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Streszczenie

Dystrybucja lekdw w Polsce jest szczegdfowo regulowana przepisami prawa. Wazng role odgrywaja réwniez
regulacje pozalegislacyjne zawarte w kodeksach farmaceutycznej etyki marketingowej, czy porozumieniach
rynkowych zawieranych miedzy podmiotami sektora farmaceutycznego. Celem artykutu jest charakterysty-
ka porozumieri dystrybucyjnych podmiotdw sektora farmaceutycznego, dobrowolnych zrzeszeri podmiotéw
gospodarczych na tym rynku oraz uregulowarn zawartych w kodeksach etyki ksztaftujacych dystrybucje
lekdw w Polsce. Pozaprawne regulacje nie tworzg ani nie wyjasniaja prawa, istnieja po to, aby usprawnia¢
dziatania, jak i silniej chroni¢ podmioty rynku farmaceutycznego. Dobrowolne przystepowanie do tych ini-
cjatyw Swiadczy o wzroScie Swiadomosci przedsiebiorcéw i checi lepszego dbania o interesy pacjentow.

Key words: distribution, code of ethical pharmaceutical marketing, medicinal product, market agreement,
non-legislative regulations.

Abstract

Distribution of medicines in Poland is strictly regulated by legal provisions. Non-legislative regulations in-
cluded in codes of ethical pharmaceutical marketing or market agreements between entities operating in
the pharmaceutical sector also play an important role. The aim of this paper is to describe distribution
agreements between entities operating in the pharmaceutical sector, voluntary associations of economic
entities on this market, and regulations contained in codes of ethics shaping the distribution of medications
in Poland. Non-legislative regulations do not create nor clarify the law, they exist to streamline the activities
of pharmaceutical market entities and ensure their stronger protection. The fact that entrepreneurs join these
initiatives voluntarily indicates an increase in their awareness and concern with the patients’ interest.

Wstep

Podstawowym aktem prawnym regulujacym
dziatania na rynku farmaceutycznym jest ustawa
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(DzU 2001 Nr 126 poz. 1381). W procesie dystry-
bucji lekéw obowigzujg takze zasady dobrej praktyki
dystrybucyjnej (GDP — Good Distribution Practice).

Niektére regulacje mozna znalezé w innych
dokumentach niestanowigcych prawa. Nalezg do
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nich: Kodeks Farmaceutycznej Etyki Marketingo-
wej, umowy zawierane miedzy podmiotami sek-
tora farmaceutycznego.

Artykut przedstawia istniejace na polskim ryn-
ku regulacje pozalegislacyjne dystrybucji lekow
wraz z przyktadami. Pozaprawne uregulowania
powstajg dzieki zaangazowaniu podmiotéw sek-
tora medycznego. Dobrowolne przystepowanie do
tych inicjatyw $wiadczy o wzroscie $wiadomosci
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przedsiebiorcéw i checi lepszego dbania o intere-
sy pacjentéw. W artykule zaprezentowano definicje
produktu leczniczego i jego klasyfikacje. Opisano
rowniez porozumienia dystrybucyjne podmiotéw
sektora farmaceutycznego, dobrowolne zrzeszenia
podmiotéw gospodarczych rynku farmaceutyczne-
go oraz uregulowania zawarte w kodeksach etyki
ksztattujgcych dystrybucje lekéw w Polsce. Po-
zaprawne regulacje nie tworzg ani nie wyjasniajg
prawa; istniejg po to, aby usprawnia¢ dziatania, jak
i silniej chroni¢ podmioty rynku farmaceutycznego.

Definicja produktu leczniczego
i jego charakterystyka

Produkt leczniczy to substancja lub miesza-
nina substancji, przedstawiana jako posiada-
Jaca wiasciwosci zapobiegania lub leczenia
chordb wystepujacych u ludzi lub zwierzat
lub podawana w celu postawienia diagnozy
lub w celu przywrdcenia, poprawienia lub
modyfikacji fizjologicznych funkcji organizmu
poprzez dziatanie farmakologiczne, immuno-
logiczne lub metaboliczne [11].

Wedtug polskiego prawa wyrdznia sie leki
bez recepty (tzw. leki OTC), na recepte (tzw.
leki Rp) i leki dostepne wytacznie w lecznictwie
zamknietym.

Produkty lecznicze dzielone sg takze na 12
grup wedle innych kryteriow podziatu, tj.: leki ap-
teczne, gotowe, recepturowe, produkty homeopa-
tyczne, immunologiczne, krwiopochodne, pro-
dukty lecznicze rodlinne, weterynaryjne, produkty
radiofarmaceutyczne, leki podstawowe, receptu-
rowe oraz leki uzupetniajgce. Wyrdznia sie takze
leki oryginalne (innowacyjne) i leki generyczne,
podziat ten zalezy od rodzaju posiadanej licencji
na wytwarzanie [1].

Kolejng klasyfikacjg produktéw leczniczych
jest ich przynaleznos$¢ do okreslonej grupy ana-
tomiczno-terapeutyczno-chemicznej ATC. Podziat
ten polega na nadaniu kazdemu produktowi sied-
mioznakowego kodu. Pierwsza litera tego kodu to
rodzaj grupy anatomicznej leku, kolejne znaki to
rodzaj okre$lonej podgrupy terapeutycznej, far-
makologicznej oraz chemicznej (ramka 1).
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Dystrybucja produktu leczniczego

jako element marketingu mix

Marketing powstat na poczatku XX w. w Sta-
nach Zjednoczonych, gdzie pojawit sie jako nowe
spojrzenie na zarzadzanie gospodarka. Jest to
zywa i dynamiczna nauka, na ktérg majg wptyw
zmiany na rynkach s$wiatowych, powodowane
rozwojem i przeksztatceniami gospodarki oraz
wystepujacymi wojnami i kryzysami.

Marketing najprosciej mozna zdefiniowac
jako: proces badania, ksztaftowania i zaspokaja-
nia potrzeb klientéw [2].

Obszary, ktére obejmuje marketing, sg dwu-
wymiarowe: to wymiar instytucjonalny, tj. pod-
mioty gospodarcze bezposrednio zaangazowane
w proces wymiany dobr (np. producenci, posred-
nicy) oraz funkcjonalny, czyli okreslone funkcje/
/dziatania, jakie spetniajg uczestnicy rynku, ktére
podzieli¢ mozna na [3]:

» funkcje przygotowawcze, np. analiza rynku

* funkcje wykonawcze, np. realizacja kam-

panii reklamowych, dostawa produktéw

* funkcje wspomagajace, np. kredytowanie

kontrahentéw, ubezpieczenie towaréw
w drodze.

Ramka 1. Gtéwne grupy ATC

1. A - przewdd pokarmowy i metaboliczny

2. B — krew i uktad krwiotworczy

3. C - ukfad sercowo-naczyniowy

4. D - dermatologia

5. G - ukfad moczowo-ptciowy i hormony pfciowe

H — leki hormonalne stosowane wewnetrznie
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7. J — leki przeciwinfekcyjne

8. L —immunologiczne i przeciwnowotworowe
9 M — ukfad miesniowo-szkieletowy

10. N — osrodkowy ukfad nerwowy
P — leki owadobdjcze, przeciwpasozytnicze
i repelenty
12. R - uktad oddechowy
13. S —narzady wzroku i stuchu

14. V- rbzne
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Marketing mix to: harmonijna kompozycja
kilku elementdw, ktdra najczesciej okreslana jest
mianem koncepcji 4P lub 5P W odniesieniu do
koncepcji 4P wyrdznia sie [...1: produkt (product),
cene (price), dystrybucje (place) oraz promocje
(promotion). W miare rozwoju ustug [...] akcento-
wano znaczenie kwalifikacji pracownikow, dodajac
ludzi (people) w ramach koncepcji 5P [4].

Dystrybucja wraz z produktem, ceng i promocjag
sktada sie na narzedzia marketingu mix. Dlatego tez
nie jest mozliwe indywidualne rozpatrywanie dystry-
bucji. Specyfika i cechy charakterystyczne produktu
(waga, ksztaft, trwato$¢) oraz promocja wptywajg
na wybdr odpowiedniego kanatu dystrybucji. Nato-
miast droga, jakg przebedzie wyrdb od producenta
do nabywcy, wptywa na jego cene koncowa.

Literatura przedmiotu podaje wiele definicji
dystrybucji. Analizujac je, najprosciej okreslic dys-
trybucje jako proces udostepniania nabywcom pro-
duktéw. Klient w sklepie musi mie¢ pefen wybor
towardéw. Brak lub nieodpowiednia ilo$¢ produktow
oraz niewtasciwe miejsce i czas udostepnienia za-
kupu moga spowodowaé, ze klient wybierze towar
konkurencyjny. Zadaniem producenta jest — poprzez
wykorzystanie sktadowych dystrybucji — sprostanie
wymaganiom klientéw, co pozwoli mu na satysfak-
cjonujgce oraz konkurencyjne istnienie na rynku.

Ph. Kotler definiuje dystrybucje jako: dzia-
falnos¢ zorientowang na osigganie zysku, ktdra
obejmuje planowanie, organizowanie i kontrolo-
wanie sposobu przemieszczania gotowych pro-
duktéw z miejsc ich wytwarzania do miejsc sprze-
dazy finalnym nabywcom [5].

Wyrdzniamy trzy rodzaje dystrybucji zwigzane
Z jej intensywnoscia, to:

* dystrybucja selektywna

* dystrybucja wytaczna

* dystrybucja intensywna.

Dystrybucja selektywna to korzystanie z ustug
sporej liczby, chociaz nie wszystkich, posredni-
kdw, ktdrzy chcg zajmowacd sie sprzedaza danego
dobra [6].

Dystrybucja wytaczna oznacza zasadnicze
ograniczenie liczby posrednikéw. Z tego rodzaju
dystrybucji korzysta sie, gdy producent chce za-
chowad kontrole nad poziomem ustug i dziatal-
noscig posrednikow [6].
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Dystrybucja intensywna to umieszczanie towa-
row badz oferowanie ustug w jak najwiekszej liczbie
punktow sprzedazy. Strategia ta jest powszechnie
stosowana w sprzedazy [...] produktow, do ktdrych
klient powinien bardzo fatwo dotrzeé [6].

Porozumienia rynkowe

- ujecie teoretyczne

Duze znaczenie dla budowania relacji na ryn-
ku farmaceutycznym ma zdolno$¢ podmiotéw do
wspotdziatania oraz potrzeba i che¢ wspdtpracy.

W warunkach konkurencji doskonatej lub
konkurencji monopolistycznej, duza liczba przed-
siebiorstw sprawia, ze zadne z nich nie musi
przejmowac sie wptywem wiasnych dziatan na
konkurencje. Rynek doskonale konkurencyjny po-
lega na tym, ze dziatania sprzedajacych, jak i ku-
pujacych nie wptywajg na poziom cen rynkowych,
a jezeli méwimy o konkurencji monopolistycznej,
na rynku wystepuje jeden sprzedawca lub jedyny
potencjalny sprzedawca okreslonego dobra, ktéry
ustala cene. Natomiast w oligopolu uczestnicy ryn-
ku muszg mie¢ na uwadze, ze ich dziatania wpty-
waja na stosunkowo nielicznych konkurentéw. De-
cyzje wszystkich firm o liczbie wyprodukowanych
produktéw zaleza od reakcji rywali [7]. Monopoli-
$ci, przy pefnej swobodzie podejmowania decyzji,
organizujg produkcje dla maksymalizacji zyskow.
Dlatego jezeli w gatezi rynkowej istnieje niewielu
wyspecjalizowanych przedsiebiorcéw, ustalaja, ze
beda dziata¢ jak jedna organizacja (monopolista).
Oligopolisci czesto stojg przed wyborem miedzy
nawigzywaniem wspdtpracy z konkurencjg, co
daje wieksze mozliwosci dziatania na rynku albo
funkcjonowania na wtasng reke w nadziei na
zwiekszanie wptywow kosztem konkurencji [7].

Porozumienia rynkowe

na rynku farmaceutycznym

Organizacje zrzeszajace na zasadach dobro-
wolnosci podmioty gospodarcze rynku farmaceu-
tycznego stawiajg sobie za cel ochrone praw i re-
prezentowanie intereséw swoich czfonkéw wobec
organéw wtadz panstwowych i samorzadowych.
Majg takze udziat w projektach ustaw dotycza-
cych branzy farmaceutycznej oraz wspdfpracujg
z organizacjami europejskimi (np.: Association of
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the European Self-Medication Industry, European

Generic Medicines Association). Przyczyniaja sie

tym samym do rozwoju systemu ochrony zdrowia

w Polsce. Wyrdzniamy nastepujace zrzeszenia:

* Polski Zwigzek Pracodawcéw Przemystu Far-
maceutycznego — powstaty w 2002 r. jako
reprezentant polskich producentéw lekéw ge-
nerycznych. Jest cztonkiem PKPP LEWIATAN
— Polskiej Konfederacji Pracodawcéw Prywat-
nych LEWIATAN oraz EGA — European Gene-
ric Medicines Association [8].

e Zwigzek Pracodawcéw Innowacyjnych Firm
Farmaceutycznych INFARMA — utworzony
zostat w 2006 r. przez firmy zrzeszone w Sto-
warzyszeniu Przedstawicieli Innowacyjnych
Firm Farmaceutycznych. Reprezentuje 32
firmy produkujace innowacyjne leki, wtacza-
jac w nie leki biotechnologiczne. Cztonkowie
INFARMy realizujg takze przedsiewziecia ba-
dawczo-rozwojowe!. Zwigzek Pracodawcow
Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych nale-
zy do European Federation of the Pharmaceu-
tical Industries and Associations (EFPIA) [9].

* |zba Gospodarcza ,Farmacja Polska” — istnieje
od 1992 r. Obecnie zrzesza 110 podmiotow
gospodarczych zajmujacych sie produkcja, ob-
rotem oraz importem lekéw i wyrobdéw medycz-
nych. Cztonkami Izby sg hurtownie, importerzy
oraz producenci krajowi i zagraniczni [10].

e Polski Zwigzek Producentéw Lekéw Bez Re-
cepty PASMI — zatozony w 2006 r. Zrzesza
20 cztonkéw, zaréwno duze miedzynarodowe
firmy, jak i mate krajowe dziatajgce na rynku
lekow OTC i suplementéw diety. PASMI nale-
zy do Association of the European Self-Medi-
cation Industry (AESGP) [11].

e Zwigzek Pracodawcéw Hurtowni Farmaceu-
tycznych ZPHF — firmy cztonkowskie zwigzku,
ktéry powstat w 2005 r., reprezentujg ponad
75% rynku dystrybucji lekéw w Polsce. Do
/PHF naleza: ACP Pharma S.A., Hurtap S.A.,
Phoenix Pharma Polska Sp. z o0.0., PELION,
Prosper S.A., Torfarm S.A. [12].

e Polska Izba Przemystu Farmaceutyczne-
go i Wyrobéw Medycznych ,POLFARMED”
— funkcjonujgca od 1993 r. Czfonkami izby
sg krajowi przedsiebiorcy wytwarzajacy oraz
wprowadzajacy do obrotu produkty lecznicze,
wyroby medyczne, suplementy diety, $rodki
Spozywcze Specjalnego przeznaczenia, SUrow-
ce, materiaty i urzadzenia do wytwarzania pro-
duktéw leczniczych i wyrobéw medycznych.
Réwniez do POLFARMED-u nalezg przedsie-
biorcy $wiadczacy ustugi z zakresu wytwarza-
nia i wprowadzania do obrotu produktéw lecz-
niczych i wyrobéw medycznych [13].

Porozumienia dystrybucyjne

w sektorze farmaceutycznym

Dojscie do wspdlnego konsensusu lub zawarcie
umowy nazywane jest porozumieniem [14]. W ob-
szarze dziatan rynku farmaceutycznego porozumie-
nie zawierane moze by¢ miedzy pojedynczymi firma-
mi, jak réwniez miedzy wiekszg liczbg podmiotéw
gospodarczych, np. porozumienia dystrybucyjne.

W styczniu 2011 r. firmy Boehringer Ingelheim
i Eli Lilly poinformowaty o zawarciu porozumienia
ogdlnoswiatowego, ktdrego celem ma by¢ udostep-
nienie nowych sposobdw leczenia cukrzycy.

Boehringer Ingelheim jest globalng grupa
firm zaangazowanych w prace badawczo-ro-
zwojowe, produkcje i sprzedaz nowatorskich
produktow terapeutycznych z dziedziny medy-
cyny oraz weterynarii. Organizacja ta zafozona
zostata w 1885 r. Grupa kieruje sig zasada ,Do
nowych wartosci poprzez innowacje” [15].

Eli Lilly to amerykanski koncern farmaceutycz-
ny. Jest to innowacyjna firma prowadzaca wiele ba-
dan naukowych, ktérych celem jest poszukiwanie
nowych produktéw leczniczych do walki z dotych-
czas nierozwigzanymi problemami medycznymi. Eli
Lilly opracowuije leki stosowane w leczeniu cukrzy-
¢y, nowotwordw, choréb serca i uktadu krazenia,
zaburzen erekcji, osteoporozy, ADHD, schizofrenii
i wielu innych choréb. Istnieje od 1876 r., nato-
miast w Polsce obecna jest juz od 34 lat (16).

1Cztonkowie INFARM-y pracujg nad produktami leczniczymi z takich dziedzin, jak: choroby zapalne, hipercholesterolemia, cukrzyca typu 2,
astma, choroby uktadu szkieletowego, wrzodziejace zapalenie jelita grubego, rézne rodzaje nowotwordw, toczen rumieniowaty ukfadowy,

zaniki mig$ni, neurologia.
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Porozumienie zawarte pomiedzy przedstawio-
nymi firmami dotyczy dwdéch lekéw doustnych fir-
my Boehringer Ingelheim — linagliptyny i BI10773
— oraz dwdch analogbw insuliny podstawowej
firmy Lilly — LY2605541 i LY2963016. Umowa
obejmuje réwniez mozliwo$¢ wspdlnego opra-
cowania i wprowadzenia na rynek przeciwciafa
monoklonalnego przeciwko TGF-beta firmy Lilly.
Ustalono takze, ze firma Lilly miafa zaptaci¢ fir-
mie Boehringer Ingelheim jednorazowo 300 min
euro [15]. Koszty biezace opracowania lekdéw obie
firmy ponosi¢ miaty w jednakowej wysokosci. Po
uzyskaniu rejestracji dla produktu objetego umo-
wag, koszty wprowadzenia leku na rynek i marza
brutto zostang podzielone réwno. Kazda z nich
otrzyma zysk w zaleznosci od sprzedazy lekdw
stanowiagcych jej wktad w zawarta umowe. 25
sierpnia 2011 r. Boehringer Ingelheim oraz Eli Lil-
ly and Company otrzymaty od Komisji Europejskiej
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu preparatu
Trajenta (linagliptyna) do stosowania w leczeniu
dorostych chorych na cukrzyce typu 2 [15].

W 2003 r. Urzad Ochrony Konkurencji i Kon-
sumentéw wszczat postepowanie antymonopolowe
przeciwko Roche Polska i Johnson & Johnson Po-
land. Zdaniem Urzedu obie firmy wraz z dystrybu-
torami, z ktérymi podpisali umowy, dopuscity sie
nielegalnego podziatu rynku zbytu oraz uzgodnienia
cen lekow przeciwko anemii [17]. UOKIK dokonat
kontroli ofert sktadanych w ramach przetargéw or-
ganizowanych przez Kasy Chorych, zaktady opieki
zdrowotnej i szpitale na zakup lekéw z erytropoety-
ng. Dowiedziono, ze leki zawierajace erytropoetyne
oferowaty tylko dwie firmy — Johnson & Johnson Po-
land (lek Eprex), Roche Polska (lek NeoRecormon)
oraz ich dystrybutorzy, ktorzy wygrywali przetargi.
Ceny produktéw nie byly objete regulacjami doty-
czacymi refundaciji i ceny urzedowej, stanowity wiec
w zasadzie cene rynkowa, ksztattowang przez obie
firmy i dystrybutoréw. Nie byto takze widocznych
zabiegéw o klienta [17]. Ostatecznie 14 czerwca
2007 r. Prezes UOKIK wydat opinie, w ktorej nie
stwierdzono, aby Roche Polska i Johnson & John-
son Poland oraz ich dystrybutorzy zawarli porozu-

Prawo w piguice

mienie majace na celu ograniczenie konkurencji
cenowej oraz podziat rynku zbytu lekéw [18].

Dwa przytoczone powyzej porozumienia sg
tylko przyktadami licznych umdéw zawieranych
pomiedzy podmiotami rynku farmaceutycznego
rowniez w obszarze dystrybucji. Nie zawsze two-
rzone sg one dla dobra nauki i pacjentéw, istniejg
udowodnione przypadki nielegalnych praktyk.?

Integracja kanatéw dystrybucyjnych powodo-
wana jest gtéwnie checig obnizania kosztéw. Pro-
ducenci farmaceutyczni facza sie, tworzac wielkie
koncerny lub holdingi dziafajace i wspétpracujace
niejednokrotnie na wielu kontynentach. Dziatania te
wykorzystujg ekonomie skali, ktéra jest zjawiskiem
polegajacym na obnizaniu kosztu jednostkowego
wraz ze zwiekszaniem skali produkcji. Powstaje po-
przez rozktadanie sie kosztéw statych, np. kosztu
energii elektrycznej, na wiekszg liczbe wyproduko-
wanych jednostek [19]. Dziatania konsolidacyjne
widoczne sg réwniez wsrod hurtowni farmaceu-
tycznych, ktoére coraz czesciej wechodzg w interakcje
z firmami detalicznymi i tworzg sieci aptek, apteki
Z kolei zaktadaja witasne podmioty hurtowe [20].

Uregulowania pozalegislacyjne

zawarte w kodeksach etyki

i ich wptyw na dystrybucje

produktéw leczniczych

Etyka jest naukg filozoficzng wywodzaca sie
z antycznej Grecji (V=IV w. p. n. e.). Wyewoluowata
na drodze rozwazan nad moralno$cia. Wyraz ety-
ka pochodzi od greckiego stowa ethos — zwyczaj,
obyczaj. Etyka wyjasniana jest jako nauka o mo-
ralno$ci. Natomiast moralno$¢ pochodzi od tacin-
skiego stowa mores — zwyczaj, obyczaj, podobnie
jak greckie ethos, i jest definiowana jako: zjawisko
spofeczne, system spotecznie uznawanych norm
i ocen, funkcjonujgcych w spofeczeristwie pogla-
ddw, doktryn, to teorie | przekonania oraz poste-
powanie ludzi, motywacje dziatar i styl zycia. [...]
to takze postawy przejawiajgce sie w postepowa-
niu wobec innych, we wspdtzyciu z innymi [21].

Wraz z rozwojem gospodarki powstawato po-
jecie etyki w biznesie i zarzadzaniu. Obok etyki

2Zbieraniem informacji na temat nielegalnych praktyk na rynku farmaceutycznym zajmuja sie m.in. UOKIK i GIF.
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biznesu i zarzadzania istnieje réwniez koncep-
cja zwana odpowiedzialnoscig spoteczng przed-
siebiorstw (ang. Corporate Social Responsibility
— CSR). Definiowana jest ona jako: dobrowolne,
wykraczajace poza minimalne wymogi prawne,
uwzglednianie przez przedsiebiorstwa problematyki
spotecznej i Srodowiskowej w swojej dziafalnosci ko-
mercyjnej i stosunkach z zainteresowanymi stronami
[22]. Odpowiedzialno$¢ spofeczna przedsiebiorstw
obejmuje swoim zasiegiem $rodowiska wewnetrzne,
jak i zewnetrzne organizacji biznesowych. Organiza-
cje, wychodzac naprzeciw wymaganiom dzisiejszej
gospodarki, tworza wtasne kodeksy etyczne [23].

Miedzynarodowa Federacja Producentéw Le-
kéw i Organizacji Farmaceutycznych (International
Federation of Pharmaceutical Manufacturers and
Associations) w 1981 r. jako pierwsza stworzyta Ko-
deks Praktyk Marketingu Farmaceutycznego (Code
of Pharmaceutical Marketing Practices). Stat sie on
podstawa dla stworzenia polskiego Kodeksu Farma-
ceutycznej Etyki Marketingowej, dotyczacego lekow
wydawanych z przepisu lekarza. Pierwsza wersja
kodeksu obowigzywata od 1997 r. i zostata podpi-
sana przez Stowarzyszenie Przedstawicieli Firm Far-
maceutycznych, Izbe Gospodarczg ,Farmacja Pol-
ska” oraz Polska Izbe Przemystu Farmaceutycznego
i Wyrobéw Medycznego ,,POLFARMED”. W 2001 r.
na jego podstawie zostat opracowany Kodeks Far-
maceutycznej Etyki Marketingowej dla produktow
leczniczych dostepnych bez recepty. Pie¢ lat pozniej,
w 2006 r. przyjeto nowelizacje Kodeksu Farmaceu-
tycznej Etyki Marketingowej dla lekéw wydawanych
Z przepisu lekarza [24].

Zwigzek Pracodawcow Innowacyjnych Firm Far-
maceutycznych INFARMA stworzyt wtasny Kodeks
Farmaceutycznej Etyki Marketingowej. Pomimo ta-
kiej samej nazwy, nie byt on identyczny ze swoim po-
przednikiem. Podstawg do stworzenia kodeksu byta
ustawa Prawo farmaceutyczne, Kodeks Europejskiej
Federacji Przemystu Farmaceutycznego i Stowarzy-
szen, wezesniejszy polski kodeks oraz przepisy Urze-
du Ochrony Konkurencji i Konsumenta. Nadanie obu
kodeksom takiej samej nazwy czesto wprowadzato
w btad i dlatego w 2008 r. INFARMA przyjeta kodeks
0 nowej nazwie: Kodeks Dobrych Praktyk Przemystu
Farmaceutycznego, Wspdipracy z Przedstawicielami
Ochrony Zdrowia i Organizacjami Pacjentow [24].

o4

Kodeks Farmaceutycznej Etyki Marketingowej
dla lekéw wydawanych z przepisu lekarza zawiera
6 czesci, w ktérych uregulowane zostaty: ogdlne
zasady postepowania marketingowego; upraw-
nienia i obowigzki przedstawicieli medycznych;
zasady organizowania sympozjow, kongreséw
oraz spotkah promocyjnych; charakter informacji
zawartych w drukowanych materiatach reklamo-
wych; odpowiedzialno$¢ i obowigzki podmiotu
odpowiedzialnego; zakres dziatan Komisji Farma-
ceutycznej Etyki Marketingowej.

W sktad kodeksu stworzonego przez INFARM-e
wchodzi 9 rozdziatéw, ktdre sg bardziej szczegétowe
i rozbudowane. Jednak zasadniczg réznice stanowi
wprowadzenie regulacji na temat zasady postepo-
wania w kontaktach z przedstawicielami zawodéw
medycznych i organizacji pacjentéw; wygladu i da-
nych zawartych na stronach internetowych, ktére sg
zrédfem wiedzy dla pacjentdéw; wtasciwego kodo-
wania informacji o lekach wydawanych z przepisu
lekarza. Sygnatariuszem kodeksu jest kazdy, kto go
podpisat i zgodzit sie na przestrzeganie jego przepi-
séw. Wedtug uregulowan Kodeksu Dobrych Praktyk
Przemystu Farmaceutycznego, Wspdtpracy z Przed-
stawicielami Ochrony Zdrowia i Organizacjami Pa-
cjentéw, sygnatariusz odpowiada za dziatania oraz
przestrzeganie kodeksu przez pracownikéw, przed-
stawicieli medycznych i osoby pracujace na jego
Zlecenie. Zaleca sie takze zatrudnienie lub wyzna-
czenie personelu odpowiedzialnego za wiadomosci
dotyczace lekéw oraz akceptacje materiatéw promo-
cyjnych przed ich dystrybucja, jak i wskazanie co
najmniej jednej osoby odpowiedzialnej za kontrole
przestrzegania kodeksu. Sygnatariusz powinien
rowniez pamieta¢ o zakazie reklamowania produktu
przed uzyskaniem pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu. Podmioty, ktére przyjety kodeks, mogg za-
wiera¢ umowy o $wiadczeniu usfug na rzecz sygna-
tariusza ze stowarzyszeniami czy organizacjami pra-
cownikéw ochrony zdrowia, jesli dotycza wspierania
zdrowia lub postepu w nauce i nie bedg stanowi¢
bodZca do przepisywania, polecania, nabywania czy
stosowania lekéw [25].

Kodeksy w szczegdlnosci majg za zadanie re-
gulowac¢ kwestie zwigzane z reklamg produktow
leczniczych, jednak znalazto sie tam kilka wska-
zan odnoszacych sie bezposrednio lub posrednio
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do dystrybucji lekéw. Regulacje te zostaty przed-
stawione w dalszej czesci opracowania.
Przedstawiciel medyczny to osoba, ktéra w imie-
niu podmiotu odpowiedzialnego sktada wizyte ad-
resatom reklamy, czyli osobom uprawnionym do
wystawiania recept lub osobom prowadzacym ob-
rét lekami. Forma, termin oraz czestotliwo$¢ wizyt
w aptekach, szpitalach i innych placéwkach ochrony
zdrowia powinny by¢ zgodne z przepisami prawa
i nie utrudnia¢ pracy adresatom reklamy. W czasie
umawiania sie na spotkanie nie mozna stosowac
zadnych zachet finansowych, jak i nie wolno wpro-
wadza¢ w bfad co do swojej tozsamosci lub tozsa-
mosci podmiotu odpowiedzialnego. Przeszkolenie
przedstawicieli medycznych przeprowadzone zgod-
nie z obowigzujacym prawem i zasadami etycznymi
jest zadaniem sygnatariuszy. Z racji funkcji petnio-
nych przez przedstawicieli medycznych, muszg oni
posiada¢ odpowiednig wiedze medyczna, aby udzie-
lana przez nich informacja na temat produktu lecz-
niczego byta dokfadna i rzetelna. Osoba odwiedzana
ma prawo do uzyskania Charakterystyki Produktu
Leczniczego, ktdry jest jej reklamowany. Rola przed-
stawiciela obejmuje takze przekazywanie podmioto-
wi odpowiedzialnemu informacji zwrotnych, uzyska-
nych na temat stosowania produktu leczniczego oraz
zwigzanych z tym dziatan niepozadanych [5].
Prébki produktéw medycznych mogg by¢ prze-
kazywane tylko wtedy, gdy jest to nowy produkt. Za
nowy produkt kodeks uwaza lek objety pierwszym
pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu lub po roz-
szerzeniu pozwolenia o nowe wskazanie. Natomiast
za nowy produkt leczniczy nie uwaza sie nowej
wielkosci opakowania ani produktu o takim samym
sktadzie jakosciowym substancji czynnych jak po-
przedni produkt zarejestrowany, ale o innej dawce
lub postaci farmaceutycznej, jesli nie ulegt rozszerze-
niu zakres wskazan. Niedozwolone jest dostarczanie
probek zawierajacych substancje psychotropowe
lub $rodki odurzajace. Jedna prébka nie moze by¢
wieksza od najmniejszego opakowania produk-
tu dopuszczonego do obrotu w Polsce. Musi by¢
wyraznie oznakowana napisem prébka bezpfatna
— nie do sprzedazy, mie¢ dofaczong Charakterysty-
ke Produktu Leczniczego oraz ulotke dla pacjenta
w jezyku polskim. Probki mozna przekazac tylko
osobom uprawnionym do wystawiania recept, po
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uzyskaniu przez przedstawiciela medycznego lub
handlowego pisemnej prosby. Dostarczanie probek
ma ha celu umozliwienie zapoznania sie z produk-
tem. Ta sama osoba nie moze otrzymac wiecej niz 4
probki tego samego produktu w ciagu 12 miesiecy
ani otrzymywac ich po uptywie 2 lat od pierwszej
pisemnej prosby. Osoba dostarczajaca probki pro-
wadzi ich ewidencje. Natomiast sygnatariusz jest
odpowiedzialny za wdrozenie systemu kontroli oraz
za zgodno$¢ dystrybucji probek z przepisami prawa
i kodeksu.

Kodeks Farmaceutycznej Etyki Marketingowej,
jak juz zostato wspomniane, zawiera mniej szcze-
gbtowe uregulowania niz Kodeks Dobrych Prak-
tyk Przemystu Farmaceutycznego, Wspdtpracy
z Przedstawicielami Ochrony Zdrowia i Organiza-
cjami Pacjentéw. Jedna kwestia zostata okres$lona
bardziej szczegbtowo niz w Kodeksie INFARM-y.
Chodzi o prawo uczestnika prezentacji produktu
leczniczego do mozliwosci przekazania przedsta-
wicielowi medycznemu swoich do$wiadczen i po-
gladéw dotyczacych przedstawianego produktu,
w szczegdlnosci dziatan niepozadanych. W ko-
deksie tym jest tez jasno okreslone, ze: niedo-
puszczalne sg gratyfikacje lekarza za wypisanie
recepty lub uzaleznienie ich od ilosci wypisanych
recept na reklamowany produkt leczniczy [26].

Kodeks Etyczny Polskiego Zwigzku Producen-
tow Lekdéw Bez Recepty wszedt w zycie na po-
czatku 2011 r. Uregulowane w nim zostaty kwe-
stie zwigzane z reklamg lekdw, sponsoringiem
z uzyciem lekéw, promocjg handlowa, przedsta-
wicielami medycznymi, komunikacjg z przedsta-
wicielami administracji publicznej, wspdtpracg
Z organizacjami pacjentéw, odpowiedzialnos$cig
za naruszenia kodeksu i rozstrzyganiem sporéw.

Promocje handlowe lekdéw wedtug wspomnia-
nego kodeksu sa kierowane do przedsigbiorcow
prowadzacych obrét hurtowy lub detaliczny le-
kami. Mogg one polega¢ na: udzielaniu rabatéw
handlowych, premii sprzedazowych, sprzeda-
7y pakietowej, akcjach prosprzedazowych dla
pracownikéw nieprowadzacych obrotu lekami.
Udzielanie premii przedsiebiorcy powinno by¢
zwigzane z zakresem prowadzonej dziatalnosci.

Zgodnie z kodeksem, przedstawiciele me-
dyczni czy przedstawiciele handlowi powinni zo-
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sta¢ odpowiednio przeszkoleni. Promocja lekéw
nie powinna by¢ powigzana z gratyfikacjg lekarzy
lub 0s6b prowadzgcych obrét lekami.

Darowizny lekéw dla instytucji, organizacji
czy stowarzyszeh majg by¢ przekazywane w celu
wsparcia ochrony zdrowia lub do celéw nauko-
wych. Fakt zaistnienia darowizny musi by¢ udo-
kumentowany, a dokumentacja ta przechowywa-
na przez darczynce [27].

Wszelkie spory powstate na gruncie stosowania
kodeksdw sg rozstrzygane przez sady dyscyplinarmne,
a w przypadku kodeksu Izby Gospodarczej ,,Farma-
cja Polska”, POLFARMED-u oraz Polskiego Zwigzku
Pracodawcédw Przemystu Farmaceutycznego — przez
Komisje Farmaceutycznej Etyki Marketingowe;j.

Zakonczenie
Uregulowania pozalegislacyjne odgrywaja
wazna role na rynku farmaceutycznym, réwniez

w obszarze dystrybucji produktéw leczniczych.

Ustawa o wyrobach
medycznych. Komentarz

Autor: Stefan Pozdzioch

W publikacji oméwiono obowigzujace unijne i pol-
skie akty prawne regulujgce projektowanie, wytwa-
rzanie, obrét i dystrybucje oraz uzytkowanie wyrobdw
medycznych, czyli aparatury i sprzetu medycznego
uzywanego w profilaktyce,
diagnostyce i leczeniu choréb
oraz w rehabilitacji chorych.
Opracowanie skfada sie
z dwdch czeéci. W pierwszej
przedstawiono stan regula-
cji europejskich, ktore takze
obowigzujg w Polsce, a na-
stepnie zwiezle scharakte-
ryzowano rozwéj przepisow
krajowych. W czesci drugiej
skomentowano tekst obo-
wigzujacej ustawy o wyrobach medycznych oraz
wszystkich rozporzadzen wykonawczych.

Wydawnictwo: WoltersKluwer Polska - LEX,
Wydanie: 1, Rok publikacji: 2012, ISBN: 978-83-264-4001-4
Okfadka: twarda, Format: A5 (148 x 210 mm) Liczba stron: 448

o8

Istnieje Scisty zwigzek miedzy tymi uregulowa-
niami a tendencjami rynkowymi zmierzajagcymi
w strone konsolidacji podmiotéw zajmujacych sie
dystrybucjg farmaceutykow.

Tworzone porozumienia rynkowe opracowuja ko-
deksy etyki postepowania na rynku farmaceutycznym.
Stanowig one o wzroscie Swiadomosci przedsiebiorcow
oraz o checi poddawania sie kontroli. Dzieje sie tak
z powodu wzrastajgcej konkurencii, szybszego prze-
ptywu informacji oraz wigkszej Swiadomosci pacjenta,
ktdry staje sie coraz bardziej wymagajacym klientem.

Wspotczesne zarzadzanie dystrybucja pro-
duktéw leczniczych wymaga przestrzegania pra-
wa oraz podstawowych zasad moralnych, ktére
prowadzg do utrzymania wiarygodno$ci i dobrego
imienia podmiotéw sektora farmaceutycznego.
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