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it Wprowadzenie

Medicines for Europe jest pozarzgdowa organizacjg non-
profit, ktora reprezentuje stowarzyszenia branzowe i firmy z
catej Europy. Jej cztonkowie sg zobowigzani do przestrzegania
wspdlnych standardéw etycznych, ktdre regulujg interakcje
przemystu ze $rodowiskiem ochrony zdrowia i promuja
przejrzystosé w branzy farmaceutyczne;j.

Zobowigzania etyczne majg charakter uniwersalny, a
organizacja Medicines for Europe przyjeta "Liste zasad
nadrzednych promujacych witasciwe zarzadzanie w sektorze
farmaceutycznym" Komisji Europejskiej, na ktdrej znajdujg sie
takie wartosci jak uczciwos¢, wzajemny szacunek,
odpowiedzialnos¢, wspodtpraca i przejrzystosc.

Niniejszy Kodeks Etyczny Medicines for Europe ("Kodeks")
okresla ramowe zasady i standardy, ktére majg za zadanie
promowac¢ zaufanie, odpowiedzialne postepowanie i
wzajemny szacunek w relacjach pomiedzy firmami
farmaceutycznymi a srodowiskiem ochrony zdrowia, w tym
osobami wykonujgcymi zawody medyczne, organizacjami
ochrony zdrowia, pacjentami i organizacjami pacjentow.

Kodeks jest aktem samoregulacji i nie narusza zadnych
istniejgcych ani przewidywanych w przysztosci przepiséw
prawa. Krajowe stowarzyszenia Medicines for Europe s3
zobowigzane do przyjecia kodeksu, ktory bedzie zawierat
wszystkie standardy i wymagania Kodeksu Etycznego
Medicines for Europe oraz spetniat obowigzujgce krajowe
przepisy i wymagania, a takze do formalnego stosowania go
w relacjach z firmami cztonkowskimi. W przypadku istnienia
luk lub rozbieznosci pomiedzy standardami, w kazdym
przypadku obowigzywaé bedzie bardziej rygorystyczny
wymaog.

Medicines for Europe zacheca firmy farmaceutyczne do
konkurowania i przestrzegania praw i przepisow dotyczacych
konkurencji. Kodeks nie ma na celu odnoszenia sie w zaden
sposdb ani regulowania warunkéw handlowych dotyczacych
cen, sprzedazy i dystrybucji lekdw i ustug przez firmy
farmaceutyczne, ktére zawsze muszg by¢ zgodne z
obowigzujgcymi przepisami prawa i regulacjami. Medicines
for Europe oczekuje, ze firmy bedg przestrzegaé wszystkich
zasad i wymogdw obowigzujgcych na rynkach, na ktérych
dziatajg, w tym przepiséw dotyczacych ochrony danych i
prawa konkurencji.

Niniejsza wersja Kodeksu Medicines for Europe wchodzi w Jaka jest relacja miedzy Kodeksem Medicines for Europe 2020 a
zycie z dniem 1 lutego 2021 roku. Zastepuje ona wszystkie Jjego polskg wersjg?
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wczesniejsze wersje Kodeksu oraz powigzane z nim Pytania i
Odpowiedzi oraz Wytyczne dotyczace egzekwowania
zgodnosci. Cztonkowie stowarzyszen krajowych Medicines for
Europe zobowigzani sg do transpozycji standardéw i
wymogoéw niniejszego Kodeksu do swoich kodekséw
krajowych, ktére wejdg w zycie z dniem 1 stycznia 2022 roku.
Wszyscy Cztonkowie Medicines for Europe muszg
przestrzega¢ postanowien niniejszego Kodeksu poczagwszy od
1 stycznia 2022 roku.

Oryginalng wersjq Kodeksu jest wersja w jezyku angielskim,
dostepna pod adresem
https.//www.medicinesforeurope.com/docs/Medicines-for-Europe
Code-of-Conduct.pdf.

Zwiqgzek postanowit transponowac Kodeks Medicines for Europe
2020 poprzez dokonanie jego ttumaczenia na jezyk polski i przyjecie
go jako kodeksu krajowego, z mocq od 1 stycznia 2022 r. Niniejszy
dokument Q&A zostat oparty na polskiej wersji jezykowej Kodeksu.
Polska  wersja  Kodeksu  jest dostepna adresem
https://www.producencilekow.pl/etyka/.

pod

Zwigzek dotozyt staran, aby polska wersja Kodeksu w petni
odpowiadata wersji oryginalnej. W razie jakichkolwiek wqtpliwosci
dotyczqcych zgodnosci miedzy polskqg i angielskq wersjq Kodeksu,
Zwiqzek zaleca siegniecie do wersji oryginalnej dla ufatwienia
interpretacji.


https://www.medicinesforeurope.com/docs/Medicines-for-Europe%20Code-of-Conduct.pdf
https://www.medicinesforeurope.com/docs/Medicines-for-Europe%20Code-of-Conduct.pdf
https://www.producencilekow.pl/etyka/
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0y it M Definicje

Srodowisko ochrony zdrowia

Osoby wykonujgce zawody medyczne, organizacje ochrony
zdrowia, pacjenci i organizacje pacjentow.

Obejmuje réwniez wszelkie inne osoby lub organizacje, ktére
sg zaangazowane w regulacje, zatwierdzanie, kontrole lub
dostarczanie lekéw, lub ktére przekazujg informacje o lekach
w ramach swoich obowigzkéw zawodowych (np. dziennikarze
medyczni, ale z wylgczeniem przedstawicieli firm
cztonkowskich) osobom wykonujagcym zawody medyczne,
organizacjom medycznym lub organizacjom pacjentéw.

Osoba wykonujgca zawéd medyczny

Przedstawiciele zawoddéw medycznych, stomatologicznych,
farmaceutycznych lub pielegniarskich lub jakakolwiek inna
osoba, ktéra w ramach swojej dziatalnosci zawodowej moze
przepisywac¢, wydawac, kupowacd, dostarczaé, zalecaé¢ lub
podawa¢ produkty lecznicze.

Termin ten obejmuje réwniez urzednikéw lub pracownikow
organdw administracji rzadowej lub innych instytucji
(zaréwno sektora publicznego jak i prywatnego), ktérzy moga
nabywaé, dostarczaé, zaleca¢ lub podawaé produkty
lecznicze. Ponadto, obejmuje on takze kazdego pracownika
firmy farmaceutycznej, ktérego gtéwnym zajeciem jest
wykonywanie zawodu medycznego. Nie obejmuje on
natomiast innych pracownikéw firm farmaceutycznych ani
hurtownikéw lub dystrybutoréw produktéw leczniczych.

Indywidualni farmaceuci sg uznawani za osoby wykonujace
zawdd medyczny.

Jakie osoby obejmuje definicja ,,0s6b wykonujgcych zawodd
medyczny” w Polsce?

Definicja ma charakter czesciowo otwarty.

W warunkach polskiego ustawodawstwa nalezy uznac, ze ww.
definicja obejmuje osoby wykonujgce zawdd:

— lekarza,

— lekarza dentysty,

—  farmaceuty,

—  felczera (starszego felczera),
—  pielegniarki,

—  potoznej,

— diagnosty laboratoryjnego,
— ratownika medycznego,

— technika farmaceutycznego.

Ponadto definicja z Kodeksu obejmuje inne osoby, ktére mogq
nabywad, dostarczacd, zalecac¢ lub podawac produkty lecznicze w
imieniu podmiotow sektora publicznego i prywatnego. W tym
zakresie definicja ma charakter otwarty. Jako przyktady takich oséb
mozna wymienic:

—  kierownikdw podmiotéw dokonujgcych zakupu produktow
leczniczych,

— osoby sktadajgce zamdwienia lub podpisujgce umowy
zakupu produktow leczniczych w imieniu takich
podmiotdw,

—  cztonkdéw komisji przetargowych zamawiajgcych,

— inne osoby wykonujgce czynnosci zwiqzane z
przeprowadzeniem postepowania o udzielenie
zamowienia po stronie zamawiajgcego lub osoby mogqce
wptyngc¢ na wynik tego postepowania

W zwiqzku z wyraznym wytqczeniem w tresci Kodeksu, do kregu
0s06b objetych ww. definicjq nie zalicza sie pracownikéw hurtowni

......
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Organizacja ochrony zdrowia

Stowarzyszenie lub organizacja zajmujgca sie ochronag
zdrowia, dziatalnoscig leczniczg lub naukowg (niezaleznie od
formy prawnej lub organizacyjnej), np. szpital, klinika,
fundacja, uniwersytet lub inna instytucja dydaktyczna lub
towarzystwo naukowe. ROwniez kazdy podmiot, za
posrednictwem ktdrego jedna lub wiecej oséb wykonujgcych
zawody medyczne $wiadczy ustugi opieki zdrowotnej.

Hurtownicy, dystrybutorzy i inni posrednicy handlowi nie sg
uwazani za organizacje ochrony zdrowia.

Apteki sg zawsze uznawane za podmioty ochrony zdrowia,
nawet jesli sg placowkami detalicznymi, niezaleznie od ich
struktury wtasnosciowej.

farmaceutycznych. Nalezy jednak pamietal, Ze niektorzy
pracownicy hurtowni mogq byc traktowani jako osoby prowadzqgce
obrot produktami leczniczymi — w tym zakresie stosuje sie do nich
ograniczenia  prowadzenia reklamy produktow leczniczych
wynikajgce bezposrednio z przepiséw PF (art. 54 ust.1, art. 58 ust.
1) i Rozporzqgdzenia MZ.

[Podstawa prawna: art. 2a ust. 2 PF, art. 54 ust. 1, art. 58 ust. 1 PF,
art. 56 ust. 1 PZP]

Jakie podmioty obejmuje definicja ,,Organizacji ochrony zdrowia”
w Polsce?

Definicja ma charakter otwarty. W warunkach polskiego systemu
ochrony zdrowia definicja , organizacji ochrony zdrowia” obejmuje
w szczegolnosci:

—  podmioty i osoby wykonujgce dziatalnos¢ leczniczq, w tym
podmioty lecznicze oraz praktyki zawodowe;

— uczelnie, instytuty badawcze i inne podmioty
wspottworzgce system szkolnictwa wyzszego i nauki, ktore
prowadzq dziatalnos¢ naukowq w dziedzinie nauk
medycznych lub nauk o zdrowiu;

— towarzystwa naukowe, bez wzgledu na forme prawng,
zrzeszajgce osoby prowadzqce dziatalnos¢ naukowqg w
dziedzinie nauk medycznych lub nauk o zdrowiu;

— inne niz wymienione powyzej podmioty prowadzqgce
ksztafcenie zawodowe 0s6b wykonujgcych zawody
medyczne;

— podmioty prowadzgce apteki ogdlnodostepne, punkty
apteczne.

Na potrzeby raportowania transferow korzysci, osoby fizyczne,
ktore dziatajg w formie spéotki cywilnej lub prowadzg jednoosobowq
dziatalnos¢ gospodarczg, mogq zosta¢ zakwalifikowane jako
organizacje ochrony zdrowia (HCO) albo jako osoby wykonujgce
zawodd medyczny (HCP), w zaleznosci od przypadku.

Opcja 1 - kwalifikacja jako HCP: w przypadku gdy umowa
przewiduje transfer korzysci na rzecz zindywidualizowanej osoby
fizycznej (np. gdy HCP prowadzi praktyke zawodowq, w ramach
ktdrej nie zatrudnia innych HCP, bqdZ gdy HCP bedgqcy wspdlnikiem
spotki cywilnej zawiera w imieniu spdtki umowe sponsorowania
swojego udziatu w konferencji).

6 patients ¢ quality » value « sustainability  partnership
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Opcja 2 — kwalifikacja jako HCO: w przypadku gdy firma zawiera
umowe z podmiotem prowadzonym przez indywidualnego HCP lub
spotke cywilng HCP, a podmiot ten zatrudnia lub korzysta z ustug
wiecej niz jednego HCP celem wykonania umowy, zas umowa nie
wymaga wykonania jej przez konkretne osoby i nie przewiduje
transferu korzysci na rzecz indywidualnego HCP wykonujgcego
umowe.

Organizacje pacjentow

Organizacje non-profit reprezentujgce interesy pacjentéw, w
ktérych pacjenci lub ich opiekunowie stanowig wiekszos¢
cztonkéw organu zarzadzajgcego.

Godziwa wartos¢ rynkowa

Kwota nalezna za towary lub ustugi, jakiej mozna oczekiwad
w wyniku negocjacji pomiedzy niezaleznymi i dobrze
poinformowanymi stronami.

Przy obliczaniu godziwej wartosci rynkowej bierze sie pod
uwage:

. charakterystyke lub jako$é towardw lub ustug, ktére
maja by¢ dostarczone, oraz charakterystyke rynku;

. kwalifikacje i doswiadczenie dostawcy;

. lokalizacje geograficzng, gdzie majg by¢ dostarczone
towary lub ustugi;

. obowigzujgce, racjonalne z komercyjnego punktu
widzenia stawki za podobne towary lub ustugi w kraju
dostawcy.

Jezeli dana osoba lub jej pracodawca/organizacja ma
otrzymad wynagrodzenie za czas poswiecony na swiadczenie
ustugi, godziwa wartos¢ rynkowa musi uwzgledniaé stawke
obowigzujagcg w kraju, w ktéorym dana osoba prowadzi
podstawowg praktyke/ dziatalnos$é, nawet jezeli ustuga jest
Swiadczona gdzie indziej.

Transfer korzysci
Wszelkie wartosci, w tym ptatnosci pieniezne lub Swiadczenia

w naturze, ktére sg przekazywane odbiorcy przez firme,
bezposrednio lub przez posrednika.

......
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Rozdziat 3

Zakres i zastosowanie Kodeksu Medicines for Europe

Kto jest zobowigzany przestrzega¢ Kodeksu Medicines for
Europe

Standardy i wymagania Kodeksu Medicines for Europe
obowiazujg wszystkich Cztonkéw organizacji Medicines for
Europe, z uwzglednieniem nalezgcych do niej firm oraz
cztonkow stowarzyszonych.

Cztonkowie nie moga wykorzystywac¢ swojej struktury
korporacyjnej w celu Swiadomego unikania
odpowiedzialnosci wynikajacej z niniejszego Kodeksu lub
odpowiedniego Kodeksu Stowarzyszenia Krajowego.

W przypadku, gdy krajowe przepisy i wymagania réznia sie od
tych okreslonych w Kodeksie, zastosowanie majg zawsze
bardziej rygorystyczne wymagania.

Firmy, ktére nie sg cztonkami Medicines for Europe lub
stowarzyszen cztonkowskich, mogg dobrowolnie stosowad sie
do Kodeksu Medicines for Europe i/lub odpowiednich
kodekséw stowarzyszen krajowych.

Chociaz modele biznesowe firm rdznig sie miedzy sobg, a
uwarunkowania regulacyjne, prawne i rynkowe sg inne w
kazdym kraju, Kodeks Medicines for Europe obowigzuje w
catoscii powinien byé interpretowany w duchu, w jakim zostat
stworzony.

Zasieg geograficzny

"Europa" dla celéw niniejszego Kodeksu oznacza panstwa
cztonkowskie UE i EFTA, a takze Albanie, Bosnie i
Hercegowine, Kosowo, Macedonie, Czarnogére, Serbie i
Zjednoczone Krdélestwo Brytyjskie.

Rosja, Turcja, Ukraina i kraje spoza obszaru geograficznego
Europy nie sg objete zakresem Kodeksu Medicines for
Europe.

Zakres produktow

Kodeks Medicines for Europe ma zastosowanie do wszystkich
lekéw dostepnych wytgcznie na recepte, przeznaczonych do
stosowania u ludzi, w tym produktéw innowacyjnych,
generycznych i biologicznych réwnowaznych.

Czy podwykonawcy lub inni partnerzy biznesowi firmy
cztonkowskiej PZPPF sq zobowiqzani do przestrzegania Kodeksu
Medicines for Europe?

Kodeks Medicines for Europe jest wigzqcy dla jego sygnatariuszy
oraz firm cztonkowskich organizacji, ktére przystqpity do Kodeksu.
Nie ma bezposrednio mocy wiqzqcej dla innych podmiotdw, w tym
podwykonawcdw czy partnerdw biznesowych firm cztonkowskich.

Jednoczesnie firmy cztonkowskie sq odpowiedzialne nie tylko za
dziatania wykonywane osobiscie, ale mogq odpowiadac takze za
dziatania powierzone innym podmiotom. Dlatego, w zakresie w
jakim firma cztonkowska wykonuje dziatania wchodzgce w zakres
Kodeksu wspdlnie z podmiotem niepodlegajgcym bezposrednio
Kodeksowi lub powierza dziatania takiemu podmiotowi, nalezy
rozwazy¢ umowne  zobowigzanie takiego podmiotu  do
respektowania Kodeksu.

Zwiqzek zaleca stosowanie klauzul umownych zobowiqzujgcych do
przestrzegania Kodeksu oraz do poddania sie audytowi w tym
zakresie — w przypadku umow firm cztonkowskich z podmiotami
organizujgcymi  konferencje z  udziatem  profesjonalistow
medycznych. Wzorcowa klauzula dostepna jest na stronie
internetowej Zwigzku.

patients ¢ quality  value e sustainability e partnership 9
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Produkty dostepne bez recepty (OTC) oraz interakcje z
osobami wykonujgcymi zawody medyczne, ktére dotycza
wyltacznie produktdw OTC, nie sg objete zakresem niniejszego
Kodeksu. Jezeli jednak kodeks stowarzyszenia krajowego
powigzanego z Medicines for Europe stosuje ten sam
standard do produktéw wydawanych wytgcznie na recepte i
produktdw dostepnych bez recepty, pierwszenstwo majg
przepisy kodeksu stowarzyszenia krajowego. Jezeli produkt
jest sklasyfikowany jako lek dostepny wytacznie na recepte w
jednym lub kilku krajach, a w innych jako produkt OTC, bedzie
on objety zakresem Kodeksu (w tym dla celéw ujawniania
informacji) tylko w tych krajach, w ktdrych jest dostepny
jedynie na recepte.

Kodeks reguluje interakcje zawodowe

Kodeks Medicines for Europe obejmuje interakcje zawodowe
z kazdg osobg, ktdra w ramach swojej dziatalnosci zawodowej
moze przepisywac, wydawaé, kupowaé, dostarczaé, zalecac
lub podawaé produkty lecznicze.

W zakresie, w jakim osoby takie jak weterynarze, optycy,
chiropraktycy, potozne, dyrektorzy laboratoridow, pracownicy
biomedyczni, fizjoterapeuci, dietetycy i przedstawiciele
innych pokrewnych profesji przepisuja, wydaja, kupuja,
dostarczajg, zalecaja lub podaja produkty lecznicze
wydawane na recepte, mogg oni by¢ objeci zakresem
Kodeksu.

Pozostali  pracownicy firm  farmaceutycznych  oraz
hurtownikéw i dystrybutoréw produktéw leczniczych nie s3
zaliczani do os6b wykonujgcych zawody medyczne.
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Medicines for

Organizacja
Nadrzednych Zasad Promujgcych Dobre Zarzadzanie w
Sektorze Farmaceutycznym" Komisji Europejskiej. Zdajemy
sobie sprawe, ze przestrzeganie zasad dobrego zarzadzania,
etyki i przejrzystosci moze mieé ogromny, pozytywny wptyw
na polityke i praktyke opieki zdrowotnej, a docelowo na
wyniki leczenia pacjentéw. Podstawowe zasady to:

Europe przyjeta ‘"Liste

Uczciwo$¢

Interesariusze powinni konsekwentnie stosowac¢ swoje
standardy, wartosci i procedury i komunikowaé je w
odpowiedni sposéb. Powinni oni respektowad integralnosc
standardéw, wartosci, procedur i proceséw decyzyjnych
innych interesariuszy.

Szacunek

Interesariusze powinni promowaé postawe i tworzyc
otoczenie oparte na wzajemnym szacunku dla innych
interesariuszy, dla odmiennych kultur, réznych $rodowisk
spoteczno-gospodarczych, odmiennych pogladdéw, réznych
sposobéw pracy i procesdw decyzyjnych wtasciwych
organow.

Reagowanie na potrzeby

Interesariusze powinni jasno okresli¢, w jakim zakresie bedg
wspotpracowac z innymi interesariuszami i wskazaé, kto w
organizacji jest za te wspoétprace odpowiedzialny. Powinni
rowniez by¢ przygotowani do udzielania odpowiedzialnych i
rzetelnych odpowiedzi na pytania w tym kontekscie oraz do
podania rozsadnych terminéw w jakich mozna oczekiwac
takich odpowiedzi.

Odpowiedzialnos¢

Interesariusze powinni dazy¢ do identyfikowania osdb, na
ktore podejmowane przez nich decyzje mogg miec¢ wptyw, w
miare mozliwosci informowac je o swoich zamiarach i jezeli
zachodzi taka koniecznos$¢, angazowac sie w wymiane
pogladdw z nimi. Powinni oni réwniez uzasadnia¢ swoje cele
i ponosi¢ odpowiedzialno$¢ za ich przewidywalne i/lub
rzeczywiste konsekwencje, niezaleznie od tego, czy dotycza
one dziatan, produktéw czy polityk.

Wspotpraca

Interesariusze sg zachecani do wspdtpracy przy osigganiu
celéw z innymi interesariuszami, na przyktad w stosownych
przypadkach w ramach partnerstw publiczno-prywatnych, .
Partnerstwa publiczno-prywatne powinny opieraé sie na
jasnych, przejrzystych i prawidtowych zasadach zarzadzania.

Jaka jest relacja Kodeksu do Listy Nadrzednych Zasad Promujqcych
Dobre Zarzqdzanie w Sektorze Farmaceutycznym?

Lista Nadrzednych Zasad Promujgcych Dobre Zarzgdzanie w
Sektorze Farmaceutycznym (List of Guiding Principles Promoting
Good Governance in the Pharmaceutical Sector) to dokument
sporzqdzony z inicjatywy Komisji Europejskiej, opublikowany w 2014
r. i skierowany do wszystkich interesariuszy  sektora
farmaceutycznego, w tym do przemystu farmaceutycznego.

W dokumencie sformufowano szereg ogdlnych zasad majgcych na
celu ksztaftowanie relacji miedzy interesariuszami sektora
farmaceutycznego w sposoéb przejrzysty i oparty na wzajemnym
zaufaniu. Zalecono, aby kodeksy postepowania przyjmowane w
panstwach cztonkowskich byty zgodne z ,Listgq Nadrzednych
Zasad...”.

Kodeks Medicines for Europe uwzglednia tres¢ ww. dokumentu,
bedqc przy tym regulacjq bardziej szczegétowq i obszerng.

Dokument ,Lista Nadrzednych Zasad...” moze byc¢ traktowany jako
pomoc w interpretacji postanowien Kodeksu, poprzez odwotanie do
nadrzednego celu regulacji.

Czy zasady ogdlne wymienione w Rozdziale 4 Kodeksu mogq byc
stosowane wprost?

Przewidziany w rozdziale 4 Kodeksu katalog zasad ogdlnych stanowi
wytyczne do interpretowania poszczegdlnych zapisoéw Kodeksu.

W zakresie, w jakim zasady ogdlne zostaty skonkretyzowane w
dalszych rozdziatach Kodeksu (5-7), powinny byc¢ one stosowane
bezposrednio w sposob opisany w tychze rozdziatach. Przyktadowo,
zasada przejrzystosci, wymieniona w Rozdziale 4, nie oznacza
koniecznosci petnego publicznego ujawnienia wszelkich informacji
finansowych, gdyz zostata skonkretyzowana co do zakresu i sposobu
w Rozdziale 7.

W pozostatym, nieuregulowanym szczegdfowo zakresie, zasady
ogodlne nalezy stosowac wprost i bezposrednio, z zastrzezeniem
przepisdow prawa powszechnie obowiqzujgcego. Przyktadowo, od
Firm Cztonkowskich nalezy oczekiwac¢ prowadzenia dziatalnosci i
budowania relacji z innymi interesariuszami w sposob, ktdry
uwzglednia nadrzedngq zasade szacunku, wymienionq w Rozdziale

.....
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razie potrzeby dzieli¢ sie informacjami na temat swoich
celéw.

Przejrzystos¢

W celu budowania zaufania publicznego, branza
farmaceutyczna zobowigzuje sie do wspdtpracy ze wszystkimi
interesariuszami, aby wypracowac jasne podejscie do petnej
przejrzystosci transakcji finansowych - w tym korzysci
niepienieznych - oraz inne istotne deklaracje. Firmy musza
przekazywacé kompetentnym organom wiasciwe, przejrzyste i
kompletne dane o wysokiej jakosci.
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Rozdziat 5 Standardy

Standardy te majg zastosowanie do wszystkich dziatan
firmy podlegajacej postanowieniom Kodeksu, w tym do
wizyt u oséb wykonujgcych zawody medyczne, spotkan
organizowanych przez firme, w tym spotkan wirtualnych,
korzystania z platform internetowych oraz innych
rodzajow interakcji ze Srodowiskiem ochrony zdrowia,
ktdre nie zostaty szczegdétowo opisane w rozdziale 6. Firmy
sg odpowiedzialne za dziatania prowadzone w ich imieniu
przez agencje/konsultantéw i muszg dopilnowaé, aby
dziataty one zgodnie z tymi samymi standardami i
wymogami.

5.1 Niepromowanie lekéw dostepnych
wytacznie na recepte

5.1 Zgodnie z przepisami unijnymi i krajowymi, lekéw
wydawanych wytgcznie na recepte nie wolno promowaé
kierujac reklamy do ogétu spoteczeristwa.

5.2 Niezaleznos¢ o0s6b  wykonujacych
zawody medyczne

5.2.1 Firmy farmaceutyczne muszg respektowac
niezaleznos$¢ osob wykonujgcych zawody medyczne i nie
moga ingerowac w relacje i wzajemne zaufanie pacjentow
i 0s6b wykonujgcych zawody medyczne.

5.3 Materiaty i informacje o charakterze
promocyjnym i niepromocyjnym

5.3.1 Firmy mogg promowac produkty lecznicze Jak nalezy rozumiec,lokalne wymogi” dla materiafow i informacji o
poprzez dostarczanie odpowiednich informacji osobom charakterze promocyjnym i niepromocyjnym kierowanych do o0séb
wykonujacym zawody medyczne w celu utatwienia im Wykonujacych zawody medyczne?

podejmowania decyzji. Materiaty i informacje muszg by¢
zgodne z lokalnymi wymogami w kazdym kraju, w ktérym
sg wykorzystywane lub rozpowszechniane.

Materiaty i informacje o charakterze promocyjnym (reklamowym)
skierowane do o0séb wykonujgcych zawod medyczny muszq spetniac
wymogi przewidziane w art. 54 ust. 1i 2 PF oraz § 12 Rozporzqgdzenia.

W szczegdlnosci materiaty i informacje powinny byc:

— zgodne z CHPL,

— zawiera¢ informacje o kategorii dostepnosci lub o urzedowej
cenie detalicznej i maksymalnej kwocie doptaty pacjenta,

— zawiera¢ informacje rzetelne, aktualne, sprawdzalne i
kompletne.

......
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5.3.2 Zgodnie z prawodawstwem unijnym i krajowym
zabronione sg komunikaty reklamowe dotyczgce wskazan
pozarejestracyjnych "off-label". Firmy mogg promowac
leki jedynie w oparciu o informacje zawarte w
obowigzujgcej Charakterystyce Produktu Leczniczego
(ChPL) dla danego produktu.

5.3.3 Twierdzenia i pordwnania zawarte w reklamach
muszg by¢ zawsze aktualne z naukowego punktu widzenia,
zawierac odniesienia do zrédet, by¢ istotne z klinicznego
punktu widzenia oraz zgodne 1z zarejestrowanymi
wskazaniami i zaleceniami dotyczacymi przepisywania w
danym kraju.

Na konferencjach miedzynarodowych, z uwzglednieniem
wirtualnych konferencji miedzynarodowych, firmy musza
wyraznie zaznaczac z jakiego kraju pochodzi dokumentacja
produktu, na ktérej oparty swoje materiaty promocyjne i
przypominac uczestnikom, o koniecznosci zapoznania sie z
informacjami dotyczacymi zasad przepisywania leku
obowigzujgcymi w ich krajach.

5.3.4 Wszystkie materiaty promocyjne i informacje
(drukowane, elektroniczne lub ustne) muszg by¢ jasne,
czytelne, doktadne, aktualne, wywazone, uczciwe i
wystarczajgco petne, aby umozliwi¢ odbiorcy wyrobienie
sobie witasnej opinii. Nie moga one wprowadza¢ w bfad i
muszg zacheca¢ do racjonalnego stosowania produktéw
leczniczych poprzez przedstawianie ich w sposdb
obiektywny i nieprzesadny.

5.3.5 Firmy powinny pamieta¢, ze platformy cyfrowe s3
kanatem komunikacji i ze wymogi majgce zastosowanie do
fizycznych spotkan lub innych form mediéw majg rowniez
zastosowanie do interakcji cyfrowych i wirtualnych. Firmy
muszg dopilnowaé, aby ich przedstawiciele korzystali
wytacznie z materiatéw zatwierdzonych przez firme,
niezaleznie od tego, czy interakcja ma charakter
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Materiaty i informacje o charakterze innym niz reklamowy powinny
spetnia¢ wymagania wtasciwe dla okreslonego typu informacji (np. w
przypadku informacji dotyczqcych bezpieczeristwa stosowania wymogi
te wynikajq z przepisow PF oraz Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z
dnia 6 sierpnia 2007 r. w sprawie sposobu przeprowadzania i zakresu
kontroli  systemu  monitorowania bezpieczeristwa  stosowania
produktow leczniczych).

Niezaleznie od szczegdlnych wymogow wynikajgcych z przepisow PF,
obowiqzujg ogdlne zasady rozpowszechniania informacji przez
przedsiebiorcow, wynikajgce w szczegdlnosci z ustawy o zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji, ustawy o przeciwdziataniu nieuczciwym
praktykom rynkowym i ustawy o ochronie konkurencji i konsumentow.

Czy firmy mogq promowac leki jedynie w oparciu o dostowne
brzmienie ChPL?

Obowiqzujqcy z PF zakaz prowadzenia reklamy zawierajgcej informacje
niezgodne z ChPL nie oznacza obowigzku ograniczenia sie do cytowania
lub powtarzania sformutowan zawartych w ChPL. Za dopuszczalne
nalezy uznac zawarcie w reklamie tresci niezawartych w ChPL, przy
zastrzezeniu Ze nie bedzie to wprowadzato odbiorcow w btgd co do cech
produktu.

[Podstawa prawna: wyrok TSUE z 5.05.2011 r., C-249/09, NOVO
NORDISK AS v. RAVIMIAMET; wyrok NSA z 24.05.2017 r., sygn. Il GSK
2466/15]
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tradycyjnego spotkania, czy tez odbywa sie online.

5.3.6 Firmy nie mogg promowac lekow wydawanych na
recepte wsréd pacjentéw lub jakichkolwiek innych oséb,
ktdre z prawnego punktu widzenia nie kwalifikujg sie do
otrzymywania takich informacji.

Strony internetowe firm i inne kanaty cyfrowe muszg
wyraznie wskazywaé tresci przeznaczone wytgcznie dla
0s6b wykonujgcych zawody medyczne oraz, w zakresie
wymaganym przez lokalne prawo, ograniczaé¢ dostep do
nich do wtasciwych odbiorcéw.

Firmy mogg promowac swojg marke korporacyjng, swojg
firme i branze lekéw generycznych kierujac przekaz do
ogobtu spoteczenstwa w zakresie dozwolonym przez prawo
w odpowiednich krajach.

5.4 Korzystanie z medidow

spotecznosciowych

5.4.1 Komunikaty w mediach spotecznosciowych muszg
by¢ zgodne ze standardami okreslonymi w punkcie 5.3
powyzej. Firmy muszg dopilnowaé, aby materiaty i
informacje byty dostepne tylko dla wtasciwych odbiorcéow
oraz aby kazdy post byt akceptowalny, gdy jest czytany
jako samodzielny komunikat.

5.4.2 Firmy powinny posiada¢ stosowng polityke mediéw
spotecznosciowych obowigzujgcg pracownikéw, aby
zapewni¢, ze interakcje poszczegdlnych pracownikéw z
mediami spoteczno$ciowymi firmy (w tym repostowanie,
retweetowanie, komentarze i polubienia) nie spowoduja,
Ze tresci te trafig do niewtasciwych odbiorcow.

patients ¢ quality  value e sustainability e partnership

Jak na gruncie polskiego prawa stosowa¢ wymdg ograniczania
dostepu do stron internetowych firm i innych kanatow cyfrowych?

Prawng podstawq nakazu ograniczenia dostepu do tresci
przeznaczonych do profesjonalistow jest § 12 ust. 5 Rozporzqdzenia
Ministra: ,,Reklame (...) nalezy przedstawiac w taki sposob, aby nie
docierata do 0sob, dla ktdrych nie jest przeznaczona.”

Stosujgc sie do tego wymogu, warto mie¢ na wzgledzie aktualne
orzecznictwo sqdow administracyjnych, z ktorych wynika, Ze
zabezpieczenie dostepu publicznego reklamy kierowanej do
profesjonalistow powinno byc realizowane przy uzyciu skutecznych
srodkow, ktore bedq zapobiegac nieuprawnionemu dostepowi do
takich materiatow. Decyzja o wyborze podejmowanych srodkéw celem
zabezpieczenia dostepu do materiatdw pozostaje w gestii kazdej z firm
cztonkowskich.

[Podstawa prawna: § 12 ust. 5 Rozporzqdzenia MZ; Wyrok WSA w
Warszawie z 28.02.2018 r., sygn. VI SA/Wa 1891/17, Wyrok NSA z
29.06.2021 r., sygn. Il GSK 1342/18]

W jakim zakresie mozna uznac za dozwolone w Polsce promowanie
marki korporacyjnej, nazwy Firmy Czfonkowskiej lub branzy lekéw
generycznych?

Przepisy prawa polskiego nie zawierajq szczegdlnych ograniczen dla
promowania przez firmy farmaceutyczne do publicznej wiadomosci
swoich nazw, oznaczen korporacyjnych czy branzy, do ktorej nalezg,
pod warunkiem ze komunikacja ta nie ma na celu zwiekszenia liczby
przepisywanych recept, dostarczania, sprzedazy Ilub konsumpcji
konkretnych produktdow leczniczych wytqczonych z mozliwosci reklamy
do publicznej wiadomosci (art. 57 ust. 1 i 1a PF).

Czy dozwolona jest wspétpraca firm z influencerami?

Ze wzgledu na obowiqzujgce ograniczenia w promocji lekdw Rx
wspdtpraca firm z influencerami jest dopuszczalna jedynie w zakresie,
w jakim nie narusza zakazu reklamy lekow Rx do publicznej wiadomosci.

Na potrzeby niniejszego dokumentu Q&A pod pojeciem , influenceréw”
rozumie sie osoby udostepniajgce w Internecie tresci, ktore ze wzgledu
na zasieg mogq mie¢ wpfyw na liczbe przepisywanych recept,
dostarczanie, sprzedaz lub konsumpcje lekéw. Chodzi o udostepnianie
tresci w mediach spotecznosciowych (np. Facebook, Twitter/X,
Instagram, YouTube, TikTok), jak rdwniez w innych kanatach cyfrowych
(np. strony internetowe, internetowe fora dyskusyjne, podcasty),
zarowno kanatach otwartych (dostepnych dla kazdego uzytkownika
danej platformy), jak i zamknietych (dostepnych dla ograniczonej grupy
odbiorcow).

Za influencera w powyZszym rozumieniu moze zostac¢ uznany w
szczegdlnosci:

— HCP,
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— naukowiec,

—  pacjent,

—  przedstawiciel organizacji lub instytucji (np. organizacji
pacjenckiej, HCO),

— o0soba znana publicznie.

Do aktywnosci objetych niniejszymi wytycznymi zalicza sie rowniez
udostepnianie tresci za posrednictwem kont w kanatach cyfrowych
obstugiwanych zbiorowo przez wiekszq liczbe o0sob bgdz kont
generujgcych tresci bez udziatu cztowieka (np. boty wykorzystujgce
generatywngq sztuczngq inteligencje).

Pod pojeciem ,,wspdtpracy” rozumie sie w niniejszym dokumencie
wszelkie interakcje firmy Ilub jej pracownikow, nawigzywane
bezposrednio lub za posrednictwem o0sob trzecich, z influencerami,
skutkujgce lub mogqce skutkowac rozpowszechnieniem lub dalszym
rozpowszechnieniem tresci odnoszqcych sie, bezposrednio Ilub
posrednio, do lekdw Rx danej firmy. Do interakcji takich mozna zaliczy¢
m.in. inspirowanie tresci, sponsorowanie aktywnosci,
rozpowszechnianie tresci stworzonych przez influencera (w tym w
formie ,lajkowania”, udostepniania, polecania), czy zlecenie
rozpowszechniania okreslonych tresci.

Pod pojeciem ,tresci odnoszqgcych sie do lekdw danej firmy” rozumiemy
zaréwno tresci wymieniajgce bezposrednio nazwe handlowq leku, jak i
tresci nawiqzujqgce do leku w sposob posredni, np. przez powigzanie
substancji czynnej leku z nazwgq firmy, czy przez komunikowanie cech,
ktore na polskim rynku spetnia produkt oferowany tylko przez jeden
podmiot (np. nazwa substancji czynnej obecnej tylko w jednym leku,
wskazania charakterystyczne dla konkretnego leku), niezaleznie od ich
autorstwa (tresci tworzone przez influencera lub przez osoby trzecie,
tresci udostepniane do rozpowszechnienia przez firme).

Generalng zasadgq jest zakaz wspdtpracy firm z influencerami w zakresie
reklamy lekéw Rx skierowanej do publicznej wiadomosci. Wyjgtkiem sq
przekazy dotyczqce szczepien ochronnych objetym aktualnym na dany
rok Programem Szczepieri Ochronnych wydawanym przez Gtownego
Inspektora Sanitarnego.

Kodeks nie zabrania wspdtpracy z influencerami w zakresie tresci o
charakterze naukowym lub edukacyjnym rozpowszechnianych do
publicznej wiadomosci, o ile nie stanowig one reklamy lekéw RXx.

Kodeks nie zabrania wspdtpracy firm z influencerami bedgcymi HCP w
zakresie reklamy skierowanej do HCP.

Przy wspdtpracy z influencerami, w zakresie dopuszczonym przez prawo
i niniejszy Kodeks, nalezy pamieta¢ o ogdlnych zasadach komunikacji
marketingowej, w szczegdlnosci:
— odpowiedzialnosci firmy za tres¢ reklamy prowadzonej z jej
upowaznienia;
—  zakazie reklamy ukrytej (powinnos¢ ujawnienia reklamowego
charakteru przekazu z udziatem influencera);
— nakazie zapewnienia zgodnosci z ChPL i zakazie reklamy off-
label (pkt 5.3.2 Kodeksu);
— nakazie rzetelnosci (pkt 5.3.3 i 5.3.4 Kodeksu);
—  zakazie reklamy lekdw Rx skierowanej do pacjentow (pkt 5.3.6
Kodeksu);
— starannosci  przy udostepnianiu tresci w  mediach

......
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spotecznosciowych (pkt 5.4.1 Kodeksu);

— wdrozeniu i stosowaniu polityki mediow spotecznosciowych
(pkt 5.4.2 Kodeksu);

— stosowaniu zatwierdzonych materiatow promocyjnych (pkt
5.5 Kodeksu);

—  przejrzystosci i ujawniania informacji o wspétpracy z HCP/HCO
(pkt 5.11 Kodeksu,).

Czy nieodptatna wspdilpraca z influencerem podlega niniejszemu
Kodeksowi?

Tak, rowniez w przypadku wspdtpracy nieodptatnej (bez przeptywow
finansowych lub rzeczowych) wspdtpraca firmy z influencerem moze
stanowic reklame lekow Rx, a w konsekwencji podlegac¢ ograniczeniom
wynikajgcym z prawa i niniejszego Kodeksu.

Czy samod:zielne zamieszczenie przez pacjenta lub lekarza opinii na
temat leku Rx stanowi reklame leku, za ktorq odpowiada firma?

Jesli firma nie miata wptywu na fakt zamieszczenia opinii, nie
odpowiada za tresci zamieszczane samodzielnie przez inne osoby /
podmioty w kanatach cyfrowych, na ktore firma nie ma wptywu. Firma
nie ma tez obowigzku monitorowania tresci zamieszczanych na cudzych
kanatach cyfrowych (zob. odpowiedZ na pytanie na s.24).

Niezaleznie od braku odpowiedzialnosci firmy, zamieszczanie tego
rodzaju tresci w kanatach dostepnych publicznie moze stanowic
naruszenie prawa (naruszenie zakazu reklamy przez HCP
zamieszczajgcych takie opinie lub przez operatorow platform, na
ktorych tresci udostepniono). Firma, ktéra powzieta wiedze o takim
przypadku, moze zwrdcic sie do operatora danego kanatu cyfrowego o
usuniecie tresci, cho¢ nie ma takiego obowigzku (zob. odpowiedZ na
pytanie na s.25).

Czy dozwolone jest wspieranie przez firme lub jej pracownikow
rozpowszechniania w kanatach cyfrowych opinii na temat leku Rx
danej firmy?

Wypowiedzi odnoszqce sie do wtasnych doswiadczenr pacjentow lub
lekarzy ze stosowaniem okreslonego leku mogq byc¢ uznane za majgce
charakter reklamowy, jesli udziat w ich rozpowszechnieniu ma firma
(np. gdy pracownik firmy udostepnia takq wypowied? w kanatach
cyfrowych, lub gdy zacheca pacjenta lub lekarza do takiej wypowiedzi).

W zakresie w jakim wypowiedZ taka dotyczy leku Rx danej firmy i jest
skierowana do publicznej wiadomosci, firma nie powinna bra¢ udziatu
w jej rozpowszechnieniu. Dotyczy to takze tresci rozpowszechnianych
samodzielnie (bez jakiejkolwiek inspiracji czy kontaktu z firmg), jak
réwniez tresci rozpowszechnianych anonimowo.

Kodeks nie zabrania tego typu aktywnosci dotyczqcej lekow Rx,
skierowanej do HCP, przy spetnieniu warunkéw Kodeksu i przepisow
prawa dla reklamy skierowanej do profesjonalistow, z poszanowaniem
Kodeksu Etyki Lekarskiej oraz przy ujawnieniu reklamowego charakteru
przekazu z udziatem influencera.

Czy dopuszczalne jest zlecenie rozpowszechniania (w tym w
Internecie) tresci dotyczqgcych problemu zdrowotnego, bez
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odniesienia do leku Rx firmy?

Przekaz, ktdry nie wymienia nazwy handlowej leku i nie zacheca do jego
stosowania, mozna mimo to uznac za reklame leku Rx, jesli jego celem
jest zwiekszenie preskrypcji lub konsumpcji danego leku. Przejawem
takiej reklamy moze byc¢ takze rozpowszechnianie tresci dotyczgcych
problemu zdrowotnego, jesli przecietny odbiorca moze powigzac takg
tres¢ z konkretnym produktem leczniczym.

Elementy przekazu, ktére mogq przesqdzi¢ o powigzaniu z konkretnym
lekiem, to w szczegdlnosci:

—  wymienienie nazwy firmy (podmiotu odpowiedzialnego);
—  wymienienie cech wyrdzniajgcych konkretny lek (w tym
wskazarn).

Jesli zatem rozpowszechniane tresci mogq byc powiqzane z konkretnym
lekiem Rx, zlecenie ich rozpowszechnienia nie jest dopuszczalne, jesli
adresatem majq byc¢ pacjenci. Wyjgtkiem sq przekazy dotyczgce
szczepiern ochronnych objetym aktualnym na dany rok Programem
Szczepiern  Ochronnych wydawanym przez Gtownego Inspektora
Sanitarnego.

Jesli natomiast przekaz ma byc¢ skierowany do HCP, musi spetniac
warunki prawne i wynikajgce z niniejszego Kodeksu (w tym
zabezpieczenie przed dostepem osob trzecich).

Czy dozwolone jest zlecenie rozpowszechniania (w tym w Internecie)
tresci ksztaftujgcych wizerunek firmy, bez odniesienia do leku Rx
firmy?

Tresci  ksztattujgcych wizerunek danej firmy produkujgcej lub
dystrybuujgcej leki, bez odniesienia do konkretnego leku Rx, nie uznaje
sie co do zasady za reklame lekéow. Nie ma przeszkdd dla wspotpracy z
influencerami, ktdéra obejmuje udostepnianie takich tresci.

Jezeli role influencera petni HCP, wspdtpraca z nim podlega niniejszemu
Kodeksowi, w szczegdlnosci w zakresie poszanowania niezaleznosci (pkt
5.2 Kodeksu), godziwej wartosci rynkowej ustugi (pkt 5.8 Kodeksu),
przejrzystosci (pkt 5.11 i 7 Kodeksu) oraz uzasadnionej potrzeby
biznesowej i innych zasad transparentnego zlecania ustug (pkt 6.4
Kodeksu).

Nalezy pamietac, ze w razie mozliwosci powiqzania przekazu (tu: tresci
promujgcych wizerunek firmy) z konkretnym lekiem Rx, przekaz ze
wzgledu na swdj catoksztatt moze zostac zakwalifikowany jako reklama
leku Rx. W takim przypadku przekaz nie moze byc¢ kierowany do
pacjentow (chyba Ze dotyczy szczepienn ochronnych), a w razie
skierowania do HCP — musi spetnia¢ wymogi prawne i wynikajgce z
niniejszego Kodeksu dla reklamy lekdw Rx.

Czy dozwolona jest wspodlpraca z influencerami dotyczgca
komunikacji w kanatach cyfrowych na temat lekow Rx firmy,
skierowanej do HCP?

Tak, wspdtpraca z influencerami w zakresie rozpowszechniania
informacji skierowanej do profesjonalistow, a dotyczgcych lekéw Rx, w
tym ich reklamy, jest dopuszczalna, z zachowaniem wymagan
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wynikajgcych z przepisow prawa i niniejszego Kodeksu.

Szczegdlnie wazne jest zapewnienie, aby przekaz na temat lekéw Rx
kierowany przez influencerow za pomocq kanatow cyfrowych do HCP,
byt odpowiednio zabezpieczony przed dostepem osob niepowotanych
do otrzymywania takiej komunikacji (pkt 5.3.6 i 5.4 Kodeksu).

Tresci udostepniane przez influencera w ramach reklamy lekéw Rx do
HCP powinny byc¢ prezentowane w sposdb, ktéry nie ukrywa ich
reklamowego charakteru (aby unikng¢ zarzutu reklamy ukrytej) oraz
spetniac pozostate wymogi prawa i niniejszego Kodeksu.

Czy dozwolone jest budowanie wsrod influencerow swiadomosci
marki produktowej firmy cztonkowskiej poprzez przekazywanie
informacji, w tym o charakterze reklamowym, dotyczqcych lekéw Rx
firmy, jednak bez zlecenia rozpowszechniania jakichkolwiek tresci?

W przypadku influencera, ktdry nie jest HCP, nie nalezy co do zasady
przekazywaé materiatdw dotyczgcych lekéow Rx, poniewaz samo
przekazywanie takiej osoby informacji na temat lekdw Rx moze zostac
uznane za naruszenie zakazu reklamy leku Rx do publicznej wiadomosci.

Przekazywanie influencerowi bedgcemu HCP materiatow na temat
lekow Rx jest dopuszczalne, przy spetnieniu wymogow prawa i
niniejszego Kodeksu dotyczgcych reklamy lekdw Rx skierowanej do HCP.

Jesli przekazywanie informacji na temat leku Rx influencerowi
bedgcego HCP jest powigzane z zachetq (np. finansowq, rzeczowq) do
dalszego ich udostepnienia, chocby w przetworzonej formie, taka
aktywnos¢ podjeta nastepnie przez influencera moze zostac uznana za
reklame leku Rx prowadzongq z upowaznienia firmy. W takim wypadku
konieczne jest spetfnienie wymagan prawa i niniejszego Kodeksu
przewidzianych dla reklamy leku Rx.

Gdy przekazywane influencerowi bedgcemu HCP informacje na temat
leku Rx zainspirowaty go do udostepnienia tresci dotyczqcych leku Rx,
nawet jesli firma nie przekazywata ku temu zachet, takie i w tym
przypadku nie mozna wykluczy¢ kwalifikacji dziatan influencera jako
reklamy lekow Rx, ze wszystkimi tego konsekwencjami, w tym zakazem
kierowania przekazu do publicznej wiadomosci oraz obowigzkami
dotyczqgcymi formy i tresci reklamy. O takiej kwalifikacji decyduje
kazdorazowa ocena intencji firmy przekazujgcej influencerowi
informacje na temat leku Rx.

Jezeli nastepstwem kontaktu firmy z influencerem jest udostepnienie
przez niego informacji na temat leku Rx firmy, ktére majg charakter
reklamowy, a firma nie udzielita mu upowaznienia prowadzenia
reklamy, firma ma obowigzek zareagowac (wystqpic do influencera, a
w razie koniecznosci takze do administratora kanatu cyfrowego, w
ktorym zamieszczono dane tresci).

Czy firma cztonkowska posiadajgca marke parasolowq, obejmujgcq
takze lek Rx, moze nawiqzac z influencerem wspodtprace dotyczqcej
produktu tej marki z innej kategorii (np. lek OTC, wyréb medyczny,
suplement diety, kosmetyk)?

Zgodnie z art. 57 ust. 1a w zw. z ust. 1 PF zabrania sie kierowania do
publicznej wiadomosci reklamy dotyczqcej produktu leczniczego,
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ktorego nazwa jest identyczna z nazwq produktu leczniczego
umieszczonego na wykazie lekéw refundowanych i/lub wydawanego
wytgcznie na podstawie recepty.

Zatem wspotpraca firmy z influencerem dotyczgca produktu leczniczego
0 nazwie identycznej z nazwq handlowq leku Rx, jesli skierowana jest
do publicznej wiadomosci, nie jest dozwolona (nie dotyczy to szczepien
ochronnych).

Jezeli natomiast reklamowany jest produkt innej kategorii (np. wyrdb
medyczny, suplement diety, kosmetyk), o nazwie zbieznej z lekiem Rx,
ocena dopuszczalnosci zalezy od sposobu sformutowania przekazu
reklamowego i jego odczytania przez przecietnego odbiorce jako
mogqgcego odnosi¢ sie posrednio do leku Rx. Ocena ryzyka i
dopuszczalnosci takej reklamy oraz zwigzana z tym odpowiedzialnos¢
nalezg do firmy.

Ryzyko kwalifikacji takiego przekazu jako reklamy leku Rx zalezy takze
od stopnia zbieznosci nazwy (np. petna zbieznosc jednego lub kilku stow
sktadajqgcych sie na nazwe rodzi znaczne wyzsze ryzyko niz zbieznos¢
jedynie czesci stowa, np. uzycie wspdlnego przedrostka).

Czy firma ma obowigzek aktywnego sledzenia tresci na temat jej
lekéw Rx udostepnianych w kanatach cyfrowych?

Firma odpowiada za tresci, ktére sama zamiescita, zlecita ich
zamieszczenie (upowaznita do ich zamieszczenia) lub tresci, ktdre
zostaty zamieszczone w kanatach cyfrowych, ktorymi firma zarzgdza. W
tym tez zakresie firma powinna aktywnie sledzi¢ tresci na temat jej
lekéw Rx.

Firma powinna rdwniez zwrdci¢ szczegdlng uwage na aktywnosc
influencera, ktéremu uprzednio przekazywata informacje na temat
lekéw Rx, nawet jesli nie wigzatfo sie to z zachetq do ich dalszego
udostepnienia. Jesli dojdzie do takiego dalszego udostepnienia, w
formie pierwotnej lub przetworzonej, bez upowaznienia firmy, a
przekaz taki moze byc¢ odczytamy jako reklamowy, firma powinna
zareagowac (zob. odpowiedz na pytanie na s.23).

W pozostatych sytuacjach taki obowigzek aktywnego sledzenia tresci
nie wynika ani z przepisow prawa, ani z niniejszego Kodeksu.

Szczegotowy zakres i zasady monitorowania aktywnosci na temat
lekéw Rx firmy w Internecie powinny wynika¢ z wewnetrznej polityki
mediow spotecznosciowych danej firmy (pkt 5.4.2 Kodeksu).

Pomimo braku prawnego obowigzku monitorowania sieci firmy moggq,
dziatajgc w duchu odpowiedzialnosci spotecznej i dbatosci o wizerunek
branzy, reagowac na przypadki zamieszczania tresci dotyczqcych ich
lekdw Rx w zewnetrznych kanatach cyfrowych, jezeli tresci te budzg
wqtpliwosci prawne. W szczegdlnosci mogq zgtaszac takie przypadki do
administratora danego kanatu cyfrowego, a w przypadku tresci
zamieszczanych przez HCP — do zwrdcenia uwagi na ewentualne
niezgodnosci i brak zgody firmy na zamieszczanie takich tresci. Nie jest
to jednak obowigzkiem firm (poza przypadkiem opisanym w
odpowiedzi na pytanie na s. 23).
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5.5 Zatwierdzanie i wycofywanie
materiatéw do uzytku zewnetrznego

5.5.1 Firmy muszg zapewnié, ze wszystkie materiaty i
informacje przeznaczone do uzytku poza firmg zostang
poddane ocenie i zatwierdzone przez kompetentne osoby
przed rozpoczeciem ich rozpowszechniania lub
wykorzystywania.  Procedury  zatwierdzania  oraz
identyfikacja kompetentnych oséb oceniajgcych powinny
by¢ zgodne z lokalnymi normami oraz obowigzujgcymi
zasadami i wymaganiami.

5.5.2 Firmy muszg regularnie weryfikowa¢ i w razie
potrzeby aktualizowaé swoje materiaty, aby upewni¢ sie,
ze sg one nadal wtasciwe i zgodne z aktualnym stanem
wiedzy naukowe;j.

5.5.3 Firmy muszg posiadac procedury, zgodne z lokalnymi
normami oraz obowigzujgcymi zasadami i wymaganiami,
wycofania nieaktualnych lub zastepowanych nowymi
wersjami materiatdw oraz zapobiegania ich dalszemu
uzywaniu.

5.6 Lokalizacje i miejsca spotkan

5.6.1 Spotkania powinny odbywac sie w miejscu, ktére jest
najbardziej logistycznie uzasadnione, biorgc pod uwage
lokalizacje uczestnikéw lub zasobéw niezbednych do
odbycia spotkania. Moga to by¢ miasta petnigce funkcje
gtéwnych  weztéw  komunikacyjnych  posiadajgce

odpowiednig infrastrukture biznesows.

patients ¢ quality  value e sustainability e partnership

Czy firma ma obowiqzek reakcji (i jakiej) w razie powziecia
wiadomosci o rozpowszechnianiu tresci mogqcych stanowi¢
naruszenie Kodeksu?

Przepisy prawa ani Kodeksu nie dajg podstaw, by wymagac od firm
konkretnej reakcji w razie powziecia wiadomosci o rozpowszechnianiu
tresci mogqcych stanowi¢ naruszenie Kodeksu, jezeli firma nie miata
udziatu w takim dziataniu.

Firmy mogqg reagowac w takich sytuacjach, w szczegdlnosci przez
zgtaszanie tresci do administratora danego kanatu cyfrowego bqdz
bezposredni kontakt z HCP zamieszczajgcym tresci, jednak nie majq
takiego obowiqgzku.

Firma powinna jednak zwrdci¢ szczegdlng uwage na aktywnosc
influencera, ktéremu uprzednio przekazywata informacje na temat
lekéw Rx, nawet jesli nie wigzato sie to z zachetq do ich dalszego
udostepnienia. Jesli dojdzie do takiego dalszego udostepnienia, w
formie pierwotnej lub przetworzonej, bez upowaznienia firmy, a
przekaz taki moze byc odczytamy jako reklamowy, firma powinna
zareagowac (zob. odpowiedZ na pytanie na s. 23).

Czy w prawie polskim istniejg wymagania dotyczqce zatwierdzania
materiatow do uzytku zewnetrznego?

Przepisy krajowe nie przewidujg takich regulacji. Obowigzujq zasady
wskazane w pkt. 5.5.1 Kodeksu.

Czy oceny i zatwierdzenia wymagajq tresci wytwarzane Ilub
udostepniane, w formie pierwotnej Ilub przetworzonej, przez
influencerow w ramach dopuszczalnej wspoftpracy z firmami?

Wspdtpraca  z  influencerami  bedgcymi  HCP  dotyczgca
rozpowszechniania tresci odnoszqcych sie do lekow Rx jest
dopuszczalna w zakresie komunikacji marketingowej do HCP.

Firmy odpowiadajq za tresci wytwarzane lub udostepniane, w formie
pierwotnej lub przetworzonej, przez influencerow na zlecenie firmy (z
upowaznienia firmy) jak za materiaty wtasne. Zwigzek rekomenduje,
aby ocena i zatwierdzenie takich materiatow byty realizowane jak w
przypadku materiatow wtasnych firmy.

......
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5.6.2 W odpowiednich okolicznosciach spotkanie moze
odby¢ sie poza Europg, na przyktad jesli wiekszos¢
uczestnikéw spoza firmy ma siedzibe poza Europa.

5.6.3 Obiekty bedace miejscem spotkan muszg byc
odpowiednie i sprzyjac realizacji gtdwnego celu spotkania.
Odpowiednie miejsca to, na przyktad, osrodki kliniczne,
laboratoria, placowki edukacyjne, obiekty konferencyjne
lub zwigzane z opieka zdrowotng, a takze lokalizacje
biznesowe, takie jak hotele o charakterze biznesowym lub
centra konferencyjne. Luksusowe hotele, kurorty, miejsca
znane ze swojej wartosci rozrywkowej lub rekreacyjnej,
czy tez ekstrawaganckie obiekty nigdy nie s3
odpowiednimi  lokalizacjami, niezaleznie od ich
wyposazenia czy ceny.

5.7 Goscinnos¢
5.7.1 Firmy mogg zapewniac podréz, zakwaterowanie w
hotelu, positki i napoje (tgcznie okreslane jako

"goscinnos¢") w zwigzku ze spotkaniem, pod warunkiem,
Ze taka goscinnos¢ jest konieczna, uzasadniona, i ma
charakter dodatkowy w stosunku do gtéwnego celu
spotkania.

26

Czy dopuszczalne jest oferowanie poczestunku osobie wykonujqgcej
zawod medyczny w przypadku spotkania indywidualnego w celach
promocyjnych? Co w przypadku indywidualnego spotkania
»wirtualnego”? Jakie zasady stosuje sie w przypadku grupowego
spotkania ,wirtualnego”?

Kodeks nie ogranicza z gory mozliwosci okazywania przejawow
goscinnosci do konkretnych typow spotkan, jednak zawsze wymaga,
aby goscinnos¢ byta w danym przypadku ,,konieczna”, ,,uzasadniona”, i
miata ,,charakter dodatkowy w stosunku do gfdwnego celu spotkania”.
Dopuszczalnos¢ poczestunku w przypadku indywidualnych spotkan w
celach promocyjnych wymaga kazdorazowej analizy pod kgtem ww.

przestanek.

W przypadku spotkania indywidualnego w celach promocyjnych (z
jednym HCP) w miejscu pracy osoby odwiedzanej oferowanie jej
poczestunku nie jest dopuszczalne. W typowej sytuacji osoba
odwiedzana w miejscu pracy ma dostep do napojow i positkdw, zatem
ich zapewnienie nie jest konieczne ani uzasadnione.

Organizowanie promocyjnych spotkan indywidualnych (z jednym HCP)
poza miejscami zwiqgzanymi z wykonywaniem pracy przez osobe
wykonujgcqg zawod medyczny powinno byc ograniczone do przypadkdow
uzasadnionych okolicznosciami. Zaleca sie, aby firmy cztonkowskie,
ktore dopuszczajg organizacje spotkan promocyjnych z jednym HCP w
takich okolicznosciach, posiadaty jasne wytyczne wskazujgce konkretne
przypadki uzasadniajgce organizacje takich spotkan i szczegdtowe
zasady, na jakich jest to mozliwe. Wytyczne i zalecenia organow
nadzoru (np. ze wzgledu na zagrozenie epidemiologiczne) mogq
stanowic¢ uzasadnionqg podstawe dla wyboru innego stosownego
miejsca spotkania, np. w kawiarni w poblizu miejsca pracy osoby
odwiedzanej, o ile obowiqzujgce rygory sanitarne na to pozwalajg. W
takim przypadku co do zasady dopuszczalne jest zaoferowanie
drobnego poczestunku (np. kawa i ciastko). Przyktadem jest Komunikat
Gféwnego Inspektora Sanitarnego w sprawie nowego koronawirusa
2019-nCoV skierowany do pracownikow ochrony zdrowia.
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5.7.2 Goscinno$¢ musi mieé¢ charakter rozsadny i
proporcjonalny do celu, w zadnym wypadku nie wystawny
lub luksusowy:

e Zakwaterowanie musi spetniaé kryteria wskazane
w punkcie 5.6.3;

e Loty powinny by¢ rezerwowane w klasie
ekonomicznej. Loty w klasie biznesowej mogg by¢
finansowane przez firmy tylko w wyjgtkowych
okolicznosciach, jezeli jest to uzasadnione i zgodne
z wymogami danego kraju.

5.7.3. Podréz powinna zawsze odbywad sie najbardziej
bezposrednia i logiczng trasg, z punktu widzenia kosztéow
ponoszonych przez firme. Przyjazdy i wyjazdy powinny, o
ile jest to logistycznie mozliwe, pokrywac sie z poczatkiem
i korcem spotkania. Firmy nie mogg finansowaé ani
ufatwia¢ miedzyladowan (z wyjgtkiem sytuacji, gdy jest to
nieuniknione z przyczyn logistycznych), wypoczynku,

wycieczek fakultatywnych ani przedtuzania podrézy.

Zaleca sie, aby wybdr miejsca organizacji spotkania promocyjnego,
potgczonego z drobnym poczestunkiem, byt dostosowany do celu, jakim
jest zapewnienie warunkéw réwnowaznych (poréwnywalnych) z tymi,
ktdre bytyby zapewnione w miejscu pracy osoby wykonujgcej zawdd
medyczny (zapewnienie dostepu do napojéw, positkéw oraz
odpowiednich warunkdw sanitarnych).

Zaoferowanie (czy tez pokrycie kosztow) poczestunku w trakcie
indywidualnego spotkania ,wirtualnego” nie jest dopuszczalne.
Uczestnik spotkania ,,wirtualnego” sam wybiera miejsce, w ktorym
przebywa w trakcie spotkania, zatem w typowej sytuacji sam
odpowiada za zapewnienie odpowiednich warunkow, w tym dostepu
do napojow, positkdw, odpowiedniego pomieszczenia i sprzetu. Nie jest
zatem spetniona przestanka koniecznosci i uzasadnienia dla
zaoferowania goscinnosci.

W przypadkach, gdy zorganizowano , wirtualng” forme spotkania, a
osoby wykonujgce zawody medyczne sq zebrane jako grupa w jednym
miejscu (np. w jednej placéwce ochrony zdrowia) dopuszczalne jest
zaoferowanie i sfinansowanie positkéw oraz napojow dla uczestnikow
takiego spotkania.

Zasady powyzZsze stosuje sie zarowno w przypadku spotkan
przedstawicieli medycznych i handlowych w celach promocyjnych, jak i
innych reprezentantdw Firm Cztonkowskich (np. spotkania z Key
Opinion Leaderami).

Bez wzgledu na charakter (reklamowy lub informacyjny) i miejsce
spotkania indywidualnego, nalezy przestrzegac ogdlnej zasady, zgodnie
z ktorqg spotkania i zwigzane z nimi dziatania nie mogqg byc
wykorzystywane w celu niewtasciwego wywierania wptywu na
przedstawicieli zawoddw medycznych, jak rowniez przestrzegac zakazu
oferowania jakichkolwiek korzysci osobom petnigcym funkcje publiczne
w zwiqgzku z petnieniem tych funkcji.

Czy zgodnie z wymogami obowigzujgcymi w Polsce dopuszczalne jest
sfinansowanie przez Firme Cztonkowskq lotu w klasie biznesowe;j?

Przepisy prawa polskiego ani przepisy polskiej wersji Kodeksu nie
przewidujq bardziej szczegdtowych regulacji w tym zakresie niz
przewidziane w powyzszej klauzuli Kodeksu.

Oznacza to, ze finansowanie lotow w klasie biznesowej jest
dopuszczalne na zasadach wynikajgcych z Kodeksu, tj. jeZeli jest to w
danym przypadku uzasadnione i wystepujq wyjgtkowe okolicznosci,
ktore uzasadniajq takie finansowanie. Kazda Firma Cztonkowska
powinna we wtasnym zakresie przyjg¢ wewnetrzne kryteria oceny, jakie
przypadki mogq zostac¢ obiektywnie uznane za uzasadnione i
wyjgtkowe.

Nalezy pamieta¢ o wynikajgcym z przepisow prawa karnego zakazie
oferowania i przekazywania korzysci majgtkowych osobom petnigcym
funkcje publiczne w zwigzku z petnieniem takich funkcji.
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5.7.4. Firmy powinny wprowadzi¢ limity kosztéw hoteli i
positkdw, ktére sg zgodne z normami i wymogami
obowigzujgcymi w danym kraju.

5.7.5. Goscinnos¢ powinna by¢ udzielana tylko osobom
majgcym status uczestnika. Firmom nie wolno oferowaé,
finansowac ani utatwiac zabierania oséb towarzyszgcych
przez przedstawicieli Srodowiska ochrony zdrowia, ani tez
zapewnia¢ niezaproszonym osobom zadnych korzysci, z
wyjatkiem rzadkich przypadkéw, gdy niepetnosprawna
osoba Swiadczaca okreSlone ustugi rzeczywiscie
potrzebuje opiekuna, ktéry umozliwitby jej podrdz. Firmy
powinny  aktywnie  odradza¢  zabieranie = 0séb
towarzyszacych w podréze finansowane przez firmy.

5.7.6. Firmy nie powinny zapewnia¢ ani finansowac
zadnych samodzielnych form goscinnosci, ktére nie s3
zwigzane ze spotkaniem o charakterze zawodowym i nie
sg niezbedne. Zapewnienie lub finansowanie rozrywek nie
jest nigdy dozwolone.

5.7.7. Firmy nie mogg zapewnia¢ ani finansowa¢ positkéw
ani napojow dla poszczegdlnych wirtualnych uczestnikéw
spotkania.

W  przypadku sponsorowania lub organizowania
spotkania, w  ktérym niektorzy delegaci i/lub
przedstawiciele firmy uczestniczg wirtualnie, firmy moga
zapewni¢ lub sfinansowaé odpowiednie positki i napoje
tylko dla tych oséb wykonujgcych zawody medyczne, ktére
sg fizycznie obecne, jako grupa, w odpowiednim miejscu
spotkania.

5.8 Godziwa wartos¢ rynkowa

5.8.1 Wpynagrodzenie dla przedstawicieli srodowiska
ochrony zdrowia za Swiadczenie ustug musi by¢ zgodne ze
stawka, ktéra stanowi godziwg wartos¢ rynkowa ustugi,
biorgc pod uwage kwalifikacje, doswiadczenie, role
zawodowa, range i lokalizacje osoby wykonujgcej prace.

5.8.2 W przypadku sponsorowania aktywnosci przez firme,
wyptacona kwota sponsoringu musi odpowiadaé godziwej
wartosci rynkowej, biorgc pod uwage charakter i skale
aktywnosci oraz udostepnione firmie korzysci
komercyjne.

5.8.1 W przypadku, gdy firma przekazuje s$rodki na
wsparcie dziatalnosci organizacji ochrony zdrowia lub
organizacje pacjentéw, kwota ta musi odpowiadaé
godziwej wartosci rynkowej finansowanych towaréw lub

Czy w Polsce obowiqzujq okreslone normy dotyczgce limitéw kosztow
hoteli i positkow?

Polskie ustawodawstwo nie wprowadza okreslonych limitdw kosztow
hoteli i positkdw. Stosuje sie ogdlne zasady dotyczqce zakazu
okazywania nadmiernej goscinnosci.
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ustug, biorgc pod uwage stawki rynkowe.

5.8.2 Zasada godziwej wartosci rynkowej ma rdéwniez
ogoblne zastosowanie do innych transferéw korzysci na
rzecz przedstawicieli Srodowiska ochrony zdrowia.

5.9 Dziatania o charakterze
transgranicznym
5.9.1 Korzystajgc z ustug lub dokonujgc jakichkolwiek

transferéw korzysci na rzecz przedstawiciela srodowiska
ochrony zdrowia z innego kraju, firmy musza dopilnowac,
aby spetnione byty wszystkie obowigzujgce wymogi
panstwa, w ktédrym dana osoba prowadzi podstawowg
praktyke (kraju rejestracji, jesli odbiorca jest organizacja),
a takze lokalne wymogi danego kraju.

592 W przypadku oferowania goscinnosci
przedstawicielowi srodowiska ochrony zdrowia z wtasnego
kraju, ktéry podrézuje do innego kraju, w zakresie hoteli i
positkdw obowigzywac bedg przepisy kraju goszczacego
(w ktérym odbywa sie wydarzenie), chyba ze prawo lub
Kodeks danego kraju stanowi inaczej.

5.10 Planowanie i dokumentowanie

dziatan

5.10.1 W celu poszanowania czasu i priorytetéw
zawodowych osdéb wykonujgcych zawdéd medyczny oraz
zachowania zgodnosci z niniejszym Kodeksem, firmy
powinny posiada¢ procedury i praktyki zapewniajgce
uprzednig ocene dziatan z odpowiednim wyprzedzeniem.

5.10.2 Firmy muszg odpowiednio dokumentowac swoje
kontakty ze srodowiskiem ochrony zdrowia, zawierajgc w
razie potrzeby umowy i uzgodnienia na piSmie. Muszg one
przechowywac¢ odpowiednie zapisy i dowody dziatan i
zaangazowania, takie jak kopie umoéw, sprawozdania ze
spotkan, dowody wykonania ustugi, faktury, plany podrézy
oraz prosby o przekazanie darowizny lub innego rodzaju
wsparcia.

5.10.3 Firmy powinny rozwazyé, czy nie sg potrzebne
dodatkowe wewnetrzne zatwierdzenia lub zabezpieczenia
dla dziatan, w przypadku ktdérych przedstawiciele firm,
prelegenci zewnetrzni lub uczestnicy spotkan nie s3
fizycznie obecni, takich jak konferencje wirtualne. Dotyczy
to mechanizméw kontrolnych zapewniajgcych, ze w

spotkaniach bedg uczestniczy¢ wytgcznie wiasciwi delegaci

patients ¢ quality » value « sustainability  partnership

W jaki sposob zostanie zapewniony dostep do wiedzy o standardach
obowiqzujgcych w innych krajach — w szczegdlnosci w zakresie
godziwej wartosci rynkowej poszczegdlnych rodzajow ustug?

Kazda Firma Cztonkowska odpowiada we wfasnym zakresie za
zapewnienie zgodnosci swoich dziatan, w tym dziatan transgranicznych,
Z obowiqzujgcymi przepisami.

Jakie stawki stosuje sie dla okreslenia godziwej wartosci ustug
swiadczonych za granicq przez osobe wykonujgcq zawdéd medyczny w
Polsce? Jakie stawki stosuje sie w razie oferowania takiej osobie
przejawow goscinnosci za granicq?

Okreslenie wynagrodzenia za ustugi nastepuje wedfug stawek kraju
pochodzenia (Polski). Wysokos¢ wynagrodzenia moze by¢ odpowiednio
wyzsza ze wzgledu na trudy zwigzane z wyjazdem. Nie stosuje sie
natomiast stawek miejsca Swiadczenia ustug.

Przejawy goscinnosci ocenia sie wedtug standarddw kraju, gdzie sq
oferowane.
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oraz zabezpieczen uwzgledniajgcych ryzyka zwigzane z
ochrona danych w interakcjach cyfrowych.

5.11 Przejrzystosc i ujawnianie informacji

5.11.1 Przejrzystos¢ w relacjach i interakcjach pomiedzy
firmami a spotecznoscia ochrony zdrowia pomaga
zapobiegaé¢ nieetycznym i nielegalnym zachowaniom.
Firmy muszg zatem przestrzegaé wszystkich wymogow
dotyczacych ujawniania informacji obowigzujgcych w
krajach, w ktdérych prowadza dziatalnosé. Ujawniane
informacje muszg by¢ zawsze zgodne z przepisami
dotyczacymi prywatnosci danych i prawem konkurencji.

5.11.2. Firmy powinny ujawnia¢ swoje zaangazowania i
transfery korzysci na rzecz oséb wykonujgcych zawody
medyczne i organizacji ochrony zdrowia, ktore
potencjalnie mogg powodowaé konflikt intereséw, oraz
powinny zachecac¢ odbiorcéw transferow korzysci do ich
ujawnienia, jezeli lezy to w najlepszym interesie pacjentéw
lub catego spoteczenstwa.

Na przyktad, dobrg praktykg (a czasem wymogiem
prawnym) jest ujawnianie przez organizacje wsparcia ze
strony branzy na swojej stronie internetowej, a przez
osoby wykonujgce zawdd medyczny ujawnianie
finansowanych przez branze konsultacji i sponsoringu w
slajdach prelegentéw.

Procedury dotyczace ujawniania przez firmy informacji i
transferéw korzysci podlegajacych ujawnieniu zostaty
przedstawione w Rozdziale 7 niniejszego Kodeksu.

5.11.3 Dziatania, ktore wykraczajg poza zakres Kodeksu
Medicines for Europe, na przyktad rabaty handlowe dla
klientéw bedacych aptekami, muszg by¢ zawsze zgodne z
obowigzujgcymi przepisami i wymaganiami, ale z definicji
nie podlegajg ujawnieniu w ramach niniejszego Kodeksu.
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Rozdziat 6

Wymagania dotyczace poszczegolnych rodzajow dziatalnosci

Wszystkie dziatania firm objete zakresem Kodeksu Medicines
for Europe, w tym te, ktdre nie zostaty szczegdétowo opisane
W niniejszym rozdziale, muszg by¢ prowadzone zgodnie ze
wszelkimi obowigzujagcymi standardami okreslonymi w
rozdziale 5.

Spotkania pomiedzy firmami a osobami wykonujgcymi
zawody medyczne (w tym pracownikami organizacji ochrony
zdrowia) moga by¢ korzystne dla obu stron. Mogg one by¢
organizowane w celach edukacyjnych, naukowych,
badawczych lub promocyjnych, jednakze ani spotkania ani
inne dziatania firm nie mogga by¢ nigdy wykorzystywane w
celu niewtasciwego wywierania wptywu na jakiegokolwiek
przedstawiciela Srodowiska ochrony zdrowia.

6.1 Sponsorowanie dziatan

zewnetrznych

podmiotéw

6.1.1 O ile jest to dozwolone w swietle
lokalnie obowigzujgcych przepiséw, firmy
mogg sponsorowac spotkania, wydarzenia
lub  projekty  skierowane do oséb
wykonujgcych zawody medyczne, ktére s3
istotne dla obszaréow terapeutycznych Ilub intereséow
biznesowych firmy. Sponsorowanie moze by¢ bezposrednie,
poprzez przekazywanie $rodkéw finansowych organizujgcej
wydarzenieinstytucji ochrony zdrowia, organizacji lub
stowarzyszeniu medycznemu, lub posrednie poprzez agencje
danej organizacji. Przyktadem sponsorowania  wydarzenia
moze byc¢ optacenie przez firme przestrzeni ekspozycyjnej lub
miejsca na stoisko, lub sfinansowanie cateringu podczas
wydarzenia.

()

6.1.2 W zamian za sponsoring, firma zazwyczaj otrzymuje
korzysci komercyjne, takie jak mozliwosci reklamy, przestrzen
na ekspozycje lub stoisko, mozliwos¢ dystrybuowania
materiatdow promocyjnych lub obrandowania baneréw i
materiatdbw nalezacych firmy lub inne podobne formy
gratyfikacji. Firmy muszg oceni¢ stosownosé¢ korzysci
otrzymywanych w zamian za sponsoring i upewnic sie, ze s3
one wspotmierne do kwoty sponsoringu oraz rozmiaru i
charakteru wydarzenia.

6.1.3 Przed zobowigzaniem sie do sponsorowania
jakiegokolwiek wydarzenia, firmy powinny upewnié sie, ze
posiadajg wystarczajacy ilos¢ informacji na temat charakteru
wydarzenia, tresci programu i wszelkich zwigzanych z nim
form Firmy sg odpowiedzialne za dopilnowanie, aby ich

20

Czy przepisy prawa polskiego pozwalajg na sponsorowanie
wydarzern skierowanych do o0sob wykonujgcych zawody
medyczne, opisanych w par. 6.1.1?

Przepisy prawa polskiego nie przewidujq szczegdlnych ograniczen
dla sponsorowania wydarzen, o ktérych mowa w par. 6.1.1.
Sponsorowanie takie nalezy co do zasady uznac za forme reklamy
produktow leczniczych, w zwiqzku z czym nalezy stosowac sie do
zasad okreslonych w przepisach PF oraz w Kodeksie. W
szczegdlnosci nalezy pamietac o zakazie wywierania niewtasciwego
wptywu na osoby wykonujgce zawod medyczny.

......
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sponsoring zostat wykorzystany tylko w okreslonym celu i nie
mogg dofinansowywac dziatann, ktore nie spetniajg
standardéw i wymagan Kodeksu Medicines for Europe.

6.1.4 Firmom nie wolno zapewnia¢ samodzielnych form
goscinnosci  lub rozrywki przedstawicielom Srodowiska
ochrony zdrowia, dlatego tez sponsoring ze strony firmy nie
moze bezposrednio lub posrednio finansowaé lub dotowac
aktywnosci rekreacyjnych lub rozrywkowych dla uczestnikéw.
Instytucja lub stowarzyszenie organizujace wydarzeniemusi
finansowa¢ wszelkie kulturalne lub towarzyskie punkty
programu wydarzeniaze $rodkéw innych niz fundusze
pochodzace ze sponsoringu firmy farmaceutyczne;j.

6.1.5 Transfery korzysci na rzecz organizacji ochrony zdrowia
i organizacji pacjentéw, o ktérych mowa w punkcie 6.1
podlegajg ujawnieniu zgodnie z Rozdziatem 7 niniejszego
Kodeksu.

6.2 Wsparcie edukacyjne dla 0séb

wykonujacych zawody medyczne

6.2.1 O ile jest to dozwolone w swietle lokalnie

obowigzujgcych  przepiséw, firmy moga
wspiera¢  edukacje naukowa, medyczng,
farmaceutyczng i zawodowa poprzez

finansowanie udziatu oséb wykonujgcych zawody medyczne
w spotkaniach i konferencjach, ktére ksztatcg ich w obszarach
istotnych dla ich dziedziny. Wsparcie edukacyjne moze by¢
udzielane w celu uczestniczenia w odpowiednich
wydarzeniach organizowanych przez firme, jak réwniez w
kongresach i konferencjach organizowanych przez podmioty
zewnetrzne. Spotkania, kongresy i konferencje moga
odbywac sie w formie przewidujacej udziat osobisty, w formie
wirtualnej (online) lub stanowic¢ potaczenie obu tych form.

6.2.2 Kazde spotkanie fizyczne lub wirtualne, w ktérym udziat
0s6b wykonujacych zawody medyczne jest wspierany przez
firme, musi:

. obejmowac przede wszystkim zagadnienia naukowe,
edukacyjne i zawodowe;

o dotyczy¢ obszaru terapeutycznego, w ktérym osoba
wykonujgca zawdd medyczny aktualnie praktykuje; oraz

o by¢  bezposrednio  zwigzane z  obszarami
terapeutycznymi dziatalnosci firmy.

6.2.3 Spotki mogg pokrywac koszty rejestracji, podrézy,
zakwaterowania i uzasadnionej goscinnosci, przy czym
wszystkie te koszty musza by¢ zgodne ze standardami
okreslonymi w Rozdziale 5 niniejszego Kodeksu, w tym w
szczegblnosci z punktami 5.6 Lokalizacja i miejsce, 5.7
Goscinnosc oraz 5.9 Dziatania o charakterze transgranicznym.
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Czy przepisy prawa polskiego pozwalajq na finansowanie udziatu
0sob wykonujgcych zawody medyczne w wydarzeniach opisanych
w par. 6.2.1?

Przepisy =~ prawa  polskiego  nie  zakazujg  finansowania
(sponsorowania) udziatu oséb wykonujgcych zawody medyczne w
wydarzeniach, o ktérych mowa w par. 6.2.1. Finansowanie
(sponsorowanie) takiego udziatu nalezy co do zasady uznac za
forme reklamy produktdw leczniczych, w zwigzku z czym nalezy
stosowac sie do zasad okreslonych w przepisach PF oraz w Kodeksie.
W szczegdlnosci nalezy pamieta¢ o zakazie wywierania
niewtasciwego wptywu na osoby wykonujgce zawdd medyczny oraz
zakazie przekazywania korzysci materialnych osobom petnigcym
funkcje publiczne w zwiqgzku z petnieniem takiej funkcji.
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6.2.4 Decyzje o tym, kto otrzyma wsparcie edukacyjne, muszg
by¢ oparte na obiektywnych kryteriach zwigzanych z
potrzebami  edukacyjnymi  odbiorcy oraz wartoscig
edukacyjng programu. Kryteria wyboru moga obejmowac np.:
o aktualnie posiadang wiedze i doswiadczenie osdéb
wykonujgcych zawody medyczne oraz powigzane potrzeby
edukacyjne;

J reputacje i pozycje w Srodowisku naukowym lub
medycznym, z uwzglednieniem prawdopodobienstwa, ze
beda chetnie i efektywnie dzieli¢ sie zdobytg wiedzg z innymi
osobami wykonujgcymi zawody medyczne;

. zasoby instytucji, ktéra ich zatrudnia;

. lokalizacje i dogodnos¢ miejsca wydarzenia w
stosunku do ich podstawowego miejsca pracy;

. w  przypadku spotkan zagranicznych - czy
alternatywne wydarzenie w ich kraju zamieszkania moze
oferowac podobne korzysci edukacyjne; oraz

. potencjalny wptyw na jakos$¢ opieki nad pacjentem.

Doswiadczenie osoby wykonujacej zawdd medyczny z
produktami firmy sponsorujacej moze by¢ brane pod uwage,
ale nie jej zachowania zwigzane z przepisywaniem lekéw lub
iloscig przepisywanych lekow.

6.2.5 Firmy nie mogg finansowac¢ uczestnictwa oséb
wykonujgcych zawody medyczne w kursach certyfikowanych
przez akredytowane instytucje doksztatcajgce (np. studia
magisterskie, dyplom specjalizacji w leczeniu astmy) lub
programach przyczyniajacych sie do uzyskania kwalifikacji
podyplomowych, poniewaz nie sg to spotkania ani
konferencje edukacyjne, lecz formy ksztatcenia zapewniajgce
danym osobom znaczgce korzysci osobiste, co nie jest
dopuszczalne w Swietle Kodeksu Medicines for Europe.

Klauzula ta nie wyklucza finansowania stosownych grantéw
edukacyjnych lub stypendiéw dla organizacji ochrony zdrowia
lub odpowiednich instytucji akademickich, gdy firma nie
bierze udziatu w wyborze indywidualnych beneficjentéw.
Firmy nie mogg proaktywnie angazowac sie w kontakty z
indywidualnymi beneficjentami podczas ich studiow, a
nastepnie nie mogg w niewtfasciwy sposéb wyrdzniaé ich w
stosunku do innych oséb wykonujacych zawody medyczne w
oparciu o otrzymany grant/stypendium.

6.2.6 Transfery korzysci na rzecz organizacji ochrony zdrowia
i organizacji pacjentéw, o ktérych mowa w punkcie 6.2
podlegajg ujawnieniu zgodnie z Rozdziatem 7 niniejszego
Kodeksu.
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Czy dopuszczalne jest finansowanie udziatu osob wykonujgcych
zawody medyczne w spotkaniach lub konferencjach edukacyjnych,
za ktére przyznawane sq punkty w ramach obowiqzku ksztatfcenia
ustawicznego?

W Polsce konferencje i spotkania o charakterze naukowym wiqzq sie

czesto z mozliwosciq uzyskania tzw. punktdw edukacyjnych w
ramach  obowigzku  ksztafcenia  ustawicznego  zawoddw
medycznych.

W ocenie Zwigzku sama mozliwos¢ uzyskania punktow
edukacyjnych w zwiqzku z udziatem w konferencji lub spotkaniu nie
przesqdza o niedopuszczalnosci finansowania udziatu osoby
wykonujgcej zawdd medyczny w takim wydarzeniu. Zaleca sie, aby
finansowanie dotyczyto wydarzenn o charakterze jednorazowym
bqdz pojedynczych modutéw Ilub ograniczonych serii wydarzen w
ramach bardziej rozbudowanych w czasie przedsiewziec. Konieczne
jest spetnienie pozostatych wymogow Kodeksu, w tym zwigzku
miedzy przedmiotem wydarzenia a obszarami terapeutycznymi
dziatalnosci firmy (pkt 6.2.2 Kodeksu).

Nie jest dopuszczalne finansowanie statych i zorganizowanych form
ksztatcenia, takich jak studia magisterskie, studia podyplomowe,
staz podyplomowy, ksztatcenie specjalizacyjne. Za niedopuszczalne
uwaza sie rowniez finansowanie jakiejkolwiek czesci powyzszych
form ksztatcenia.
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6.3 Wizyty na terenie firmy

6.3.1 Zwiedzanie zaktadéw produkcyjnych,

Qﬁ?ﬁ osrodkéw  dystrybucyjnych lub  badawczo-

=eYol rozwojowych danego przedsigbiorstwa moze

utatwi¢ osobom wykonujacym zawody medyczne

i klientom lepsze zrozumienie podstawowych mozliwosci

produkcyjnych, technologii i dziatalnosci firmy, co pomaga im

w podejmowaniu decyzji. Wizyty w firmie muszg miec

rzeczywistg warto$¢ edukacyjng i nie powinny by¢
organizowane jako okazja do promaoc;ji.

6.3.2 Wszystkie wizyty na terenie firmy musza mieé
okreslony, szczegdétowy program, ktéry koreluje z
wyznaczonym celem edukacyjnym. Program wizyty powinien
zawiera¢ petny harmonogram, doktadny opis tresci kazdej
sesji, tytut kazdej prezentacji oraz, o ile jest to mozliwe,
nazwiska i stanowiska wszystkich prelegentéw.

6.3.3 Firmy powinny zaprasza¢ osoby wykonujgce zawody
medyczne do odwiedzenia tylko zaktaddw, ktorych lokalizacja
jest najbardziej praktyczna z logistycznego punktu widzenia,
aby zrealizowad cele edukacyjne. Jesli w tym celu konieczne
jest zorganizowanie przez firme wizyty poza krajem
zamieszkania oséb wykonujgcych zawody medyczne, jest to
dopuszczalne, o ile wszystkie aspekty wizyty sg zgodne ze
wszelkimi obowigzujgcymi zasadami i wymogami, w tym ze
standardami okreslonymi w niniejszym Kodeksie.

6.3.4 W rzadkich przypadkach akceptowalne jest
organizowanie przez firmy wizyty w swojej siedzibie jako
dodatku do uczestnictwa w konferencji lub organizowanie
posiedzenia ciata doradczego w potgczeniu ze zwiedzaniem
firmy. Uczestnicy kazdego dziatania muszg by¢ odpowiedni, a
zatem muszg by¢ wybierani zgodnie z tymi samymi
kryteriami, jakie bytyby stosowane w przypadku gdyby byty to
samodzielne wydarzenia.

6.3.5 Transfery korzysSci na rzecz organizacji ochrony zdrowia
i organizacji pacjentéw, o ktérych mowa w punkcie 6.3
podlegajg ujawnieniu zgodnie z Rozdziatem 7 niniejszego
Kodeksu.

6.4 Wynagrodzenie za ustugi i doradztwo

6.4.1 Specjalistyczne doradztwo i wsparcie
ze strony o0so6b wykonujgcych zawody
medyczne, organizacji ochrony zdrowia i
organizacji pacjentéw pomaga branzy w
podejmowaniu decyzji, ktére ostatecznie przynoszg korzysci
w zakresie opieki nad pacjentami. Firmy mogg angazowac
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odpowiednich ekspertéw z wymienionych segmentéw
Srodowiska ochrony zdrowia w celu $wiadczenia niezbednych

ustug, takich jak:

. petnienie roli eksperta w radach doradczych

o wygtaszanie wystgpien

o udziat w badaniach

J udziat w grupach fokusowych Iub badaniach
rynkowych

J szkolenia i edukacja w zakresie produktow.

6.4.2 Przedsiebiorstwo musi mieé¢ uzasadniong potrzebe
biznesowga dotyczacg konkretnej ustugi i zaktadaé¢ wihasciwe
wykorzystanie wykonanej pracy. Zapotrzebowanie na ustuge
musi zosta¢ zidentyfikowane i udokumentowane przed
podjeciem jakichkolwiek ustalen przez firme. Firmom nie
wolno organizowac spotkan lub zlecaé prac, ktdére sg celem
samym w sobie, aby zaptaci¢ ekspertom lub podtrzymad ich
zaangazowanie.

6.4.3 Badania rynku nie moga by¢ wykorzystywane jako
mechanizm umozliwiajgcy dokonywanie ptatnosci
niepodlegajacych ujawnieniu do okreslonej grupy osob
wykonujgcych zawody medyczne. Jedli firma dostarcza
agencji liste potencjalnych respondentéw docelowych (np.
badanie satysfakcji klientéw przeprowadzone wsrdd aptek),
nie mozna tego uznac za badanie anonimowe, jesli znaczna
czes¢ uczestnikdw badania bedzie respondentami z listy.

6.4.4 Eksperci muszg by¢é wybierani i angazowani jako
ustugodawcy wytgcznie w oparciu o ich kwalifikacje, wiedze
specjalistyczng i mozliwosci $wiadczenia ustug. Pracownicy
firmy odpowiedzialni za wybor ekspertow muszg posiadac
wiedze specjalistyczng niezbednga do oceny, czy proponowani
eksperci sg odpowiedni z uwagi na konkretng
zidentyfikowang potrzebe.

6.4.5 Gdy firmy organizuja wydarzenia, za ktére oferuja
wynagrodzenie w potgczeniu z udziatem w kongresie lub
wizytg na terenie firmy, uczestnicy kazdego wydarzenia
muszg by¢ wybierani zgodnie z tymi samymi kryteriami, jakie
bytyby stosowane w przypadku samodzielnego wydarzenia.

6.4.6 Firmy powinny angazowac tylko tylu ekspertéw, i tylko
na tak dtugo, jak jest to racjonalnie konieczne, aby
zrealizowad zidentyfikowang potrzebe biznesowa.

6.4.7 Firmy musza mie¢ na uwadze reputacje oséb
wykonujgcych zawody medyczne i nie angazowac zadnej
osoby z czestoscig, ktéra mogtaby by¢ postrzegana jako
nadmierna, majgc na uwadze dostepnos¢ alternatywnych
ekspertéw.

6.4.8 Wszystkie zlecenia musza by¢ potwierdzone na pismie,
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z wyraznym wyszczegdlnieniem ustug i kwoty wynagrodzenia.

6.4.9 O ile to mozliwe, ekspert powinien byé umownie
zobowigzany do (a) ztozenia oswiadczenia, ze Swiadczyt
odptatne ustugi na rzecz spétki za kazdym razem, gdy pisze lub
wypowiada sie publicznie na temat kwestii bedacej
przedmiotem umowy lub jakiejkolwiek innej kwestii
zwigzanej z dang spotka; oraz (b) jezeli ma to zastosowanie,
do ujawnienia faktu wykonywania zlecenia swojemu
pracodawcy.

6.4.10 Zgodnie z punktem 5.8.1 niniejszego Kodeksu, firmy
nie mogg ptaci¢ za ustugi wiecej niz wynosi godziwa wartos¢
rynkowa i ptacg wytgcznie za wykonang prace. Jezeli ekspert
nie byt w stanie wykona¢ wszystkich zleconych zadan, firma
moze zapfacié¢ godziwg wartos¢ rynkowa tylko za te zadania,
ktore zostaty faktycznie wykonane.

6.4.11 Czasami osoby wykonujace zawody medyczne lub inni
eksperci swiadczacy ustugi na zlecenie prosza, aby ich
wynagrodzenie zostato przekazane na cele charytatywne.
Firmy nie mogg tego robic.

6.4.12 Transfery korzysci na rzecz organizacji ochrony zdrowia
i organizacji pacjentéw, o ktérych mowa w punkcie 6.4
podlegajg ujawnieniu zgodnie z Rozdziatem 7 niniejszego
Kodeksu.

6.5 Materiaty edukacyjne, medyczne
przedmioty uzytkowe, artykuty promocyjne i

upominki
)
% przedmioty uzytkowe oraz niedrogie artykuty
promocyjne (na przyktad dtugopisy) osobom

wykonujgcym zawody medyczne, o ile jest to prawnie
dozwolone oraz zgodne z krajowymi wymogami i normami.

6.5.1 Firmy mogg sporadycznie przekazywad
materiaty edukacyjne, niedrogie medyczne

6.5.2 Wszystkie takie przedmioty muszg by¢:

. sg bezposrednio zwigzane z ksztatceniem o0sdéb
wykonujgcych zawody medyczne i opiekg nad pacjentami; lub
. majgy zwigzek z obowigzkami oséb wykonujgcych
zawody medyczne i ostatecznie przynoszg korzysci
pacjentom, opiece nad pacjentami lub praktyce lekarskiej lub
farmaceutyczne;j.

Nie mogg one nigdy przynosi¢ osobistych korzysci osobom
wykonujgcym zawody medyczne, ani by¢ wykorzystywane w
celu wywierania na nie niewtasciwego wptywu.

patients ¢ quality  value e sustainability e partnership

Czy przekazywanie przedmiotéw promocyjnych, o ktérych mowa
w par. 6.5.1 jest prawnie dozwolone? Jakq wartos¢ uznaje sie za
dopuszczalng?

Zasadq jest zakaz przekazywania jakichkolwiek  korzysci
materialnych osobom uprawnionym do wystawiania recept oraz
osobom prowadzgcym obrét produktami leczniczymi, a takze
osobom wykonujgcym funkcje publiczne w zwiqzku z petnieniem
tych funkcji.

Dopuszczalne jest przekazywanie przedmiotow promocyjnych o
niewielkiej wartosci osobom uprawnionym do wystawiania recept
oraz osobom prowadzqgcym obrét produktami leczniczymi (o ile nie
nastepuje w zwiqzku z petnieniem przez nie funkcji publicznych).
Szczegotowe warunki takiej aktywnosci okreslajg przepisy PF
(zwiqzek z praktykq medyczng lub farmaceutyczng, oznakowanie).

Za dopuszczalng wartos¢ przedmiotu promocyjnego przyjmuje sie
kwote 100 zt brutto.

[Podstawa prawna: art. 58 ust. 3 PF, art. 229 § 1 KK, art. 7 ust. 4 pkt
1PTU, art. 21 ust. 1 pkt 68a PDOF]

......
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6.5.3 Firmy nie mogg dostarczaé przedmiotow, ktére mogtyby
pokrywac rutynowe koszty prowadzenia praktyki medycznej,
a zatem zabronione jest przekazywanie artykutéw
medycznych, ktére sg standardowo uzywane i niezbedne w
codziennej praktyce lekarskiej, takich jak: szpatutki do jezyka,
rekawiczki lateksowe, maseczki, reczniki papierowe,
opatrunki i inne podobne przedmioty.

Okazjonalnie wreczony, niedrogi przedmiot nie bedzie
uwazany za upominek obnizajgcy koszty prowadzenia
praktyki, jednakze nawet przedmiot dopuszczalny, gdy jest
wreczany jednorazowo, zostanie uznany za niewtasciwy, jesli
bedzie przekazywany w duzych ilosciach lub czesto.

W przypadku zapotrzebowania na przedmioty uzytku
medycznego podczas sytuacji kryzysowych dotyczacych
zdrowia publicznego lub pomocy w przypadku katastrof,
odstepstwa od niniejszej klauzuli beda dopuszczalne jedynie
w zakresie zaakceptowanym przez Medicines for Europe.
Odbiorcami w takich przypadkach beda na ogét organizacje
ochrony zdrowia lub agencje rzadowe, a nie indywidualne
osoby wykonujgce zawody medyczne, a Swiadczenia
rzeczowe tego rodzaju bedag podlegaty ujawnieniu jako
darowizny zgodnie z Rozdziatem 7 niniejszego Kodeksu, chyba
Ze zostang zaklasyfikowane inaczej na mocy prawa lokalnego.

6.5.4 Firmy nie mogg przekazywaé gotowki ani jej
ekwiwalentow. Niedozwolone jest przekazywanie
przedmiotow, ktére mogg byé tatwo odsprzedane lub
wykorzystane do generowania dochodu.

6.5.5 Osobiste upominki dla oséb wykonujgcych zawody
medyczne, takie jak kwiaty lub czekoladki z okazji urodzin,
specjalnych okazji czy swigt panstwowych, sg zakazane we
wszystkich krajach.

6.5.6 Przedmioty przekazywane osobom wykonujgcym
zawody medyczne zgodnie z niniejszg klauzulg nie podlegajg
ujawnieniu na mocy Kodeksu Medicines for Europe, cho¢
mogg wymagac ujawnienia zgodnie z krajowymi przepisami i
wymogami.
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Czy przepisy prawa krajowego pozwalajq na zaklasyfikowanie
udzielonego swiadczenia rzeczowego podczas  sytuacji
kryzysowych dotyczqcych zdrowia publicznego lub w przypadku
katastrof — w sposob inny niz jako darowizna?

W prawie polskim nie ma takich przepisow. Przedmiot
nieodptatnego  swiadczenia rzeczcowego podczas  sytuacji
kryzysowych nalezy traktowac jako darowizne, a w przypadku
przekazania przedmiotow o wartosci materialnej nieprzekraczajgcej
100 zt nalezy zakwalifikowad, jako upominek promocyjny, pod
warunkiem Ze przekazane przedmioty sq zwigzane z praktykq
medycznq lub farmaceutyczng, posiadajq oznakowanie reklamujgce
danq firme lub produkt leczniczy.

Czy przepisy prawa krajowego wymagajq ujawniania
przedmiotow przekazywanych osobom wykonujgcym zawody
medyczne?

Przepisy prawa podatkowego przewidujqg mozliwos¢ prowadzenia
ewidencji prezentéw o matej wartosci (od 20 do 100 zt), ze
wskazaniem przedmiotu i osoby obdarowanej. Nie jest to
obowigzek, a warunek wytqgczenia przekazywania takich
przedmiotdw z obowigzku naliczenia VAT.

[Podstawa prawna: art. 7 ust. 4 PTU].

......
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6.6 Probki

Czy farmaceuci mogq otrzymywac bezptatne probki lekow?
6.6.1 Prébki medyczne majg pomdc osobom

uprawnionym do przepisywania lekow W W dniu 1 listopada 2023 r. weszta w zycie nowelizacja art. 54 ust. 5
’» zapoznaniu sie z wybranymi produktami PF, ktéra potwierdzita dopuszczalnosé przekazywania farmaceutom
leczniczymi i zdobyciu doswiadczenia w ich probek lekow OTC.
stosowaniu. Prébki produktéw leczniczych
dostepnych jedynie na recepte mogg by¢ wydawane
wytgcznie osobom przepisujgcym te produkty.

Czy wniosek o dostarczenie probek musi byc dostarczony w formie
oryginatu wtfasnorecznie podpisanego dokumentu, czy tez
wystarczy zachowanie formy dokumentowe;j?

6.6.2. Prébki moga by¢ dostarczane wytgcznie w odpowiedzi
na ztozony z wiasnej inicjatywy pisemny wniosek osoby
wykonujgcej zawdd medyczny.

Wedtug aktualnego stanowiska GIF z maja 2023 r. wymagane jest

zachowanie formy pisemnej rozumianej jako wtasnoreczny podpis
pod dokumentem, bqdZ kwalifikowany podpis elektroniczny.

o Jakie sq lokalne ograniczenia prawne dotyczgce ilosci i czestosci
6.6.3 Firmy mogg dostarczac probki medyczne tylko w drodze  ,zekazywania prébek?

wyjatku i okazjonalnie, zgodnie z lokalnymi ograniczeniami

prawnymi dotyczacymi ilosci i czestosci przekazywania Firmy cztonkowskie przy dostarczaniu prébek medycznych dla 0séb

probek. uprawnionych do wystawiania recept sq zobowigzane do
przestrzegania ograniczeri i wymogow wynikajgcych z art. 54 ust. 3

6.6.4 Probki nie mogg by¢ odsprzedawane przez osoby ~°FF

wykonujgce zawody medyczne, a opakowanie produktu musi

zawierac wyrazng informacje na ten temat. Prébki medyczne

nie podlegajg ujawnieniu na mocy niniejszego Kodeksu.

6.6.5. Firmy muszg wdrozy¢ i utrzymywac¢ odpowiednie
mechanizmy kontroli dystrybucji prébek. Ustalenia dotyczgce
dostaw probek muszg by¢ zgodne z ustawodawstwem
krajowym

6.7 Wsparcie o charakterze spotecznym

6.7.1 Firmy mogg podejmowac dziatania na rzecz
spotecznosci, ktédrym stuzg, przekazujagc darowizny
finansowe i rzeczowe na rzecz organizacji ochrony zdrowia
i organizacji pacjentdw, aby wspieraé cele ochrony zdrowia.
Uzasadnione cele obejmujg wsparcie dla:

] badan naukowych;

) edukacji medycznej;

. edukacji pacjentéw;

. dostepu pacjentéw do opieki zdrowotnej; oraz
o ogoblnego rozwoju systemow ochrony zdrowia.

......
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6.7.2 Firma moze réwniez wspierac inicjatywy spoteczne i
charytatywne. Wsparcie moze by¢ przekazywane na rzecz
uznanych organizacji charytatywnych, obywatelskich lub
instytucji non-profit.

6.7.3 Wszyscy beneficjenci wsparcia musza mie¢ za swéj
gtéwny cel dziatalnosé charytatywng lub filantropijna.

Wsparcie moze by¢ przekazywane jednostce opieki
zdrowotnej prowadzacej dziatalno$¢ generujacg dochdd
tylko wtedy, gdy przekazuje ona caty swdéj dochdd rzadowi
lub instytucji publicznej. Firmy nie mogg dofinansowywac
ani wspiera¢ rentownosci prywatnych przedsiebiorstw,
dlatego tez darowizny sg niedozwolone gdy (a) podmiot
ma prywatnych udziatowcéw lub (b) jakakolwiek osoba
wykonujgca zawdd medyczny odniostaby z tego tytutu
korzys$¢ finansowa.

6.7.4. Wsparcie nigdy nie moze by¢ przekazywane osobom
fizycznym, ani na rzecz konkretnych oséb (z wyjatkiem
pracownikéw firmy przekazujgcej darowizne i ich rodzin).
Nawet jesli darowizna pieniezna na pokrycie tej samej
dziatalnosci nie bytaby dopuszczalna w Swietle niniejszego
Kodeksu, zapewnienie przez firme odpowiednich ustug
badan przesiewowych i tym podobnych w podstawowej
opiece zdrowotnej (praktyka ogdlna) moze byc
dopuszczalne, jesli jest to dozwolone przez krajowe
przepisy i wytyczne oraz pod warunkiem, ze zadna osoba
wykonujgca zawdd medyczny nie odniesie z tego tytutu
korzysci finansowych. Ten rodzaj wsparcia stanowi
podlegajgcg ujawnieniu darowizne rzeczowa na rzecz
praktyki (organizacji), a nie na rzecz wnioskujgcej osoby
wykonujacej zawdd medyczny.

Nalezy zauwazyc, ze granty na badania oraz sponsorowanie
ksztatcenia osdéb wykonujgcych zawody medyczne nie s3
uznawane za darowizny dla celdw niniejszej klauzuli.

6.7.5 Firmy mogg przekazywaé wsparcie tylko w
odpowiedzi na samodzielny, ztozony z inicjatywy
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Jakim typom jednostek opieki zdrowotnej w Polsce mozina
przekazywac darowizny? Czy podmiotom tym mozna przekazywac
darowizny, mimo ze ich gtownym celem nie jest dziatalnosc¢
charytatywna lub filantropijna?

W ocenie Zwigzku wymdg przekazywania dochodu rzgdowi lub
instytucji publicznej nalezy rozumie¢ z uwzglednieniem celu
przepisu. Celem jest niedopuszczenie do sytuacji, w ktorej srodki z
darowizny prowadzq posrednio do wzbogacenia innych podmiotow
niz beneficjent (z wytqczeniem rzqdu lub instytucji publicznych). W
tym ujeciu nalezy uznac za dopuszczalne przekazywanie darowizn
podmiotom leczniczym prowadzonym w formie:

- samod_zielnego publicznego zaktadu opieki zdrowotnej,

- jednostki budzetowej,

- jednostki wojskowej,

- spotki kapitatowej, ktérej jedynym udziatowcem jest Skarb

Panstwa, jednostka samorzqdu terytorialnego, publiczna uczelnia
medyczna lub podmiot bedqgcy wytqczng wiasnosciq tych
podmiotow.

W ocenie Zwiqzku wymog prowadzenia dziatalnosci charytatywnej
lub filantropijnej jako gtownej nie ma zastosowania do kategorii
jednostek ochrony zdrowia, o ktérych mowa w drugim akapicie ww.
przepisu. W zwiqzku z tym mozliwe jest przekazywanie im darowizn
niezaleznie od braku prowadzenia przez nie dziatalnosci
charytatywnej lub filantropijne;.

Czy krajowe przepisy pozwalajq na zapewnienie przez firme badan
przesiewowych, o ktérych mowa w pkt. 6.7.4 Kodeksu?

Jesli chodzi o mozZliwos¢ sfinansowania przez firme badan
przesiewowych prowadzonych przez organizacje ochrony zdrowia,
wykonywanych na rzecz pacjentow, przepisy krajowe nie wytqgczajq
dopuszczalnosci takiego dziatania. Dziatanie takie moze wymagac
odpowiedniego traktowania podatkowego, w zwiqzku z tym, ze
faktycznymi  beneficjentami wsparcia bedq pacjenci, a nie
organizacja ochrony zdrowia.

Czy sfinansowanie terapii anonimowego pacjenta na wniosek
organizacji charytatywnej jest dopuszczalne na gruncie Kodeksu?

Wsparcie finansowe w zakresie terapii anonimowej osoby fizycznej
przekazane na rzecz organizacji uznawane jest za wsparcie
przekazane na rzecz tej organizacji, a nie osoby. Tym samym, tego
typu darowizna jest dopuszczalna na gruncie Kodeksu.
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potencjalnego beneficjenta wniosek, to znaczy wniosek
zainicjowany przez organizacje bez jakiejkolwiek zachety ze
strony firmy. Publiczny apel organizacji charytatywnej
spetnia ten wymag.

W wyjatkowych okolicznosciach, firmy mogg dokonac
proaktywnej darowizny, jesli:

. wszystkie pozostate wymagania sekcji 6.7 s3
spetnione; oraz
. firma dokonujgca darowizny nie ma i wedtug

wszelkiego prawdopodobieristwa nie bedzie miata zadnych
intereséw biznesowych wobec dziatalnosci organizacji
obdarowanej.

Odstepstwa od tej klauzuli w nagtych sytuacjach
kryzysowych dotyczacych zdrowia publicznego lub pomocy
w przypadku klesk zywiotowych bedg dopuszczalne jedynie
w zakresie zaakceptowanym przez Medicines for Europe.

6.7.6 Wsparcie ogdlne na rzecz organizacji ochrony
zdrowia, czyli darowizny, ktére nie sg zwigzane z
konkretnym projektem lub dziataniem, sg zabronione.
Firma musi zatem upewnié sie, ze ma dokfadng wiedze, w
jaki sposdb fundusze majg zosta¢ wykorzystane. Wniosek
musi zawiera¢ szczegdtowy opis potrzeb organizacji,
programu lub projektu, oraz ogdlny budzet, jak réwniez
kwote, o ktérg ubiega sie dana organizacja. Wymadg ten
uwaza sie za spetniony, gdy firma odpowiada na publiczny
apel organizacji charytatywnej o renomie krajowej lub
miedzynarodowej.

6.7.7 Firmy powinny przeprowadzi¢ doktadne badanie due
diligence proponowanego beneficjenta, aby upewnic sie co
do uprawnien organizacji, jej stabilnosci finansowej oraz
tego, ze wsparcie nie wigze sie z ryzykiem konfliktu
interesow.

6.7.8 Firmy muszg posiadac proces zatwierdzania wsparcia.
Proces zatwierdzania musi by¢ niezalezny od wszelkich
wzgleddéw biznesowych, a pracownicy sprzedazy nie mogg
bra¢ w nim udziatu.

6.7.9 Transfery korzysci do organizacji ochrony zdrowia i
organizacji pacjentdw zgodnie z punktem 6.7 podlegaja
ujawnieniu zgodnie z Rozdziatem 7 niniejszego Kodeksu.

6.8 Interakcje z pacjentami i organizacjami
pacjentow
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6.8.1 Aby zachowac¢ niezalezno$s¢ i wiarygodnosc
organizacji pacjentéw, zadna firma nie moze ubiegac sie o
bycie jedynym fundatorem organizacji pacjentow lub
ktéregokolwiek z jej gtdéwnych programéw.

6.8.2 Firmy muszg zadbaé o to, by informacja o ich
sponsoringu byta zawsze wyraznie wskazana i widoczna od
samego poczatku.

6.8.3 Na prosbe organizacji pacjentéow, firma moze
uczestniczyé w opracowaniu materiatdw opartych na
rzetelnej i wywazonej perspektywie naukowej. Firmy mogg
rowniez korygowac niescistosci merytoryczne. Jednakze
firmy nie mogg sprawowac kontroli redakcyjnej nad
tekstem materiatéw wspieranych przez nie organizacji
pacjentéw i nie mogg starac sie wptywaé na ich tres¢ w
sposoéb korzystny dla wtasnych intereséw biznesowych.

6.8.4 Publiczne wykorzystywanie przez firme logo
organizacji pacjentow lub materiatéw objetych jej prawami
wymaga pisemnej zgody danej organizacji. Starajac sie o
pozwolenie, firma musi jasno okresli¢ cel i sposdb
wykorzystania logotypu lub materiatu organizacji.

6.8.5 W przypadku, gdy firma zapewnia organizacji
pacjentéw wsparcie finansowe, znaczace wsparcie
rzeczowe (na przyktad produkty lub sprzet) lub znaczace
wsparcie posrednie (na przyktad darowizna w postaci czasu
pracy agencji public relations), musi istnie¢ pisemna
umowa jasno okreslajgca:

o wysokos¢ dofinansowania;

o cel np. grant ogdlny, sponsorowanie okreslonego
spotkania lub wsparcie publikacji;

o w odpowiednich przypadkach, opis znaczacego
wsparcia rzeczowego; oraz

. w odpowiednich przypadkach, opis znaczacego

wsparcia posredniego, w tym szczegétowy charakter
zaangazowania drugiej strony.

6.8.6 Sponsoring i wsparcie muszg spetnia¢ wymogi
okreslone odpowiednio w pkt 6.1 6.7.

6.8.7 Firmy majg prawo angazowacd organizacje pacjentéw
do $wiadczenia ustug wylacznie w celu wspierania opieki
zdrowotnej lub badan. Na przyktad, organizacje pacjentéw
mogg dostarczaé ekspertéow do udziatu w spotkaniach rady
doradczej lub prelegentdw na spotkania edukacyjne.
Umowy o swiadczenie ustug za optatg muszg byc¢ zgodne z
wymogami okreslonymi w punkcie 6.4.

6.8.8 Firmy muszg posiadac proces zatwierdzania darowizn
na rzecz dla organizacji pacjentéw, sponsorowania ich oraz

Czy zgoda organizacji musi byc¢ dostarczona w formie oryginatu
wfasnorecznie podpisanego dokumentu, czy tez wystarczy
zachowanie formy dokumentowe;j?

Wystarczy zachowanie formy dokumentowej (np. w formie skanu,
emaila).

Czy umowa o wsparcie organizacji pacjentow musi by¢ zawarta w

formie wymiany egzemplarzy witasnorecznie podpisanych
dokumentow, czy tez wystarczy zachowanie  formy
dokumentowej?

Wystarczy zachowanie formy dokumentowej (np. w formie skanu,).
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zamawiania ustug $wiadczonych przez organizacje
pacjentéw. Proces zatwierdzania darowizn musi byc
niezalezny od wszelkich wzgledow biznesowych, a
pracownicy sprzedazy nie mogg braé¢ w nim udziatu.

6.8.9 Transfery korzysci na rzecz organizacji pacjentéw, o
ktérych mowa w punkcie 6.8 podlegajg ujawnieniu zgodnie
z Rozdziatem 7 niniejszego Kodeksu.

6.8.10 Programy wsparcia pacjentéw to finansowane przez
firme, niemajace charakteru promocyjnego porozumienia,
ktorych celem jest pomoc pacjentom lub ich opiekunom,
ktorzy wyrazili na to zgode, bezposrednio lub za
posrednictwem lekarza prowadzacego, lepiej zrozumiec
dang chorobe i/lub radzié sobie z nig. Przyktady programoéw
wsparcia dla  pacjentéw  obejmujg  zapewnienie
zewnetrznych pielegniarek, ktére pomagaja w podawaniu
lekéw pacjentom, infolinii dla pacjentéw lub okresowych
kontaktéw w celu sprawdzenia przestrzegania zalecen
dotyczacych przyjmowania lekdw. Ustalenia dotyczgce
ustug w ramach programdéw wsparcia pacjentéw musza
by¢ zgodne ze wszystkimi standardami i wymogami
niniejszego Kodeksu.

Wybdr dostawcédw ustug w ramach programu wsparcia
pacjentéw i zarzadzanie nimi, a takize podejmowanie
decyzji dotyczacych tych ustug, nalezy zazwyczaj do
kompetencji obszaru medycznego firmy, przy znacznym
wsparciu  ze  strony  jednostki nadzoru  nad
bezpieczenstwem stosowania produktow leczniczych, z
zachowaniem niezaleznosci od pracownikéw sprzedazy i
marketingu.

......
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{YLriEIWM Procedury ujawniania informacji

Niniejszy rozdziat dotyczy ujawniania transferéw korzysci
poczawszy od dnia 1 stycznia 2021 r., kiedy niniejsza wersja
Kodeksu Medicines for Europe wchodzi w zycie. Transfery
korzysci zwigzane z dziataniami w roku 2020 i ujawnione w
roku 2021 podlegaja poprzedniej wersji tego Kodeksu.

7.1 transferow
korzysci

Odpowiedzialno$¢ za ujawnianie

7.1.1 Przejrzysto$¢ w relacjach miedzy firmami a
Srodowiskiem ochrony zdrowia pomaga zapobiegac
nieetycznym i nielegalnym zachowaniom. W zwigzku z tym,
Kodeks Medicines for Europe wymaga od firm ujawniania
tych rodzajéw transferéow korzysci, w przypadku ktérych
moze wystepowac konflikt intereséw.

7.1.2 Firma zobowigzana jest ujawnic¢ transfery korzysci
dokonane przez osoby trzecie w jej imieniu, jesli zna lub ma
dostep do tozsamosci beneficjentéw. Takie posrednie
transfery korzysci muszg by¢ traktowane dla celéw
ujawnienia tak, jakby byly dokonane bezposrednio przez
firme.

Status i charakter posrednika (np. biuro podroézy, firma
eventowa lub dystrybutor) jest nieistotny. Jesli transfer
korzysci wynika z dziatalnosci objetej zakresem niniejszego
Kodeksu i jest dokonywany w ostatecznym rozrachunku pod
kontrolg firmy farmaceutycznej, firma ta zobowigzana jest go
ujawni¢. Firmy powinny dopilnowaé, aby obowigzek
przekazywania przez ich posrednikéw danych dla celéw
raportowania ujawnianych informacji zostat zawarty w ich
wzajemnych ustaleniach umownych.

7.1.3 Firma zobowigzana jest ujawnic transfery korzysci, ktore
sg objete zakresem niniejszego Kodeksu, dokonane przez jej
centrale, biura regionalne lub inne krajowe jednostki tej
samej firmy, niezaleznie od zaangazowania lokalnego biura
firmy w okreslone dziatania.

7.1.4 W przypadku, gdy zgodnie z postanowieniami
niniejszego rozdziatu nalezy opisa¢ charakter transferu
korzysci, przekazywany opis musi by¢é wystarczajgco
doktadny, aby umozliwi¢ przeciethemu obywatelowi
zrozumienie, na czym polegata umowa pomiedzy firma a
beneficientem. Nie ma potrzeby i nie ma obowigzku
ujawniania informacji poufnych.

W jakich przypadkach firmy sq zobowiqgzane do ujawnienia
transferow korzysci dokonanych przez centrale, biuro regionalne
lub inne krajowe jednostki niezaleznie od zaangazowania
lokalnego biura firmy?

Firma powinna ujawnic transfer korzysci dokonany przez podmiot z
tej samej grupy kapitatowej, a z innego kraju, niezaleznie od tego,
czy firma byta zaangazowana, w sytuacjach, gdy transfer dotyczy:

— 0s0b wykonujgcych zawdéd medyczny, ktore prowadzq
podstawowq praktyke w kraju danej firmy;

— organizacji pacjentow lub organizacji ochrony zdrowia
majqcej siedzibe w kraju danej firmy.
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7.2 Zakres ujawnianych informacji

7.2.1 Firmy zobowigzane s3g ujawnia¢ i publikowaé
informacje dotyczace nastepujgcych transferéw korzysci
(finansowanych bezposrednio lub posrednio) na rzecz oséb
wykonujgcych zawody medyczne, organizacji ochrony
zdrowia lub organizacji pacjentow:

o Wynagrodzenie za ustugi (z wytagczeniem kosztéw
towarzyszacych), za wyjgtkiem wynagrodzenia wyptacanego
w zwigzku z dziatalnoscia badawczo-rozwojowag lub
anonimowymi badaniami rynku;

. Optaty rejestracyjne za uczestnictwo w
kongresach/konferencjach organizowanych przez podmiot
zewnetrzny;

. Podréze i zakwaterowanie zapewniane delegatom w
celu wziecia udziatu w, wydarzeniu- w tym w wydarzeniach
organizowanych przez podmioty zewnetrzne lub przez firme i
wizytach na terenie firmy;

. Granty i darowizny, finansowe i rzeczowe, dla
organizacji ochrony zdrowia;
. Sponsorowanie dziatan i wydarzen organizacji

ochrony zdrowia i organizacji pacjentow.

7.2.2. Wyjatek dotyczacy badan i rozwoju ma zastosowanie
wyltacznie do wyptaconych wynagrodzen. Sprzet przekazany
organizacji opieki zdrowotnej na potrzeby badan nie musi by¢
ujawniany, o ile zostanie odebrany po zakoriczeniu akcji.
Jezeli sprzet pozostanie w posiadaniu organizacji ochrony
zdrowia, nalezy go ujawni¢ jako darowizne wedtug biezgcej
godziwej wartosci rynkowej sprzetu.

7.2.3 Wyjatek dotyczacy badan rynkowych w odniesieniu do
wynagrodzed ma zastosowanie jedynie do rzeczywiscie
anonimowych badan rynkowych, w przypadku ktérych firma
nie ma mozliwosci poznania lub wywnioskowania tozsamosci
respondentow.

7.2.4 Jezeli nie ma bezposrednich kosztow (innych niz
jedzenie i napoje) zwigzanych ze spotkaniem, uznaje sie, ze
nie ma transferu korzysci, ktéry nalezy ujawni¢. W przypadku
spotkan organizowanych przez firme, pozycje takie jak
wynajem sali czy obstuga audiowizualna nie przynosza
zadnych korzysci poszczegbélnym uczestnikom i nie s3
traktowane jako transfery korzysci.

7.2.5 Transfery korzysci odnoszace sie wyltgcznie do
produktéw OTC i innych lekéw dostepnych bez recepty s3
poza zakresem niniejszego Kodeksu, a zatem poza zakresem
ujawnien, chyba ze wymogi krajowe lub lokalne kodeksy
wymagajg ich uwzglednienia.

7.2.6 Jezeli portfolio produktéw firmy obejmuje zaréwno

Czy wymagane jest ujawnianie udziatu oséb wykonujacych zawéd
medyczny np. w bezptatnych webinarach?

Ujawnianiu podlegaja wytacznie transfery korzysci, ktére zostaty
wymienione w punkcie 7.2.1. Kodeksu. W przypadku spotkan i
konferencji sg to nastepujgce korzysci:

- opfaty rejestracyjne,
- podroze,
- zakwaterowanie.

W przypadku wydarzen, w czasie ktérych nie dochodzi do
transferow takich korzysci (np. bezptatnych webinaréw),
wydarzenia te nie podlegajg obowigzkowi raportowania.

Czy w Polsce wymagane jest ujawnianie transferow korzysci
odnoszqcych sie wytgcznie do produktow OTC i innych produktow
dostepnych bez recepty?

Przepisy krajowe ani Kodeks w wersji polskiej nie przewidujg takich
wymogow.
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produkty wydawane na recepte, jak i bez recepty, wowczas
spotkania, dziatania i transfery korzysci, ktére wytacznie lub
czesSciowo dotyczg lekdow wydawanych na recepte, powinny
by¢ traktowane jako w petni objete zakresem ujawnienia
informacji w ramach niniejszego Kodeksu.

7.2.7 Dziatania niepodlegajgce Kodeksowi, na przyktad rabaty
handlowe czy sprzedaz powierzchni  reklamowe;j
niepowigzanej ze sponsorowaniem materiatéw, sg z definicji
poza zakresem ujawnienia informacji.

7.3 Okres i czestotliwos¢ publikowania informaciji

7.3.1 Okresem sprawozdawczym dla ujawnien dotyczacych
transferu korzysci jest peten rok kalendarzowy.

7.3.2 Dane dotyczgce ujawnien muszg by¢ publikowane
corocznie.

7.3.3 Firmy powinny ujawnia¢ dane tak wczesnie, jak to Jaki termin ujawnienia danych obowigzuje Firmy Cztonkowskie w
mozliwe, nie pézniej niz do 30 czerwca roku nastepujacego po Polsce?
okresie sprawozdawczym. W niektérych krajach lokalne

wymogi moga narzucaé wczeéniejszy termin. Do dnia 30 «czerwca roku nastepujgcego po okresie

sprawozdawczym. Uregulowania krajowe nie narzucajq terminu
wczesniejszego niz wynikajgcy z Kodeksu.

7.4 Co i jak nalezy ujawniaé — osoby wykonujgce zawody
medyczne

Wynagrodzenie za ustugi

7.4.1. Wynagrodzenia za ustugi sg zawsze ujawniane w
odniesieniu do poszczegdlnych o0séb (chyba Zze osoba
wykonujgca zawdd medyczny odméwi zgody na ich
ujawnienie zgodnie z klauzulg 7.7.2 ponizej).

7.4.2. Kwota ujawniana dla kazdej osoby wykonujgcej zawdd
medyczny jest sumg wszystkich wynagrodzen za dany okres
sprawozdawczy.

7.4.3. Wydatki bezposrednio zwigzane z wykonywaniem
zleconej ustugi (np. podrdze, zakwaterowanie i positki) nie
podlegajg ujawnieniu.

7.4.4. Jedli osoba wykonujgca zawdéd medyczny Swiadczy
zlecone ustugi za posrednictwem firmy konsultingowe] lub
firmy Swiadczacej ustugi personalne, kontrolowanej przez te
osobe lub jej rodzing, to dla celdw ujawniania informacji
nalezy traktowac takie zlecenie tak, jakby transfer korzysci
zostat dokonany na rzecz danej osoby.

7.4.5. Jezeli firma zawiera umowe z organizacjg na ustugi
okreslonej, zatrudnionej osoby wykonujacej zawdd

......
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medyczny, dla celéw ujawnienia informacji zatrudnienie takie
nalezy traktowac tak, jakby transfer korzysci zostat dokonany
na rzecz osoby fizycznej, nawet jezeli osoba wykonujgca
ustuge nie otrzymata bezposredniego wynagrodzenia.

Wsparcie w zakresie uczestnictwa w spotkaniach w
charakterze delegata

7.4.7 Wsparcie w tej kategorii dotyczy transferéw korzysci
w okresie sprawozdawczym w formie:

. Optaty rejestracyjnej za udziat w
kongresie/konferencji  organizowanej przez podmiot
zewnetrzny, w tym w spotkaniach wirtualnych;

. Podréze i zakwaterowanie w celu wziecia udziatu w
spotkaniu - w tym w spotkaniach organizowanych przez
osoby trzecie i przez firme oraz wizytach na terenie firmy.

7.4.8 Firmy muszg wybraé jedng z dwdch opcji prezentacji
ujawnien w tej kategorii:

¢7.4.8.1 Opcja 1 — ujawnienie, na ile wydarzed kaidy z
wymienionych z imienia i nazwiska osdb wykonujacych
zawody medyczne otrzymat wsparcie, bez podawania
jakichkolwiek informacji finansowych.

Dla kazdej osoby wykonujgcej zawdd medyczny nalezy podac:
o Imie i nazwisko osoby wykonujgcej zawdd medyczny
o Liczba spotkan organizowanych przez podmioty
zewnetrzne, w ktérych osoby te wziety udziat w kraju swojej
podstawowe] praktyki (w tym rejestracja na spotkania
wirtualne)

o Liczba spotkan organizowanych przez podmioty
zewnetrzne, w ktdrych osoby te wziety udziat w innych
krajach w Europie

o Liczba spotkan organizowanych przez podmioty
zewnetrzne, w ktérych osoby te wziety udziat poza Europg
o Liczba wizyt na terenie firmy, w ktérych osoby te

wziety udziat w kraju, w ktérym znajduje sie ich podstawowa
praktyka

o Liczba wizyt na terenie firmy, w ktérych osoby te
wziety udziat w innym kraju w Europie

o Liczba wizyt na terenie firmy, w ktérych osoby te
wziety udziat poza Europg

o} Liczba spotkarn zorganizowanych przez firme, w
ktérych osoby te wziety udziat w kraju, w ktérym znajduje sie
ich podstawowa praktyka

o Liczba spotkan zorganizowanych przez firme, w
ktorych osoby te wziety udziat w innych krajach w Europie

o Liczba spotkan zorganizowanych przez firme, w
ktérych osoby te wziety udziat poza Europa

. 7.4.8.2 Opcja 2 — ujawnianie catkowitego kosztu
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Czy w przypadku wyboru Opcji 1 konieczne jest podawanie kwot
wydanych na opflaty rejestracyjne, podréie i noclegi w
jakiejkolwiek formie?

Zgodnie z pkt. 7.2.1 Kodeksu firmy zobowigzane sq ujawniac i
publikowaé informacje dotyczqce nastepujgcych transferow
wartosci m.in. w zakresie opfat rejestracyjnych za uczestnictwo w
kongresach/konferencjach  organizowanych  przez — podmiot
zewnetrzny oraz podrézy i zakwaterowania zapewnianego
delegatom w celu wziecia udziatu w wydarzeniu.

Uszczegdtowienie zasad raportowania nastepuje w dalszych
punktach Kodeksu. Firmy, ktdre zdecydowaty sie prezentowac dane
wedtug opcji nr 1 (pkt 7.4.8.1 Kodeksu) nie sq zobowigzane do
wskazywania jakichkolwiek informacji finansowych, w tym nie sq
zobowigzane do podawania kwot wydanych na optaty rejestracyjne,
podrdze i noclegi delegatow.

Czy obowigzek informacyjny dotyczqcy wizyt na terenie firmy
obejmuje wszystkie wizyty na terenie firmy, czy jedynie wizyty, o
ktorych mowa w pkt. 6.3.1 Kodeksu (Site visits, w okreslonej
formie i celu)?

Przy ustalaniu liczby wizyt na terenie firmy bierze sie pod uwage
wyfgcznie wizyty, ktdre majg na celu zwiedzanie zaktadow
produkcyjnych,  osrodkow  dystrybucyjnych lub  badawczo-
rozwojowych danego przedsiebiorstwa, zgodnie z definicjg przyjetq
w punkcie 6.3.1. Kodeksu.

Wizyta na terenie firmy niespetniajgce wymogdw z pkt. 6.3.1
Kodeksu moze podlegac ujawnieniu w innej kategorii, np. jako inne
spotkanie zorganizowane przez firme.
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wykonujgcych zawody medyczne, ktdrym udzielono wsparcia
na potrzeby uczestnictwa, bez podawania nazwisk

delegatow.

Dla kazdego spotkania nalezy podaé:

o Nazwa kongresu, spotkania lub wizyty na terenie
firmy

o taczna kwota wydana na optaty rejestracyjne*,

podrdz i zakwaterowanie dla wszystkich oséb wykonujgcych
zawody medyczne

o Liczba oséb wykonujgcych zawody medyczne, ktore
otrzymaty wsparcie finansowe uczestnictwa.

*Zob. pkt 7.4.10 w odniesieniu do wartosci ujawnienia
"bezptatnych" rejestracji na konferencje.

7.4.9 Positki stanowigce cze$¢ "pakietu" rejestracyjnego na
konferencje sg wydatkiem nieznacznym i nie powinny by¢
odliczane.

7.4.10 W przypadku, gdy firma otrzymuje pewng liczbe
bezptatnych rejestracji na konferencje w ramach pakietu
sponsorskiego i przekazuje je osobom wykonujgcym zawdd
medyczny, domniemang wartoscig transferu bedzie cena,
jaka poszczegdlni odbiorcy zaptaciliby za siebie w momencie
dokonywania uzgodnien.

7.5 Co i jak nalezy ujawnia¢ - organizacje ochrony
zdrowia

7.5.1 Transfery korzysci na rzecz organizacji ochrony
zdrowia muszg by¢ ujawnione na zasadach imiennych. Zgoda
nie jest wymagana.

Wynagrodzenie za ustugi

7.5.2 Kwota ujawniana dla kazdej organizacji ochrony zdrowia
jest sumg wszystkich wynagrodzen za okres sprawozdawczy.

7.5.3 Wydatki bezposrednio zwigzane z wykonywaniem
zleconej ustugi (np. podrdoze, zakwaterowanie i positki) nie
podlegajg ujawnieniu.

7.5.4 Jezeli firma zawiera umowe z organizacja na ustugi
jednej lub kilku oséb wykonujgcych zawody medyczne, ktére
zatrudnia i nie ma wymogu, aby ustugi te byty wykonywane
przez konkretne osoby, woéwczas dla celéw ujawnienia
informacji, zaangazowanie nalezy traktowac tak, jakby
transfer korzysci zostat dokonany na rzecz organizacji.
Granty i darowizny

7.5.5 Kwota ujawniana dla kazdej organizacji ochrony zdrowia
jest suma wsparcia w okresie sprawozdawczym przekazanego
zgodnie z punktem 6.7 niniejszego Kodeksu.
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7.5.6 W przypadku kazdej organizacji ochrony zdrowia, firmy
muszg zamiescic krétki opis charakteru wsparcia (np. grant na
badania, darowizna sprzetu, darowizna produktowa) oraz,
jesli nie jest to oczywiste, jej cel (np. "zwiekszenie mozliwosci
badan przesiewowych w kierunku raka ptuc" lub "wsparcie
dziatan na rzecz walki z pandemig").

7.5.7 Wsparcie rzeczowe dla organizacji ochrony zdrowia
musi by¢ ujawniane wedtug godziwej wartosci rynkowej,
nawet jesli firma-donator dokonata odpisu catosci lub czesci
wartosci w swoich ksiegach.

Sponsorowanie dziatan i wydarzen

7.5.8 Kwota ujawniana dla kazdej organizacji ochrony zdrowia
jest suma wartosci wszystkich dziatan sponsoringowych w
okresie sprawozdawczym zrealizowanych zgodnie z punktem
6.1 niniejszego Kodeksu.

7.6 Co i jak nalezy ujawniac — organizacje pacjentéow
7.6.1 Transfery korzysci na rzecz organizacji pacjentow
musza by¢ ujawnione na zasadach imiennych. Zgoda nie jest
wymagana R §

Czy wymagane jest ujawnianie informacji dotyczqcych wartosci
sponsoringu posredniego dokonywanego np. na rzecz
organizatora technicznego, ktéry organizuje konferencje we
wspotpracy z organizatorem merytorycznym?

Informacje dotyczqgce sponsoringu nalezy ujawniaé, gdy dochodzi do
transferu korzysci na rzecz organizacji ochrony zdrowia. Jesli
wystepuje tylko jeden organizator konferencji (merytoryczny albo
techniczny), a Zaden z nich nie mozZe zostac¢ uznany za organizacje
ochrony zdrowia, firmy nie majg obowigzku ujawniania takiej
informacji.

W przypadku sytuacji, gdy organizator merytoryczny jest
organizacjqg ochrony zdrowia, a organizator techniczny nie,
wowczas wsparcie udzielone na rzecz organizatora technicznego
nalezy uznac za forme posredniego wsparcia organizacji ochrony
zdrowia i takq kwote ujawnic¢ jednoczesnie wskazujgc dane obu
organizatorow.

Czy w sytuacji, gdy sponsoring wydarzenia organizowanego przez
HCO obejmuje pokrycie optat rejestracyjnych dla okreslonej liczby
HCP, wymagane jest ujawnienie transferu korzysci zarowno na
rzecz HCO, jak i HCP?

W  przypadku, gdy dany koszt sponsoringu zawiera optaty
rejestracyjne, ktore zostajq przekazane konkretnym osobom
wykonujgcym zawody medyczne, przy ujawnianiu  kwoty
sponsoringu nie trzeba ujawniac ich wartosci, o ile transfer korzysci
udzielonych na rzecz konkretnej osoby wykonujgcej zawdd
medyczny (optata rejestracyjna) zostanie ujawniony w odniesieniu
do tej osoby. A zatem za wtasciwe nalezy uznac odliczenie wartosci
optat rejestracyjnych od kwoty sponsoringu, aby wartos¢
przekazanych transferow odpowiadata rzeczywistej wartosci
udzielonego wsparcia i nie byta ujawniona w dwdch rodzajach
transferéw korzysci (tzn. przy sponsorowaniu dziatari/wydarzer
organizowanych przez HCO i przy wsparciu w zakresie uczestnictwa
HCP w spotkaniach w charakterze delegata).

patients ¢ quality  value e sustainability e partnership
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Wynagrodzenie za ustugi

7.6.2 Kwota ujawniana dla kazdej organizacji pacjentéw
jest sumg wszystkich wynagrodzen za okres sprawozdawczy.

7.6.3 Wydatki bezposrednio zwigzane z wykonywaniem
zleconej ustugi (np. podrdze, zakwaterowanie i positki) nie
podlegajg ujawnieniu.

7.6.4 Dlakazdej organizacji firmy zobowigzane sg zamiescic
krdétki opis charakteru swiadczonych ustug.

Wsparcie w formie grantédw, darowizn i sponsorowania
dziatan i wydarzen

7.6.5 Kwota ujawniana dla kazdej organizacji pacjentéw
stanowi fgczng wartos¢ wsparcia sponsorskiego i darowizn w
okresie sprawozdawczym dokonanych zgodnie z punktami
6.1i 6.7 niniejszego Kodeksu.

7.6.6 W przypadku kazdej organizacji pacjentéw, firmy musza
zamiescic¢ krétki opis charakteru sponsoringu lub wsparcia (na
przyktad sfinansowanie dnia Swiadomosci choroby, pokrycie
kosztéow biuletynu lub ogdlne wsparcie kosztéw biezgcych
organizacji).

7.6.7 Wsparcie rzeczowe na rzecz organizacji pacjentow musi
by¢ ujawniane wedtug godziwej wartosci rynkowej, nawet
jesli firma-donator dokonata odpisu catosci lub czesci jej
wartosci w swoich ksiegach.

7.6.8 W wyjatkowych przypadkach, gdy firma udzieli
zZnaczacego wsparcia rzeczowego, ktéremu nie mozna
przypisa¢ uzasadnionej wartosci pienieznej, musi ona jasno
opisa¢  korzysci niepieniezne, jakie otrzymata dana
organizacja pacjentow.

7.7 Ochrona danych i zgoda

7.7.1 Zgodnie z punktem 5.11.1 niniejszego Kodeksu, firmy
muszg zapewnic¢, Zze ujawniane przez nie informacje sg zgodne
z wymogami dotyczacymi ochrony danych. Z zastrzezeniem
przepiséw i lokalnych kodekséw obowigzujgcych w kazdym
kraju, firmy muszg uzyska¢ swiadomg zgode kazdej osoby
fizycznej przed opublikowaniem imiennych informacji na
temat transferéow korzysci dokonanych na jej rzecz.

7.7.2. Jezeli przepisy lokalne zezwalajg na odmowe, a osoba
wykonujgca zawdd medyczny nie wyrazi zgody na ujawnienie
imiennych danych, firma musi opublikowa¢ ujawni¢ dane
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Czy przepisy i lokalne Kodeksy przewidujg odmienne regulacje w
zakresie uzyskania swiadomej zgody osoby fizycznej przed
opublikowaniem imiennych informacji?

Przepisy krajowe ani polska wersja Kodeksu nie przewidujg
odmiennych regulacji. Ujawnienie danych osobowych osobie
fizycznej, takze w kontekscie przekazywanych korzysci, wymaga co
do zasady jej sSwiadomej zgody na zasadach okreslonych w RODO.
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wieksza liczba oséb wykonujgcych zawody medyczne nie
wyrazi takiej zgody, transfery korzysci dokonane na ich rzecz
muszg zostaé zagregowane wedtug kategorii, a liczba
beneficjentéw wskazana tacznie, jak pokazano to we wzorze
formularza ujawniania informacji (Zatacznik 1).

7.7.3. Jezeli osoba wykonujgca zawdéd medyczny wycofa
zgode na ujawnienie swoich danych, firma publikujaca dane
musi zaktualizowa¢ udostepniony raport z ujawnieniami i
dokonac¢ agregacji danych tej osoby tak szybko, jak to
mozliwe, nie pdziniej niz w ciggu 30 dni od otrzymania
powiadomienia o wycofaniu zgody.

7.8 Informacja firmy o stosowanej metodologii

7.8.1 Wraz z ujawnianymi danymi, kazda firma musi
opublikowad informacje o metodologii, jakg zastosowata przy
przygotowywaniu raportu i identyfikowaniu transferéw
korzysci w kazdej kategorii. Nota metodologiczna powinna
rowniez wyjasnia¢ podejscie do:

. umow wieloletnich;

o podatkédw, w tym informacji, czy uwzgledniono
podatek VAT, czy nie;

. walut i kursdw wymiany, jesli majg zastosowanie;

. kwestii zwigzanych z terminami i kwotami transferéw

korzysci dla celéw ujawnienia informacji

- na przyktad podejscia, jakie firma stosuje w przypadku, gdy
zdarzenie miato miejsce w trakcie roku sprawozdawczego (w
zwigzku z czym powstato zobowigzanie do zapfaty), ale
prelegent nie wystawit jeszcze faktury spotce.

7.8.2 Firmy muszg przestrzegaé wymogdéw i norm
obowigzujgcych w kazdym kraju w odniesieniu do
uwzgledniania lub nieuwzgledniania podatkéw i VAT w
raportowanych danych. Jezeli nie funkcjonujg zadne zasady w
tym zakresie, firma powinna zadecydowac o swoim podejsciu
i wyjasnic je w nocie metodologicznej.

Warto wzig¢ pod uwage, Zze wartoscia Swiadczenia
rzeczowego dla indywidualnego beneficjenta (np. rejestracji
udziatu w wydarzeniu lub noclegu) jest cena, ktorg zaptacitby
osobiscie, a ta obejmuje podatek VAT i podatek od sprzedazy,
jesli ma zastosowanie. Z drugiej strony, jesli ustugodawca
dodat podatek VAT do swojej faktury, musi on zostac
odprowadzony do organu podatkowego danego kraju,
dlatego mozna by argumentowac, ze podatek VAT nie jest
korzyscig dla beneficjenta i nie stanowi czesci transferu
korzysci na rzecz osoby fizycznej. Rézne rodzaje transferéw
korzysci moga byc¢ traktowane w rézny sposdb; firmy muszg
zadecydowaé o swoim podejsciu do kazdej kategorii dziatan i
opisac je w nocie metodologiczne;j.

......
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7.8.3 Firmy muszg przestrzega¢ wymogdw dotyczacych
waluty ujawniania informacji obowigzujgcych w kazdym
kraju, w ktérym majg one zastosowanie. W przeciwnym
wypadku i ogdlnie, jesli transfer korzysci nie byt dokonany w
walucie lokalnej (na przyktad wynagrodzenie wyptacono
prelegentowi z innego kraju), firma powinna przeliczy¢ kwote
podlegajgcg  ujawnieniu na walute stosowang w
sprawozdaniu i wyjasni¢ zastosowane podejscie w swojej
nocie metodologicznej.

7.9 Platforma, lokalizacja i format ujawnienia

7.9.1 Firmy muszg ujawniac transfery korzysci w taki sposdb,
aby informacja byta fatwo dostepna dla opinii publicznej. Tam
gdzie obowiazujg stosowne lokalne przepisy, powinna to by¢
platforma krajowa wskazana przez rzad, organ regulacyjny
lub krajowe stowarzyszenie Medicines for Europe.
Alternatywnie (lub dodatkowo) firmy mogg publikowaé
ujawniane informacje na wiasnej stronie internetowej.

7.9.2 W odniesieniu do transferow korzysci z 2021 roku (ktore
powinny zosta¢ ujawnione do czerwca 2022 roku), firmy
moga zdecydowac sie na publikacje swoich ujawnien albo w
krajach podstawowej praktyki beneficjentéw, albo w krajach
afiliowanych podmiotéw zlecajacych, albo w kraju, w ktérym
znajduje sie ich europejskie biuro regionalne.

W odniesieniu do transferéw korzysci dokonanych od dnia 1
stycznia 2022 r. (ktore nalezy ujawni¢ do czerwca 2023 r.)
oraz w kolejnych latach, spoétki muszg publikowaé swoje
ujawnienia w krajach, w ktdérych beneficjenci prowadza
podstawowg praktyke, z wyjgtkiem sytuacji, gdy w danym
kraju nie ma lokalnego podmiotu afiliowanego (zob. 7.9.3).

Firmy mogg dodatkowo publikowaé ujawniane informacje w
krajach afiliowanych podmiotéw zlecajgcych ustugi/ lub w
kraju, w ktérym znajduje sie europejskie biuro regionalne.

7.9.3 W odniesieniu do transferéw korzysci dokonanych od 1
stycznia 2022 r. (ktére muszg zosta¢ ujawnione do czerwca
2023 r.) i w kolejnych latach, jesli firma publikuje informacje
o transferach korzysci w oparciu o kraje beneficjentéw,
natomiast nie posiada podmiotéw afiliowanych we
wszystkich odpowiednich krajach, musi opublikowa¢ te
konkretne ujawnienia na szczeblu europejskim.

Firmy moga dodatkowo publikowa¢ ujawnienia w krajach
afiliowanych podmiotdéw zlecajgcych.

42

Na jakiej platformie nalezy ujawniac transfer korzysci w Polsce?

W Polsce nie funkcjonuje krajowa platforma do udostepniania
informacji dla opinii publicznej.

Transfery korzysci powinny byc¢ ujawniane przez kazdq firme
cztonkowskq na wtasnej stronie internetowe;.

Ponadto Zwiqzek podjgt decyzje o publikacji zbiorczego raportu
przejrzystosci opublikowanego na stronie internetowej PZPPF przez
rok od dnia publikacji.

......
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7.9.4 Firmy muszg przestrzegaé obowigzujgcych wymogow w
kazdym kraju, w ktérym publikujg swoje ujawnienia, w tym
lokalnego kodeksu stowarzyszenia krajowego Medicines for
Europe. W krajach, gdzie nie ma krajowego stowarzyszenia
lub lokalnego kodeksu, spdtki muszg stosowaé sie do
wymogoéw Kodeksu Medicines for Europe.

7.9.5 Niniejszy Kodeks wyznacza minimalny standard
ujawniania informacji o transferach korzysci. Jesli wystepujg €2V W PO’SC? "b_"w_'qz‘{fq b“’dz_fef rygorystyczne wymagania
dotyczqce ujawniania informacji o transferach korzysci niz

réznice z lokalnymi wymaganiami, firmy muszg zawsze .
wyznaczone w Kodeksie?

stosowac sie do bardziej rygorystycznych wymagan.
Nie, wystarczajgce jest stosowanie standardow wynikajgcych z

7.9.6 W przypadku, gdy krajowe wymogi dotyczace Kodeksu.

ujawniania informacji nie obejmujg wszystkich kategorii
ujawnien wymaganych przez niniejszy Kodeks, na przyktad w
odniesieniu do organizacji pacjentéw, firmy muszg ujawnic
dodatkowe transfery korzysci na wtasnej stronie internetowej
lub w inny odpowiedni sposéb.

7.9.7 Wzér formularza ujawniania danych stosowanego przez
Medicines for Europe (Zatgcznik 1) prezentuje odpowiedni
format, ktéry wyraznie rozrdznia kategorie beneficjentéw
(osoba wykonujaca zawdd medyczny, organizacja ochrony
zdrowia lub organizacja pacjentéw) oraz rdéine rodzaje
transferéw korzysci. Firmy moga stosowac taki lub podobny
sposéb prezentacji danych, pod warunkiem, Zze dane
ujawniane w punktach 7.4-7.6 zostang jasno przedstawione,
a format jest tatwo zrozumiaty dla przecietnego odbiorcy.

7.9.8 Dopuszczalne jest, aby firmy publikowaty raporty
ujawniajgce wymagane informacje w formie bazy danych z
mozliwoscig wyszukiwania, o ile jest to lokalnie dopuszczalne,
pod warunkiem, ze istnieje mozliwo$¢ wyszukiwania zaréwno  Przepisy krajowe nie zawierajqg szczegotowych regulacji tej kwestii.
(a) po nazwisku/ nazwie beneficjenta, jak i (b) po jego Nalezy przyjgé, ze publikacja raportow w formie bazy danych z
lokalizacji lub numerze wpisu do rejestru moz’/iwos"ciq wyszukiwania jest dopuszczalna, przy zachowaniu
zawodowego/numerze rejestrowym organizacji. wymagan RODO dotyczqcych ochrony danych osobowych.

Czy przepisy prawa polskiego dopuszczajq publikacje raportow w
formie bazy danych z mozliwosciq wyszukania?

Lokalizacja oznacza miasto, w ktérym osoba fizyczna
wykonuje swodj zawdd lub w ktérym organizacja jest
zarejestrowana lub prowadzi dziatalnosc.

Wyniki wyszukiwania w bazie danych muszg zawieraé:

. imie i nazwisko beneficjenta (z wyjatkiem oso6b
wykonujgcych zawdd medyczny, ktére nie wyrazity zgody na
ujawnienie);

. dane dotyczace beneficjenta wymagajgce
ujawnienia, zgodnie z postanowieniami klauzul 7.4, 7.5 lub
7.6;

o taczna wartos$¢ transferéw korzysci wedtug rodzaju

dla wszystkich osdéb wykonujacych zawody medyczne,
organizacji ochrony zdrowia lub organizacji pacjentéw, w
zaleznosci od przypadku.

......
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W krajach, w ktérych firmy wymagajg zgody o0sdéb
wykonujgcych zawody medyczne na ujawnienie informacji,
wyszukiwanie osoby, ktdrej nazwiska nie ma w raporcie,
powinno  spowodowaé wyswietlenie  zagregowanych
informacji  dotyczacych o0séb  wykonujgcych  zawody
medyczne. Osoba ta mogta nie otrzymac od spoétki zadnych
transferéw korzysci lub mogta odméwic zgody na ujawnienie
informacji; w miare mozliwosci nalezy wyjasni¢ odbiorcy
informacji, ze nie mozna zaktadac zadnej z tych opcji.

7.10 Inne akceptowalne formy ujawnien

7.10.1 Firmy cztonkowskie Medicines for Europe nie muszg
ujawniad transferéw korzysci na mocy Kodeksu Medicines for
Europe, jesli raportujg te same transfery korzysci zgodnie z:

o systemem raportowania stuzgcym zachowaniu
przejrzystosci innego stowarzyszenia samoregulacyjnego
(takiego jak EFPIA lub jedno z jej stowarzyszen krajowych), lub
o krajowymi regulacjami ustawowymi i wykonawczymi
stuzgcymi zachowaniu przejrzystosci.

Warunkiem jest, aby zakres i tre$¢ sprawozdan byty co
najmniej tak doktadne i szczegétowe, jak wymaga tego
niniejszy Kodeks, oraz aby ujawnione dane byly publicznie
dostepne.

7.10.2 Jezeli lokalny system ujawniania informacji nie
obejmuje w petni wymagan okreslonych w niniejszym
dokumencie, firmy muszg dodatkowo raportowaé transfery
korzysci zgodnie z niniejszym Kodeksem.

7.11 Wymagania dotyczace przechowywania danych
7.11 Firmy sg odpowiedzialne za zapewnienie, ze ujawniane
przez nie informacje beda dostepne w Internecie przez co
najmniej rok, kiedy to powinny zostaé zastgpione danymi z
nastepnego roku. W niektérych krajach, lokalne przepisy

prawa lub inne regulacje mogg wymagac dtuzszego okresu
przechowywania danych.

Przez jaki okres Firmy Cztonkowskie powinny zapewnic dostepnosc
raportow przejrzystosci?

Poczqwszy od raportow opublikowanych w roku 2022,
obejmujgcych rok 2021, obowiqgzek ich udostepnienia (w formie
szczegotowej) przez Firme Cztonkowskg utrzymuje sie przez 1 rok.

Zwiqzek bedzie stosowat analogiczny termin 1 roku dla publikacji
zbiorczego raportu przejrzystosci na stronie PZPPF.

Na zasadach przejsciowych raporty przejrzystosci opublikowane w
roku 2021, obejmujgce rok 2020, bedq dostepne przez co najmniej 1
rok
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Procedury egzekucyjne

Rozdziat 8

Firmy cztonkowskie sg odpowiedzialne za identyfikowanie i
korygowanie naruszen Kodeksu Medicines for Europe i/lub
kodekséw stowarzyszen krajowych i sg zachecane do
zgtaszania potencjalnych naruszen.

Procedura egzekwowania przestrzegania Kodeksu Medicines
for Europe pozostaje bez uszczerbku dla praw firm
cztonkowskich i stowarzyszen krajowych do zgtaszania spraw
wihasciwym organom regulacyjnym. Jednakze podmioty
sktadajgce skarge nie powinny wszczyna¢ postepowania
egzekucyjnego na podstawie niniejszego Kodeksu, jezeli
sprawa dotyczgca merytorycznie tej samej kwestii zostata juz
whniesiona na podstawie innego obowigzujgcego kodeksu
postepowania (na przyktad EFPIA lub jednego 1z jej
stowarzyszen cztonkowskich).

Krajowe stowarzyszenia Medicines for Europe s3
zobowigzane do posiadania procedur dotyczacych skarg,
odwotan i egzekwowania zgodnosci z prawem.

[Wyjasnienie: Polski Zwigzek Pracodawcéw Przemystu
Farmaceutycznego — Krajowi Producenci Lekéw powotat Sad
Dyscyplinarny — organ odpowiedzialny za rozstrzyganie
sporow dotyczacych zgodnosci z Kodeksem dziatan Firm
Cztonkowskich. Procedura zgtaszania i rozpoznawania skarg
jest okreslona w Regulaminie Sadu Dyscyplinarnego,
dostepnym pod adresem
https://www.producencilekow.pl/etyka/]

Preferowany jest proces samoregulacji, z wyjatkiem sytuacji,
w ktérych wymagania krajowe narzucajg koniecznosé
wprowadzenia dodatkowych mechanizmoéw
wspotregulacyjnych. Firmy muszg przestrzegaé procedur
wykonawczych okreslonych przez odpowiednie krajowe
stowarzyszenie Medicines for Europe. Nalezy zauwazy¢, ze w
niektérych przypadkach krajowe stowarzyszenie moze
przekazac skarge do Sekretariatu Medicines for Europe w celu
rozstrzygniecia. Jednakze, firmy nie mogg odwotywac sie od
decyzji  wykonawczych  wydanych przez  krajowe
stowarzyszenia, ktérych proces odwotawczy ma charakter
ostateczny.

W  wyjatkowych przypadkach. gdy nie ma krajowego
stowarzyszenia Medicines for Europe lub gdy nie wdrozono

efektywnej krajowej procedury sktadania skarg i
egzekwowania prawa, skarga moze podlega¢ procesowi
Medicines for _ Europe opisanemu ponizej i
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Czy Zwiqgzek posiada procedury dotyczgce skarg, odwotan i
egzekwowania zgodnosci z prawem?

Tak, procedury te zostaty okreslone uchwale Zarzqdu PZPPF
ustanawiajgcej Regulamin Postepowania Sqdu Dyscyplinarnego.
Aktualne brzmienie Regulaminu okresla zatgcznik do uchwaty nr 1
Zarzqgdu PZPPF z dnia 15 wrzesnia 2022 r. w sprawie zmiany
Regulaminu Postepowania Sqdu Dyscyplinarnego.

Skargi dotyczgce naruszenia Kodeksu, a takze przepisow PF wraz z
wydanymi na jej podstawie rozporzqdzeniami o reklamie
produktdw leczniczych, podlegajq jurysdykcji Sqdu Dyscyplinarnego
stanowigcego organ statutowy Zwigzku.

Procedura Zwiqgzku nie przewiduje zastosowania procedury

Medicines for Europe, ani przekazywania spraw do rozstrzygania
przez Sekretariat Medicines for Europe.

Sem——
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wyszczegblnionemu w regulaminie (Zatgcznik 2).

Jesli firma, ktdrej zarzuca sie naruszenie niniejszego Kodeksu,
nie jest cztonkiem krajowego stowarzyszenia, ale jest (lub jej
spotka dominujgca jest) cztonkiem Medicines for Europe,
bedzie ona podlegac¢ niniejszej procedurze Medicines for
Europe.

Firmy niebedace cztonkami stowarzyszenia, organizacje
ochrony zdrowia, organizacje pacjentdw, osoby wykonujgce
zawody medyczne, obywatele, pracownicy firm lub inni
interesariusze mogg ztozy¢ skarge albo w ramach procedury
krajowej (tam, gdzie jest to dopuszczalne), albo zgodnie z
ponizszym procesem. W celu uzyskania dalszych szczegétow
dotyczacych zarzadzania kazdym etapem procesu nalezy
zapozna¢ sie ze szczegétowymi wymogami i wskazéwkami
zawartymi w regulaminie wykonawczym (Zatgcznik 2).

Jezeli w najlepszym interesie osoby sktadajacej skarge lezy
nieujawnianie jej tozsamosci firmie, ktérej zarzuca sie
naruszenie, moze ona ztozy¢ skarge bezposrednio do
krajowego stowarzyszenia lub do Sekretariatu Medicines for
Europe, ktéry ma obowigzek chroni¢ poufnosé danych osoby
sktadajacej skarge. Osoby fizyczne sktadajgce skarge, ktére
pragng zachowaé catkowita anonimowos$¢ zgodnie z
Dyrektywg (UE) 2019/1937 (Dyrektywa w sprawie w sprawie
ochrony osdb zgtaszajgcych naruszenia prawa Unii), zacheca
sie do zgtaszania swoich zastrzezen do wtasciwego lokalnego
organu regulacyjnego lub dzwonigc na infolinie odpowiedniej
firmy.
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Dialog pomiedzy firmami

Strona sktadajgca skarge, ktdra uwaza, ze dana firma
naruszyta niniejszy Kodeks, powinna w pierwszej kolejnosci
zgtosic  domniemane naruszenie do przedstawicieli
kierownictwa wysokiego szczebla tamigcej regulacje firmy.
Obie strony powinny dazy¢ do rozwigzania sprawy miedzy
sobg, w dobrej wierze i w duchu Kodeksu Medicines for
Europe. Dialog miedzy firmami ma charakter poufny, a
korespondencja powinna ogranicza¢ sie do tego, co jest
konieczne do oméwienia i, w miare mozliwosci, rozwigzania
kwestii domniemanego naruszenia, zgodnie z prawem
konkurencji. W kazdym przypadku rozmowy miedzy firmami
beda sie odbywaty zgodnie z prawem konkurencji.

Formalna skarga

Jesli nie uda sie rozwigzad sprawy w sposdb zadowalajacy obie
strony, kazda ze stron moze przekazac¢ sprawe do Sekretariatu
Medicines for Europe. Skarzgcy musi ztozy¢ szczegétowa
pisemng skarge.

Przygotowanie do rozstrzygniecia sprawy

Po otrzymaniu skargi Sekretariat Medicines for Europe bedzie
koordynowat przygotowania do przestuchania stron. Obie
strony muszg przestrzegac wszystkich terminéw dotyczacych
przekazywania informacji i odpowiedzi wskazywanych przez
Sekretariat.

Wystuchanie stron skargi

Sprawy dotyczace skarg sg rozpatrywane przez komisje
orzekajgcy sktadajgcg sie z trzech osob, ktére nie majg
konfliktow interesu ze stronami zaangazowanymi w sprawe.
Skarzaca i pozwana firma majq udziatu przez reprezentantow.
Komisja rewizyjna rozpatruje skarge i przedstawia swoje
whnioski na pismie.

Przestuchania prowadzone sg w jezyku angielskim i, o ile
strony nie uzgodnig inaczej, odbywaja sie w Brukseli.

Ustalenia i sankcje

Po zakonczeniu sprawy i ewentualnym ztozeniu odwofania,
firma, ktéra zostata uznana za naruszajacg Kodeks, musi
podjg¢ dziatania naprawcze w celu natychmiastowego
zaprzestania niezgodnych z przepisami dziatan lub praktyk.
Aby zapobiec ponownemu naruszeniu, firma musi wdrozyc
wszelkie dodatkowe $rodki zaradcze natozone przez komisje
orzekajaca.
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Komisja moze zaleci¢ dalsze sankcje wobec cztonka w
razgcych lub powtarzajagcych sie przypadkach, lub w
okolicznosciach, w ktérych dziatania firmy moga potencjalnie
przynies¢ ujme przemystowi farmaceutycznemu lub
sektorowi lekow generycznych i biologicznych
rownowaznych. W takich okolicznosciach cztonkowie
Medicines for Europe mogg, zgodnie z regulaminem
Medicines for Europe i obowigzujacymi przepisami, wykluczy¢
firme z cztonkostwa.

Publikacja raportow dotyczacych spraw

Decyzje podjete w sprawie skarg sg podawane do wiadomosci
publicznej. Raport z danej sprawy, zawierajgcy najistotniejsze
szczegbtly, zostanie niezwtocznie opublikowany na stronie
internetowej Medicines for Europe i zamieszczony w rocznym
sprawozdaniu Medicines for Europe oraz na stronach
internetowych odpowiednich stowarzyszen krajowych.
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e Elo /@l WzOr formularza ujawniania danych

Nazwa Lokalizacja Data Lokalizacja Cel/ Opis transferu Szczegoty taczna kwota/
beneficjenta organizaciji wydarzenia korzysci naktadéw warto$¢é
Razem
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A2.1 Formularz i tre$¢ skargi

A2.1.1 Skargi musza by¢ sktadane w formie pisemnej i w
jezyku angielskim.

A2.1.2 Skargi mozna przesytaé pocztg elektroniczng na adres
complaints@medicinesforeurope.com lub pocztg tradycyjna
na adres:

Dyrektor Generalny Medicines for Europe 50 Rue d'Arlon
Bruksela 1000 Belgia

A2.1.3 Skargi sktadane przez firmy lub organizacje muszg by¢
podpisane przez nalezycie umocowanego przedstawiciela
prawnego.

A2.1.4 Aby skarga zostat przyjeta, sktadajacy skarge musi
przedstawi¢ swoje obawy w sposéb wystarczajgco
szczegodtowy, przekazujac nastepujgce informacje:

. Petna nazwa skarzgcego oraz dane kontaktowe;

. Nazwa spétki bedacej cztonkiem Medicines for
Europe (oraz, w stosownych przypadkach, jej odpowiedniej
spotki zaleznej);

. Przedstawienie konkretnych zarzutéw, w tym faktéw
dotyczacych miejsca i daty domniemanego naruszenia
(domniemanych naruszen);

. Wyrazne wskazanie, ktére klauzule/paragrafy
Kodeksu zostaty rzekomo naruszone;
o Dotaczenie konkretnych dowodéw potwierdzajacych

skarge. Aby zapewni¢ uczciwos$¢ proceduralng, skargi
niepoparte dowodami nie bedg przyjmowane;

. Jedli dialog miedzy firmami nie doprowadzit do
rozstrzygniecia, nalezy zataczy¢ dowody na to i podac dane
kontaktowe osoby z pozwanej firmy, ktéra uczestniczyta w
dialogu miedzy firmami.

A2.1.5 Jesli skarzacy jest firmg farmaceutyczng, pobierana
bedzie optata administracyjna w wysokosci 2 500 EUR za
kazda klauzule Kodeksu, co do ktérej istnieje domniemanie
naruszenia. Pozwana firma bedzie zobowigzana do uiszczenia
optaty za rozpatrywanie skargi w odniesieniu do zarzutéw,
ktére zostang ostatecznie potwierdzone.

A2.2 Sprawa i przygotowanie do przestuchania stron

A2.2.1 Wszystkie skargi i zwigzane z nimi dokumenty musza
by¢ traktowane w sposéb poufny w trakcie catego procesu i
zostang oznaczone jako poufne w momencie ich przekazania
do stron zaangazowanych w rozstrzygniecie sprawy.

A2.2.2 Dyrektor Generalny Medicines for Europe potwierdzi
otrzymanie skargi w ciggu 5 dni roboczych.
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A2.2.3 Jezeli skarigcy jest osobg fizyczng, Sekretariat
Medicines for Europe dokona jego uwierzytelnienia przed
przystgpieniem do przygotowania sprawy i moze w tym celu
poprosi¢ skarzgcego o dowdd tozsamosci. Dalsze terminy
beda biegty od momentu zweryfikowania przez Sekretariat
tozsamosci skarzgcego.

A2.2.4 W ciggu nastepnych czterech tygodni Dyrektor
Generalny Medicines for Europe zainicjuje proces
wykonawczy Medicines for Europe w celu wspdlnej oceny
dopuszczalnosci skargi.

A2.2.5 Jezeli skarga nie wchodzi w zakres niniejszego Kodeksu,
Sekretariat wystosuje pismo do skarzgcego wyjasniajgce
dlaczego nie bedzie ona dalej rozpatrywana.

Jezeli skarga wymaga dalszych wyjasniend lub uscislen, lub
jezeli skarzacy nie przedstawit wystarczajgcych dowoddw,
Sekretariat wystosuje do niego pismo z prosba o przekazanie
dalszych informacji. Kolejne terminy bedg biegty od momentu
otrzymania tych informacji.

Jezeli nie ma wystarczajgcych dowoddw na naruszenie
Kodeksu i jest mato prawdopodobne, ze skarga zostanie
uwzgledniona podczas przestuchania, Dyrektor Generalny
Medicines for Europe moze, o ile jest to wtasciwe, napisa¢ do
przedsiebiorstwa, ktéremu zarzuca sie naruszenie, udzielajac
wskazéwek i przypominajgc o odpowiednich standardach i
wymaganiach niniejszego Kodeksu. Skarzacy nie zostanie
zidentyfikowany, a raport ze sprawy nie zostanie
opublikowany, jednakze Zarzad moze podjac¢ dalsze kroki,
takie jak wszczecie dochodzenia, jezeli istnieje wiele
podobnych raportéw dotyczacych tej samej firmy
cztonkowskie;j.

A2.2.6 Jezeli skarga jest dopuszczalna, Sekretariat
niezwtocznie wysle jej kopie listem poleconym do firmy, ktorej
zarzuca sie naruszenie. W liscie przewodnim zostanie
wyznaczony respondentowi termin czterech tygodni od daty
pisma na dostarczenie wyczerpujacej pisemnej odpowiedzi.

Kopie pisma i skargi zostang wystane listem poleconym do
strony sktadajgcej skarge oraz do kierownictwa Medicines for
Europe.

W przypadku, gdy skarzgcy jest osobg fizyczng (osoba
wykonujgcg zawdd medyczny, obywatelem lub pracownikiem
firmy), ktéra chce, aby jej tozsamosé nie byta ujawniana
pozwanej firmie, Sekretariat jest odpowiedzialny za
zapewnienie, aby dane identyfikacyjne zostaty
zanonimizowane we wszelkiej korespondencji.
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A2.2.7 Firma pozwana musi odpowiedzie¢ do Sekretariatu w
wyznaczonym terminie, przesytajgc listem poleconym pismo
zawierajgce wyczerpujgcg odpowiedz na skarge.

A2.2.8 Sekretariat przesle kopie odpowiedzi listem poleconym
do sktadajacego skarge oraz do Kierownictwa Medicines for
Europe.

A2.2.9 Jedli firma pozwana przyzna sie do naruszenia i
podejmie odpowiednie i adekwatne zobowigzanie do
zaprzestania, naprawy lub innego ztagodzenia skutkéw
swojego naruszenia, woéwczas przestuchanie nie bedzie
konieczne. Firma, ktdra dopuscita sie naruszenia zostanie
zobowigzana do wniesienia optfaty za skarge, a raport ze
sprawy zostanie opublikowany zgodnie z punktem A2.6.

A2.2.10 W oczekiwaniu na odpowiedz firmy pozwanej, Zarzad
Medicines for Europe wybierze i powofa w celu
rozstrzygniecia sprawy komisje orzekajgcy sktadajaca sie z
trzech oséb:

. jednego cztonka Sekretariatu Medicines for Europe,
. jednej osoby ze stowarzyszenia krajowego Medicines
for Europe,

. jednego zewnetrznego niezaleznego eksperta (arbitra

lub prawnika), ktéry bedzie przewodniczy¢ przestuchaniu.

Cztonkowie komisji muszg potwierdzi¢, ze nie majg zadnych
konfliktdw interesu ze stronami zaangazowanymi w dang
sprawe.

Komitet Wykonawczy Medicines for Europe moze okresowo
powotywac statg komisje orzekajaca.

A2.2.11 Komisja orzekajgca moze okresli¢ szczegdtowe zasady
postepowania w danej sprawie, zwrdci¢ sie o dodatkowe
wyjasnienia od stron zaangazowanych w sprawe oraz zazada,
aby okresleni przedstawiciele firmy osobiscie stawili sie na
przestuchaniu.

A2.2.12 Firma skarzaca i pozwana musi przedtozy¢ wszystkie
informacje i dowody w terminach wskazanych przez komisje
orzekajaca. Niedotrzymanie terminéw nie bedzie stanowic
podstawy do odwotania.

A2.2.13 Komisja orzekajgca ma prawo, w razie potrzeby,
zaangazowac ekspertéw zewnetrznych w zwigzku ze sprawa.

A2.2.14 Na koszty przestuchania sktada sie wynagrodzenie
niezaleznego cztonka komisji orzekajacej oraz koszty podroézy
i zakwaterowania wszystkich trzech cztonkéw komisji

orzekajacej
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Jezeli skarga zostanie potwierdzona, pozwana firma poniesie
koszty przestuchania.

Jesli skarzacy jest firmg farmaceutyczng, a skarga nie zostanie
podtrzymana, skarzgcy poniesie koszty przestuchania.

Jesli w skardze firmy farmaceutycznej zarzuca sie naruszenie
wielu punktéw niniejszego Kodeksu, a potwierdzone zostang
niektére, ale nie wszystkie zarzuty, firma ta poniesie
uzasadniong i proporcjonalng czes¢ kosztéw przestuchania,
zgodnie z decyzjg komisji orzekajgcej. Odwotanie w tym
przypadku przystuguje jedynie w zakresie, w jakim liczba
orzeczonych naruszen ulegnie zmianie w wyniku rozpatrzenia
odwotania.

A2.2.15 Przewodniczacy komisji orzekajacej, w porozumieniu
ze stronami i ewentualnie powotanymi ekspertami, okresla
date i godzine przestuchania oraz przekazuje stosowng
informacje wszystkim zainteresowanym drogg elektroniczna.
Zasadniczo przestuchanie powinno odby¢ sie w ciggu 12
tygodni od otrzymania przez Sekretariat odpowiedzi
pozwanej firmy na skarge, jednakze po konsultacji ze stronami
komisja orzekajagca moze przedtuzy¢é ten termin o
maksymalnie cztery tygodnie.

Wyijatek: jezeli w tej samej sprawie wszczeto postepowanie
sadowe, przestuchanie musi zosta¢ odroczone do czasu
wydania ostatecznego, prawomocnego orzeczenia w sprawie
sgdowej. Wodweczas, strony zobowigzane sg niezwtocznie
dostarczy¢ Medicines for Europe kopie orzeczenia w jezyku
angielskim. Dyrektor Generalny Medicines for Europe oceni
zasadnos¢ podjecia postepowania i niezwtocznie poinformuje
strony o swojej decyzji. Jezeli postepowanie w sprawie skargi
zostanie podjete, zaczng ponownie obowigzywac wskazane
powyzej terminy.

A2.2.16 O ile wszystkie strony nie uzgodnig inaczej,
przestuchanie odbedzie sie w siedzibie Medicines for Europe
w Brukseli.

A2.2.17 Co najmniej na pie¢ dni roboczych przed
przestuchaniem, skarzgca i pozwana firma muszg przekazaé
komisji orzekajacej i drugiej stronie nazwiska (i) wszystkich
0s6b, ktére bedg wystepowad w ich imieniu oraz (ii) innych
0s6b, ktére beda uczestniczy¢ w przestuchaniu.

Skarzgcy bedacy osobg fizyczng, ktdry nie chce ujawniac
swojej tozsamosci przed pozwang firmg, moze wyznaczyc
przedstawiciela, ktdry wezmie udziat w przestuchaniu w jego
imieniu i musi dopilnowa¢, aby dane przedstawiciela zostaty
przekazane za posrednictwem Sekretariatu co najmniej dwa

dni robocze wczesniej, aby umozliwi¢ przekazanie informacji
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komisji orzekajacej i pozwanej firmie.

A2.2.18 Cata dokumentacja, ktéra ma byé poddana
przegladowi podczas przestuchania musi byé dostepna dla
obu stron. Jednakze, w stosownych przypadkach, Sekretariat
moze dokonac¢ anonimizacji pewnych danych w zakresie
niezbednym do nieujawniania tozsamosci osoby fizycznej
sktadajacej skarge zardwno przed komisjg orzekajaca, jak i
pozwang firma.

A2.2.19 Nie rozpatruje sie dodatkowej dokumentacji ani
dowoddw, jezeli nie zostaty one udostepnione komisji
orzekajgcej i drugiej stronie na co najmniej pie¢ dni roboczych
przed przestuchaniem.

Sktadajgca skarge osoba fizyczna, ktdra musi przekazac
dodatkowe informacje za posrednictwem Sekretariatu, musi
mieé na to co najmniej dwa dodatkowe dni robocze.

A2.3 Przestuchania

A2.3.1 Rozprawy prowadzone sg w jezyku angielskim. Jezeli
ktorakolwiek ze stron potrzebuje ustug ttumacza, musi to
zrobié na wtasny koszt.

A2.3.2 Wszyscy cztonkowie komisji orzekajacej musza
uczestniczy¢ we wszystkich przestuchaniach w petnym
wymiarze.

A2.3.3 Przed rozpoczeciem przestuchania wszyscy trzej
cztonkowie komisji orzekajgcej muszg podpisa¢ umowe o
zachowaniu poufnosci, ktdra zawiera odpowiednie sankcje za
naruszenia i moze by¢ egzekwowana przez strony
postepowania w sprawie skargi. Poza informacjami zawartymi
w publicznym raporcie ze sprawy, cztonkowie komisji
orzekajgcej muszg zachowaé poufnos$¢ w odniesieniu do
tozsamosci skarzgcego i pozwane] spotki oraz spraw
omawianych podczas przestuchania i ich obrad.

A2.3.4 Skarzacy i pozwana spoétka mogg uczestniczyé w
przestuchaniach wraz z wtasnymi doradcami, ekspertami lub
asystentami. Niezaleznie od wyniku sprawy, kazda ze stron
poniesie koszty swojego zespotu.

A2.3.5 Skarzacy bedacy osobg fizyczng (osoba wykonujaca
zawod medyczny, obywatel lub pracownik firmy) ma prawo,
ale nie obowigzek, uczestniczy¢ w przestuchaniu. W innych
przypadkach, komisja orzekajgca nie spotka sie, nie
przestucha ani nie skontaktuje sie w inny sposdb z jedng ze
stron pod nieobecnos¢ drugiej.

A2.3.6 Przestuchania sg sesjami zamknietymi, chyba ze
wszystkie strony postanowia inacze;j.
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A2.3.7 Komisja orzekajgca przeprowadza przestuchanie w
sposdb sprawiedliwy, zapewniajgc zarowno skarzgcemu, jak i
pozwanemu odpowiednig mozliwo$é przedstawienia swoich
racji.

A2.3.8 Kazdy cztonek komisji orzekajgcej ma réwny gtos w
sprawach bedacych przedmiotem postepowania i w miare
mozliwosci powinien dazy¢ do podjecia jednomysinej decyzji
w odniesieniu do kazdego elementu domniemanego
naruszenia (naruszen).

A2.3.9 Kazda ze stron moze wnioskowa¢ o dodatkowe
przestuchanie, jednakze komisja orzekajagca ma catkowitg
swobode odrzucenia wniosku, jezeli uwaza, ze posiada
wystarczajgce dowody do podjecia decyzji po jednym
przestuchaniu.

A2.3.10 Decyzja komisji orzekajacej zostanie przekazana na
pismie stronom zaangazowanym, Komitetowi
Wykonawczemu Medicines for Europe oraz Zarzadowi
Medicines for Europe. W celu ochrony praw i poufnosci oséb
fizycznych, osoby zaangazowane w sprawe nie beda
wymieniane z nazwiska w raporcie.

Komisja orzekajgca moze wydac zalecenia lub natozy¢ sankcje
i/lub $rodki zaradcze na pozwang firme, w stosunku do ktérej
stwierdzono naruszenie, w zakresie dozwolonym przez
niniejszy Kodeks (patrz sekcja A2.5).

A2.3.11 Korespondencja informujgca o wyniku sprawy musi
okresla¢ termin na ztozenie odwotania, ktéry wynosi dwa
tygodnie od daty pisma (z wyjatkiem okreséw wakacyjnych, w
ktorych odpowiedni moze by¢ dtuzszy termin).

A2.3.12 Do czasu rozpatrzenia ewentualnego odwofania
orzeczenie ma charakter poufny.

A2.4 Procedura odwotawcza

A2.4.1 Jedynymi podstawami do ztozenia odwotania s3: (i)
uchybienia proceduralne lub (ii) btedna interpretacja Kodeksu
przez komisje odwotawczg. Nie mozna odwotywaé sie od
ustalen faktow w danej sprawie.

A2.4.2 Jesli firma sktadajaca skarge lub pozwana chce ztozy¢
odwotanie, musi powiadomié¢ o tym Dyrektora Generalnego
Medicines for Europe w wyznaczonym terminie.

A2.4.3 Koszty odwofania, w tym koszty ekspertéow
zewnetrznych, poniesie strona przegrywajaca. Patrz klauzula
A2.2.11 w celu uzyskania wskazéwek co do podziatu kosztow
w przypadku, gdy odwotanie jest tylko cze$ciowo skuteczne.
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A2.4.4 Zarzad Medicines for Europe zainicjuje procedure
odwotawczg, wyznaczajac grupe cztonkéw Zarzadu do
utworzenia panelu odwotawczego. Cztonkowie prowadzacy
postepowanie odwotawcze muszg potwierdzi¢, ze nie majg
zadnych konfliktéw interesu ze stronami zaangazowanymi w
sprawe.

A2.4.5 Zarzad moze zaangazowac ekspertéw zewnetrznych w
celu uzyskania porady dotyczacej witasciwej interpretacji
Kodeksu.

A2.4.6 Skarzacy i pozwany nie majg prawa uczestniczy¢ w
obradach ani by¢ obecni podczas rozpatrywania odwotania.

A2.4.7 Procedura odwotawcza powinna zosta¢ zakonczona, a
ostateczna decyzja przekazana obu stronom w ciggu osmiu
tygodni od otrzymania powiadomienia o odwotaniu.

A2.5 Orzeczenia i sankcje

A2.5.1 Firmy bedgce stronami postepowania w sprawie skargi
sg zwigzane ostateczng decyzjg podjeta w sprawie przez okres
ich cztonkostwa w Medicines for Europe, chyba ze
rozstrzygniecie zostanie nastepnie uniewaznione na mocy
orzeczenia sgdowego lub regulacyjnego.

A2.5.2 Firma uznana za naruszajgcg hiniejszy Kodeks musi
podjg¢ dziatania naprawcze w celu natychmiastowego
zaprzestania niezgodnych z przepisami dziatan lub praktyk
oraz musi wdrozy¢ wszelkie dodatkowe s$rodki zaradcze
natozone przez komisje odwotawcza.

A2.5.3 W razacych lub powtarzajgcych sie przypadkach, lub
gdy dziatalnos$¢ firmy mogta potencjalnie narazi¢ na szwank
reputacje przemystu farmaceutycznego lub sektora lekéw
generycznych/  biologicznych  réwnowaznych, komisja
odwotawcza moze zaleci¢ cztonkom Medicines for Europe
wydalenie firmy z grona cztonkdéw, zgodnie ze statutem
Medicines for Europe i obowigzujgcym ustawodawstwem.

A2.5.4 Medicines for Europe nie ma uprawnien do naktadania
kar pienieznych ani przyznawania odszkodowan.

A2.6 Publikacja raportéw dotyczacych spraw

A2.6.1 Po zakoniczeniu postepowania w sprawie skargi, raport
podsumowujgcy najistotniejsze szczegdty sprawy zostanie
niezwtocznie opublikowany na stronie internetowej
Medicines for Europe oraz na stronach odpowiednich
krajowych stowarzyszen.

Raporty dotyczace spraw zostang rowniez zawarte w raporcie
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rocznym Medicines for Europe.

A2.6.2 Krajowe stowarzyszenia Medicines for Europe powinny
w podobny sposéb udostepnia¢ swoje raporty dotyczace
spraw Sekretariatowi Medicines for Europe w celu ich
opublikowania na szczeblu centralnym. Sekretariat dokona
anonimizacji wszystkich nazwisk osdéb fizycznych w raportach
dotyczacych spraw.

A2.1Formularzi tresc¢ skargi

Procedury egzekucyjne
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