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Przed nami powazne zmiany
w regulacjach na linii firmy far-
maceutyczne — lekarze i inni
przedstawiciele zawodéw me-
dycznych. Od kiedy zaczng obo-
wiazywac?

INFARMA od dawna wprowadza
kolejne samoregulacje, ktére pod-
noszg etyczny wymiar wspolpracy
firm farmaceutycznych ze §rodo-
wiskiem medycznym. W ostatnim
czasie uaktualnili§émy kodeks do-
brych praktyk, kt6ry definiuje mie-
dzy innymi nowe zasady kontaktéw
z lekarzami. Natomiast inicjatywa
najbardziej ambitng i bez watpie-
nia najtrudniejszg na tym polu jest
kodeks przejrzystosci — projekt
ogdlnoeuropejski, przygotowany
przez Europejska Federacje Prze-
mystu i Stowarzyszed Farmaceu-
tycznych — EFPIA. W Polsce ten
kodeks implementuje INFARMA.
Na jego mocy od stycznia 2015 r.
innowacyjne firmy farmaceutyczne
zaczng zbiera¢ informacje na temat
korzy$ci przekazywanych przed-
stawicielom zawodéw medycznych
oraz organizacjom ochrony zdro-
wia. Publikacja danych dotycza-
cych wspétpracy nastapi do koiica
czerwca 2016 1.

Sprecyzujmy: umawiamy sie,
ze w polowie roku 2016 bede
mobgt wejsé na strong INFARMY,
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Rozmowa z Pawtem Sztwiertnia,
dyrektorem generalnym Zwigzku
Pracodawcoéw Innowacyjnych Firm
Farmaceutycznych INFARMA

w odpowiedniej wyszukiwarce
wstukaé nazwisko lekarza, dok-
tora czy profesora nauk medycz-
nych i dowiem sig, ile pieniedzy
i za co otrzymal od firmy farma-
ceutyczne;j?

Kodeks przejrzystosci jest samore-
gulacja innowacyjnych firm farma-
ceutycznych. Dlatego kazda z nich
udostepni link do raportéw na te-
mat wspolpracy z przedstawiciela-
mi zawodéw medycznych na swo-
jej stronie internetowej w specjal-
nej zakladce. Rozwazalismy wariant
publikowania danych na jednej plat-
formie, ale na poczatku obowiazy-
wania kodeksu to rodzitoby zbyt
wiele probleméw natury prawnej
i organizacyjnej. Aby utatwi¢ do-
step do tych informacji, INFARMA
na swoim portalu zamiesci linki
do podstron firm czlonkowskich.
Dotychczas z paistw europejskich
jedynie Holandia wypracowata mo-
del ze wspdlna platforma danych.

A dlaczego firmy produkujace
leki generyczne nie uczestnicza
w tym przedsiewzieciu?

ZaczeliSmy zwickszanie transpa-
rentno$ci od siebie. Naturalnie
chcieliby$my, aby producenci le-
kéw generycznych przystapili do
tej inicjatywy. I na poziomie euro-
pejskim, i lokalnym rozmawiamy
z organizacjami branzowymi firm

pWROTU OB
RENTNOSCI

produkujacych leki generyczne, aby
wprowadzily taki standard. Wtedy
praktycznie caly rynek farmaceu-
tyczny bylby regulowany kodek-
sem.

Konkretnie: jakie informacje
znajde na stronie firmy innowa-
cyjnej o lekarzu czy pracowniku
medycznym, ktéry uzyskal ko-
rzy$¢ finansowa od innowacyjnej
firmy medycznej?

Kodeks bardzo precyzyjnie wymie-
nia wszystkie rodzaje wspétpracy,
ktorych wymiar finansowy zostanie
udostepniony. Bedg to koszty po-
niesione w zwigzku z takimi wyda-
rzeniami, jak konferencje, kongresy,
sympozja czy spotkania promocyj-
ne, w tym koszty oplat rejestracyj-
nych oraz podrézy i zakwaterowa-
nia. Opublikowane zostana réwniez
informacje o wynagrodzeniach za
ustugi $wiadczone na rzecz sygna-
tariusza kodeksu. Natomiast jesli
chodzi o dane osobowe przedstawi-
cieli zawodéw medycznych, to w ra-
porcie znajdzie sie imie, nazwisko,
miejsce prowadzenia prakeyki, wy-
soko$¢ wynagrodzenia i §wiadczen
oraz tytul ich uzyskania. Uwazamy,
ze upublicznienie tych danych po-
kaze prawdziwy wymiar wspotpracy
pomiedzy firmami a $rodowiskiem
medycznym, a takze — mam na-
dzieje — umozliwi rzetelna dyskusje
o wartoSci tej wspOlpracy. Przeciez
bez niej nie bylyby mozliwe bada-
nia kliniczne nad nowymi lekami
i postep w farmakoterapii. Z tej
wspOtpracy korzy$¢ odnosza takze
pacjenci.
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Wchodze wiec na strone firmy X,
dowiaduje sie¢, ze profesor Y
dostal od niej kilka tysiecy zlo-
tych za udzial w badaniach kli-
nicznych, kilkaset ztotych za
udzial w konferencji...

Chciatbym podkresli¢, ze nie beda
to tylko $wiadczenia przekazane
bezposrednio przez firme. Jezeli sy-
gnatariusz kodeksu sponsoruje kon-
gres lub konferencje organizowang
przez niezalezny podmiot, a lekarz
otrzymal za to wynagrodzenie nie
bezposrednio od firmy, lecz posred-
nio od organizatora konferencji —
to rowniez podlega raportowaniu.
W tym sensie kodeks jest szczelny.

ZACZELISMY PROCES ZWIEKSZANIA

TRANSPARENTNOSCI 0D SIEBIE.
NATURALNIE CHCIELIBYSMY, ABY FIRMY
PRODUKUJACE LEKI GENERYCZNE
PRZYSTAPILY DO TEJ INICIATYWY

Wystarczy zatem, ze lekarz pod-
pisze umowe z wami albo np.
z Akademia ,Menedzera Zdro-
wia”, 1 automatycznie jego nazwi-
sko pojawia sie na liScie korzysci.

Kodeks przejrzystosci jest samo-
regulacja, a nie regulacja prawna,
dlatego jego podstawowg zasada
jest dobrowolna zgoda przedsta-
wicieli zawodéw medycznych na
przekazanie danych osobowych.
W przeciwnym razie jego nazwisko
nie zostanie upublicznione.

A co bedzie, jedli zgody nie wy-
razi?

Wtedy dane zostang udostepnio-
ne w sposob zagregowany. To jest
podstawowa réznica miedzy sa-
moregulacja a ustawa, ktéra nie
dawataby takiego wyboru. Leka-
rzowi przyshuguja wszystkie prawa
wynikajace z ustawy o ochronie da-
nych osobowych. Moze nie wyrazi¢
zgody na udostepnienie informacji.
W kazdym momencie moze row-
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niez swoja zgode wycofaé. Nawet
wtedy, gdy wspolpraca zostala za-
koficzona, a raport opublikowany.
Mam nadzieje, ze do tego jednak
nie dojdzie.

To moze zniszczy¢ cala idee. Wy
bedziecie pytaé lekarzy o zgode,
oni solidarnie beda odpowiadac
,nie wyrazamy zgody” — i reje-
stry nie beda funkcjonowaé. Ja-
kie przewidujecie formy zachety
dla lekarzy i przedstawicieli za-
wodéw medycznych, by zglaszali
odpowiednie deklaracje?

Po pierwsze, przemyst innowacyj-
ny jest niezwykle zdeterminowany,

prowadziliémy ponadto jakosciowe
badanie opinii lekarzy, z ktérego
wynika, ze to srodowisko jest row-
niez zainteresowane podniesieniem
standardéw etycznych wspétpracy.
Lekarze dostrzegaja potrzebe zwiek-
szenia przejrzystosci. Réwnoczesnie
badanie pokazato ogromng obawe
przed udostepnieniem danych oso-
bowych na temat zarobkdw.

A jezeli profesor X konsekwent-
nie bedzie odmawiaé zgody na
publikowanie swojego nazwiska
na liScie firmy farmaceutycznej,
czy firma przestanie zapraszaé
go do wspélpracy?

JESLI ZGADZAMY SIE, It ZW\F,KSZEN\E ’ '
TRANSPARENTNOSCI JEST WAZNE, | JESLI ZAROWNO

ORGANIZACJE, JAK | FIRMY SA ZDETERMINOWANE,
ABY DO NIEGO DOPROWADZIC, TO WSZYSTKIE TECHNICZNE
PROBLEMY UDA SIE ROZWIAZAC

aby ten standard wszedl w zycie.
I to nie tylko w Polsce. Sukcesem
tego przedsigwziecia sa zaintereso-
wani przede wszystkim prezesi firm
globalnych. Kodeks przejrzystosci
jest wprowadzany réwnocze$nie
przez 33 stowarzyszenia czlonkow-
skie EFPIA. Ta samoregulacja na-
ktada na sygnatariuszy obowiazek
— maja dotozy¢ wszelkich staran,
by przedstawiciele zawodéw me-
dycznych chcieli wyrazi¢ zgode na
udostepnienie danych osobowych.
Po drugie, implementacja kodeksu
jest rozlozona w czasie. Kluczowe
jest informowanie oraz edukacja,
bo przede wszystkim musimy prze-
kaza¢ wiedze na temat kodeksu na-
szym partnerom w $rodowisku me-
dycznym. Rozmowy na jego temat
rozpoczeli$my bardzo wezesnie, od
regularnych spotkan m.in. z Na-
czelng Izba Lekarska, ale takze z sa-
morzadem pielegniarek i poloznych
oraz samorzadem aptekarzy. Prze-
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Postepowanie w takiej sytuacji jest
suwerenna decyzja firmy. Ale po-
wiem raz jeszcze: przemyst innowa-
cyjny jest zdeterminowany, aby ten
kodeks wszedl w zycie, zwlaszcza
jesli chodzi o przejrzystos¢ w upu-
blicznieniu korzysci, jakie odnosi
lekarz. Prosze pamigtad, ze firmy
beda mialy obowigzek podawania
tacznej, tzw. zagregowanej kwoty,
jaka wydaly na organizacje ochro-
ny zdrowia i przedstawicieli zawo-
déw medycznych uczestniczacych
w konferencjach, badaniach itp.
Nawet jesli czes¢ nazwisk benefi-
cjentéw nie bedzie ujeta w raporcie,
z pewnoscig przedstawiona zostanie
taczna kwota wydatkéw.

Wr6émy do pytania o poSrednie
korzysci od innowacyjnych firm
farmaceutycznych. To czesto
sie zdarza: autorytet medyczny
wyglasza platny wyktad na kon-
ferencji, ktora czeSciowo jest
oplacana przez uczestnikéw,
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a czeSciowo przez sponsorow,
w tym firmy farmaceutyczne,
czesto kilka rownoczesnie. Pie-
niadze otrzymuje od organizato-
ra. I co? Jak wtedy wyliczyé, ile
lekarz otrzymal od firmy X, ile
od Y i innych sponsoréw? I czy
w ogoéle taki wypadek nalezy za-
kwalifikowa¢ jako korzy$¢ pod-
legajaca rejestracji?

Jesli zgadzamy sie, ze zwigkszenie
transparentnosci jest wazne, i jesli
zar6wno organizacje, jak i firmy sa
zdeterminowane, aby do niego do-
prowadzié, to wszystkie problemy
techniczne uda sie rozwigzaé. We-

dlug mnie, kluczowa jest wola, aby
kodeks zadziatal.

Czestuje nas pan kawa. JesteSmy
dziennikarzami dzialajacymi
w segmencie ochrony zdrowia.
Czy to tez jest objete nowymi
regulacjami? Znajdziemy sie na
stronie INFARMY? Zapyta nas
pan, czy wyrazamy na to zgode?

Kodeks przejrzystosci dotyczy przed-
stawicieli zawodéw medycznych,
ale nie ma w nim zapiséw okresla-
jacych, ile mozna wyda¢ na napoje
i positki — te sprawy uregulowaliSmy
w uaktualnionym kodeksie dobrych
praktyk. Limit na positki podczas
spotkan z lekarzami ustalono na
200 zt na osobe. W dokumencie
tym wprowadzono réwniez limit do-
tyczacy wartosSci przedmiotéw prze-
kazywanych lekarzom, ktéry wynosi
100 zl. Zasady ich wreczania takze
obwarowano przepisami.

Jakie to sa obostrzenia?

W kodeksie dobrych praktyk usta-
lono, ze mozliwe jest wreczanie je-
dynie przedmiotéw o charakterze
edukacyjno-informacyjnym oraz
przeznaczonych do wykonywania
praktyki medycznej. Te pierwsze
musza mie¢ bezposredni zwigzek
z praktyka medyczna lub farmaceu-
tyczna, musza przynosi¢ bezposred-
nie korzysSci w opiece nad pacjen-
tem i nie moga stanowi¢ zachety do
rekomendowania, przepisywania,
nabywania, dostarczania, sprzeda-
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zy lub podawania leku. Drugie zas
muszg stuzy¢ bezposrednio edukacji
przedstawicieli zawodéw medycz-
nych i opiece nad pacjentem, a nie
moga stuzy¢ zmniejszeniu rutyno-
wych kosztéw prowadzenia prakty-
ki medycznej lub farmaceutyczne;.
W obu wypadkach ich wartos¢ nie
moze przekracza¢ 100 zl brutto.

Kodeks przejrzystosci czy do-
brych praktyk dotyczy wylacznie
przedstawicieli zawodéw me-
dycznych. Dlaczego? Przeciez to
tylko cze$¢ istotnych kontaktéw
i relacji firm farmaceutycznych.
Innymi waznymi partnerami sa
na przyklad urzednicy, choéby ci
decydujacy o refundacji.

W przeciwiefistwie do relacji z za-
wodami medycznymi w wypadku
urzednikéw kwestie konfliktu in-
tereséw regulowane sg przez odpo-
wiednie ustawy. Tu wymagania sg

Absurdy bzeirzystoéci

Réwnolegle z inicjatywa INFARMY,
niezaleznie od niej, trwaja prace nad usta-
wa o konsultantach krajowych i woje-
wodzkich. Ministerstwo Zdrowia chce ich
obciazy¢ obowiazkiem deklarowania ko-
rzysci. — Mam swoje obawy zwigzane z ideq
praejraystosci 1 praktykg wprowadzania jej
w zycie w Polsce — moOwi ,Menedzerowi

jasne. I to prawo juz teraz jest bar-
dzo restrykcyjne, co wida¢ choéby
na przyktadzie Komisji Ekonomicz-
nej przy ministrze zdrowia, ktorej
czlonkowie majg zakaz wspotpracy
np. z firmami farmaceutycznymi
czy firmami doradczymi dziataja-
cymi w obszarze refundacji. Podob-
ne przepisy dotycza cztonkéw Rady
Przejrzystosci AOTM. Czlonkowie
Komisji Ekonomicznej przy mini-
strze zdrowia i Rady Przejrzystosci
maja ponadto obowiazek sktadania
deklaracji o braku konfliktu intere-
séw — przed powotaniem do sktadu
organu i przed kazdym jego posie-
dzeniem. Zaproponowana przez
Ministerstwo Zdrowia nowelizacja
ustawy o konsultantach w dziedzi-
nie ochrony zdrowia wprowadza
z kolei obowiazek upublicznienia
informacji na temat konfliktu in-
teresow w odniesieniu do konsul-
tantéw krajowych i wojewodzkich.
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Ustawodaweca jest wigc zaintereso-
wany zwickszeniem przejrzystosci.

Nie obawia sie pan, ze skoro fir-
my innowacyjne przyjely ostre
samoregulacje, a inne firmy ryn-
kowe nie, to firmy innowacyjne
na tym straca’

Patrzac globalnie — ten standard
jest nieuchronny. Coraz wigcej kra-
jow wprowadza podobne regula-
cje badz samoregulacje. Juz teraz
w Stanach Zjednoczonych i we
Francji obowiazujg ustawy narzu-
cajace pelna transparentnos$¢. Uwa-
zam, ze zrobili§my krok w dobra
strong. W dluzszej perspektywie
zyskaja firmy, ktére zadbaja o pra-
widlowe relacje ze srodowiskiem
w zakresie przejrzystosci, a straca
te, ktére nie beda probowaly roz-
wiazaé problemu.

Rozmawiali Barttomiej Lesniewski
i Janusz Maciejowski

biegly — czy ma to by¢ réwnoznaczne
z tym, ze lekarz jest zalezny od proku-
ratury? Samo wykonanie pracy na zle-
cenie nie oznacza uzaleznienia. Jezeli
konsultant wydaje opinie, nie bierze jej
z sufitu, tylko opiera sie na dostepnych
informacjach. I istnieje jeszcze co$ ta-
kiego, jak uczciwosc.

Zdrowia” prof. Wiestaw Jedrzejczak,
konsultant krajowy w dziedzinie hematologii. — Gdy
co roku wypetniam PIT, orientuje sig, ze wplywy na moje konto
pochodzq z kilkudziesigcin Zridel — dodaje.

Na czym zarabiaja lekarze? Wyliczmy — précz etato-
wej pensji w szpitalu oraz na uczelni medycznej zarabiajg
na prowadzeniu badan naukowych lub klinicznych, pu-
blikacjach, wygtaszaniu wykladéw na kongresach i kon-
ferencjach, sporzadzaniu opinii dla sadéw (jako biegli),
recenzowaniu doktoratéw, habilitacji, profesur i grantéw
naukowych, a dodatkowo pracuja w prywatnych przy-
chodniach i szpitalach. O czym ma zatem $wiadczy¢ po-
danie informacji o uzyskaniu wynagrodzenia od firmy
farmaceutycznej? O tym, ze lekarz jest od niej zalezny?
A gdy poda do wiadomosci publicznej, ze przyjat wy-
nagrodzenie od prokuratury, bo pracowat dla niej jako
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Profesor Jedrzejczak zwraca uwa-
ge na kolejny absurd, do ktérego moga prowadzi¢
zaostrzone zasady dotyczace przejrzystosci: — Gdy
w Radzie Przejrzystosci AOTM dotrzymatem obowigz-
ku i podatem wszystkie dodatkowe Zridia swego dochodu,
zastrzeglem, ze nie cheg, by podawano je do wiadomosci
publicznej. A mimo to opublikowano je w internecie. Na
dodatek podano do wiadomosci nie rylko tres¢ merytorycz-
ng, ale i mdj dopisek — zastrzezenie. Efekt byl taki, ze
wszystkie wymienione instytucje zaczely otrzymywac zapy-
tania 0 wysokos¢ tych wynagrodzen od pewnego nieznanego
mi obywatela z Radomia. Ich przedstawiciele zaczeli zas
dzwonic do mnie z zapytaniami, o co chodzi. Czy jest pro-
wadzone jakies postgpowanie przeciwko mnie? Notabene,
opinie dla AOTM wydaje si¢ pro bono, tj. bez wynagro-
dzenia.
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