Artykut redakcyjny
Ocena prawna kontaktow
na linii lekarz—firma

I. Wstep

Ostatnia dekada przyniosta olbrzymi rozwoj aktywnosci marke-
tingowej firm farmaceutycznych. Przyczyna jest dos¢ prozaiczna —
chec zwiekszenia sprzedazy dystrybuowanych lub produkowanych
lekéw i maksymalizacji zysku. Od 2002 roku ramy dla tej aktywno-
$ci wyznaczajg przepisy ustawy z 6 wrzesnia 2001r. Prawo farma-
ceutyczne. Wskazac trzeba, iz zasady tam przewidziane sa niebywa-
le restrykcyjne. Restrykcje te ustanowiono w interesie pacjentéw
oraz lekarzy, warto zatem przyblizy¢ Czytelnikom zasady, zgodnie
z ktérymi powinno sie odbywac promowanie lekdw.

Bezposrednim powodem ponizszych rozwazan jest fakt, iz dzia-
talnos¢ firm farmaceutycznych w zakresie promogji lekéw czesto
pozostawia wiele do Zyczenia, za$ wykazywana przez nie inwencja
nie zawsze uwzglednia uwarunkowania prawne. Nie sg rzadkoscig
przypadki, w ktérych zaréwno tre$¢ drukowanych materiatéw rekla-
mowych, jak i informacje przekazywane bezposrednio lekarzom i far-
maceutom przez przedstawicieli medycznych s razaco sprzeczne nie
tylko z zasadami etyki marketingowej lekéw, lecz przede wszystkim
z przepisami prawa. Jak sie wydaje, reklama lekéw dostepnych
wylacznie na recepte jest materig na tyle delikatna, iz najskuteczniej-
szg formg jej oceny jest postawa lekarzy wobec prowadzonych kam-
panii reklamowych. W istocie bowiem tylko jednoznaczna postawa
lekarzy wobec nielegalnej czy nieetycznej reklamy moze taka reklame
wyeliminowa¢. Aby za$ lekarz mégt wyrobi¢ sobie poglad na temat
przedsiewzig¢ reklamowych, ktérych jest adresatem, winien miec
podstawowg chociazby wiedze na temat prawnych ram reklamy
lekéw. Wiedza taka pomoze lekarzom nie tylko zastosowac z korzy-
dcig dla siebie i pacjentéw obowiazki natozone na przedstawicieli
firm farmaceutycznych, ale takze ocenic firme i jej rzetelnosc.

Nie mozna tez zapomnie¢, ze znaczenie reklamy kierowanej
bezposrednio do lekarzy nie ogranicza sie jedynie do efektu marke-
tingowego. Powszechnie wiadomo bowiem, ze przekazywanie
lekarzom materiatéw reklamowych i informacji o lekach jest jednym
z gtéwnych sposobdéw realizacji prawa lekarzy do dostepu do
obiektywnego zrédta informacji o lekach wystepujacych na rynku.

Il. Definicja reklamy

Definicje reklamy lekéw zawiera Ustawa z dnia 6 wrze$nia
2001 r. Prawo farmaceutyczne! [,Ustawa"]. Nie widzac potrzeby
cytowania cafej definicji, obszernej i uzupetnionej o przykladowe
formy dziatalnosci reklamowej, nalezy w tym miejscu wytacznie
podkresli¢, iz reklamg leku jest praktycznie kazda dziatalnos¢ pole-
gajaca na informowaniu i zachecaniu do jego stosowania. Ustawa
wymaga dodatkowo, aby celem takiej dziatalnosci byto — méwiac

ogolnie — zwiekszenie sie sprzedazy lekéw. Nie ulega jednak wat-
pliwosci, ze informowanie i zachecanie do stosowania leku —
z pominieciem nielicznych wyjatkow — wskazany cel realizuje,
nawet jezeli nie zawiera poje¢ ocennych charakterystycznych dla
przekazéw o charakterze reklamowym.

Jedna z form reklamy lekéw jest reklama kierowana do lekarzy,
ktéra moze by¢ prowadzona m. in. poprzez odwiedzanie ich przez
przedstawicieli medycznych i wreczanie im informacji o lekach oraz
dotyczacych ich materiatéw reklamowych. Z taka tez formg reklamy
lekarze spotykajq sie na co dzien. Z reguty w tym trybie promowane
sq leki dostepne wyfgcznie na recepte. Wynika to z kardynalnej
zasady zawartej w Ustawie, po mysli ktorej reklama lekéw dostep-
nych na recepte nie moze by¢ kierowana do publicznej wiadomosci.
Oznacza to, iz adresatami takiej reklamy mogg by¢ wytgcznie leka-
rze i farmaceuci.

I1l. Tre$¢ materiatow reklamowych zgodnie

z Ustawq i Rozporzadzeniem

Ogdlne zasady formutowania tresci materiatéw reklamowych
kierowanych do lekarzy zawarte zostaty w Ustawie oraz rozporza-
dzeniu Ministra Zdrowia z dnia 16 grudnia 2002 r. w sprawie rekla-
my produktow leczniczych [,Rozporzadzenie”]2. Ustawa stwierdza
przede wszystkim, iz reklama leku nie moze wprowadza¢ w btad,
powinna prezentowac lek obiektywnie oraz informowac¢ o jego
racjonalnym stosowaniu. Ustawa zabrania takze reklamy lekéw nie-
dopuszczonych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
oraz reklamy zawierajacej informacje niezgodne z zatwierdzong
Charakterystykg Produktu Leczniczego3.

W sposob szczegdlny ustawodawca zabronif firmom farmaceu-
tycznym prowadzenia w odniesieniu do lekarzy i farmaceutéw
reklamy lekow polegajacej na wreczaniu, oferowaniu i obiecywaniu
korzysci materialnych, prezentow i réznych ufatwien, nagréd oraz
wycieczek. W praktyce sporadycznie zdarza sig, ze lekarze sg nama-
wiani przez przedstawicieli firm farmaceutycznych do przyjmowania
korzysci materialnych za wystawianie pacjentom recept na okreslo-
ne leki pod pozorem réznego rodzaju programéw lojalnosciowych
czy tez badan zwigzanych z obserwacjg pacjentéw, ktérym przepi-
sano okreslone leki. Za niedopuszczalne uznano takze organizowa-
nie i finansowanie spotkan promocyjnych produktéw leczniczych,
podczas ktérych przejawy goscinnosci wykraczajg poza gtéwny cel
spotkania (np. szkoleniowy). Opisana powyzej aktywnos¢ reklamo-
wa zostata uznana przez polskiego ustawodawce za czyn zabronio-
ny, za popetnienie ktérego zaréwno osoba wreczajgca lekarzowi
korzy$¢ materialng, jak i sam lekarz lub farmaceuta mogq by¢ uka-

1 Tekst jednolity: Dz. U. 2004, nr 52, poz. 533 z p6zn. zm. Definicja zostata zawarta w art. 52

2 Dz U.nr230, poz. 1936

3 Art. 56 Ustawy. Zwroci¢ nalezy w tym miejscu uwage na niechlujstwo ustawodawcy, ktore ujawnia sie po odczytaniu zdania wstepnego art. 56 wraz z pkt 2 tego
artykutu: ,Zabrania sie reklamy produktéw leczniczych zawierajgcych informacje niezgodne z zatwierdzong Charakterystykq Produktu Leczniczego”. Informacje takie

moze przeciez zawierac ,reklama” a nie , produkt leczniczy”
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rani grzywna. Opisany powyzej zakaz prowadzenia dziatari promo-

cyjnych w odniesieniu do lekarzy i farmaceutéw nie dotyczy jedynie

przekazywania w ramach reklamy lekéw przedmiotéw o znikomej
wartosci materialnej, opatrzonych znakiem reklamujacym dang fir-
me lub produkt leczniczy (np. dtugopis, kubek firmowy).

Dalsze zasady — odnoszace sie do trybu przekazywania leka-
rzom materiatéw reklamowych przez przedstawicieli medycznych
dziafajacych na rzecz firm farmaceutycznych — zawarte zostaty
w Rozporzadzeniu. W mysl wyzej wymienionego Rozporzadzenia:
1. reklama prowadzona w aptekach i zakfadach opieki zdrowotnej

nie moze utrudnia¢ prowadzonej tam dziatalnosci4,

2. reklame nalezy przedstawia¢ w taki sposob, aby nie docierata
do o0sdb, dla ktérych nie jest przeznaczonad,

3. odwiedzanie lekarzy nie moze utrudnia¢ prowadzenia przez
nich dziatalnosci i winno odbywac sie po uprzednim uzgodnie-
niu terminu spotkania (ustala sie je zgodnie z zasadami przyje-
tymi w danym zakfadzie opieki zdrowotnej, aptece lub innej
odwiedzanej jednostce)b.

W praktyce czesto w powszechnie dostepnych miejscach takich
jak gabinety lekarskie lub korytarze przychodni, wystawione sg pla-
katy i ulotki lekéw, dostepnych wytacznie na podstawie recepty.
W kontekscie przytoczonych przepiséw taka sytuacja jest naganna
i nie powinna mie¢ miejsca. Widoczne powszechnie miejsce zajmo-
wac moga tylko reklamy lekéw OTC (wydawanych bez recepty lekar-
skigj) i to tylko te, ktére majg w tresci ostrzezenie ,Przed uzyciem
przeczytaj ulotke lub skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceutg”.

Rozporzadzenie to precyzuje, ze reklama leku kierowana do
lekarza, winna zawiera¢ szereg danych, pokrywajacych sie z dany-
mi z Charakterystyki Produktu Leczniczego’. Niezmiernie waznym
— a zarazem czesto ignorowanym — przepisem jest § 8 Rozporza-
dzenia, ktéry nakazuje, aby wszelkie dane naukowe zaczerpniete
z fachowej literatury przekazywane byty w tresci zgodnej z orygina-
tem wraz z podaniem ich Zrédta oraz daty publikacji lub ostatniej
aktualizacji. Przedstawiane w materiatach reklamowych dane
i informacje majq ufatwic lekarzom weryfikacje i przyswojenie pre-
zentowanych informacji oraz wyrobi¢ ich poglad na temat promo-
wanych lekdw. W tym zakresie czesto pojawiajq sie watpliwosci co
do obiektywizmu materiatéw reklamowych. Zdarza sie, iz reklamo-
dawcy dowolnie ,zonglujg” tytutami i trescig danych naukowych,
starajac sie w ten sposéb ,poprawi¢” wizerunek danego produktu.
Czasami powotanie sie na pozycje z pismiennictwa jest niepetne,
a co gorsza (o czym ponizej) dotyczy innych lekdw niz reklamowane
bez poinformowania o tym fakcie.

IV. Tre$¢ materiatow reklamowych zgodnie

z Kodeksem

Z uwagi na fakt, iz Rozporzadzenie dos¢ enigmatycznie opisuje,
w jaki sposéb formutowane majg by¢ tresci reklamowe, postuluje sie,
§ 6 ust. 1 Rozporzadzenia

§ 7 ust. 3 Rozporzadzenia
§ 8 ust. 2 i 3 Rozporzadzenia

~N o U N~

aby reklamodawcy — nawet jesli nie sg cztonkami Stowarzyszenia
Przedstawicieli Firm Farmaceutycznych w Polsce — positkowali sie
normami o charakterze etycznym przyjetymi przez to Stowarzyszenie,
a skodyfikowanymi w Kodeksie Farmaceutycznej Etyki Marketingowej
lekéw wydawanych wyfacznie z przepisu lekarza [, Kodeks"]8. Kodeks
ten formutuje powszechnie przyjete przez koncerny farmaceutyczne
w Europie Zachodniej standardy postepowania.

Zgodnie z art. 3 Kodeksu informacje o lekach winny by¢ uczci-
we i wiarygodne. Nie mogg one zawiera¢ zadnej prezentacji —
w formie stownej czy rysunkowej, ktéra posrednio lub bezposrednio
— poprzez sugestie, opuszczenie, przesade lub dwuznacznos$¢ —
byfaby celowo mylaca. Kryterium wiarygodnosci wymaga m. in.
aby wszelkie ,techniczne” informacje o leku (np. sktad) byty
poprawne, potwierdzone, niemylgce, kompletne oraz — przede
wszystkim — aby wyrazenia takie jak: ,lepszy”, .skuteczniejszy”,
Ltanszy” i podobne nie byty wykorzystywane bez odpowiednich
dowodoéw ich prawdziwosci. Kodeks zakazuje takze uzywania sto-
wa ,nowy” w odniesieniu do leku lub wskazan terapeutycznych,
ktdre byty promowane w Polsce przez ponad dwanascie miesiecy.

Na gruncie powyzszych wskazéwek za celowo mylace uznac
nalezatoby zatem np. stwierdzenie, iz dany lek jest ,nowoczesny” lub
stanowi ,nowoczesne rozwigzanie”, podczas gdy nie kreuje on zad-
nej innowacyjnej formuty (np. opiera sie na znanej od lat substandji
czynnej, a jego obecna formuta poza np. postacia farmaceutyczng lub
stezeniem nie rézni sie od jego poprzednika). Zdarza sie ponadto — co
réwniez stanowi dziatalno$¢ sprzeczng z wskazanymi wyzej normami
— iz reklamodawcy reklamuja swoje leki jako ,nowoczesne” badz
Linnowacyjne”, mimo tego, ze istnieja one na rynku od wielu lat. Jak
wida¢ zatem kazde twierdzenie, sformufowanie, a nawet stowo
zawarte w przekazie reklamowym winny by¢ przemyslane, tak aby
nie wprowadzaty w bfad adresatéw tego przekazu. Nalezy podkre-
$li¢, Ze pochopne stosowanie sformutowan powszechnych w marke-
tingu innych produktéw, w przypadku lekéw czesto pozostaje
W sprzecznosci z prawem czy zasadami etyki.

Zgodnie z art. 4 ust. 2 Kodeksu informacje o leku winny by¢
aktualne, tzn. winny odzwierciedla¢ najnowsze poglady oparte na
dowodach naukowych (zwfaszcza dot. m. in. efektéw terapeutycz-
nych, objawéw ubocznych oraz przeciwwskazan). Istnienie tychze
najnowszych pogladéw winno znalez¢ swoje odzwierciedlenie
w ulotce informacyjnej. Z powyzszych wzgledéw naganne bedzie
np. powotywanie sie na stare pozycje z pismiennictwa, podczas gdy
istnieja juz inne, nowsze, w sposéb odmienny opisujace np. skutki
uzycia danego leku.

Czestym ,,grzechem” reklamodawcéw jest nieprawidtowe wyko-
rzystywanie w materiatach dotyczacych danego leku dokumentacji
dotyczacej innego leku. Kwestia ta réwniez zostata poruszona przez
Kodeks (art. 26). Wskazuje sig, iz dokumentacja zebrana dla danego
leku (leku Y) moze by¢ wykorzystana jako materiat pomocniczy dla

Sa to nastepujace dane: nazwa i nazwa powszechnie stosowana, sktad jakosciowy i ilosciowy w odniesieniu do substancji czynnych oraz tych substancji pomocni-

czych, ktdre maja istotne znaczenie dla wiasciwego stosowania produktu leczniczego, postac farmaceutyczna, wskazania terapeutyczne do stosowania, dawkowanie
i sposob podawania, przeciwwskazania, specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania, dziatania niepozadane, wskazanie podmiotu odpowiedzial-
nego, numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i nazwe organu, ktéry je wydat. Dowodem na to, iz brak wskazania w ulotce reklamowej np. informacji o daw-
kowaniu leku moze nies¢ przykre konsekwencje dla podmiotu odpowiedzialnego, moze by¢ np. tres¢ jednej z ostatnich decyzji Gléwnego Inspektora Farmaceutycz-
nego, ktory zakazat natychmiastowego zaprzestania ukazywania sie reklamy leku Aromek, ktora nie zostafa opatrzona we wszystkie, ww. informacje (decyzja z dnia

13 lipca br., opublikowana na stronie www.gif.gov.pl.

8  Kodeks zostat przyjety w dniu 14 listopada 1997 r. przez wspominane Stowarzyszenie Przedstawicieli Firm Farmaceutycznych w Polsce
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informacji o innym leku (leku X) pod warunkiem, ze w sposéb oczy-
wisty odnosi sie ona réwniez do tego leku (X). Jezeli to bedzie
konieczne w celu unikniecia nieporozumienia, w informacji winna
by¢ podana nazwa leku, do ktérego odwotuje sie dokumentacja.
W swietle ww. norm niedozwolone bedzie zatem przekazywanie
lekarzom materiatow dotyczacych produktu X, w ktérych wskazano
pozycje z pismiennictwa dotyczace produktu Y, jezeli jednoczesnie
lekarzowi nie zostanie wyjasnione w sposob jasny i wyczerpujacy,
dlaczego i w jakim zakresie przywotano taka a nie inna literature.

Uzupetnieniem powyzszych postanowier Kodeksu jest art. 28,
ktéry wskazuje, iz dokumentacja winna by¢ cytowana w sposéb
wywazony i uczciwy. Kryterium uczciwosci i wywazenia oznacza
miedzy innymi, ze badania, doniesienia naukowe i abstrakty na
temat lekéw nie powinny by¢ cytowane w sposéb, ktéry mogtby
spowodowac niewtasciwe wrazenie dotyczace ich charakteru,
zakresu, zastosowania lub znaczenia.

V. Uwagi koncowe

Jak wynika z powyzszych rozwazan, powszechnie obowigzujace
przepisy zawierajq szereg regulacji w zakresie zasad formutowania
materiatéw reklamowych wreczanych lekarzom. Na tle regulacji
dotyczacych reklamy innych débr zasady te wydajq sie wyjatkowo
obszerne i szczegotowe. Jednak zwazywszy na poznawcze walory
reklamy lekéw, narzucone ograniczenia zdajg sie niewystarczajgce
i positkowanie si¢ regulacjami zawartymi w powotanym wyzej
Kodeksie znajduje silne uzasadnienie. Intencjg ustawodawcy byfo
bowiem, aby lekarz, do ktorego kierowana jest reklama, nie byt
przez autora reklamy manipulowany czy wrecz wprowadzany
w btad, chociazby przez niedopowiedzenia.

Radca prawny Rafat Zimmermann
Radca prawny Marcin Romanowski
Aplikant radcowski Piotr Malach

1. zawiadomienie

Sekcja Informatyki Medycznej
Polskiego Towarzystwa Okulistycznego zawiadamia,
ze obrady VI sympozjum SIM
odbeda sie w dniach 3-4 VI 2005
w Domu Polonii w Puttusku

Tematy gtowne:

1. Monitorowanie jaskry: diagnostyka, optymalny dobor lekow,
zabiegi laserowe i chirurgiczne.

2. Monitorowanie zmian zwyrodnieniowych siatkowki: diagnostyka
i leczenie.

3. Wspotczesna diagnostyka chorob narzadu wzroku wsparta
technikami komputerowymi.

4. Tematy wolne.

Termin zgtoszenia uczestnictwa oraz referatow — 31 stycznia 2005 roku.
Koszt uczestnictwa zgtaszanego w tym terminie — 200 zt (dla lekarzy specjalizujacych sig¢ — 150 zi).
Rejestracja on-line na stronie www.sekcjainformatykipto.pl od 20.12.2004 r.

Przewodniczaca Zarzadu Sekgji Informatyki Medycznej PTO
Prof. dr hab. n. med. Krystyna Czechowicz-Janicka
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