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OPINIA PRAWNA
dla EUROPHARMA M. Rachtan sp. z 0.0.

W sprawie prawnej dopuszczalnosci prowadzenia programu pt. ,Decyzje terapeutyczne lekarzy
podejmowane u chorych na nadciénienie tetnicze w zaleznosci od wystepowania czynnikéw ryzyka
sercowo-naczyniowego”

Szanowni Panstwo,

Zgodnie z naszymi ustaleniami, przedstawiamy opinie prawng w sprawie zgodnosci z prawem zasad
organizacji programu badawczo-edukacyjnego pt. »Decyzje terapeutyczne lekarzy podejmowane u
chorych na nadci$nienie tetnicze w zaleznoéci od wystepowania czynnikéw ryzyka sercowo-
naczyniowego” (dalej: , Program”).

1. STAN FAKTYCZNY
1.1. Opis stanu faktycznego

Spotka EUROPHARMA M. Rachtan sp. z 0.0. z siedzibg w Katowicach (dalej: , Organizator”) w ramach
swojej dziatalnoéci gospodarczej oferuje opracowanie i wsparcie Programu majgcego na celu
zidentyfikowanie wptywu oceny ryzyka sercowo-naczyniowego na decyzje lekarskg w sprawie
wyboru terapii u przewlekle chorych pacjentéw z nadciénieniem tetniczym oraz przeprowadzenie
edukacji pacjentéw na temat czynnikéw ryzyka sercowo-naczyniowego i mozliwoéci ich modyfikacji.
W ramach Programu oceniany bedzie takze wplyw na preferencje terapeutyczne lekarzy czynnikéw
socjo-demograficznych.

Pozyskiwanie danych podczas Programu bedzie odbywac sie za pomoca kwestionariusza badawczego
wypetnianego przez lekarza wigczonego do Programu na podstawie historii choroby, wywiadu z
pacjentem oraz wtasnych obserwacji. Edukacja pacjenta oraz zebranie danych beda miaty miejsce na
jednej wizycie rutynowe;j, wynikajgcej z potrzeb klinicznych. Zgodnie z informacjami uzyskanymi od
Organizatora, w ramach czynnosci edukacyjnych lekarz biorgcy udziat w Programie zobowigzany
bedzie do przekazania i oméwienia z pacjentem materiatu edukacyjnego, z uwzglednieniem tych
czynnikow ryzyka, ktére zostaty zdiagnozowane u pacjenta, jak réwniez mozliwoéci ich modyfikacji.

Program realizowany bedzie przez lekarzy rodzinnych, choréb wewnetrznych i kardiologéw oraz
lekarzy bedacych w trakcie tych specjalizacji (dalej: ,Badacze”) prowadzgcych odpowiednig liczbe
pacjentow spetniajacych kryteria wigczenia do Programu. Zgodnie z informacjami uzyskanymi od
Organizatora, przewiduje sie udziat 2334 Badaczy w Programie, z ktdrych kazdy przeprowadzi
rozmowg z co najmniej 5 pacjentami spetniajagcymi kryteria wiaczenia do Programu. O
zakwalifikowaniu Badaczy do Programu zadecyduje kolejnos¢ zgtoszer.
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Badacze bedq wiacza¢ do Programu pacjentow z rozpoznaniem nadciénienia tetniczego,
farmakologicznie leczonych z tego tytutu od co najmniej 6 miesiecy przed wigczeniem do Programu,
ktorzy zgtoszq sie do poradni. Wedtug przekazanych przez Organizatora informacji, decyzja o wyborze
terapii oraz o podaniu jakiegokolwiek produktu leczniczego jest wylaczng decyzjg lekarza zalezgca od
aktualnej praktyki i jest jednoznacznie oddzielona od decyzji o wigczeniu pacjenta do procesu
zbierania danych i edukacji.

W ramach realizacji Programu Badacz bedzie obowigzany do wypetnienia kwestionariusza, ktory
bedzie sktadat sie z dwoch czesci. W czesci dotyczacej Badacza Badacz poda nastepujace informacje:
swoje dane o charakterze socjo-demograficznym (specjalizacja, staz pracy, miejsce pracy), dane o
liczbie wszystkich pacjentéw przyjmowanych w miesigcu i odsetku chorych z rozpoznanym
nadcisnieniem tetniczym, preferencje dotyczace farmakoterapii nadciénienia tetniczego, czynniki
ryzyka sercowo-naczyniowego wplywajace na zastosowanie farmakoterapii w nadciénieniu
tetniczym. W czesci dotyczacej pacjentéw Badacz odnotuje charakterystyke socjo-demograficzng
chorego oraz dane kliniczne, w szczegdlnosci parametry antropometryczne, wyniki pomiaréw
cisnienia tetniczego, czas i rodzaj stosowanej farmakoterapii oraz wystepujgce czynniki ryzyka
sercowo-naczyniowego.

Zgodnie z zatozeniami Organizatora, edukacja pacjentow uwzgledniajgca przeprowadzong ocene
ryzyka sercowo-naczyniowego w zakresie mozliwoéci modyfikacji ryzyka pozwoli na zwiekszenie
efektywnosci leczenia nadciénienia tetniczego, poprawe przestrzegania zalecen lekarskich oraz
polepszenie swiadomej kontroli stanu zdrowia przez pacjentow.

Zebrane przez Badaczy dane zostang opracowane i przedstawione w raporcie koficowym Programu.
Zgodnie z informacjami uzyskanymi od Organizatora, dane o charakterze socjo-demograficznym oraz
klinicznym zostang przedstawione jako odsetki struktury. Przeanalizowany zostanie zwigzek miedzy
preferencjami terapeutycznymi lekarzy a ich charakterystyka socjo-demograficzng oraz czynnikami
wptywajacymi na zastosowanie farmakoterapii (zwigzanymi z oceng ryzyka Sercowo-naczyniowego).
Ponadto w oparciu o literature zostang rozwinigte zagadnienia zwigzane z celem i przedmiotem
Programu. Zgodnie z intencjami Organizatora, realizacja komponentu badawczego ma pozwoli¢ na
Opracowanie materiatdw edukacyjnych i warsztatéw dla lekarzy, majacych na celu poprawe
skutecznosci i bezpieczenstwa leczenia nadci¢nienia tetniczego w polskiej populacji ze zwiekszonym
ryzykiem sercowo-naczyniowym.

Autorem modelu badania, kwestionariusza i materiatu edukacyjnego jest prof. dr hab. n. med.
Magdalena Olszanecka-Glinianowicz.

1.2. Podstawa dokumentacyjna stanu faktycznego

Stan faktyczny stanowigcy podstawe opinii prawnej zostat opracowany w oparciu o analize
nastgpujgcych dokumentéw przedstawionych przez Organizatora:

®  Opis zatozen Programu,

" Wzor kwestionariusza badawczego,
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"  Wz6r materiatu edukacyjnego,

oraz na podstawie dodatkowych wyjasnien, udzielonych przez pracownikéw Organizatora.

2. OCENA PRAWNEJ DOPUSZCZALNOSCI PROWADZENIA PROGRAMU
2.1. Analiza prawnej dopuszczalnosci prowadzenia Programu — konkluzja

Przedstawione do oceny zatoZenia Programu nalezy uznaé za prawnie dopuszczalne, z
uwzglednieniem ponizszych zastrzezen.

2.2. Analiza prawnej dopuszczalno$ci prowadzenia Programu — uwagi szczegétowe

W ramach dziatari podejmowanych w zwigzku z analizowanym projektem, Badacze obowigzani sg do
gromadzenia danych naukowych do poZniejszego opracowania statystycznego i wykorzystania przez
Organizatora. Komponent badawczy odpowiada regutom okre$lonym w art. 37al Prawa
farmaceutycznego, przez co do Programu nie znajdg zastosowania przepisy rozdziatu 2a. Prawa
farmaceutycznego. Zaktadamy, ze przeprowadzenie i przedmiot rozmowy Badacza z pacjentem, na
podstawie ktérej Badacz nastepnie wypetnia kwestionariusz badawczy, nie wynikajg jedynie z faktu
zbierania danych naukowych w celu realizacji Programu, a sg uzasadnione standardowg praktyka
medyczna®. Nalezy tez zwroci¢ uwage, ze przeprowadzenie takiej rozmowy nie powoduje zadnego
dodatkowego ryzyka po stronie pacjenta, co tym bardziej $wiadczy o nieinterwencyjnym charakterze
projektu.

Analizowane zatozenia nie przewidujg stosowania jakichkolwiek metod eksperymentalnych, a wiec
nie podlegajg réwniez kwalifikacji jako eksperyment w rozumieniu art. 21 ust. 1 Ustawy o zawodach
lekarza i lekarza dentysty. Nie majg one réwniez na celu weryfikacji bezpieczeristwa ani dziatania
okreslonego wyrobu medycznego i nie stanowig badania klinicznego w rozumieniu Ustawy o
wyrobach medycznych. Program nie moze by¢ réwniez zakwalifikowany jako badanie dotyczace
bezpieczeristwa przeprowadzane po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego w rozumieniu art. 2 pkt la Prawa farmaceutycznego, skoro nie odnosi sie on do
konkretnego produktu leczniczego, a analiza przedstawionej przez Organizatora dokumentacji
pozwala stwierdzi¢, iz proces gromadzenia danych nie jest prowadzony w celu zidentyfikowania,
opisania lub ilosciowego okreslenia ryzyka, potwierdzenia profilu bezpieczenstwa jakiegokolwiek

' Co pozostaje w zgodzie z brzmieniem Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP), Module VIII —
Post-authorisation safety studies (Rev 2): “Non-interventional studies also include those involving primary data
collection (e.g. prospective observational studies and registries in which the data collected derive from routine
clinical care), provided that the conditions set out above are met. In these studies, interviews, questionnaires
and blood samples may be performed as part of normal clinical practice.” (dostepne pod adresem
internetowym:

http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Scientific guideline/2012/06/WC500129137.pdf)
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produktu leczniczego lub pomiaru skutecznoéci érodkéw zarzadzania ryzykiem uzycia produktu
leczniczego.

Zakres obowigzkow lekarzy oraz treé¢ analizowanych materiatéw wskazuja, ze dziatania prowadzone
w ramach Programu majg realizowa¢ cele badawcze i edukacyjne. Analizowane zatozenia nie nosza
znamion reklamy produktéw leczniczych. Nawigzania do procesu leczenia zawarte w powyzej
wskazanych materiatach majg charakter informacyjny i nie odnoszg sie do konkretnych produktow
leczniczych. Jednakze, z uwagi na odniesienie si¢ do procesu leczenia i niektorych grup lekéw, a
zatem posrednio rowniez do produktéw leczniczych, nie sposob catkowicie wykluczyé ryzyka, ze przy
restrykcyjnej wyktadni przepiséw mozna by zakwalifikowa¢ przedmiotowe materiaty jako zawierajace
reklame produktu leczniczego. W éwietle wyzej wskazanych argumentow taki zarzut bytby jednak w
naszej ocenie nieuzasadniony, gdyz ww. materiaty nie zawierajg zachety do stosowania zadnego
konkretnego produktu leczniczego.

Program nie odnosi sie z nazwy do lekéw, érodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego ani wyrobéw medycznych refundowanych ze $rodkéw publicznych. Treéé
przekazanych dokumentéw $wiadczy o tym, ze podejmowane w ramach przedmiotowego projektu
dziatania nie s objete katalogiem zabronionych dziatan, okreé$lonym w art. 49 ust. 3 ani art. 54 ust. 1
pkt 1i 2 Ustawy o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego
oraz wyrobow medycznych.

Ustugi $wiadczone przez Badaczy w toku Programu wykraczaja poza podstawowe obowigzki zwigzane
z udzielanymi pacjentom $wiadczeniami zdrowotnymi. Pomimo braku objecia niniejszg analizg faktu
wynagradzania lekarzy i wysokosci takiego wynagrodzenia, wskazujemy, iz nie budzi watpliwosci
dopuszczalnosé ich wynagradzania za wykonywanie omawianych ustug — swoboda zawierania uméw
w tym zakresie wynika wprost z Konstytucji RP, za$ przepisy ustaw szczegdlnych nie zawieraja
zakazéw w tym zakresie. Zakazow takich nie zawierajg réwniez zasady etyki lekarskiej (art. 51a
Kodeksu Etyki Lekarskiej). Zaktadamy ponadto, 7e prowadzenie przez lekarza dziatan w toku
Programu nie bedzie kolidowato z jego obowigzkami zwigzanymi z udzielanymi éwiadczeniami
zdrowotnymi, a takze zalecamy, aby lekarz uzyskat zgode swojego pracodawcy na przeprowadzenie
dziatan badawczych w ramach analizowanego projektu.

Bedace przedmiotem niniejszej opinii zasady Programu wyczerpujgco okreslajg obowigzki lekarzy.
Analiza dokumentacji prowadzi do wniosku, ze udziat lekarzy w projekcie nie jest uzalezniony od
preferowania okreslonych produktéw ani nie stanowi wynagrodzenia za jakiekolwiek dziatania lub
zaniechania zwigzane ze $wiadczonymi ustugami medycznymi. Zaktadamy, ze przeprowadzana
rozmowa edukacyjna z pacjentem bedzie wybiega¢ poza zwykte obowigzki informacyjne lekarza
odnoszace sie do stanu zdrowia pacjenta, rozpoznania, proponowanych oraz mozliwych metod
diagnostycznych i leczniczych, dajacych sig przewidzie¢ nastepstw ich zastosowania albo zaniecha nia,
wynikow leczenia oraz rokowania (por. art. 31 Ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty).
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2.3. Istotna uwaga zwigzana z trescig przepiséw antykorupcyjnych

Analiza tresci materiatéw przekazanych przez Organizatora wskazuje, ze zatozenia Programu sg
prawnie dopuszczalne. Niezaleznie od tej konkluzji nalezy podkreéli¢, ze nieprawidtowe prowadzenie
Programu, np. ustalanie przez osoby odpowiedzialne za kontakty z Badaczami, ze dziatania badawcze
s3 zbedne, moze w praktyce podwazy¢ legalnos¢ Programu. Takie nieprawidtowe dziatania mogg
rowniez w konkretnych okolicznoéciach zawazy¢ o uznaniu, ze korzysci finansowe przekazywane
lekarzom nie majg podstaw prawnych i tym samym ich przekazywanie stanowi przestepstwo. Celem
wykluczenia takich nieprawidtowosci konieczna jest scista kontrola nad dziatalnoécig osdb
zobowiagzanych do oferowania lekarzom udzialu w Programie oraz nadzorowanie rozliczen z
Badaczami.

3. ZASTRZEZENIA

Analiza prawna zawarta w niniejszej opinii nie obejmuje kwestii podatkowych ani kwestii
prawidtowosci kwalifikacji rezultatéw pracy Badacza jako ewentualnego dzieta lub utworu (ze
wzglgdu na brak rezultatu pracy na etapie sporzadzania opinii prawnej).

Ocenie poddano wylacznie zgodnoé¢ z prawem dokumentéw przedstawionych przez Organizatora
Programu. Nie byta analizowana tresé¢ umoéw wigzgcych lekarzy z Organizatorem. Analiza nie
obejmuje takze oceny wysokos$ci wynagrodzenia dla Badaczy — zaktadamy, ze wysoko$¢ ta odpowiada
nakfadowi ich pracy. Nie byty réwniez oceniane szczegotowe kryteria doboru lekarzy — przyjmujemy,
ze element ten zostanie sformutowany w sposéb obiektywnie uzasadniony i pozwalajacy na
prawidtowg realizacje Programu.

Ocena wartosci naukowej i medycznej Programu, a takze zasadnoéci i adekwatnosci poszczegblinych
elementéw informacyjnych i badawczych, nie jest objeta zakresem niniejszej opinii prawneij.
Zaktadamy, ze przekazywane informacje zostaly zweryfikowane merytorycznie (w szczegélnoéci
wynikaja z naukowych danych i publikacji) oraz s prawdziwe, kompletne i uzasadnione metodologia
projektu. Zaktadamy réwniez, ze pozyskiwane dane majg wartos¢ dla Organizatora lub jego
zleceniodawcéw i s3 uzasadnione obiektywna potrzebg badawcza, a przyjeta formuta oraz
metodologia projektu pozwalaja na zrealizowanie wszystkich zatozonych celéw Programu.

W przypadku ewentualnych pytar lub watpliwosci, uprzejmie prosimy o kontakt.

)skar Luty
Adwokat, Paftner
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