PO godzinach

Minister zdrowia przekazata do konsultacji spo-
lecznej projekt rozporzadzenia w sprawie rekla-
my produktéw leczniczych. W projekcie tym jest
kilka nowych rozwiazan, ktére wzbudzily ogrom-
ne zastrzezenia i kontrowersje. Dlaczego?

Minister zdrowia prébuje regulowaé rozporzadzeniem
zagadnienia, ktére powinny by¢ regulowane ustawo-
wo. To jest niepokojace, bo zaburza porzadek prawny,
akt nizszej rangi nie moze podwazaé tego, co zostalo
zapisane w akcie wyzszej rangi, czyli ustawie.
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To jest problem dla konstytucjonalistéw. Jakie sa
wasze zastrzezenia merytoryczne do tego projektu?
Proponuje si¢ w tym projekcie, aby w danej reklamie
produktu leczniczego mégt by¢ reklamowany tylko je-
den produkt. Dotyczy to zaréwno reklamy publicznej,
jak i skierowanej do profesjonalistéw. Oznacza to np.
koniec tzw. reklamy poréwnawczej. Do tej pory mogla
by¢ ona stosowana na warunkach okreslonych w ustawie
o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji, dawata odbiorcy
konkretng wiedze. Obecnie wprowadzane ograniczenie
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oznacza, ze np. w reklamie leku nie bedzie mozna moé-
wic ani o jego réznych dawkach, ani postaciach. Rozwia-
zanie to nie ma, naszym zdaniem, zadnego uzasadnienia,
jest niezgodne z dyrektywa europejska i z orzeczeniem
Trybunatu Sprawiedliwosci Wspdlnot Europejskich.
Takie zapisy nie znalazly sie w projekcie przypad-
kowo. Jaka, panskim zdaniem, byla intencja usta-
wodawcy?

Pokaze panu uzasadnienie — dokonano podziatu syste-
matyki, korekty, wyodrebniono przepisy, przeredago-
wano, dodano nowe przepisy. Formalnie jest uzasad-
nienie projektu, ale nie wiadomo, jaka jest intencja.
Co autor mial na mysli? Wyslalem w tej sprawie za-
pytanie do minister zdrowia Ewy Kopacz. Przekaza-
tem takze stanowisko ZP INFARMA ministrowi Mi-
chatlowi Boniemu, szefowi Zespotu Doradcéw
Strategicznych Prezesa Rady Ministrow.

Czemu was to tak boli? Trzeba wydac wiecej pie-
niedzy na reklame?

Projekt narusza m.in. swobode wypowiedzi komercyjne;.
Istotne jest to, ze uniemozliwi sie reklame poré6wnawcza,
a szczegoblnie te adresowang do profesjonalistéw. Sprawa
druga, to pomysl, aby informacje podane w reklamie by-
ly takie same, jak charakterystyka produktu leczniczego.
Jest to kompletne nieporozumienie. To tak, jakby naka-
zaé, aby w reklamie samochodu zostata zawarta liczaca
kilkadziesiat stron instrukcja obshugi! Zreszta to nie jest
sprawa nowa. Zwigzek Pracodawcéw Innowacyjnych
Firm Farmaceutycznych INFARMA wystepowat juz pa-
rokrotnie do gléwnego inspektora farmaceutycznego
i do minister zdrowia w zwigzku ze zdarzajacymi si¢ in-
terpretacjami, w ktorych uznawano, ze reklama jest iden-
tyczna z charakterystyka produktu leczniczego. Sprawa
ta ciagle wraca i nie wiemy dlaczego, zwlaszcza ze prawo
europejskie méwi jedynie, ze powinna by¢ petna zgod-
no$¢ elementéw zawartych w reklamie z danymi znajdu-
jacymi si¢ w charakterystyce produktu leczniczego,
a wiec nie wymaga identycznosci.

Jakie konsekwencje moze mieé¢ wprowadzenie
tych zapisow?

Uniemozliwia one reklame i informacje o leku. Dla-
czego? Otdz, nie da sie przygotowaé spotu, w ktérym
umieszczono by pelng charakterystyke produktu lecz-
niczego, shuzaca zupelnie innym celom i liczaca np.
kilkadziesiat stron! Reklama taka bedzie niezrozumia-
ta dla odbiorcy. Pamietajmy, ze powinna ona prezen-
towa¢ lek, informowaé oraz przekazywaé informacje
0 jego stosowaniu.

Po opublikowaniu projektu na stronach Minister-
stwa Zdrowia najwiecej kontrowersji wywotal
jednak inny zapis — ograniczenia dotyczace
przedstawicieli medycznych. Zdaniem autoréw,
nie wystarczy obowigzujacy zapis stanowiacy, iz
nie moga oni utrudniaé¢ lekarzom prowadzenia
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1) Projekt narusza m.in. swobode
wypowiedzi komercyjnej. Istotne
jest to, ze uniemozliwi sie reklame
porbwnawczg, a szczegblnie
adresowang do profesjonalistow 1)

dzialalno$ci. Chca, aby obligatoryjnie wizyty
przedstawicieli medycznych odbywaly sie jedynie
po godzinach pracy lekarzy.

I znowu... nie wiadomo, jaka jest intencja tego zapisu,
dlatego ze przedstawiciel medyczny oprécz reklamy,
rozdawania dlugopiséw i gadzetéw, ma tez inne zada-
nia, ktére zawarte sq w Prawie farmacentycznym i — przy-
pominam ustawie, czyli akcie wyZzszej rangi niz rozpo-
rzadzenie — zbiera informacje na temat niepozadanych
dzialan lek6éw, a wigc uczestniczy w procesie monitoro-
wania dziatan niepozadanych oraz przekazuje najnowsze
informacje dotyczace danego leku. Czy wigc intencja
ustawodawcy jest zmniejszenie dostepu lekarzy do infor-
macji i zmniejszenie bezpieczefistwa pacjentéw?! A poza
tym, co oznacza po godzinach pracy? Kiedy lekarz koniczy
prace? Przeciez sa rozne formy zatrudnienia. Kto bedzie
o tym decydowal? Jesli nawet konczy — powiedzmy
0 19.00, powinien si¢ spotyka¢ z przedstawicielem w re-
stauracji? Kto wtedy zaplaci za positek? Czy wigc ta pro-
pozycja nie jest korupcjogenna?! Proponowane przepisy
budza takze watpliwo$ci natury etycznej. Nalezy dodad,
iz przedstawiciele medyczni sa zobowiazani do wykony-
wania swoich obowiazkéw zgodnie z przepisami prawa,
a takze z zasadami zawartymi w Kodeksie dobrych praktyk
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13 Ograniczanie kontaktow lekarzy
i przedstawicieli medycznych nie tylko
bedzie nieskuteczne,
ale wptynie tez na ograniczenie
dostepu lekarzy do informacji o lekach.
Bo takiego systemu publicznego u nas
po prostu nie ma )

marketingowych przemystu  farmaceutycznego, wspitpracy
z przedstawicielami ochrony zdrowia i organizacjam: pacjen-
tow, do ktérego czlonkowie ZP INFARMA przystapili.

Nie udawajmy, ze nie wiemy, o co chodzi. Inten-
cja projektodawcéw byla zmiana sytuacji, ktéra
mozna czasami zaobserwowaé w przychodniach
— kolejka pacjentéw do lekarza, a przedstawiciel
firmy z torba pelna bezplatnych probek lekéw
wchodzi poza kolejnoscia.

Sprawa organizacji spotkan jest uregulowana w obo-
wigzujacych przepisach. Mozna si¢ domysli¢, ze o to
chodzito. Jednak lepiej chyba si¢ postara¢ o rzetelniej-
sze egzekwowanie obowiazujacego rozporzadzenia, niz
tworzy¢ nowe prawo. Nic nie stoi bowiem na prze-
szkodzie, aby praca w zakladzie opieki zdrowotnej by-
ta tak zorganizowana, zeby lekarz mdgl przyjmowac
pacjentow i spotykac si¢ z przedstawicielem. Jest to
kwestia racjonalnego uporzadkowania systemu pracy
w placéwce ochrony zdrowia. Ograniczanie kontak-
téw lekarzy i przedstawicieli medycznych nie tylko
bedzie nieskuteczne, ale wplynie tez na ograniczenie
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dostepu lekarzy do informacji o lekach. Bo takiego
systemu publicznego u nas po prostu nie ma. Nawet
jesli powiemy, ze przedstawiciel przekazuje lekarzowi
informacje¢ w celu biznesowym, to jednak jg przekazu-
je. Jesli tego zrédla zabraknie, kto go zastapi?!
Znowu wiec nadregulacja prawna. Resort chyba
powinien si¢ skupi¢ na urynkowieniu systemu,
aby lekarzom w placéwkach po prostu nie opla-
calo sie ignorowanie kolejki pacjentéw i przyjmo-
wanie w tym czasie przedstawicieli, zamiast
wprowadzania sztucznych utrudnieni, ktére i tak
— jak znamy zycie — beda omijane.

Proponowane rozwigzania spowoduja jeszcze wickszg
biurokracje. Projekt wprowadza takze wymég uzyska-
nia zgody kierownika danej jednostki, np. zakladu opie-
ki zdrowotnej. Nalezy podkresli¢, ze taka regulacja inge-
ruje w zarzadzanie zaktadem pracy, organizowanie czasu
pracy pracownikéw, co nie wynika z delegacji ustawo-
wej i nie jest przedmiotem ustawy Prawo farmaceutyczne.
Jeszcze raz podkresle, iz te propozycje w praktyce powo-
dowa¢ beda istotne utrudnienia w wykonywaniu obo-
wigzkéw nalozonych wustawa Prawo farmacentyczne
na przedstawicieli medycznych, a dotyczacych zbierania
i przekazywania podmiotowi odpowiedzialnemu infor-
magji o produktach leczniczych, a zwlaszcza, co nalezy
podkresli¢, o ich dziataniach niepozadanych zglaszanych
przez wizytowane osoby, w tym lekarzy.

Takie projekty wynikaja pewnie z tego, ze firmy
farmaceutyczne traktowane sa bardzo nieufnie, by
nie powiedzie¢ wrogo. Od kilkunastu lat Zaden ga-
binet nie potrafi wypracowaé wobec nich spdjnej
polityki. Nie ma polityki lekowej, przejrzystego
systemu dopuszczania nowych lekéw do refunda-
cjii... wydaje sie, ze ta sytuacja odpowiada ekipom
rzadzacym. Co w tym kontekScie dzieje si¢ z opra-
cowanym przez Srodowisko kilka miesiecy temu
projektem ustawy refundacyjno-cenowej?

PrzestaliSmy projekt ustawy do minister zdrowia
i do dzisiaj nie mamy oficjalnego stanowiska w spra-
wie. Nieoficjalnie wiemy, ze jego warto$¢ merytorycz-
na zostala oceniona pozytywnie. Przedmiotowy pro-
jekt ustawy obejmuje, co do zasady, kwestie
refundacyjne, a wiec zwigzane z ustalaniem cen i wy-
kazéw lekéw. Przypomne, ze ZP INFARMA wielo-
krotnie podnosit, iz przepisy dotyczace refundacji i cen
wymagaja zmian, gdyz sg niedostosowane do wyma-
gan prawa wspolnotowego i konstytucji RP. Wskazy-
waliSmy na korupcjogenno$¢ nieprzejrzystych przepi-
séw w sprawach wymagajacych czytelnej procedury
wobec sprzecznosci wielu intereséw. Zaproponowane
w projekcie rozwiazania maja na celu petng implemen-
tacje tzw. dyrektywy przejrzystosci, wlaczenie Agencji
Oceny Technologii Medycznych w proces oceny do-
kumentacji refundacyjnej oraz opisanie w sposéb pre-
cyzyjny kryteriéw refundacyjno-cenowych. m

wrzesiefi-pazdziernik 7/2008



