencji Lekow
(AIFA) o zamiarze zorganizowania lub sfinansowania wydarzefi majacych
zwiazek z komercjalizowanym produktem;

+ imprezy organizowane niezgodnie z przepisami moga zosta¢ anulowane przez
AIFA, a firmy farmaceutyczne moga zosta¢ ukarane;

 wiloskie Farmindustria implementuje rozporzadzenie Disclosure Code z ramienia
EFPIA.

Kraje, w ktérych funkcjonuja jedynie samoregulacje przemystu

Holandia

» w Holandii nie ma ustawowego obowiazku publikowania przez firmy
farmaceutyczne informacji na temat benefitow przekazywanych przedstawicielom
zawodow medycznych i organizacjom ochrony zdrowia;

» Holenderskie Stowarzyszenie Nefarma implementuje rozporzadzenie Disclosure
Code z ramienia EFPIA.

Szwecja

» w Szwecji nie wystepuje obowigzek publikowania danych przez firmy
farmaceutyczne;

* Wystepuja jednak pewne regulacje posrednie takie jak ustawa o produktach
leczniczych lub przepisy antykorupcyjne na podstawie kodeksu karnego;

» w Szwecji funkcjonuje Stowarzyszenie LIF, ktore wdraza rozporzadzenie
Disclosure Code z ramienia EFPIA.

Wielka
Brytania

« obecnie brytyjskie prawo zabrania oferowania, zapewniania lub obiecywania
benefitow (by promowa¢ produkty lecznicze) przedstawicielom zawodow
medycznych lub dostawcom takich produktow;

» ABPI implementuje w Wielkiej Brytanii Disclosure Code z ramienia EFPIA.

Polska

» w Polsce nie ma obecnie prawa nakazujacego przejrzystosé

« zabrania jednak odwiedzania lekarzy w godzinach pracy przez przedstawicieli
medycznych oraz ofiarowywania prezentow, ktorych jednorazowa warto$é
przekracza 100 PLN, ktore sg niezwigzane z praktyka medyczna;

* INFARMA implementuje rozporzadzenie Disclosure Code z ramienia EFPIA.

Zrodto: opracowanie wiasne na podst.: Snapshat of sunshine rules in EU countries for the pharma-

ceutical industry, http://documents.jdsupra.com/beee41ce-968c-484e-9eca-73d39615ef bl
.pdf (data dostepu: 25.10.2016); Comparison of the French sunshine act (Loi Bertrand Law)
and the US Sunshine Act, https://pharmapromotional.wordpress.com/2013/09/30/compari-
son-of-the-french-sunshine-act-loi-bertrand-law-and-the-us-sunshine-act/ (data dostepu:
25.10.2016); Prozilo Life Sciences, Ready or Not, Full Speed Ahead For the Global Trans-
parency Movement, https://s3-us-west-2.amazonaws.com/porzio/ media/1432/porziols-
white-paper_august-2015.pdf (data dostgpu: 27.10.2016); Zverejiio vanie na zaklade za-
kona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomockach, http:/Amww.nczisk.sk/Medi
cinska-statistika/Zverejnovanie_na_zaklade-zakona_362-2011_liekoch_zdravotnickych_
pomockach/Stranky/default.aspx (data dostgpu: 28.10.2016).
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4. Polskie uregulowania w kwestii przejrzystosci relacji lekarzy
z firmami farmaceutycznymi

W Polsce jak dotad nie istnieje zadne rozwigzanie prawne, ktore wymuszatoby
przejrzystos¢ w relacjach lekarz-przedstawiciel medyczny. Producenci lekéw zrze-
szeni w INFARMIE (Zwiazku Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farmaceutycz-
nych) podpisali natomiast dobrowolny dokument —,,Kodeks Przejrzystosci” — ktory
okresla reguly dotyczace udostepniania informacji dotyczacych wspotpracy produ-
centow lekéw zarowno z przedstawicielami zawodow medycznych, jak rowniez or-
ganizacjami ochrony zdrowia.

Kodeks nie jest polskim pomystem, ale czg¢scia projektu Europejskiej Federacji
Przemystu i Stowarzyszen Farmaceutycznych (EFPIA), do ktorej nalezy IN-
FARMA. Pod kodeksem podpisanych jest obecnie 41 firm, ktore prowadzg dziatal-
noéé na terenie Europy?°. , Kodeks Przejrzystosci” powstat z inicjatywy branzy far-
maceutycznej, ktora uwaza za niezbedne wprowadzenie przejrzystych zasad wspot-
pracy miedzy firmami a przedstawicielami zawodow medycznych. Dzigki temu
opinia publiczna pozna rzeczywisty wymiar oraz znaczenie tej wspotpracy dla sys-
temu ochrony zdrowia, rozwoju medycyny i dobra pacjentow?®.

W preambule kodeksu podkre$lone zostato znaczenie, jakie ma wspoétpraca
pomiedzy firmami farmaceutycznymi a srodowiskiem medycznym i jednocze$nie
wskazano na to, ze opinia publiczna ma prawo do petnej informacji o tym jak wspot-
praca ta wyglada. Warto zauwazyc¢, ze kodeks dotyczy relacji nie tylko z lekarzami,
ale takze przedstawicieli innych zawodow medycznych takich jak: lekarze dentyscei,
farmaceuci, felczerzy, pielegniarki, potozne, diagnosci laboratoryjni, ratownicy me-
dyczni lub technicy farmaceutyczni, a takze wspotpracy z organizacjami ochrony
zdrowia (np. szpitalami, klinikami, fundacjami czy uczelniami).

Sygnatariusze kodeksu muszg gromadzi¢ nastepujgce informacje: koszty po-
niesione w zwiagzku z wydarzeniami (r6znego rodzaju spotkaniami edukacyjnymi,
promocyjnymi lub naukowymi z podziatem na koszty optat rejestracyjnych oraz
koszty podrozy i zakwaterowania), wynagrodzenia z tytutu ustug §wiadczonych dla
firmy (z podziatem na wynagrodzenie oraz wydatki dodatkowe), §wiadczenia zwig-
zane z dziatalnosciag badawczo-naukowa. Oddzielny podpunkt w kodeksie poswie-
cony jest informacjom, ktore trzeba zbiera¢ o wspolpracy z organizacjami ochrony
zdrowia®l,

Firmy zbieraja informacje w cyklu rocznym (zgodnym z rokiem kalendarzo-
wym) i publikuja je na swojej stronie internetowej do szesciu miesigcy od zakon-
czenia roku. Dane musza by¢ dostgpne przez kolejne trzy lata od dnia ich udostep-
nienia, za$ dokumentacja dotyczgca przekazania $wiadczenia musi by¢ przechowy-
wana przez pie¢ lat.

2 INFARMA, Czym jest Kodeks Przejrzystosci, http://www.kodeksprzejrzystosci.pl/kodeks-przejrzysto
%C5%9Bci/ (data dostepu: 13.09.2016).

% Ibidem.

31 Szerzej: art. 9 ,,Kodeksu Przejrzystosci”.
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Spory wynikajace z zastosowania Kodeksu oraz przypadki jego naruszania sa
rozpatrywane przez Sad Dyscyplinarny. Za opdznienie udost¢pnienia informacji
przez Sygnatariusza Sad ten moze zastosowa¢ kary. Zatacznikami do kodeksu sa
dwa formularze, ktore stanowig wzor dla Sygnatariuszy w jakiej formie i jakie dane
powinny zosta¢ udostgpnione.

Zgodnie z ,,Kodeksem Przejrzysto$ci” dane identyfikujace lekarza (jego imie
i nazwisko, miejsce, gdzie pracuje, rodzaj §wiadczenia, jakie uzyskat od firmy oraz
wysoko$¢ wynagrodzenia, ktore otrzymat od producenta w okresie jednego roku)
sa publikowane jedynie w przypadku, gdy wyrazi on na to zgode. Jezeli tego nie
zrobi, wowczas dotyczace go dane zostang dodane do danych zagregowanych.
W zwigzku z tym opinia publiczna zostanie poinformowana o tym jak wygladaja
relacje firmy farmaceutycznej i lekarzy, ale jedynie tych, ktérzy na ujawnienie tego
rodzaju informacji wyraza zgode. Informacje te nie beda wigc petne.

Dodatkowo warto zwrécié¢ uwage takze na ograniczenia, jakie Kodeks wpro-
wadza odno$nie do rejestrowanych swiadczen. Nie ma obowigzku tworzenia doku-
mentacji do $wiadczen zwigzanych z aktywnosciami zwigzanymi z lekami OTC
(bez recepty), prezentami (do kwoty 100 PLN, zwigzanymi z praktyka medyczna
lub majacymi charakter edukacyjny lub informacyjny®?), positkéw (ktorych koszt
nie przekroczy 200 PLN na osobg), probek (mozna przekazaé 4 probki jednego pro-
duktu w ciagu roku), upustow oraz rabatow, a takze innych narzedzi handlowych,
ktore sg stosowane zwyczajowo w ramach sprzedazy produktéw leczniczych®, Tak
wigc cala sfera mozliwych do uzyskania korzysci nadal pozostaje ,,w ukryciu”.

Nalezatoby zada¢ pytanie po co w takim razie niektore firmy (Sygnatariusze
»Kodeksu Przejrzystosci”) publikuja wybiorcze dane (wskazane w ,,Kodeksie
Przejrzystosci”), dotyczace niektorych lekarzy (ktorzy wyrazg zgode). Taka samo-
regulacja przemystu jest po pierwsze dobrym ,,chwytem marketingowym” — 0 ,,Ko-
deksie Przejrzystosci” szeroko rozpisywano sie w polskiej prasie i Internecie, po
drugie za$ ma na celu ,,uchronienie” przed wprowadzeniem regulacji prawnej — np.
wzorem amerykanskiego czy francuskiego Sunshine Act i zmuszeniem do publiko-
wania wszystkich wskazanych przez prawo danych o wszystkich lekarzach, ktorzy
wspotpracuja z firmami.

Mimo tego krytycznego ujecia nalezy jednak podkresli¢, ze poniewaz nie
mamy zadnej regulacji prawnej dotyczacej przejrzystosci, publikacja danych przez
INFARME dotyczaca benefitow, ktore Sygnatariusze przekazali beneficjentom jest
bardzo waznym krokiem naprzéd w poprawieniu etyki wspotpracy firm farmaceu-
tycznych z przedstawicielami zawodow medycznych i osrodkoéw ochrony zdrowia
w Polsce. Zestawienie opublikowane przez INFARME w czerwcu 2016 roku jest
bowiem pierwszym tego typu zestawieniem dostgpnym dla wszystkich zaintereso-
wanych i cho¢ z catg pewno$cig nie pokazuje ,,pelnego obrazu” relacji, pokazuje
jaka$ jego czes$c¢.

32 Zapis dotyczacy prezentéw jest bardziej rozbudowany i zawiera jeszcze kilka wykluczeni. Szerzej:
w art. 38 ust. 2 i 3 Kodeksu Dobrych Praktyk Przemystu Farmaceutycznego.
33 Cf. art. 5 pkt. 2, Kodeksu Przejrzystosci”.
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W raporcie wyr6znione zostaty trzy grupy ,,wydatkow” producentéw lekow: na
rzecz przedstawicieli zawodéw medycznych, na rzecz organizacji ochrony zdrowia
i na dzialalno$¢ badawczo-rozwojowa. Swiadczenia na rzecz przedstawicieli zawo-
dow medycznych wyniosty 17% (107 646 032 zt) ogdtu $wiadczen, te na rzecz orga-
nizacji ochrony zdrowia stanowity 20% wszystkich swiadczen (128 950 676 z1). Naj-
wiecej srodkow, bo az 63% (395 533 983 zt) firmy farmaceutyczne przeznaczyty na
dziatalno$¢ badawczo-rozwojows.

Wisrod rodzajow $wiadcezen na rzecz przedstawicieli medycznych wigkszo$é
(61%) stanowity koszty poniesione w zwigzku z wydarzeniami, a udziat wynagro-
dzen z tytutu $wiadczonych ustug wyniost 39%. W przypadku $wiadczen na rzecz
organizacji ochrony zdrowia najwigcej srodkow zostato przekazanych na koszty po-
niesione w zwigzku z wydarzeniami (45%) oraz na darowizny (41%). Reszte (14%)
stanowity transfery bedagce wynagrodzeniem z tytutu $wiadczonych ustug. Raporty
uwzgledniaja takze §rednig warto$¢ przekazywanych swiadczen. Przecigtnie wigc
organizacja ochrony zdrowia otrzymata od firmy wsparcie w wysokosci 32 514 zi,
a przedstawiciele zawodéw medycznych otrzymali $rednio 2 772 z£.3* Tylko 22%
lekarzy wyrazito zgode by opublikowano dane dotyczace ich osoby z podaniem wy-
maganych danych (m.in. nazwiska) w raportach indywidualnych. Natomiast wsrod
organizacji az 70% si¢ zgodzito na petng identyfikacje. Jeszcze raz nalezy podkre-
sli¢, ze sg to dane pochodzace tylko i wylacznie od innowacyjnych firm farmaceu-
tycznych, ktore sg sygnatariuszami ,, Kodeksu Przejrzystosci”.

5. Podsumowanie

Badania jasno wskazujg na to, ze benefity od producentow lekow oddziatuja na re-
cepty, jakie medycy przepisujg swoim pacjentom?®. Pacjenci alarmowani s3 0 po-
tencjalnych konfliktach interesow w jakich moga znalez¢ sie lekarze przez wspot-
prace z przemystem farmaceutycznym. To za$ budzi ich niepokdj o to, czy terapia
lekowa, ktora im przepisano, jest rzeczywiscie dla nich najlepsza. Chorzy zastuguja
na to, by wiedzie¢ czy medyk, u ktorego si¢ lecza ma jakie$ powiazania z przemy-
stem i czy mogto to w jaki§ sposoéb wptyna¢ na ich terapie. Wszelkie dziatania
(prawne i samoregulacyjne) podejmowane w celu wiekszej przejrzystosci relacji
pomiedzy lekarzami a firmami farmaceutycznymi powinny by¢ pozytywnie oce-
niane. Chociaz z cala pewnoscig te wprowadzane w prawie daja petiejszy®® obraz
tego, jak wyglada wspotpraca miedzy lekarzami a firmami farmaceutycznymi.

3 Raport przejrzystosci, http://www.kodeksprzejrzystosci.pl/raporty/ (data dostepu: 12.10.2016).

% E.C. Halperin, P. Hutchison, R.C. Barrier Jr, A population-based study of the prevalence and influence
of gifts to radiation oncologists from pharmaceutical companies and medical equipment manufacturers,
LInternational Journal of Radiation Oncology* Biology* Physics” 2004, nr 59(5), s. 1479; J.P. Orlowski,
L. Wateska, op. cit., s. 270-271; A. Wazana, Physicians and..., op. Cit., s. 375.

% Bowiem obliguja wszystkie firmy do ujawniania danych i wprowadzajg surowsze sankcje za ich nie-
rzetelnos¢.
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Zalozeniem, ktore lezy u podstaw dazenia do przejrzystosci jest to, ze lekarze
nie beda podejmowaé si¢ wspotpracy z przemystem farmaceutycznym, ktorej mo-
gliby si¢ pozniej wstydzi¢ przed swoimi pacjentami, czy w srodowisku medycz-
nym. Oczywiscie, gdy lekarz musi wyrazi¢ zgode na publikacje danych (w przy-
padku dobrowolnych, a niewprowadzonych prawem uregulowan) nie bedzie to juz
miato takiej sity oddziatywania. Jezeli bowiem bedzie si¢ wstydzit jaki$ relacji, po
prostu nie zgodzi si¢ na upublicznienie informacji jej dotyczacych.

Korzysci z tych uregulowan dla lekarzy i przemystu, to przede wszystkim
mozliwos$¢ uniknigcia kolejnych oskarzen o brak etyki we wspotpracy, co pozwoli
im na odbudowe dobrego wizerunku i zaufania w spoteczenstwie. Jednak uregulo-
wania te rodza takze niemato problemow: lekarze rezygnujac ze wspotpracy z fir-
mami czesto pozbywajg sie takze dodatkowego Zrodta dochodu, co moze budzi¢ ich
sprzeciw i nieche¢ wobec takich uregulowan, szczegolnie w krajach takich jak Pol-
ska, gdzie pensja lekarza nie jest zbyt wysoka w poréwnaniu do innych panstw Unii
Europejskiej®’. Dla firm farmaceutycznych uregulowania te oznaczajg mniejsze
mozliwosci wywierania wptywu na medykow przy pomocy rozmaitych benefitow
i reguty wzajemnos$ci®®. Lekarze moga obawiaé sie takze tego, czy dane zbierane
i udostepniane przez firmy sa na pewno rzetelne. Natomiast na firmy zostaje nato-
zony obowiazek zbierania i gromadzenia danych, ktorych dotad zbiera¢ nie mu-
siaty.

Przejrzystos¢ (nawet wprowadzona prawnie) nie jest wystarczajacym elemen-
tem by relacje miedzy lekarzami a firmami farmaceutycznymi staty si¢ rzeczywi-
Scie etyczne. Nalezy takze podkresli¢, ze zagadnienia etyczne majg bardzo szeroki
zakres i nie ograniczaja si¢ tylko do publikowania korzysci, jakie osiagaja lekarze
ze wspotpracy z firmami farmaceutycznymi. Dotyczg takze wiarygodnosci infor-
macji przekazywanych medykom przez firmy, rzetelno$ci prowadzonych podczas
tej wspotpracy badan, jak rowniez wielu innych aspektow.
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