Konstanty RADZIWILL

Dr n. med., Minister Zdrowia

Rozdzial I1a Kodeksu etyki lekarskiej — zwiazki lekarzy
z przemyslem

Po wielomiesigcznej debacie w gronie entuzjastow przygotowujacych w samorzadzie
lekarskim nowelizacj¢ uchwalonego w 1991 r. Kodeksu etyki lekarskiej, 20 wrze$nia
2003 r. obradujacy w Toruniu Nadzwyczajny VII Krajowy Zjazd Lekarzy uchwalit
uchwatle nr 5 zmieniajaca uchwale w sprawie Kodeksu etyki lekarskiej. W paragrafie 1
punkt 31 brzmiat: po art. 51 dodaje si¢ rozdziat I1a i I[Ib w brzmieniu: ,,Rozdzial Ila
Zwiazki lekarzy z przemystem...”". Jeszcze kilka miesiecy zajeto prawnikom Naczel-
nej Izby Lekarskiej ustalenie jednolitego tekstu Kodeksu, ktory zostal opublikowany
w postaci Obwieszczenia Prezesa Naczelnej Rady Lekarskiej z data 1 stycznia 2004 r.,
a nastepnie wydrukowany w formie ksiazeczki, ktéra wraz ze styczniowa ,,Gazetg Le-
karska” (2004) dotarta do wszystkich cztonkéw samorzadu lekarskiego w Polsce®. Od
tego czasu kolejne roczniki lekarzy i lekarzy dentystow’ konczacych staz podyplomo-
wy w wielu okreggowych izbach lekarskich otrzymuja t¢ niewielka ksiazeczke wraz
z dokumentem Prawa Wykonywania Zawodu. W ten sposob praktycznie wszyscy
praktykujacy w Polsce lekarze powinni nie tylko znaé, ale takze stosowaé zasady Ko-
deksu. Czy dzieje sig tak w obszarze, ktory reguluje dodany w 2004 r. rozdziat I1a opi-
sujacy zasady postepowania w przypadku podejmowania zwiazkdw z przemystem
medycznym? Na ile, dziesi¢¢ lat po uchwaleniu nowej regulacji, sSrodowisko stosuje si¢
do zasad, ktdre, poprzez swoich przedstawicieli, narzucito samo sobie?

Wsrdéd wielu zagadnien etyki i deontologii lekarskiej problem zwiazkow lekarzy
z przemystem jest stosunkowo nowy. Wprawdzie kwesti¢ konfliktu interesow dostrze-
gano na $wiecie juz od kilku dziesigcioleci, ale w Polsce byt to problem stosunkowo
malo poznany. Jesli chodzi o wytyczne dotyczace relacji lekarzy i przemystu, to takie
dokumenty na §wiecie powstawaty 1 wezedniej 1 pdzniej. Gdy np. Staty Komitet Leka-
rzy Europejskich (CPME) podpisywat deklaracje wspdlna z Europejska Federacja
Przemystu Farmaceutycznego (EFPIA)* lub z Europejskim Stowarzyszeniem Prze-

! Uchwata nr 5 Nadzwyczajnego VII Krajowego Zjazdu Lekarzy z dnia 20 wrzesnia 2003 r.
zmieniajaca uchwale w sprawie Kodeksu etyki lekarskiej, http://www.nil.org.pl/dokumenty/krajowe-
go-zjazdu-lekarzy?queries typ query posted=1&queries typ query=&queries kadencja query po-
sted=1&queries_kadencja_query=Nadzwyczajny+VII+Krajowy+Zjazd-+Lekarzy&search _page 1405
_submit_button=Wy%C5%9Bwietl&current _result page=1&results per page=10&submitted se-
arch_category=&mode=results.

* http://www.nil.org.pl/dokumenty/kodeks-etyki-lekarskiej.

3 W calym dalszym tekscie, dla jego wigkszej przejrzystoscei, ilekroé mowa jest o lekarzu/leka-
rzach, autor ma na mysli takze lekarza dentyste/lekarzy dentystow.

* http://www.cpme.eu/cpme_-_efpia_joint_declaration_on_the cooperation_between_the me-
dical profession _and the pharmaceutical industry/.
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mystu Technologii Medycznej (Eucomed)’, polski samorzad lekarski miat juz swoje
przepisy w tej materii (z ktorych czes$¢ znalazta si¢ in extenso w tych dokumentach).
Trzeba jednak dodaé, ze w wielu krajach Ameryki Ponocnej i Europy Zachodniej réz-
nej rangi wytyczne, standardy, a nawet przepisy prawa w tym zakresie istnialy juz
wczesdniej.

Polskie ,,zap6znienie” w tym zakresie miato swoje zrodto w tym, ze Polska jako
miejsce prowadzenia badan skutecznosci lekow oraz rynek lekow zagranicznych jako
nowe zjawiska zaistniaty na wigksza skale dopiero na poczatku lat dziewigcdziesiatych
dwudziestego wieku. Dopiero wtedy, wraz z nimi, pojawity si¢ problemy, ktore wyma-
galy regulacji. Przepisy bowiem potrzebne sa tam, gdzie dochodzi do naruszenia niepi-
sanych, dobrych obyczajow i zasad. Osoby zajmujace si¢ etyka medyczna, dostrzegly
fakt narastajacej skali naruszen zasady obiektywizmu w relacjach z przemystem
usitlujacym poszerza¢ pole swoich wptywow.

Zauwazono, ze znaczaca czg$¢ relacji lekarzy z przedstawicielami przemystu co
najmniej narusza dobre obyczaje, w wielu za§ miejscach budzi podejrzenie o powodo-
wanie nieobiektywizmu np. przy podejmowaniu decyzji o stosowaniu lekow. Coraz
powszechniejsza obecnos¢ przedstawicieli przemystu farmaceutycznego w gabinetach
lekarskich i na oddziatach szpitalnych nie miata, co byto oczywiste, charakteru czysto
informacyjnego. Pelne prezentow (nie zawsze o symbolicznej wartosci) torby tzw.
repOw pustoszejace po opuszczeniu placowek, niejednemu dawaty do myslenia. W re-
lacjach lekarzy z przedstawicielami firm dominowaé zaczal daleki od ideatu model
transakcyjny. Praktyki dostarczania gotowych recept z kopia, z ktorych lekarze byli
okresowo rozliczani staty si¢ nierzadkim ,,obyczajem”. Wynagrodzenia i inne korzysci
lekarzy wspolpracujacych z przemystem w rozny sposob, przynajmniej w powszech-
nym mniemaniu, byly astronomiczne w porownaniu z 6wczesnymi zarobkami w shuz-
bie zdrowia.

W tym samym czasie lekarze coraz cz¢$ciej wyjezdzajacy na zagraniczne kongresy
1 sympozja (czg¢sto zreszta indywidualnie sponsorowani przez firmy farmaceutyczne)
ze zdziwieniem styszeli pojawiajace si¢ przed wystapieniami wyktadowcow deklaracje
konfliktu intereséw lub jego braku. Wielu z nich wczesniej nie dostrzegata niebezpie-
czenstwa stronniczosci, twierdzac, ze ich uczciwos¢ jest wystarczajaca tarcza chro-
nigcg ich przed pokusa nieobiektywizmu.

Wielu lekarzy, na co dzien niemajacych zadnego zwiazku z badaniami naukowymi,
nieznajacych zasad obowiazujacych prowadzacych eksperymenty z udzialem ludzi,
z dnia na dzien podpisywalo umowy z przedstawicielami firm farmaceutycznych usta-
nawiajace ich ,,badaczami”. Szczegolnie czgsto byty to ,,badania” lekéw obecnych juz
na rynku, tzw. badania czwartej fazy. Prawdopodobnie wielu z uczestniczacych w nich
lekarzy do dzi§ uwaza, ze uczestniczyto w czyms$ waznym i nie dostrzega, ze czgsto
,badanie” polegato po prostu na promocji jakiegos leku. Wielu lekarzy otrzymywato
sowite wynagrodzenie za samo pozyskanie pacjentow do badania, o ktéorym nie wie-
dzieli zbyt wiele.

> http://www.cpme.eu/cpme_-_eucomed_joint_declaration_on_the_cooperation_between_the me-
dical profession and the medical technology industry/.
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Ta rzeczywisto$¢, ktadac si¢ cieniem na catym srodowisku lekarskim, zaczgta by¢
dostrzegana nie tylko przez samych lekarzy, ich przetozonych, organizatoréw ochrony
zdrowia, ale takze przez politykow, srodki masowego przekazu i spoteczenstwo. Sytu-
acja dojrzewata do wybuchu.

W tych okolicznosciach samorzad lekarski, prawem zobowiazany do sprawowania
pieczy nad nalezytym wykonywaniem zawodoéw lekarza i lekarza dentysty, musiat
podjac srodki zaradcze. Zapadta decyzja o stworzeniu zasad obowiazujacych wszyst-
kich na najwyzszym dostgpnym poziomie — nowelizacji niezmienianego od dziesigciu
lat Kodeksu etyki lekarskiej. Siggni¢to do dokumentow obowiazujacych w organiza-
cjach lekarskich innych krajow, dostosowano je do konkretnych sytuacji zdarzajacych
si¢ w polskiej praktyce i opracowano nowy rozdziat zawierajacy siedem dodatkowych
artykutow.

Na Krajowym Zjezdzie Lekarzy w Toruniu, gdzie ,,do czerwonosci” rozgrzewaly
delegatow (,,zagrzewanych” do walki takze przez politykéw i media z zewnatrz sali)
artykuty dotyczace spraw prokreacji nowy rozdziat nie wzbudzit specjalnych emocji.
Zostat on przyjety znaczng wigkszoscia gtosow bez wigkszej dyskusji i sprzeciwow.

Powoli sytuacja zaczeta sig zmienia¢. Warto przyjrze¢ sig, jakich istniejacych wow-
czas problemoéw dotycza uchwalone przepisy i jak pod ich wptywem zmieniaja si¢ za-
chowania lekarzy majacych zwiazki z przemystem.

Art. 51a.

1. Lekarz nie powinien przyjmowac korzysci od przedstawicieli przemystu me-
dycznego, jezeli moze to ograniczy¢ obiektywizm jego opinii zawodowych lub pod-
wazy¢ zaufanie do zawodu lekarza.

2. Lekarz moze przyjaé zaplate od producenta lekéw lub wyrobéw medycz-
nych (sprze¢tu i wyposazenia medycznego) za wykonang prace, prowadzenie szko-
len i badan, ktére poglebiaja wiedz¢ medyczna lub zawodowa, jezeli ta zaplata jest
wspotmierna do wkladu pracy lekarza.

Art. 51a poprzeczke wymagan stawia bardzo wysoko: nie tylko zabrania lekarzowi
przyjmowania korzys$ci od przedstawicieli przemystu, jesli ograniczatoby to jego
obiektywizm zawodowy, ale takze, gdy ta sytuacja mogtaby podwazy¢ zaufanie do za-
wodu. Oznacza to w praktyce obowiazek kazdorazowej wlasnej oceny sytuacji i unika-
nia takich relacji, ktore ze wzgledu na swéj charakter, partneréw lub inne okolicznosci,
wygladaja na ,,podejrzane”. Szczegdlng cecha tej relacji jest oczywiscie wynagrodze-
nie za wykonana na rzecz przemystu pracg. Kodeks lekarzowi pozostawia prawo do sa-
mooceny, ale dyrektywa jest prosta: nalezy unika¢ sytuacji, w ktérych jest ono na
poziomie, ktéry budzi podejrzenie o to, ze zaptata moglaby by¢ wynagrodzeniem za
co$ innego niz wykonana praca. Wydaje sig, ze zasady narzucone przez powyzszy prze-
pis zmienity w zasadniczy sposob postrzeganie przez Srodowisko lekarskie relacji
z przemystem. Podtrzymujac przekonanie o ich nieuchronnosci i potrzebie, lekarze do-
strzegaja jednoczesnie ryzyko, jakie niosg one za sobg. Coraz wigksza liczba lekarzy
zadaje sobie pytanie: czy warto?
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Art. 51b.

Lekarzowi majacemu zwigzki finansowe z przemystem medycznym nie wolno
w zaden sposéb odstapi¢ od podejmowania w pelni obiektywnych decyzji klinicz-
nych lub dzialania w najlepszym interesie pacjentow i 0s6b bioracych udzial w ba-
daniach.

Art. 51b jeszcze raz przypomina, ze dobro pacjenta jest pierwszym celem dziatan
podejmowanych przez lekarza bez wzgledu na to czy jest to relacja diagnostyczno-tera-
peutyczna, czy tez majaca charakter badan naukowych. Finanse nie moga mie¢ zadnego
wplywu na obiektywizm lekarza. Wydaje sig, ze dostrzeganie konfliktu interesow, kto-
ry zwigksza ryzyko stronniczosci jest wsrod lekarzy coraz powszechniejsze.

Art. Slec.

Lekarz powinien ujawniaé stuchaczom wykladéw oraz redaktorom publikacji
wszelkie zwigzki z firmami lub subwencje z ich strony oraz inne korzysci mogace
by¢ przyczyna konfliktu intereséw.

Art. 51c nawiazuje do powszechnie obowiazujacej na Swiecie zasady publikowania
przez lekarzy wyktadowcow i autoréw publikacji istniejacych konfliktow interesow,
ktore moglyby zagrozi¢ ich bezstronnosci. Wydaje si¢, ze w sytuacji nieistnienia lep-
szego sposobu obrony przed ewentualng stronniczoscia, obyczaj ten coraz czgsciej
obecny takze na polskich zjazdach, sympozjach i konferencjach naukowych oraz
w wydawnictwach medycznych jest oczywistym pozytywnym skutkiem powyzszej
regulacji.

Art. 51d.

Lekarz bioracy udzial w badaniach sponsorowanych przez producentow le-
kow lub wyrobéw medycznych (sprzetu i wyposazenia medycznego) musi sig
upewni¢, Ze badania te sq prowadzone zgodnie z zasadami etyki. Lekarz nie po-
winien uczestniczy¢ w badaniach naukowych, ktérych celem jest promocja tych
produktow.

Art. 51d przypomina og6lne zasady prowadzenia badan w medycynie zawarte np.
w art. 41a i art. 46 Kodeksu. W szczegdlny sposob przestrzega on lekarzy przed anga-
zowaniem si¢ w watpliwej jakosci badania (np. niektore badania lekow juz zarejestro-
wanych — tzw. badania IV fazy), ktorych prawdziwym celem jest raczej zachgta do ich
stosowania, niz dotarcie do jakiej$ prawdy o ich skutecznosci lub bezpieczenstwie.
Wszystko wskazuje na to, ze dos¢ powszechnie stosowana przez firmy farmaceutyczne
taka wtasnie taktyka promocji lekoéw, dzigki ujawnieniu tego mechanizmu, obecnie
zanika.
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Art. Sle.

Lekarz powinien ujawnia¢ swoje powigzania z producentem lekéw lub wyro-
bow medycznych (sprzetu i wyposazenia medycznego) pacjentom, ktorzy maja
by¢ poddani badaniom sponsorowanym przez tego producenta.

Szczegblny obowiazek informowania pacjentow bedacych pod opieka lekarza, kto-
rym proponuje si¢ udziat w badaniach, o tym, ze sa one sponsorowane przez okreslona
firme, a lekarz ma takze osobisty interes w ich prowadzeniu, pozwala ,,0czysci¢” rela-
cje pacjent—lekarz z podejrzliwosci, ktora moze by¢ rujnujaca dla procesu leczenia.
Standard w tym zakresie zmienia si¢ szybko i §rodowisko lekarskie podaza nie tylko za
zobowiazaniami etycznymi, ale takze za szybko narastajacym przekonaniem wielu
pacjentdéw o ich niezbywalnym prawie do §wiadomego wyrazania zgody na jakiekol-
wiek dziatania lekarza.

Art. 51f.

Lekarz nie moze przyjmowa¢ wynagrodzenia za samo skierowanie pacjenta na
badania prowadzone lub sponsorowane przez producenta lekow lub wyrobow me-
dycznych (sprzetu i wyposazenia medycznego).

Jeszcze kilka lat temu praktyka wynagradzania lekarzy za pozyskiwanie pacjentow
do badan sponsorowanych przez firmy farmaceutyczne byta powszechna. Dzi$, mig-
dzy innymi dzigki zidentyfikowaniu problemu przez przepis art. 51f Kodeksu odchodzi
ona do historii.

Art. 51g.

Lekarz bioracy udzial w badaniach na zlecenie producentéow lekéw lub wyro-
bow medycznych (sprzetu i wyposazenia medycznego) musi przeciwdzialaé nie-
obiektywnemu przedstawianiu ich wynikéw w publikacjach.

Art. 51g ponownie przypomina o hierarchii zobowiazan lekarza badacza: na pierw-
szym miejscu dobro chorego, na drugim dobro nauki, a dopiero za nimi zobowiazania
biznesowe. Sponsor eksperymentow prowadzonych przez lekarza musi pogodzi¢ si¢
z tym, ze jesli zasada taka nie zostanie spetniona, to lekarz nie mogiby uczestniczy¢
w badaniu. Wydaje sig, ze polska nauka nie odbiega tu juz od standardu §wiatowego.

Czy wobec tego skrotowego przegladu przepisow rozdziatu I1a Kodeksu etyki le-
karskiej mozna mowic o rozwigzaniu problemow etycznych zwigzanych z relacjami le-
karzy z przemystem medycznym? Na pewno nie. W migdzyczasie takze regulator
panstwowy podejmowal decyzje opisujace precyzyjnie, jak te relacje powinny wy-
glada¢ (np. ustawa z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne®, ustawa z dnia

® Dz. U. 2008.45.271.
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12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych’ i akty wykonawcze do nich), a za decyzjami
podjetymi przez EFPIA, polski innowacyjny przemyst farmaceutyczny od 2013 r po-
woli wdraza tzw. Kodeks Przejrzystosci®, ktory zaktada publikowanie na stronach in-
ternetowych firm farmaceutycznych wszelkich wynagrodzen wyptaconych lekarzom
z tytutu wspotpracy. Nie wydaje si¢ takze, aby wizerunek relacji lekarzy z przemystem
medycznym poprawit si¢ cho¢ troch¢ w mediach. Wida¢ zatem, ze nadal jest jeszcze
wiele do zrobienia. Nie ma jednak watpliwosci, ze obraz tego obszaru aktywnosci le-
karskiej w ciagu ostatnich dziesigciu lat zmienit si¢ radykalnie na lepsze. Jest w tym
z cala pewnoscia duzy udziat obowiazujacych od tego czasu i konsekwentnie populary-
zowanych przepisow Kodeksu etyki lekarskiej.

Streszczenie

Niniejszy artykut dotyczy rozdziatu ITa Kodeksu Etyki Lekarskiej, zatytutowanego ,,Zwiazki le-
karzy z przemystem”. Rozdziat ten obejmuje przepisy art. 51a—51g KEL. Autor przytacza histo-
rig¢ uchwalenia wskazanych przepisow oraz przytacza je kolejno, a nastgpnie dokonuje ich
omoéwienia z punktu widzenia praktykujacego lekarza.

Stowa kluczowe: przemysl farmaceutyczny, zwiazki lekarzy z przemyslem, konflikt interesow,
Kodeks etyki lekarskiej

Chapter 2a of the Code of Medical Ethics, entitled ,, Relations of physicians with industry”
Summary

The article refers to Chapter 2a of the Medical Code of Ethics, entitled ,, Relations of physicians
with industry”. The Chapter comprises regulations Art. 51a...51g of the Code. The author refers
to the history of passing the concerned provisions, mentioning them one by one, and finally dis-
cusses them from the viewpoint of the practising physician.

Key words: pharmaceutical industry, relations of physicians with industry, conflict of interest,
Code of Medical Ethics

7 Dz. U. 2011.122.696.
8 G. Makowski, Jak na zdezynfekowanej dloni, ,Rzeczpospolita” z 15 pazdziernika 2014 r.
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