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WSTEP

Promocja etyki w branzy medycznej

MedTech Europe jest jedynym zwigzkiem przed-
siebiorcéw europejskich reprezentujgcym przemyst
Technologii medycznych ,od diagnozy do leczenia”.
Zwiazek zostat utworzony w pazdzierniku 2012,
poczatkowo jako wspdlny projekt dwoéch organi-
zacji branzowych, tj. EDMA (European Diagnostic
Manufacturers’ Association — Europejskie Stowarzy-
szenie Producentéw Wyrobow do Diagnostyki),
reprezentujgcego europejski sektor diagnostyki in
vitro oraz Eucomed, reprezentujgcego europejs-
ki sektor wyrobow medycznych. Misja MedTech
Europe jest promocja zréwnowazonej polityki
umozliwiajgcej branzy Technologii medycznych
wyjscie naprzeciw rosngcym potrzebom ochrony
zdrowia oraz oczekiwaniom jej interesariuszy.

Ogodlnopolska Izba Gospodarcza Wyrobéw Me-
dycznych POLMED jest, jako organizacja krajowa,
Cztonkiem bezposrednim MedTech Europe. Izba
POLMED zobowigzata sie do wdrozenia i stosowa-
nia Kodeksu MedTech Europe. Niniejszy tekst stano-
wi implementacje zasad Kodeksu MedTech Europe,
celem stosowania na terytorium Rzeczpospolitej
Polskiej przez przedsiebiorcéw zrzeszonych w Izbie
POLMED.

MedTech Europe stoi na stanowisku, iz zgodnos¢
dziatan branzy z obowigzujacym prawem i regula-
cjami, a takze przestrzeganie standardow etycznych
to zarbwno obowiagzek, jak i kluczowy czynnik na
drodze realizacji powyzszych celéw, ktéry moze
wzmocnié¢ reputacje oraz zapewnic sukces branzy
technologii medycznych.

Kodeks okresla minimalne standardy, wifasciwe
dla poszczegodlnych rodzajow czynnosci realizo-
wanych przez Firmy cztonkowskie. Kodeks nie ma
na celu zastapienia krajowych praw lub regulacji
lub kodekséw branzowych (w tym kodekséow fir-
mowych), ktére moga naktada¢ na Firmy cztonkow-
skie bardziej surowe wymagania. Wszystkie Firmy
cztonkowskie powinny niezaleznie upewnic sig, iz
prowadzona przez nie dziatalnos¢ spetnia wszystkie
wymogi prawa i regulacji krajowych oraz kodekséw
branzowych.

Pytanie I: Czy Kodeks ma zastosowanie do dziatalno-
sci Partneréw Firmy cztonkowskiej poza obszarem
geograficznym MedTech Europe? (Dodano we wrzes-
niu 2018 r.)

Odpowiedz I: W odniesieniu do dziatalnosci Partnerow
Firmy cztonkowskiej znajdujacej sie poza obszarem geo-
graficznym MedTech Europe;

Kodeks ma zastosowanie:

- ilekro¢ wspierajg Wydarzenie odbywajace sie w ob-
szarze geograficznym MedTech Europe lub

+ za kazdym razem, gdy wchodza w kontakt z Orga-
nizacjami ochrony zdrowia zlokalizowanymi lub
Pracownikami ochrony zdrowia zarejestrowanymi
lub praktykujagcymi w obszarze geograficznym
MedTech Europe.

Kodeks nie ma zastosowania:

- ilekro¢ wspierajg Wydarzenie odbywajace sie poza
obszarem geograficznym MedTech Europe (w celu
unikniecia watpliwosci i zgodnie z powyzszym
akapitem; z wyjatkiem sytuacji, gdy wspierajg one
udziat Pracownikéw ochrony zdrowia zarejestro-
wanych lub praktykujacych w obszarze geograficz-
nym MedTech Europe w wydarzeniu) lub

- wspotdziatajg z Organizacjami ochrony zdrowia
zlokalizowanymi lub Pracownikami ochrony zdro-
wia zarejestrowanymi lub praktykujagcymi poza
obszarem geograficznym MedTech Europe.

Jednakze, w celu zwiekszenia przejrzystosci, zawsze le-
piej bytoby, gdyby Partner Firmy cztonkowskiej z obszaru
geograficznego MedTech Europe obstugiwat Pracowni-
koéw ochrony zdrowia uczestniczacych w Wydarzeniach
organizowanych w obszarze geograficznym MedTech
Europe.
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Firmy cztonkowskie powinny by¢ swiadome tego,
iz moga odpowiada¢ za dziatalnos¢ podmiotéw
trzecich, ktore wchodzg w interakcje z Pracowni-
kami _ochrony zdrowia (HCP) lub Organizacjami
ochrony zdrowia (HCO) - patrz: Stownik terminow
- w zwiazku ze sprzedaza wyrobéw medycznych,
promocja lub innymi czynnosciami prowadzonymi
na ich rzecz. W przypadku takich form wspotpracy
zaleca sie, by odpowiednia umowa naktadata na
podmiot trzeci (np. posrednikow sprzedazowych
i marketingowych), konsultantéw, dystrybutorow,
agentow sprzedazy, agentéw marketingowych,
brokeréw, agentéw komercyjnych i niezaleznych
przedstawicieli handlowych) obowigzek przestrze-
gania postanowien niniejszego Kodeksu lub row-
nowaznych wytycznych.

Kluczowe regulacje

Branza Technologii medycznych w Europie,
podobnie jak inne branze, podlega narodowym
i ponadnarodowym przepisom, ktore reguluja wiele
aspektoéw ich dziatalnosci. MedTech Europe oraz
Izba POLMED podkreslajg wage dziatania w zgodzie
z nastepujacymi przepisami i regulacjami, uznajac
ich szczegdlne znaczenie dla sektora Technologii
medycznych:

*Przepisami  dotyczacymi bezpieczenstwa,
jakosci i skutecznosci Technologii medycznych;

* Przepisami dotyczacymi reklamy i promocji;

*Przepisami  dotyczacymi ochrony danych
osobowych;

* Przepisami antykorupcyjnymi;

* Przepisami dotyczacymi ochrony i bezpieczen-
stwa srodowiska;

* Przepisami dotyczacymi ochrony konkurencji.

Polskie i unijne przepisy prawa ochrony
konkurencji obowiazujg nie tylko poszczegdlne
Firmy cztonkowskie, lecz réwniez MedTech Europe,
Izbe POLMED, kazda z grup roboczych MedTech
Europe i Izby POLMED oraz wszelkie podgrupy
w ramach innych stowarzyszeh krajowych,
niezaleznie od ich rozmiaru i nazwy. W zwigzku
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z powyzszym, Firmy cztonkowskie musza podjac
wszelkie starania, by przestrzega¢ polskich i unij-
nych regulacji dotyczacych ochrony konkurencji we
wszystkich podejmowanych przez siebie dziataniach.

Cele i zasady Kodeksu

Relacje miedzy Firmami cztonkowskimi a HCP
i HCO to wazny czynnik w realizacji misji MedTech
Europe oraz Izby POLMED, polegajacej na wspie-
raniu i zwiekszaniu dostepnosci bezpiecznych,
innowacyjnych i niezawodnych Technologii me-
dycznych dla coraz wiekszej liczby pacjentow.
Kluczowe kwestie w tym zakresie to:

« Postep Technologii medycznych

Rozwdj innowacyjnych Technologii medycznych
i ulepszanie istniejgcych wyrobéw wymagaja
wspotpracy miedzy Firmami cztonkowskimi oraz
HCP i HCO. Innowacje i kreatywnos¢ s niezbedne
dla rozwoju i ewolucji Technologii medycznych lub
zwigzanych z nimi ustug.

 Bezpieczne i efektywne korzystanie z Technologii
medycznych
Bezpieczne i efektywne korzystanie z Technologii
medycznych i zwigzanych z nimi ustug wymaga od
Firm cztonkowskich udzielenia odpowiednich in-
strukgji, edukacji, szkolen oraz wsparcia ustugowo
-technicznego HCP i HCO.

 Badania i edukacja

Wsparcie przez Firmy cztonkowskie uzasadnio-
nych i etycznych (ang. bona fide) badan medycznych
i edukacji stuzy poprawie umiejetnosci klinicznych
HCP i co za tym idzie przyczynia sie do poprawy
bezpieczenistwa pacjentow oraz zwieksza dostep
do nowych technologii lub zwigzanych z nimi ustug.

Firmy cztonkowskie muszg zawsze uwzgledniaé
prawo HCP do podejmowania niezaleznych decyzji
medycznych, a takze w szczegdlnie staranny sposéb
zadbac¢ o wszelkie okolicznosci zwigzane z interak-
Cja pomiedzy Firmq cztonkowskq oraz HCP - tak, aby
zapewnic¢ etyczny charakter dziatan branzy. Aby
zrealizowac ten cel, niniejszy Kodeks przedstawia
wytyczne w zakresie interakcji Firm cztonkowskich
z HCP i HCO w oparciu o nastepujace zasady pod-
stawowe:

Pytanie 1: Czy definicia HCP obejmuje, zatrudnione
w sektorze detalicznym, osoby zajmujgce sie zakupa-
mi, np. handlowcdéw zatrudnionych w sieci supermar-
ketow?

Odpowiedz 1: Nie, definicja HCP nie obejmuje zatrud-
nionych w sektorze detalicznym oséb zajmujacych sie
zakupami, chyba ze osoba taka zajmuje sie zakupami
wyrobéw medycznych Firm cztonkowskich w imieniu
lub na rzecz personelu medycznego lub klinicznego.
Na przykfad, jesli wyroby medyczne Firmy cztonkowskiej
sprzedawane s3 jako cze$¢ zwyczajowego towaru danej
placéwki detalicznej, interakcje miedzy Firmq cztonkow-
skg a osoba kupujacg nie sg objete Kodeksem. Nie-
mniej jednak, jesli wyroby medyczne Firmy cztonkow-
skiej sprzedawane sg w aptece detalicznej (nawet jesli
jest ona zlokalizowana w supermarkecie), interakcje
miedzy Firmq cztonkowskq i odpowiedzialng osobg ku-
pujaca sg objete wéwczas Kodeksem.
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» Zasada wizerunku i postrzegania: przy interak-
cjach z HCP i HCO, Firmy cztonkowskie powinny
zawsze bra¢ pod uwage sposob, w jaki interakcje
takie ksztattowa¢ beda wizerunek i postrzeganie
branzy Technologii medycznych w przestrzeni
publiczne;j.

« Zasada rozdzielnosci: interakcje Firm cztonkow-
skich z HCP i HCO nie moga stuzy¢ temu, aby wpty-
wac na decyzje zakupowe za pomocg nienaleznych
lub niestosownych korzysci. Interakcje takie nie
powinny réwniez by¢ uzaleznione bezposrednio
od sprzedazy, stosowania lub polecania wyrobow
Firm cztonkowskich przez HCP lub HCO.

« Zasada przejrzystosci: interakcje branzy z HCP
i HCO musza by¢ przejrzyste i zgodne z krajowy-
mi przepisami, regulacjami lub zawodowymi
kodeksami postepowania. Firmy cztonkowskie
powinny zachowa¢ odpowiednig przejrzystos,
wymagajac wczesniejszego pisemnego powiado-
mienia administracji szpitala, przetozonego HCP lub
innego wtasciwego organu, aby w petni ujawnic cel
i zakres danej interakgji.

« Zasada wspotmiernosci: jesli Firma cztonkowska
angazuje HCP celem $wiadczenia ustugi w imieniu
lub na rzecz Firmy cztonkowskiej, wynagrodzenie
wyptacone przez Firme cztonkowska musi by¢
wspotmierne i odpowiadac¢ godziwej wartosci ryn-
kowej (ang. fair market value) ustug $wiadczonych
przez HCP.

» Zasada dokumentowania: w przypadku interak-
¢ji miedzy Firma cztonkowska a HCP takich jak, np.
$wiadczenie przez HCP ustug w imieniu lub na rzecz
Firmy cztonkowskiej, musi by¢ sporzadzona pisem-
na umowa, okres$lajgca m.in. cel interakgcji, ustugi,
ktére beda Swiadczone, metode zwrotu kosztow, jak
réwniez wynagrodzenie ptatne przez Firme czton-
kowska. Czynnosci objete umowa musza by¢ uza-
sadnione i udokumentowane w formie np. raportéow
z czynnosci. Firma cztonkowska musi zachowac od-
powiednia dokumentacje, w tym umowe, zwigzane
z nig raporty, faktury itd. przez uzasadniony okres,
celem potwierdzenia potrzeby nabycia oraz real-
nego charakteru swiadczonych ustug, jak rowniez
zasadnosci wyptaconego wynagrodzenia.

Pytanie 2: Czy Firma cztonkowska musi wymagac
Powiadomienia pracodawcy zawsze, gdy personel
Firmy cztonkowskiej spotyka sie z HCP na terenie
HCO? (dodane w listopadzie 2016 r.)

Odpowiedz 2: Nie. Jedli interakcja Firmy cztonkow-
skiej z HCP nie pocigga za sobga przekazania korzysci lub
potencjalnego konfliktu intereséw, nie wymaga sie Po-
wiadomienia pracodawcy. Niemniej jednak, Firmy czton-
kowskie musza przestrzega¢ wszelkich wymogéw do-
tyczacych wstepu natozonych przez HCO na odwiedza-
jacy ja personel Firmy cztonkowskiej.
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Interpretacja Kodeksu

Pisownia wielkimi literami oraz wyrdznienie
kursywa wskazuje, ze dane stowo lub wyrazenie
zostato zdefiniowane, a jego znaczenie jest okreslo-
ne w Stowniku termindw, umieszczonym na koncu
Kodeksu.

U

Uzywanie takich zwrotéw jak:,wtacznie z’,,w tym”,
W szczegdlnosci” itp. nie ma na celu ograniczania
znaczenia stéw wystepujacych przed nimi, lecz
wskazuje na przyktadowe zastosowanie.

Wdrazanie Kodeksu

Kodeks — przyjety przez Izbe POLMED - obowig-
zuje wszystkie Firmy cztonkowskie. W przypadku
podejrzenia naruszenia postanowien Kodeksu lub
zaistnienia innego sporu w zwigzku z trescig
Kodeksu, Firma czlonkowska moze zwrécic¢ sie
o rozstrzygniecie sprawy przez Sad Dyscyplinarny
Izby POLMED, zgodnie ze Statutem Izby.

Integralng czescig Kodeksu sg polskie wytyczne
- Q&A, przyjmowane i aktualizowane przez Zarzad
Izby POLMED, na podstawie rekomendacji Komisji
ds. Etyki I1zby.

Firmy cztonkowskie obowigzane sg do publicz-
nego ujawniania Grantéw edukacyjnych, zgodnie

z Rozdziatem 4. Granty i Darowizny charytaty-
wrl_eg

Firmy cztonkowskie, przed udzieleniem wspar-
cia dla Wydarzenia edukacyjnego organizowane-
go przez podmiot trzeci (grant edukacyjny lub/i
sponsoring) obowigzane s3 do upewnienia sie,
iz Wydarzenie przesztlo pozytywnie weryfikacje
w ramach Systemu Weryfikacji Konferencji (CVS)
dla Wydarzen miedzynarodowych - zgodnie z Za-
tacznikiem nr 1 okreslajgcym zakres zastosowania
CVS lub w ramach Systemu Oceny Wydarzen Eduka-
cyjnych (SOWE) dla Wydarzen krajowych — zgodnie
z Zatacznikiem nr 1a okreslajgcym zakres zastoso-
wania SOWE.

W przypadku Wydarzen krajowych, w okresie przej-
sciowym tj. do 31.12.2021 r., Firmy czlonkowskie
mogq udziela¢ wsparcia Wydarzeniom co najmniej
zgtoszonym do Systemu Oceny Wydarzen Eduka-
cyjnych (SOWE), zgodnie z zasadami szczegotowymi
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zawartymi w regulaminie SOWE zamieszczonym
na stronie www.sowe.org.pl. Po zakonczeniu okresu
przejsciowego, tj. od 1.01.2022 r. wsparcie moze
by¢ udzielane wytagcznie Wydarzeniom krajowym
pozytywnie zweryfikowanym w ramach SOWE.
Obowiazek zgtaszania Wydarzen krajowych do
SOWE ma zastosowanie od momentu rozpoczecia
okresu przejsciowego SOWE zgodnie z regulami-
nem zamieszczonym na stronie www.sowe.org.pl

System Weryfikacji Konferencji (CVS) to niezalez-
nie zarzadzany system, ktéry weryfikuje zgodnos¢
z Kodeksem Woydarzen edukacyjnych organizo-
wanych przez podmiot trzeci, w rozumieniu regu-
laminu CVS.

Wejscie w zycie
Niniejszy Kodeks wchodzi w zycie z dniem
1 stycznia 2018 .

Wejscie w zycie niniejszego Kodeksu nie wptywa
i nie pozostaje w zwigzku z obowigzkiem bezpo-
$redniego stosowania MedTech Europe Code of
Ethical Business Practice przez Cztonkéw bezpo-
srednich MedTech Europe.

Pytanie 3: Czym jest System Weryfikacji Konferencji
(CVS), a czym jest System Oceny Wydarzen Eduka-
cyjnych (SOWE) oraz czy zatwierdzenie w CVS albo
SOWE wymagane jest dla wszystkich Wydarzen edu-
kacyjnych organizowanych przez podmiot trzeci za-
nim Firma cztonkowska bedzie mogta przekazac
wsparcie dla takich Wydarzen? (dodane w listopadzie
2016 r, na potrzeby Izby POLMED aktualizacja dot.
SOWE w lipcu 2020 r.)

Odpowiedz 3: System Weryfikacji Konferencji (patrz
Stownik terminéw) to internetowy, wiazacy i scentrali-
zowany proces decyzyjny wspierajacy Firmy cztonkow-
skie w sprawdzaniu zgodnosci z MedTech Europe Code
of Ethical Business Practice Wydarzenri edukacyjnych or-
ganizowanych przez podmiot trzeci. Zarzadzany jest
on niezaleznie od Sekretariatu MedTech Europe oraz
cztonkéw MedTech Europe i znajduje sie pod nadzorem
Zespotu Oceny Zgodnosci (Compliance) MedTech Eu-
rope. Zatwierdzenie w CVS wymagane jest jedynie dla
Wydarzen edukacyjnych organizowanych przez podmiot
trzeci, ktore objete sg jego zakresem, jak wskazano
w tabeli ponizej — Zatacznik nr 1. Jesli CVS wyda decy-
zje zwigzana z danym Wydarzeniem edukacyjnym orga-
nizowanym przez podmiot trzeci, decyzja ta jest wigzaca
dla wszystkich Firm cztonkowskich.

System Oceny Wydarzenn Edukacyjnych (patrz Stownik
terminéw) to scentralizowany system decyzyjny wery-
fikujacy zgodnos¢ Wydarzen krajowych organizowanych
przez podmiot trzeci z zasadami okreslonymi w Kodek-
sie, zgodnie z regulaminem SOWE. Oceny Wydarzen
dokonuje niezalezny Compliance Officer lub Compliance
Panel zgodnie z regulaminem dostepnym na stronie
www.sowe.org.pl. Jesli SOWE wyda decyzje zwigzang
z danym Wydarzeniem krajowym, decyzja ta jest wigzaca
dla wszystkich Firm cztonkowskich.
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Pytanie 3-BIS: Co to jest Wirtualne Wydarzenie eduka-
cyjne organizowane przez podmiot trzeci (,Wirtualne
Wydarzenie”) (zmienione w pazdzierniku 2020 r.)

Odpowiedz 3-BIS: Wirtualne Wydarzenie edukacyjne
organizowane przez podmiot trzeci, jako samodzielne
Wydarzenie (,Wirtualne Wydarzenie”), polega na filmo-
waniu prezentacji, dyskusji panelowych lub procedur
klinicznych na zywo (np. sesje praktyczne, symulacje
operacji, operacje na zywo itp.) i ich transmisji (natych-
miastowej lub odroczonej) do widowni, ktéra nie jest
obecna fizycznie na Wydarzeniu.

Wirtualne Wydarzenie charakteryzuje sie brakiem fizycz-
nej obecnosci HCP, poniewaz jako jedyni HCP fizycznie
obecni na Wirtualnym Wydarzeniu bytyby osoby zaanga-
zowane w jego tworzenie, tj. prezentacje. W rezultacie
Wirtualne Wydarzenie nie bedzie w zaden sposéb po-
taczone z fizycznym Wydarzeniem edukacyjnym organi-
zowanym przez podmiot trzeci. Dla unikniecia watpliwo-
sci, w przypadku Wirtualnego Wydarzenia, wszyscy lub
cze$¢ Prelegentéw/prezenterow moze bra¢ udziat w tym
Wydarzeniu wirtualnie.

Z kolei filmowanie prezentacji, dyskus;ji itd. dokonanych
podczas Wydarzenia edukacyjnego organizowanego przez
podmiot trzeci (,Wydarzenie transmitowane”), w ktérym
uczestniczg fizycznie HCP, oraz jego dalsza transmisja do
odbiorcéw nieobecnych na Wydarzeniu - zarébwno na
biezaco jak i po Wydarzeniu — nie kwalifikuje tego Wy-
darzenia jako Wirtualne Wydarzenie.

W celu unikniecia watpliwosci Firmy cztonkowskie moga
udziela¢ wsparcia finansowego lub rzeczowego (np. pro-
dukty Firmy cztonkowskiej) Wirtualnym Wydarzeniom
zgodnie z zasadami okreslonymi w Rozdziale 2 Kodeksu,
a zatem nie mogq bezposrednio wspiera¢ uczestnictwa
HCP w tych Wydarzeniach.

Pytanie 3-TER: Czy Wirtualne Wydarzenia podlegaja
Systemowi Weryfikacji Konferencji MedTech Europe
(CVS) albo Systemowi Oceny Wydarzen Edukacyj-
nych (SOWE)? (zmienione w pazdzierniku 2020 r.)

Odpowiedz 3-TER: Wirtualne Wydarzenia nie podle-
gaja CVS MedTech Europe ani SOWE. Wydarzenia eduka-
cyjne organizowane przez podmiot trzeci, jak rébwniez ich
transmisje, wchodzace w zakres CVS MedTech Europe
albo SOWE, podlegajg ocenie odpowiednio CVS albo
SOWE, o ile mieszcza sie w zakresie kwalifikujgcym je do
takiej oceny.

Zardbwno wirtualne jak i transmitowane Wydarzenia
edukacyjne organizowane przez podmiot trzeci podle-
gaja postanowieniom odpowiednio Kodeksu MedTech
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Europe albo Kodeksu Etycznych Praktyk Biznesowych
Izby POLMED.

Pytanie 4:
BRAK ZNACZENIA PYTANIA DLA CZtONKOW IZBY
POLMED.

Pytanie 4-BIS: W jaki sposdb stosuje sie Kodeks do
Firm cztonkowskich, ktore posiadajg w swojej struk-
turze odrebne jednostki biznesowe, np.: zajmujgce
sie wyrobami medycznymi, produktami leczniczymi,
produktami wykorzystywanymi wytgcznie do badan?
Jak w Firmach cztonkowskich o takich strukturach
nalezy stosowac postanowienia dotyczgce grantow
edukacyjnych? (zmienione w kwietniu 2018)

Odpowiedz 4-BIS: Kodeks obowigzuje wszystkie
Firmy cztonkowskie w zakresie ich interakgcji zwigzanymi
z Technologiami medycznymi. Zapewnienie zgodno-
$ci z Kodeksem moze by¢ trudniejsze dla firm ze struk-
turami faczacymi rézne jednostki biznesowe, jednakze
Firmy cztonkowskie sg zobowigzane, jako minimalny
standard, do przestrzegania Kodeksu dla wszelkich in-
terakcji zwiagzanych z Technologiami medycznymi, nie-
zaleznie od struktury organizacyjnej takiej Firmy. Na
przyktad, jezeli Firma cztonkowska wprowadzataby
do obrotu wyroby medyczne lub wyroby medyczne
do diagnostyki in vitro w ramach swojej jednostki or-
ganizacyjnej czy dzialu zajmujacego sie produktami
leczniczymi, interakcje z HCP lub HCO w odniesieniu
do tych medycznych technologii bytyby regulowane
przez Kodeks, niezaleznie od tego jaka jednostka lub
dziat dokonuje ptatnosci lub zarzadza taka interakcja.
W zwiazku z tym, Firma cztonkowska nie moze obejs¢
wymagan Kodeksu, wykorzystujac jednostke lub dziat
farmaceutyczny do udzielenia bezposredniego sponso-
ringu dla HCP co do udziatu w Konferencji edukacyjnej
organizowanej przez podmiot trzeci, o tematyce zwigza-
nej z technologiami medycznymi, poniewaz oznaczatoby
to naruszenie Kodeksu. Dla unikniecia watpliwosci, Ko-
deks nie ma zastosowania do interakgcji Firm cztonkow-
skich powigzanych wytgcznie z produktami lub ustugami
niezwigzanymi z Technologiami medycznymi, takimi
jak produkty lecznicze lub produkty wykorzystywane
wytacznie do badan, bez zadnego zwigzku z wyrobami
medycznymi. Nie oznacza to jednak, ze inne jednostki
lub dziaty biznesowe moga by¢ wykorzystywane do
obchdzenia wymagan Kodeksu, jak zostato wskazane
powyzej. W przypadku, gdy interakcja lub dziatalnosc¢ sg
chociaz czesciowo zwigzane z produktami Technologii
medycznej, nalezy stosowac Kodeks.




CZESC 1:
Wytyczne w zakresie
interakcji z HCP i HCO




Kodeks Etycznych Praktyk Biznesowych Izby POLMED

ROZDZIAL 1:
Ogodlne kryteria
dotyczace Wydarzen

Firmy cztonkowskie moga zaprasza¢ HCP na Wyda-
rzenia firmowe oraz Wydarzenia edukacyjne organi-
zowane przez podmiot trzeci. Zasady i kryteria
okreslone w Rozdziale 1 majg zastosowane do
wszystkich takich Wydarzeri wspieranych w jakikol-
wiek sposob przez Firmy cztonkowskie, niezaleznie
od tego, kto jest organizatorem Wydarzenia.

1. Program Wydarzenia

Program Wydarzenia powinien mie¢ bezposredni
zwigzek ze specjalnoscig lub praktyka medyczna
HCP, ktorzy wezma w nim udziat lub by¢ wystarcza-
jaco uzasadniony, by wykaza¢ zasadnos¢ obecnosci
HCP. W przypadku Wydarzen edukacyjnych organi-
zowanych przez podmiot trzeci, odpowiedzialnos¢
za ustalenie, tre$¢ i nadzor nad programem lezec
powinna wytgcznie po stronie organizatora.

Firma cztonkowska nie moze organizowa¢ Wyda-
rzen obejmujgcych aktywnosci towarzyskie, spor-
towe, relaksacyjne lub inne formy Rozrywki. Firma
cztonkowska nie moze wspierac¢ czesci Wydarzen
edukacyjnych organizowanych przez podmiot trzeci,
ktére obejmujg takie aktywnosci. W przypadku
Wydarzenn edukacyjnych organizowanych przez
podmiot trzeci, Rozrywka nie moze by¢ objeta pro-
gramem i powinna by¢ optacana odrebnie przez
HCP. Rozrywka nie powinna dominowac ani zakto-
cac¢ czesci naukowej programu naukowego i musi
odbywac sie w czasie, ktory nie naktada sie na sesje
naukowe. Rozrywka nie powinna byc¢ gtéwna atrak-
cja Wydarzenri edukacyjnych organizowanych przez
podmiot trzeci.

2. Lokalizacja i obiekt Wydarzenia

Lokalizacja i obiekt Wydarzenia nie powinny by¢
gtdwngq atrakcjg Wydarzenia. Rozwazajqc lokalizacje
i obiekt, Firmy cztonkowskie muszq zawsze bra¢ pod
uwage nastepujqce wytyczne:

Pytanie 5: Co oznacza stowo ,uzasadnione” lub
srzeczywiste” uzyte w definicjach ,Wydarzenia fir-
mowego” i ,Konferencji edukacyjnej organizowanej
przez podmiot trzeci”?

Odpowiedz 5: Kazde Wydarzenie powinno odpowiadac
potrzebom uczestniczacych HCP; szczegétowy program
powinien by¢ dostepny odpowiednio wczesnie przed
Wydarzeniem, zawiera¢ jasny harmonogram bez luk
miedzy sesjami (np. minimalny czas trwania dla Wydarze-
nia obejmujacego caty dzieh powinien wynosi¢ 6 godzin
lub 3 godziny dla Wydarzenia obejmujacego p6t dnia,
w tym przerwy na poczestunek). Jesli jest to Wydarzenie
edukacyjne organizowane przez podmiot trzeci, Prele-
genci musza by¢ jasno okreéleni. Wazne jest rowniez by
wszystkie materiaty pomocnicze (np. ulotki, broszury
i strona internetowa) odpowiadaty naukowemu lub
promocyjnemu charakterowi programu danego Wy-
darzenia.

Pytanie 6: Czy Firma cztonkowska moze organizowac
lub wspiera¢ Wydarzenie w hotelu lub obiekcie, ktory
posiada istotng oferte wypoczynkowa jak golf, kasyna
czy sporty wodne? (zmienione w czerwcu 2017 r.)
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* Nalezy zawsze uwzgledniac potencjalng nega-
tywng ocene publiczng co do lokalizacji i obiek-
tu Wydarzenia. Wizerunek lokalizacji i obiektu
nie moze by¢ postrzegany jako luksusowy ani
zwigzany z Rozrywka, turystyka lub wypoczyn-
kiem.

* Lokalizacja i obiekt Wydarzenia powinny by¢
wybrane w taki sposéb, aby zapewnic¢ cent-
ralne potozenie wzgledem miejsc zamieszkania
wiekszosci zapraszanych uczestnikéw.

* Nalezy zapewnic¢ tatwos$¢ dojazdu dla uczestni-
kow.

* Lokalizacja i obiekt Wydarzenia powinny znaj-
dowac sie w miescie lub w okolicach miasta
uwazanego za centrum naukowe lub bizneso-
we, odpowiedniego dla organizowanego
Wydarzenia, sprzyjajacego wymianie idei
i przekazywaniu wiedzy.

* Firmy cztlonkowskie musza wzig¢ pod uwage
pore roku, w jakiej odbywa sie Wydarzenie.
Wybor lokalizacji w danym czasie nie moze
wspotwystepowac z sezonem turystycznym
w takiej lokalizacji.

Odpowiedz 6: Co do zasady nie. Firmy cztonkowskie
nie powinny organizowa¢ ani wspiera¢ Wydarzert w ho-
telach lub innych obiektach znanych ze swojej oferty wy-
poczynkowej lub skupionych na rekreacyjnych czy spor-
towych aktywnosciach, takich jak golf, prywatne plaze
czy sporty narciarskie/wodne.

Wyjatki moga by¢ rozwazane dla obiektéw dobrze przy-
stosowanych do odbywania spotkan biznesowych,
w lokalizacji zgodnej z wymogami w pozostatym zakresie,
gdy istnieje wazna potrzeba, aby skorzysta¢ z takiego
obiektu - np. brak innych obiektéw lub uzasadnione
wzgledy bezpieczenstwa lub ostroznosci. W konkretnych
okolicznosciach, dla spetnienia wymogoéw compliance
moze by¢ konieczne zakwaterowanie hotelowe w in-
nym miejscu niz obiekt Wydarzenia edukacyjnego organi-
zowanego przez podmiot trzeci.

Gdy rozwazany jest wyjatek, materiaty promocyjne
Wydarzenia nie powinny wskazywaé na wypoczyn-
kowe aspekty obiektu jako gtéwnga atrakcje, a agenda
Wydarzenia powinna zosta¢ okreslona w taki sposdb,
aby uczestniczacy HCP nie mieli mozliwosci swobodne-
go korzystania z oferty wypoczynkowej i sportowej pod-
czas jakiejkolwiek istotnej czesci zwyktego dnia robocze-
go. Co wiecej, jedli hotele wymagaja dodatkowych opfat
za umozliwienie Osobom towarzyszacym skorzystania
z udogodnien relaksacyjnych i sportowych, Firmy czton-
kowskie nie mogg dokonywac takich opfat w imieniu i na
rzecz HCP.

Z przyczyn wizerunkowych, statki wycieczkowe lub
hotele z kasynem nie sg w zadnym przypadku zgodne
z wymogami Kodeksu, zaréwno jako obiekt Wydarzenia,
jak i jako zakwaterowanie dla HCP.

Pytanie 7: Co w rozumieniu Kodeksu oznacza ,tat-
wosc¢ dostepu” w przypadku lokalizacji i obiektu Wy-
darzenia?

Odpowiedz 7: W przypadku wziecia pod uwage skad
pochodzi wiekszos¢ uczestnikéw, Wydarzenie powinno
by¢ zlokalizowanie niedaleko lotniska lub dworca ko-
lejowego z odpowiednimi pofaczeniami miedzynaro-
dowymi oraz wihasciwg infrastrukturg transportowa do
obiektu.

Pytanie 8: Jaki wptyw w rozumieniu Kodeksu ma ,,se-
zon” na ocene lokalizacji Wydarzenia? (zmienione
w marcu 2019)

Odpowiedz 8: Nawet przy zatozeniu spetnienia przez
lokalizacje lub obiekt wszystkich innych majacych zasto-
sowanie wymagan Kodeksu, miejsce znane w pierwszej
kolejnosci jako sezonowy cel turystyczny (na przyktad
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3. Osoby towarzyszace

Firmy cztlonkowskie nie moga utatwia¢ organi-
zacji pobytu ani ptaci¢ za wyzywienie, podréz,
zakwaterowanie i inne wydatki Oséb towarzyszg-
cych HCP ani zadnych innych osdéb, ktére obiekty-
whnie nie s3 zawodowo zainteresowane informac-
jami przekazywanymi podczas Wydarzenia.

osrodki narciarskie, plazowe lub wyspowe) i tak nie sg
odpowiednia lokalizacja w trakcie trwania wspomnia-
nego sezonu. W tym zakresie, w Europie sezon zimowy
trwa od 20 grudnia do 31 marca, a sezon letni od 15
czerwca do 15 wrzeénia. Odpowiednio dostosowane
daty sezonéw maja réwniez zastosowanie do Wydarzen
w innych czesciach $wiata. Firmy cztonkowskie nie moga
wspierac¢ ani organizowa¢ Wydarzeri w takich lokaliza-
cjach, nawet jezeli miatyby one miejsce tylko czesciowo
w trakcie wspomnianych sezonéw.

Pytanie 9: Co oznacza termin ,utatwiac organizacje
pobytu” uzyty w kontekscie wydatkow Osoby Towa-

rzyszacej?

Odpowiedz 9: Termin ,ufatwia¢ organizacje pobytu”
oznacza wczesniejsze uzgodnienia, organizacje lub
rezerwacje positkdw, podrézy lub noclegéw przez/lub
w imieniu Firmy cztonkowskiej na rzecz Osoby towa-
rzyszqcej uczestniczacego HCP. Nie zezwala sie na taka
organizacje lub rezerwacje, jesli dana osoba sama nie
kwalifikuje sie jako uczestnik, niezaleznie od tego, kto
ptaci. Takie dziatania moga by¢ niewtasciwie zinterpre-
towane. Jesli HCP bioracy udziat w Wydarzeniu chca
przyby¢ w towarzystwie Osoby towarzyszqcej, ktory nie
jest zawodowo zainteresowany udzielanymi podczas
niego informacjami, HCP powinien by¢ wytacznie od-
powiedzialny za optacenie i organizacje wydatkéw Oso-
by Towarzyszacej.

Pytanie 10: Jesli HCP przybywa na Wydarzenie w to-
warzystwie Osoby Towarzyszgcej, czy ta Osoba to-
warzyszgca moze uczestniczy¢ w Wydarzeniu firmo-
wym lub Wydarzeniu edukacyjnym organizowanym
przez podmiot trzeci?

Odpowiedz 10: Nie jest stosowne, aby Osoby Towa-
rzyszgcej HCP brata udziat w Wydarzeniach firmowych
(w tym sympozjach towarzyszacych) lub Wydarzeniach
edukacyjnych organizowanych przez podmiot trzeci (chy-
ba, Zze osoba taka sama kwalifikuje sie jako uczestnik);
nie jest rbwniez stosowne, majac na uwadze utrzymanie
wymiany naukowej, by Osoby Towarzyszacej uczest-
niczyta w oferowanej podczas Wydarzen goscinnosci (np.
lunchach i przerwach kawowych) nawet jesli HCP ptaci za
jego wydatki.

Firmy cztonkowskie moga wesprzec finansowo Wydarze-
nia edukacyjne organizowane przez podmiot trzeci, ktore
poza sesjami naukowymi, edukacyjnymi lub szkoleniowy-
mi oferuja dodatkowe programy/aktywnosci dla Osoby
Towarzyszgcej HCP (np. wydarzenia turystyczne lub inne
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4. Dozwolone przejawy goscinnosci

Firmy cztonkowskie moga zapewni¢ HCP rozsad-
ng goscinnos¢ w kontekscie Wydarzen firmowych
oraz Wydarzeh edukacyjnych organizowanych
przez podmiot trzeci. Wszelkie przejawy goscin-
nosci musza by¢ podporzadkowane celom Wyda-
rzenia, zarébwno w aspekcie czasu, jak i zakresu
takiej goscinnosci. W kazdym przypadku Firmy
cztonkowskie musza uwzgledni¢ wymagania
dotyczace przejawdw goscinnosci, obowiazujace
w kraju, w ktérym HCP wykonuje zawdd, a takze
w kraju, w ktorym odbywa sie Wydarzenie.

Kodeks ma na celu uksztattowanie zasad prak-
tyki dziatania branzy Technologii medycznych
w taki sposdb, aby uwzgledni¢ potrzebe zachowa-
nia réwnowagi pomiedzy kurtuazyjnym oraz
profesjonalnym traktowaniem HCP przez Firmy
cztonkowskie oraz przeciwdziataniem powstawaniu
samego nawet wrazenia, iz oferowana goscinnos¢
moze by¢ wykorzystywana przez Firmy cztonkow-
skie jako srodek do nakfaniania HCP do zakupu,
przepisywania lub polecania produktéw Firm czton-
kowskich.

Firmy cztonkowskie muszg oceni¢, co jest rozsad-
nym standardem w danej sytuacji i dostosowac sie
do lokalnych uwarunkowan. Co do zasady, ,rozsad-
ny standard” powinien by¢ interpretowany jako
standard uwzgledniajacy okolicznosci odpowied-
nie dla danej lokalizacji, a takze zgodny z przepisami
krajowymi, regulacjami i zawodowymi kodeksami
postepowania.

Termin ,goscinno$¢” obejmuje positki i zakwa-
terowanie. Wazne jest, by Firmy czlonkowskie
odrézniaty dozwolone formy ,goscinnosci” od Roz-
rywki, ktorej zapewnianie jest niedopuszczalne.
Definicje terminu ,Rozrywka” podano w Stowniku
terminow.

Firmy cztonkowskie nie moga opfacac¢ ani zwra-
ca¢ HCP kosztéw zakwaterowania w hotelach luk-
susowych lub najwyzszej kategorii. Dla unikniecia

przejawy goscinnosci) — zawsze pod warunkiem, iz takie
dodatkowe programy/aktywnosci (w tym udziat w kola-
¢ji konferencyjnej lub przyjeciu koktajlowym) podlegaja
osobnej opfacie, ktérej nie moze uiszcza¢, utatwiaé ani
zwracac Firma cztonkowska.

Pytanie 11: Czy akceptowalne jest oferowanie HCP
zaliczki w formie czeku lub przelewu bankowego
na konkretng kwote pokrywajgca catos¢ badz czesc
kosztow podrdzy lub noclegow HCP podczas Wy-
darzenia?

Odpowiedz 11: Oferowanie HCP zaliczki na pokrycie
przysztych wydatkéw nie jest akceptowalne. Platnosci
nalezy, co do zasady, dokonywa¢ na rzecz dostawcy/
sprzedajacego lub agencji posredniczacej. Alternatyw-
nie, Firmy cztonkowskie moga zwréci¢ danemu HCP po-
niesione wydatki za okazaniem oryginatéw faktur lub
rachunkéw.
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watpliwosci, jesli obiektem Wydarzenia jest hotel,
ktéry spetnia wymagania Kodeksu, dopuszcza sie,
by Firmy cztonkowskie zaoferowaty uczestnikom
wyzywienie i zakwaterowanie w tym samym hotelu.
Niemniej, zakwaterowanie lub inne ustugi $wiad-
czone na rzecz HCP nie powinny obejmowac okresu
dtuzszego niz oficjalny czas trwania Wydarzenia.

5. Podréz

Firmy cztonkowskie moga optacac lub zwracac ko-
szty jedynie faktycznych i uzasadnionych podrézy.
Pokrywane koszty podrézy HCP nie powinny obe-
jmowac okresu dtuzszego niz oficjalny czas trwania
Wydarzenia.

Oznacza to, ze w przypadku podrézy lotniczych
Firmy cztonkowskie moga optaci¢ lub zwréci¢ kosz-
ty jedynie w klasie ekonomicznej lub standardowe;j.
Jezeli jednak czas lotu, tacznie z lotami potaczony-
mi, wynosi powyzej 5 godzin, to wéwczas mozna
rozwazy¢ finansowanie podrézy w klasie business.
Pierwsza klasa nigdy nie jest stosowna.

6. Przejrzystosc

Firmy cztonkowskie musza zapewni¢ petng zgod-
nosc¢ z przepisami krajowymi w zakresie wymagan
dotyczacych ujawniania lub zatwierdzania wsparcia
finansowego. W przypadku braku takich wymagan,
Firmy cztonkowskie muszg zapewni¢ zachowanie
odpowiedniej przejrzystosci, wymagajac, co najm-
niej Powiadomienia pracodawcy (definicja w Stow-
niku terminéw) przed Wydarzeniem.

Pytanie 12: Czy Firmy cztonkowskie mogg oferowac
HCP pokrycie kosztéw podrézy i noclegdéw za okresy
wykraczajgce poza czas trwania programu Wydarze-
nia?

Odpowiedz 12: Co do zasady, dofinansowanie podrézy
i noclegébw oferowane przez Firmy cztonkowskie HCP
powinno by¢ dopasowane do czasu trwania Wydarzenia.
Firmy cztonkowskie musza zawsze pamieta¢, jakie wrazenie
moga wywotac ustalenia dotyczace danego spotkania.

Pytanie 13: Czy w rozumieniu Kodeksu, dla kazdej
interakcji z Firmag cztonkowska niezbedne jest Powia-
domienie pracodawcy? Na przyktad, czy powiado-
mienie takie jest wymagane kazdorazowo, gdy Firma
cztonkowska ptaci za positek o rozsgdnej cenie lub
daje HCP upominek, ktdry spetnia wymogi Kodeksu?

Odpowiedz 13: Powiadomienie pracodawcy wymagane
jest za kazdym razem, gdy Firma cztonkowska angazuje
HCP lub gdy dofinansowuje ksztatcenie medyczne HCP.
Incydentalne interakcje, wystepujace standardowo w biz-
nesie, jak positki zwigzane ze spotkaniami edukacyjny-
mi lub biznesowymi lub przyjmowanie drobnych upo-
minkéw zwigzanych z dziatalnoscig HCP nie wymagaja
Powiadomienia Pracodawcy.

Pytanie 14: Czy Firmy cztonkowskie muszg, na pod-
stawie Kodeksu, przekazywac dodatkowe pisemne
powiadomienia administracji szpitala, przetozonemu
HCP (lub innego wyznaczonego lokalnie podmiotu)
o interakcjach na linii Firma cztonkowska—HCP w kra-
jach, w ktorych juz funkcjonujg systemy obowigzko-
wego powiadamiania?
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Odpowiedz 14: Nie. Wymagane jest jedyne powia-
domienie obowigzkowe. Dodatkowe powiadomienie
na gruncie Kodeksu nie jest wymagane w krajach,
w ktérych do przejrzystosci interakcji miedzy branza
a HCP zastosowanie majg konkretne regulacje lub
przepisy dotyczace wymogu powiadamiania. Zapisy
Kodeksu dotyczace przejrzystosci majg zastosowanie
wytacznie w krajach, w ktérych nie istnieje krajowe
prawo lub regulacje w zakresie przejrzystosci.

Pytanie 15: Czy, przy Powiadamianiu Pracodawcy,
wymagane jest aby Firmy cztonkowskie przekazywaty
szczegotowe informacje dotyczace wktadu pieniez-
nego na rzecz HCP w zamian za sSwiadczone ustugi?

Odpowiedz 15: Powiadomienie pisemne musi spetniac
wymogi prawa krajowego, regulacji i zawodowych kod-
ekséw postepowania. W krajach, w ktérych nie istniejg
specyficzne regulacje w tym zakresie, nie ma wymogu
powiadamiania pracodawcy o konkretnych kwotach.
W rozumieniu Kodeksu, Firmy cztonkowskie powinny
upewni¢ sie, ze poziom wynagrodzenia odpowiada
$wiadczonym ustugom i nie wykracza poza godziwg
wartos$¢ rynkowa. Niemniej, celem Powiadomienia Pra-
codawcy jest zapewnienie transparentnosci charakteru
interakcji miedzy Firmqg cztonkowskg a HCP i umozliwie-
nie pracodawcy wyrazenia zastrzezenia, jesli dostrzega
on potencjalny konflikt lub inne problemy zwigzane
z interakgja.

Pytanie 15-BIS: Czy mozna udzieli¢ wsparcia uro-
czystej kolacji lub innego Wydarzenia o charakterze
towarzyskim? (dodane w pazdzierniku 2020 r.)

Odpowiedz 15-BIS: Nie. Wydarzenia o charakterze to-
warzyskim, takie jak rocznice, kolacje wigilijne lub inne
podobne Wydarzenia, nie moga by¢ wspierane przez
Firmy cztonkowskie. Aby unikna¢ watpliwosci, Firmy
cztonkowskie nie moga rowniez zaprasza¢ HCP do udzia-
tu w takim Wydarzeniu na koszt Firmy cztonkowskiej.
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ROZDZIAL 2:
Wydarzenia edukacyjne
organizowane przez
podmiot trzeci

Firmy cztonkowskie moga przekazywaé wspar-
cie finansowe lub rzeczowe (np. swoje wyroby)
na rzecz organizatorow Wydarzen edukacyjnych
organizowanych przez podmiot trzeci, zgodnie
z zasadami Kodeksu. Wydarzenia takie obejmuja:

 Konferencje edukacyjne organizowane przez
podmiot trzeci; oraz

 Szkolenia z procedur organizowane przez
podmiot trzeci.

1. Konferencje edukacyjne
organizowane przez podmiot trzeci

Firmy cztlonkowskie moga wspiera¢ finansowo
lub rzeczowo organizatora Konferencji edukacyjnej
organizowanej przez podmiot trzeci (patrz Stownik
terminow), jezeli:

* spetnione sg wymagania Rozdziatu 1: Ogodlne
kryteria dotyczace Wydarzen; oraz

« jezeli dotyczy: uzyskano zatwierdzenie Kon-
ferencji poprzez System Weryfikacji Konferencji
(CVS) albo System Oceny Wydarzenri Edukacyjnych
(SOWE) (patrz Stownik terminéw).

Jesli jest to zgodne z obowigzujgcym w danym
kraju prawem i zawodowymi kodeksami postepo-
wania, Firmy cztonkowskie moga przekazywac
wsparcie finansowe lub rzeczowe organizatorom
Konferencji edukacyjnych organizowanych przez
podmioty trzecie (przy zatozeniu, iz wykonane sa
ewentualne obowiazki zwigzane z uzyskaniem za-
twierdzenia w Systemie Weryfikacji Konferencji
(CVS) albo Systemu Oceny Wydarzers Edukacyjnych
(SOWE), w formie grantéw i innych rodzajéw udzia-
tu finansowego, takich jak:

Pytanie 16: Co oznacza uzyty w Rozdziale 2 Sekdcji
1 Kodeksu termin ,wsparcie rzeczowe” w zwigzku
z ,Konferencjami edukacyjnymi organizowanymi
przez podmiot trzeci”’? (zmienione w styczniu 2018 r.)

Odpowiedz 16: ,Wsparcie rzeczowe” moze by¢ prze-
kazane HCO, a Firmy cztonkowskie powinny upewnic
sie, iz takie wsparcie rzeczowe nie obchodzi zakazu
udzielania przez Firmy cztonkowskie bezposredniego
sponsoringu konkretnym HCP biorgcym udziat w Konfe-
rencjach edukacyjnych organizowanych przez podmiot
trzeci, ani tez nie jest postrzegane w taki sposéb. Na
przyktad, nie bytoby wtasciwe, aby Firmy cztonkowskie
zajmowaly sie bezposrednio rejestracja, podrézami lub
noclegami dla konkretnych (mozliwych do zidentyfiko-
wania) HCP uczestniczacych w Konferencji edukacyjnej
organizowanej przez podmiot trzeci. Przyktadami ,Wspar-
cia rzeczowego’, ktére Firmy cztonkowskie moga prze-
kaza¢ moze by¢ np. skromne wsparcie sekretarskie lub
logistyczne, dla pomocy w organizacji spotkan.
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a. Granty edukacyjne

Wytyczne dotyczace Grantéw edukacyjnych
zawarte sg w Rozdziale 4: Granty i Darowizny
charytatywne.

b. Dziatalnos¢ promocyjna

Firmy cztonkowskie moga kupowac pakiety
obejmujace ustugi promocyjne i reklamowe, np.
przestrzen reklamowg i stoiska, celem prezentowa-
nia wyroboéw Firmy cztonkowskiej. Firmy cztonkow-
skie powinny zapewni¢, ze czynnosci promocyjne
wykonywane podczas Konferencji edukacyjnych
organizowanych przez podmiot trzeci beda
postrzegane jako w petni profesjonalne. Czynnosci
promocyjne nigdy nie powinny dyskredytowac
ani pomniejsza¢ zaufania do sektora Technologii
medycznych.

Pytanie 17: Prosimy podac przyktady odpowiednich
aktywnosci w ramach stoiska, ktére beda odebrane
jako profesjonalne ?

Odpowiedz 17: Aktywnosci w ramach stoiska podczas
Konferencji edukacyjnej organizowanej przez podmiot
trzeci powinny skupiac sie przede wszystkim na prezen-
towaniu produktéw i ustug Firm cztonkowskich oraz
zwigzanej z nimi literatury. Co za tym idzie, inne aktyw-
nosci powinny by¢ ograniczone i rozsgdne. Jako zasada,
serwowac nalezy tylko napoje bezalkoholowe i prze-
kaski.

Pytanie 18: Czy Firma cztonkowska moze, przyktado-
wo, uczestniczy¢ w ramach sympozjum satelitarnego
lub wynajac przestrzen stoiskowg w ramach Konferen-
¢ji edukacyjnej organizowanej przez podmiot trzeci,
ktéra zostata oceniona jako niezgodna z kryteriami
w ramach Systemu Weryfikacji Konferencji (CVS) albo
Systemu Oceny Wydarzern Edukacyjnych (SOWE)?
(zmienione w listopadzie 2016 r, na potrzeby Izby
POLMED modyfikacja dot. SOWE w czerwcu 2020 )

Odpowiedz 18: Nie, dziatanie takie bedzie niezgodne
z Kodeksem, w przypadku, gdy Konferencja edukacyjna
organizowana przez podmiot trzeci zostata oceniona jako
niezgodna z kryteriami w ramach CVS albo SOWE. Pro-
simy odnies¢ sie do tabeli — Zatacznika nr 1 zawierajace-
go szczego6towa wizualizacje zakresu CVS i jego wptyw
na dziatalnos¢ komercyjng oraz do regulaminu SOWE
znajdujacego sie na stronie www.sowe.org.pl.
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c¢. Sympozja towarzyszace

Firmy cztonkowskie moga nabywac ustugi or-
ganizacji sympozjéw towarzyszacych podczas
Konferencji edukacyjnych organizowanych przez
podmiot trzeci. W takiej sytuacji, Firmy cztonkow-
skie moga przygotowywac prezentacje na tematy
zwigzane z programem Konferencji edukacyjnej
organizowanej przez podmiot trzeci. W przypadku
sympozjow towarzyszacych, Firmy cztonkowskie
moga okresla¢ tre$¢ sympozjow towarzyszacych
i odpowiadac za doboér Prelegentdw.

2. Szkolenia z procedur organizowane
przez podmiot trzeci

Firmy cztonkowskie moga finansowac Szkolenia
Z procedur organizowane przez podmioty trzecie
w formie Grantéw edukacyjnych (zgodnie z Roz-
dziatem 4: Granty i Darowizny charytatywne) lub
poprzez bezposrednie wsparcie finansowe udziela-
ne HCP, celem pokrycia kosztéw ich udziatu w da-
nym Szkoleniu z procedur organizowanym przez
podmiot trzeci, zgodnie z nastepujacymi zasadami:

» Wsparcie finansowe musi spetnia¢ kryteria
przedstawione w Rozdziale 1: Ogdlne kryteria
dotyczace Wydarzen. Co za tym idzie, Firmy
cztonkowskie moga optaci¢ koszty podrézy,
pakietow goscinnych i optaty rejestracyjnej.

Jezeli dotyczy: Szkolenie z procedur organizo-
wane przez podmiot trzeci musi zosta¢ uprzed-
nio zatwierdzone w Systemie Weryfikacji Kon-
ferencji (CVS) albo Systemie Oceny Wydarzen
Edukacyjnych (SOWE) (patrz: Stownik termi-
noéw).

W przypadku udzielania wsparcia finansowego
na rzecz organizatora Szkolenia z procedur
organizowanego przez podmiot trzeci, Firmy
cztonkowskie muszg uwzgledni¢ wymagania
dotyczace przebiegu oraz uczestnictwa w Szko-
leniach z procedur organizowanych przez
podmiot trzeci, obowigzujace w kraju, w ktorym
HCP wykonuje zawdd, a takze w kraju, w ktérym
odbywa sie Szkolenie z procedur.

Pytanie 19: Czy Firmy cztonkowskie mogg bez-
posrednio wspiera¢ udziat HCP zaangazowanych
do wygtoszenia prelekcji wytacznie na sympozjach
towarzyszacych podczas Konferencji edukacyjnej
organizowanej przez podmiot trzeci, np. w zakresie
optaty rejestracyjnej, kosztow podrézy lub noclegow?
(zmienione w czerwcu 2017 r.)

Odpowiedz 19: Firmy cztonkowskie powinny zapewnic
zgodnos¢ z Kodeksem we wszystkich zakresach, wlicza-
jac zawarcie umowy konsultingowej z HCP zaangazowa-
nym do wygtoszenia prelekcji podczas sympozjum
towarzyszacego. Umowy konsultingowe moga obejmo-
wac ptatnosci za podrdz lub nocleg w celu sSwiadczenia
ustug. Gdy wymagane jest uiszczenie optaty rejestracyj-
nej dla swiadczenia ustug przez HCP w ramach sympoz-
jum towarzyszacego, Firmy cztonkowskie moga rowniez
uiscic¢ taka opfate.

Pytanie 20: Jakie sq podstawowe réznice miedzy Kon-
ferencjami edukacyjnymi organizowanymi przez pod-
miot trzeci a Szkoleniami z procedur organizowanymi
przez podmiot trzeci? (dodane w listopadzie 2016 r.)

Odpowiedz 20: Zaréwno Konferencje edukacyjne orga-
nizowane przez podmiot trzeci (patrz Stownik terminéw)
jak i Szkolenia z procedur organizowane przez podmiot
trzeci (patrz Stownik terminéw) sg rodzajem Wydarze-
nia edukacyjnego organizowanego przez podmiot trzeci.
Co za tym idzie, muszg one spetnia¢ wymogi Rozdziatu 1.
Ogodlne kryteria dotyczace Wydarzen oraz w stosownych
przypadkach, uzyska¢ zatwierdzenie w ramach System
Weryfikacji Konferencji (CVS) albo Systemu Oceny Wydarzer
Edukacyjnych (SOWE) (patrz Stownik terminéw). Nie-
mniej jednak, w przeciwienstwie do Konferencji eduka-
cyjnych organizowanych przez podmiot trzeci, Szkolenia
z procedur organizowane przez podmiot trzeci nie podle-
gaja zakazowi przekazywania bezposredniego wsparcia
w zakresie udziatu HCP. Do Szkoleri z procedur organi-
zowanych przez podmiot trzeci zastosowanie maja jed-
nakze trzy nastepujace kryteria:

Program: W przeciwienistwie do Konferencji edukacyjnych
organizowanych przez podmiot trzeci, ktérych charakter
jest teoretyczny, Szkolenia z procedur organizowane przez
podmiot trzeci obejmujg szkolenia praktyczne, w ktérych
zwykle bierze udziat wiecej niz jeden dostawca/wytwor-
ca/sponsor.

Fakt ten musi by¢ jasno okreslony w programie Wydarze-
nia. Program, ktéry czesto nazywa sie ,kursem’, a nie kon-
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ferencjg czy seminarium, musi skupiac sie na zdobywaniu
konkretnych umiejetnosci medycznych istotnych z punk-
tu widzenia konkretnych procedur medycznych (a nie
produktéw, czy technologii medycznych). Przyktady obej-
mujg kursy majace na celu nabycie badZ doskonalenie
HCP w zakresie minimalnie inwazyjnej chirurgii; chirurgii
ortopedycznej w urazach badz wszczepiania urzadzen
regulujacych rytm serca itp.

Program musi rowniez obejmowac pokazy praktyczne
(lub przekaz na zywo z prawdziwych operacji, w dozwo-
lonych przypadkach). Przyktady pokazéw praktycznych
moga obejmowac symulacje operacji, podczas ktorych
dane technologie wykorzystywane sa na zwtokach,
modelach skory, kosciach syntetycznych czy w pracow-
niach cewnikowania serca itp.

Miejsce: Szkolenia z procedur organizowane przez pod-
miot trzeci zwykle organizowane sa w otoczeniu klinicz-
nym, w przeciwienstwie do np. sal szkolnych. Dla unik-
niecia watpliwosci, przymiotnik ,kliniczny” obejmuje
miejsca odpowiednie dla symulowania procedur me-
dycznych, a nie tylko leczenia prawdziwych pacjentéw.

Przyktady otoczenia klinicznego obejmujg szpitale badz
przychodnie, w ktérych mozna leczy¢ prawdziwych pa-
cjentéw, jak réwniez wyposazone odpowiednio sale
konferencyjne w celach symulacji procedur medycznych,
np. z uzyciem technologii medycznych uzywanych na
zwtokach, modelach skory, kosciach syntetycznych itp.

Wydarzenie autonomiczne: Szkolenia z procedur orga-
nizowane przez podmiot trzeci musza by¢ wydarzeniami
autonomicznymi. Jesli wieksza cze$¢ Szkolenia nie odby-
wa sie w otoczeniu klinicznym, na przykfad jesli Szkolenie
organizowane jest w potaczeniu, przy lub w tym samym
czasie jak wieksza Konferencja edukacyjna organizowana
przez podmiot trzeci, Szkolenie takie nie bedzie kwali-
fikowato sie jako Szkolenie z procedur organizowane przez
podmiot trzeci w rozumieniu Kodeksu.

Pytanie 21: Co oznaczajg stowa ,proctorship” i ,pre-
ceptorship” uzyte w definicji Szkolenia z procedur or-
ganizowanego przez podmiot trzeci? Czy umowy typu
proctorship i preceptorship wymagajg zatwierdzenia
CVS albo SOWE zanim zostang wdrozone lub wsparte
przez Firme cztonkowska? (dodane w listopadzie 2016
r, na potrzeby Izby POLMED modyfikacja dot. SOWE
w lipcu 2020 r.)

Odpowiedz 21: Dla potrzeb Kodeksu, zarbwno umowy
proctorship, jak i preceptorship, sg rodzajem szkolenia
w relacji lekarz-lekarz, finansowanego przez Firme czton-
kowskq.
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3. Zakaz bezposredniego wsparcia dla
HCP w celu umozliwienia uczestnictwa
w Wydarzeniach edukacyjnych organi-
zowanych przez podmioty trzecie

Firmy cztonkowskie nie moga udziela¢ bezpo-
$rednio danemu HCP wsparcia majacego na celu
pokrycie kosztéw jego uczestnictwa w Wydarze-
niach edukacyjnych organizowanych przez podmiot
trzeci.

4. Obowigzki zwigzane z Systemem
Weryfikacji Konferencji (CVS) oraz Sys-
temem Oceny Wydarzen Edukacyjnych
(SOWE)

W sytuacjach okreslonych w niniejszym Kodeksie,
warunkiem udzielenia wsparcia dla miedzynaro-
dowego Wydarzenia edukacyjnego organizowa-
nego przez podmiot trzeci jest uzyskanie jego
pozytywnej weryfikacji w ramach Systemu Wery-
fikacji_Konferencji (CVS), zgodnie z regulaminem
i warunkami okreslonymi na stronie internetowej
www.ethicalmedtech.eu, natomiast w przypadku
Wydarzen krajowych - w ramach Systemu Oceny
Wydarzeri Edukacyjnych (SOWE) zgodnie z regu-
laminem i warunkami okreslonymi na stronie inter-
netowej www.sowe.org.pl.

Zatacznik _nr 1 do Kodeksu okredla zakres
koniecznej weryfikacji Wydarzenia w ramach CVS.
Zalacznik nr 1a do Kodeksu okresla zakres koniecz-
nej weryfikacji Wydarzenia w ramach SOWE.

Proctorship polega na tym, ze lekarz szkolacy sie wy-
konuje pewnga procedure pod nadzorem innego lekarza;
lekarz szkolacy sie ponosi réwniez gtéwng odpowie-
dzialno$¢ za pacjenta, ktéry poddawany jest procedurze.

Preceptorship polega na tym, ze lekarz nadzorujacy
kontroluje szkolenie zabiegowe szkolacego sie lekarza,
a lekarz szkolacy sie nie ponosi gtéwnej odpowiedzial-
nosci za pacjenta, ktéry poddawany jest procedurze.

Umowy proctorship i preceptorship realizowane sa
zwykle na terenie HCO i nie podlegaja zatwierdzeniu
CVS albo SOWE, poniewaz nie uwaza sie ich ani za Wy-
darzenia edukacyjne organizowane przez podmiot trzeci
ani za Szkolenia z procedur organizowane przez podmiot
trzeci.

Pytanie 21-BIS: Czy Firma cztonkowska moze
wesprze¢ Wydarzenie edukacyjne organizowane
przed podmiot trzeci, ktérego organizatorami sg in-
dywidualni HCP, bez angazowania osoby prawnej,
takiej jak Profesjonalny organizator konferencji, Orga-
nizacja ochrony zdrowia lub biuro podrézy? (dodane
w pazdzierniku 2020 r.) — W trakcie ustalania stanowi-
ska Izby POLMED.
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Nalezy pamieta¢, iz Firmy cztonkowskie niebe-
dace Cztonkami bezposrednimi MedTech Europe,
moga zgtasza¢ Wydarzenia do oceny w ramach CVS
wytgcznie za posrednictwem Izby POLMED. Zgto-
szenie Wydarzenia w takim trybie nalezy kierowac
do Biura Izby POLMED. Zgtoszenie powinno zawie-
ra¢ wszystkie dane i informacje dotyczace Wyda-
rzenia, zgodnie z wymogami niniejszego Kodeksu,
a takze regulaminem i warunkami okreslonymi
na stronie: www.ethicalmedtech.eu.

W przypadku brakéw zgtoszenia Wydarze-
nia do systemu CVS, Biuro Izby POLMED wezwie
wnioskodawce do dostania pozostatych danych
i informacji, pod rygorem pozostawienia wniosku
bez rozpoznania. Firma cztonkowska, ktéra zgtasza
dane Wydarzenie za posrednictwem Izby POLMED,
jest odpowiedzialna za dochowanie odpowiednich
terminéw do zgtoszenia Wydarzenia - nalezy przy
tym pamieta¢, ze 1zba POLMED przekazuje zgtosze-
nie do systemu CVS w terminie 5 dni roboczych.

W przypadku Wydarzen krajowych, w okresie
przejsciowym tj. do 31.12.2021 r., Firmy cztonkow-
skie moga udziela¢ wsparcia Wydarzeniom co naj-
mniej zgtoszonym do Systemu Oceny Wydarzen
Edukacyjnych (SOWE), zgodnie z zasadami szcze-
goétowymi zawartymi w regulaminie SOWE za-
mieszczonym na stronie www.sowe.org.pl. Po
zakonczeniu okresu przejsciowego, tj. od 1.01.2022
r. wsparcie moze by¢ udzielane wyfgcznie Wyda-
rzeniom krajowym pozytywnie zweryfikowanym
w ramach SOWE. Obowigzek zgtaszania Wydarzen
krajowych do SOWE ma zastosowanie od mo-
mentu rozpoczecia okresu przejsciowego SOWE
zgodnie z regulaminem zamieszczonym na stronie
www.sowe.org.pl.
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ROZDZIAL 3:
Wydarzenia firmowe

1. Zasady ogdlne

Firmy cztlonkowskie moga zaprasza¢ HCP na Wy-
darzenia firmowe. Zgodnie z definicjami w Stowniku
terminow, Wydarzenia takie obejmuja:

» Firmowe szkolenia produktowe i z procedur
oraz Firmowe Wydarzenia edukacyjne,

» Spotkania sprzedazowe, promocyjne i inne

spotkania biznesowe.

Wydarzenia firmowe musza spetnia¢ zasady
przedstawione w Rozdziale 1: Ogdlne kryteria
dotyczace Wydarzen.

Jezeli istnieje uzasadniony cel biznesowy,
Wydarzenia firmowe moga odbywac sie — cze$ciowo
lub w catosci - w zaktadzie produkcyjnym Firmy
cztonkowskiej lub na terenie HCO, ktérg Firma
cztonkowska traktuje jako centrum referencyjne.

2. Firmowe szkolenia produktowe
i z procedur oraz Firmowe
Wydarzenia edukacyjne

W uzasadnionych przypadkach, w celu ufatwienia
bezpiecznego i skutecznego korzystania z Tech-
nologii medycznych, terapii medycznych lub ustug
medycznych, Firmy cztonkowskie powinny udostep-
nia¢ HCP, ktdérych to dotyczy, ustugi szkolen produk-
towych i z procedur, a takze edukacje w tym zakresie.

Firmy cztonkowskie powinny upewnic sie, iz oso-
by prowadzace Firmowe Wydarzenia edukacyjne
oraz Firmowe szkolenia produktowe i z procedur
posiadajg odpowiednig wiedze do prowadzenia
takich szkolen.

Pytanie 22: Czy Firmy cztonkowskie mogg zapraszac
HCP celem zwiedzania zaktadu lub fabryki, jesli HCP
mieszkajg poza krajem lokalizacji takiego zaktadu lub
fabryki?

Odpowiedz 22: Tak, Firmy cztonkowskie moga zapraszac
HCP w celu zwiedzania zaktadu lub fabryki w krajach
niebedacych ich krajami zamieszkania, jesli istnieje uza-
sadniony cel biznesowy, a zwiedzanie spetnia wymogi
Kodeksu pod wszystkimi wzgledami.

Pytanie 23: Czy Firmy cztonkowskie mogg bezpo-
Srednio wspierac podréz lub zakwaterowanie lub inne
wydatki konkretnych HCP w zwigzku z ich pasywnym
udziatem w Wydarzeniu firmowym, odbywajgcym sie
w trakcie lub wokoét (tj. tuz przed, tuz po) Wydarzenia
edukacyjnego organizowanego przez podmiot trzeci?
(zmienione w styczniu 2020 r.)

Odpowiedz 23: Nie, od 1 stycznia 2018 r., Firmy czfon-
kowskie nie moga bezposrednio wspiera¢ podrézy lub
zakwaterowania lub innych wydatkéw konkretnych HCP
pasywnie uczestniczacych w Wydarzeniach firmowych
odbywajacych sie w trakcie, wokét (tj. tuz przed, tuz
po) lub w tym samym czasie i w tej samej przyblizonej
lokalizacji co Wydarzenie edukacyjne organizowane przez
podmiot trzeci.

Jednakze, Wydarzenia firmowe, w tym obejmujace
Swiadczenie ustug, np. rady doradcze, spotkania z ba-
daczami klinicznymi, moga by¢ organizowane w trakcie
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lub  wokdét Wydarzenn edukacyjnych organizowanych
przez podmiot trzeci dla celéw wygody, jezeli
dany HCP uczestniczy w takim Wydarzeniu edukacyj-
nym organizowanym przez podmiot trzeci. Jezeli takie
nachodzenie na siebie wydarzen wystepuje, to Firma
cztonkowska moze uisci¢ jedynie wynagrodzenie umo-
wne oraz koszty zwigzane ze S$wiadczeniem ustug
przez HCP w ramach Wydarzenia firmowego. W Zad-
nym przypadku Firma cztonkowska nie moze pokry-
wac¢ dodatkowych kosztéw zwigzanych z udziatem
HCP w Wydarzeniu edukacyjnym organizowanym przez
podmiot trzeci, takich jak optata rejestracyjna, goscin-
nos¢, dodatkowa podréz lub zakwaterowanie. Firmy
cztonkowskie moga wykazywac elastyczno$¢ w organi-
zowaniu podrézy HCP — pod warunkiem, Ze nie wigze
sie to z dodatkowymi kosztami (tj. rejestracji, goscin-
nosci, dodatkowego zakwaterowania lub podrézy). Po-
nad to, aby Firmy cztonkowskie mogly bezposrednio
wspiera¢ podréz, zakwaterowanie lub inne wydatki
zwigzane z takimi Wydarzeniami firmowymi, HCP musza
odgrywac aktywna role w Wydarzeniu firmowym, a nie
by¢ jedynie ich pasywnymi uczestnikami. [Na przyktad,
Firmy cztonkowskie nie moga udziela¢ wsparcia HCP bio-
ragcym udziat w Wydarzeniu firmowym jako pasywni
uczestnicy szkolenia, jesli odbywa sie ono w trakcie lub
wokoét (tj. tuz przed, tuz po) Wydarzenia edukacyjnego
organizowanego przez podmiot trzeci].

Konkretne przyktady wsparcia, ktére moze lub nie moze
by¢ udzielone to np.:

o w przypadku spotkania rady doradczej lub spotkania
z badaczami klinicznymi zorganizowanego w trakcie lub
wokét (tj. tuz przed, tuz po) Wydarzenia edukacyjnego
organizowanego przez podmiot trzeci:

. opfata rejestracyjna HCP na Wydarzenie edukacyj-
ne organizowane przez podmiot trzeci nie moze
w zadnym wypadku by¢ pokrywana przez Firmy
cztonkowskie — poniewaz nie bedzie to mie¢ zwigzku
z ustugami, ktére maja by¢ swiadczone;

« koszty przelotu i zakwaterowania moga by¢ pokryte,
jezeli sa one zwigzane ze $wiadczonymi ustugami,
zgodnie z powyzsza klauzulg elastycznosci.

o w przypadku zaangazowania prelegenta w ramach
sympozjum towarzyszacego lub stoiska firmowego pod-
czas Wydarzenia edukacyjnego organizowanego przez
podmiot trzeci (tj. jako czes¢ Wydarzenia edukacyjnego
organizowanego przez podmiot trzeci):

. opfata rejestracyjna HCP na Wydarzenie edukacyjne
organizowane przez podmiot trzeci moze by¢
pokryta, ale tylko jezeli dostep HCP do sympozjum
towarzyszacego lub stoiska na Wydarzeniu edukacyj-
nym organizowanym przez podmiot trzeci jest uzalez-
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niony od uiszczenia tej optaty rejestracyjnej. Jezeli
ma miejsce taka sytuacja to, optata rejestracyjna
powinna by¢ w miare mozliwosci proporcjonalna
do faktycznej wymaganej obecnosci niezbednej do
$wiadczenia ustalonych ustug. Na przyktad, jezeli
sympozjum towarzyszace odbywa sie tylko przez
pierwszy dzien trzydniowego wydarzenia i mozna
wybra¢ opcje rejestracji tylko na jeden dzien, to
wiasnie taka opcje nalezy wybrag;

« koszty przelotu i zakwaterowania moga zosta¢ po-
kryte wytacznie jezeli HCP nie korzysta juz z Grantu
edukacyjnego pokrywajacego koszty jego uczest-
nictwa w wydarzeniu;

o jezeli Firma cztonkowska chce zorganizowac spotkanie
biznesowe lub naukowe, ktére obejmuje lunch lub kolacje
z wybranymi pracownikami ochrony zdrowia w konte-
kécie Wydarzenia edukacyjnego organizowanego przez
podmiot trzeci, muszg zosta¢ spetnione nastepujace wa-
runki, aby Firma cztonkowska mogta pokry¢ koszty goscin-
nosci:

+ spotkanie powinno mie¢ uzasadniony cel biznesowy
lub naukowy, a lunch lub kolacja nie moga by¢ gtow-
nym celem zaproszenia, ale muszg by¢ jedynie pod-
porzadkowane celowi spotkania;

« zaproszenie na lunch lub kolacje nalezy skierowac
do niewielkiej liczby uczestnikéw, aby zapewni¢ sku-
teczny transfer wiedzy, dyskusje i wymiane miedzy
uczestnikami zgodnie z uzasadnionym celem bizne-
sowym lub naukowym spotkania. W zadnym wypad-
ku Firma cztonkowska nie moze wyda¢ ogdlnego
zaproszenia dla wszystkich uczestnikéw Wydarzenia
edukacyjnego organizowanego przez podmiot trzeci.
Kazde takie zaproszenie powinno uwzglednia¢ pyta-
nie i odpowiedz nr 38;

Firma cztonkowska musi upewnic sie, ze goscinnos¢
jest zgodna ze wszystkimi lokalnymi przepisami
i regulacjami oraz z Kodeksem Etycznych Praktyk
Biznesowych Izby POLMED, w szczegdlnosci z Roz-
dziatem 1 (ogdlne kryteria dotyczace wydarzen).

We wszystkich przypadkach Firmy cztonkowskie powin-
ny zwréci¢ szczegdlng uwage na przypadki, w ktérych
pracownicy ochrony zdrowia moga korzysta¢ z Gran-
tu edukacyjnego, ktéry obejmuje juz wszystkie formy
goscinnosci i mie¢ na uwadze wptyw jaki ich interakcje
z pracownikami ochrony zdrowia moga mie¢ na wize-
runek i postrzeganie branzy jako catosci.
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Pytanie 24: Co w rozumieniu Kodeksu, Rozdziat 3,
Punkt 2, oznacza ,Firmowe Wydarzenie edukacyjne”?
(dodane w listopadzie 2016 r.)

Odpowiedz 24: ,Firmowe Wydarzenie edukacyjne”
jest Wydarzeniem firmowym zgodnie z definicja w Stow-
niku termindéw, ktérego celem jest faktyczna, oferowana
w dobrej wierze, edukacja medyczna oraz doskonalenie
umiejetnosci zawodowych. Termin ,edukacyjny”i,edu-
kacja” oznaczaja przekazywanie informacji bezposred-
nio dotyczacych lub zwigzanych z wykorzystaniem Tech-
nologii medycznych Firm cztonkowskich, np. informacje
o stanach choréb i korzysciach ptynacych z Technologii
medycznych dla pewnych grup pacjentéw. We wszyst-
kich przypadkach, informacje lub szkolenia muszg bez-
posrednio dotyczy¢ Technologii medycznych Firmy czton-
kowskiej, terapii lub powigzanych ustug.

Oznacza to, ze podczas organizacji takiego Wydarzenia,
Firma cztonkowska musi spetnia¢ nastepujace wymogi,
by zachowac¢ zgodnos¢ z Kodeksem:

Cate Wydarzenie musi spetnia¢ kryteria Rozdziatéw 1 3;

a. Program musi by¢ rygorystyczny z naukowego
lub edukacyjnego punktu widzenia. Oznacza to,
ze zawarto$¢ musi obejmowac aktualne infor-
macje naukowe o charakterze i jakosci odpo-
wiednich dla HCP bioracych udziat w Wydarzeniu.

b. Program musi by¢ faktycznie i w dobrej wierze
edukacyjny, a co za tym idzie jego gtéwnym
celem nie moze by¢ sprzedaz ani marketing.
Oznacza to, ze cze$¢ edukacyjna musi wypetniaé
wiekszo$¢ programu.

¢. Informacje na temat programu, wyraznie okresla-
jace nazwe Firmy, ktéra organizuje Wydarzenie,
powinny zosta¢ udostepnione odpowiednio
wczesdniej, by HCP mogli w sposéb rozsadny
ocenic¢ zakres i jakos¢ programu, z zastrzeze-
niem, iz ewentualne zmiany, wykreslenia czy
dodatki do programu beda akceptowalne, jesli
nie zmienig one istotnie jego jakosci ani charak-
teru.

d. Co do zasady, program powinien obejmowac
petne dni, a wiekszos¢ czesci porannych i po-
potudniowych powinna by¢ poswiecona sesjom
naukowym lub edukacyjnym, chyba ze Wyda-
rzenie trwa po6t dnia, rozpoczyna sie lub konczy
w potowie dnia lub trwa mniej niz p6t dnia. Sesje
zajmujace pot lub mniej dnia sa dopuszczalne,
lecz w dalszej czesci danego dnia nie powinno
organizowa¢ sie zadnych nienaukowych ani
nieedukacyjnych wydarzern ani aktywnosci.
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3. Spotkania sprzedazowe, promocyjne
i inne spotkania biznesowe

Jezeli jest to uzasadnione, Firmy cztonkowskie
moga organizowaé Spotkania sprzedazowe, pro-
mocyjne i inne spotkania biznesowe, ktérych celem
jest omawianie cech i zalet wyrobéw oraz zwigza-
nych z nimi ustug, prowadzenie negocjacji oraz
omawianie ofert i warunkéw sprzedazowych.

Oprocz zasad okreslonych w Rozdziale 3, punkt 1,
Spotkania sprzedazowe, promocyjne i inne spotka-
nia biznesowe powinny réowniez spetnia¢ nastepu-
jace, ostrzejsze wymagania:

« Co do zasady, spotkania takie powinny odby-
wac sie niedaleko miejsca wykonywania
zawodu przez HCP;

* Nie jest dozwolone finansowanie przez Firmy
cztonkowskie podrézy ani zakwaterowania dla
HCP, poza przypadkami, gdy niezbedna jest
prezentacja sprzetu nieprzenosnego.

Co wiecej, w programie nie powinno by¢ istot-
nych przerw, ktére umozliwityby HCP udziat
w czynnosciach nienaukowych lub nieeduka-
cyjnych. Na przyktad, po sesji wczesnoporannej
nie powinny by¢ zaplanowane sesje p6znopo-
potudniowe ani wieczorne, dajace uczestnikom
duzo wolnego czasu miedzy zajeciami.

Pytanie 25: Czy statki wycieczkowe lub kluby golfowe
sg odpowiednimi obiektami do organizacji Firmowych
szkolen produktowych, z procedur lub Firmowych
Wydarzen edukacyjnych?

Odpowiedz 25: Nie. Statki wycieczkowe, kluby golfo-
we lub spa, a takze obiekty znane z udogodnien rozryw-
kowych nie sa odpowiednimi obiektami i nie nalezy
z nich korzysta¢. Stosowne przyktady to szpital, laborato-
rium centrum ambulatoryjnego lub klinicznego, otocze-
nie edukacyjne, konferencyjne lub inne stosowne, w tym
wlasne lokale Firm cztonkowskich albo dostepne komer-
cyjne obiekty, ktére umozliwiajg efektywne przekazywa-
nie wiedzy oraz szkolenia praktyczne.

Pytanie 26: Jakie kryteria powinna wzig¢ pod uwage
Firma cztonkowska rozwazajgc kraj lokalizacji Fir-
mowych szkolen produktowych, z procedur lub Fir-
mowego Wydarzenia edukacyjnego?

Odpowiedz 26: Jesli uczestnicy pochodza gtéwnie
z jednego kraju, obiekt powinien znajdowac sie w tym
konkretnym kraju. Jesli uczestnicy pochodza z wielu
panstw w Europie, nalezy wybra¢ fatwo dostepne dla
uczestnikéw panstwo europejskie. Oczekuje sie, ze wy-
brany kraj bedzie krajem zamieszkania przynajmniej
czesci uczestnikdbw Firmowego szkolenia produktowego
lub z procedur lub Firmowego Wydarzenia edukacyjnego.

Pytanie 27: Czy Firma cztonkowska moze wykorzy-
stac obiekt znajdujgcy sie poza Europg?

Odpowiedz 27: Tak, jesli uczestnicy pochodza z wie-
lu panstw pozaeuropejskich. Jesli uczestnicy pocho-
dza gtéwnie z Europy, obiekt powinien znajdowac
sie w Europie. Oczekuje sie, ze wybrany kraj (oraz stan
w przypadku lokalizacji w Stanach Zjednoczonych)
bedzie krajem/stanem zamieszkania przynajmniej cze-
$ci uczestnikéw Wydarzenia edukacyjnego i szkolenia
w zakresie produktéw i procedur.
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Pytanie 28: Czy Firma cztonkowska moze bezposred-
nio wesprzec podrdoz lub zakwaterowanie konkretne-
go HCP w ramach Wydarzenia firmowego uwzgled-
niajgcego wprowadzenie nowego produktu, nawet
jezeli prezentowane sg tylko przenosne sprzety lub
rozwigzania? (dodane w czerwcu 2017 r.)

Odpowiedz 28: Firmy cztonkowskie moga pokry¢ koszty
podrézy i zakwaterowania konkretnych HCP w ramach
uczestnictwa w Wydarzeniu firmowym uwzgledniaja-
cym wprowadzenie nowego produktu, pod warunkiem,
ze takie Wydarzenie miesci sie w ramach Rozdziatu 3,
Sekgji 2 Kodeksu (Firmowe szkolenia produktowe i z pro-
cedur oraz Firmowe Wydarzenia edukacyjne).
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ROZDZIAL 4:
Granty i Darowizny
charytatywne

1. Zasady ogolne

a. Decyzje w przedmiocie udzielenia Grantdw
lub Darowizn charytatywnych (patrz Stownik
terminéw) nie moga by¢ w zaden sposéb
zalezne od przesztych, obecnych lub poten-
cjalnych przyszltych zakupow, odptatnego
i nieodptatnego korzystania, rekomendacji,
preskrypcji, uzywania, dostaw ani zamoéwien
wyrobow lub ustug Firmy cztonkowskiej.
Wazne jest, by wsparcie przez Firmy czton-
kowskie programow i dziatan charytatyw-
nych lub filantropijnych nie byto postrzega-
ne jako sSwiadczenie zwigzane z ceng
wyrobow, nagroda dla ulubionych klientéw
lub zacheta do zakupu, wynajecia, polecenia,
przepisania, uzywania, dostarczania lub
zamawiania produktéw lub ustug Firm
cztonkowskich.

b. Firma cztonkowska nie moze przekazywac
Grantéw lub Darowizn charytatywnych
indywidualnym HCP. Granty i Darowizny
charytatywne powinny by¢ przekazywane
bezposrednio odpowiedniej organizacji lub
podmiotowi. Granty i Darowizny charyta-
tywne nie moga by¢ przekazywane w od-
powiedzi na wnioski HCP, chyba ze dany HCP
jest pracownikiem lub przedstawicielem
odpowiedniej organizacji lub podmiotu
i sktada taki wniosek pisemnie w imieniu
takiej organizacji lub podmiotu.

¢. Platnosc (lub przekazanie innego wsparcia)
w ramach Grantu lub Darowizny charytatyw-
nej powinna zawsze by¢ dokonywana bez-
posrednio na rzecz wspieranej organizagji
oraz prawidtowo identyfikowa¢ odbiorce
Grantu lub Darowizny charytatywnej. Firma
cztonkowska nie moze przekazywac¢ Gran-
tow lub Darowizn charytatywnych na naz-
wisko jakiegokolwiek HCP. Dodatkowo,

Pytanie 29: Co w rozumieniu Zasad Ogdlnych w Roz-
dziale 4. Granty i Darowizny charytatywne, oznacza
~niezalezny proces decyzyjny lub weryfikacyjny”?

Odpowiedz 29: Zgodnie z Zasadq rozdzielnosci
Jniezalezny proces decyzyjny lub weryfikacyjny” to pro-
ces, w ktérym kryteria decyzyjne nie bazuja gtéwnie na
czynnikach sprzedazowych i w ktérym dziat sprzedazy
Firmy cztonkowskiej nie decyduje lub nie zatwierdza de-
cyzji o przyznaniu Grantu lub Darowizny charytatywnej.
Na przyktad, taki proces moze prowadzi¢ dziat prawny,
finansowy lub compliance Firmy cztonkowskiej, dziata-
jac w Scistych ramach zarzadzania i zgodnie z jasnymi,
statymi i transparentnymi kryteriami weryfikacji i podej-
mowania decyz;ji.

Pytanie 30: Co w rozumieniu Kodeksu oznacza
uprzednia ,udokumentowana ocena wszelkich rodza-
jow ryzyka oraz istotnych informacji” w zwigzku
z Grantem lub Darowizng charytatywng?

Odpowiedz 30: Przed podjeciem decyzji o udzieleniu
Grantu lub Darowizny charytatywnej, Firma cztonkow-
ska musi oceni¢ stosownos¢ przyznania tego Grantu lub
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wszystkie Granty i Darowizny charytatywne
powinny wskazywa¢ Firme cztonkowska
jako instytucje, ktéra przekazata dany Grant
lub Darowizne charytatywna.

d. Otrzymanie i korzystanie z okreslonego
rodzaju Grantu lub Darowizny charytatyw-
nej musi by¢ w kazdym przypadku zgodne
z prawem i regulacjami krajowymi wtasciwy-
mi dla odbiorcy Grantu lub Darowizny
charytatywne;j.

e. Firmy cztonkowskie powinny wprowadzi¢
niezalezny proces decyzyjny lub weryfika-
cyjny w celu identyfikacji, przeciwdziatania
i zmniejszenia potencjalnego ryzyka posta-
wienia zarzutu tapownictwa w zwiagzku
z udzieleniem Grantu lub Darowizny chary-
tatywnej. Proces ten powinien zawierac
udokumentowang ocene wszelkich zwigza-
nych z danym dziataniem rodzajéw ryzyka
oraz istotnych informacji dotyczacych
odbiorcy, wykonang przed podjeciem
decyzji o udzieleniu Grantu lub Darowizny

charytatywnej.

f. Wszystkie Granty i Darowizny charytatywne
muszg by¢ odpowiednio udokumentowane
przez Firme cztonkowska. Ponadto, Granty
i Darowizny charytatywne moga by¢ prze-
kazywane wytacznie w odpowiedzi na
pisemny wniosek ztozony przez dana
organizacje lub w wyniku udokumento-
wanej inicjatywy Firmy cztonkowskiej,
zawierajacej wystarczajace informacje po-
zwalajace na obiektywng ocene wniosku.
Niedozwolone jest udzielanie Grantéow lub
Darowizn charytatywnych przed zawarciem
przez obie strony pisemnej umowy doku-
mentujgcej warunki takich Grantéw lub
Darowizn charytatywnych.

g. Niniejsza czes¢ Kodeksu (Rozdziat 4: Granty
i Darowizny charytatywne) nie ma zastoso-
wania do uzasadnionych dziatan Firm
cztonkowskich polegajacych na udzielaniu
stosownych rabatéw, dodatkowych ofert
produktéw lub ustug, w tym darmowych,

Darowizny charytatywnej proponowanemu odbiorcy.
Ocena taka powinna wzigé¢ pod uwage wszystkie oko-
licznosci w tym, m.in. status prawny i strukture organ-
izacji wnioskujacej (tj. przysztego odbiorcy), jak rowniez
charakter i zakres jej dziatan, a takze warunki, ktérym
podlega¢ bedzie Grant lub Darowizna charytatywna.
Ocena powinna by¢ udokumentowana i oparta na in-
formacjach dostepnych Firmie cztonkowskiej, takich jak
informacje lub dokumentacja dostepne ze zrédet pub-
licznych.

W  przypadku Grantéw Edukacyjnych udzielanych
w zwiazku z Wydarzeniami edukacyjnymi organizowany-
mi przez podmiot trzeci moga to by¢ réwniez informacje
na temat, jak odbiorca wykorzystat fundusze w zwigzku
z poprzednimi podobnymi Wydarzeniami i czy fundusze
zostaty wydane zgodnie z warunkami Grantéw udzielo-
nych w przesztosci.

Pytanie 31: Co oznacza termin ,wystarczajgce infor-
macje” uzyty w kontekscie dokumentacji Grantow
i Darowizn charytatywnych?

Odpowiedz 31: Pisemny wniosek organizacji wnio-
skujacej powinien zawiera¢ co najmniej szczegéto-
wy opis zakresu i celu programu, czynnosci lub in-
nego projektu, ktéry jest przedmiotem Grantu lub
Darowizny charytatywnej. Powinien réwniez zawieraé
opis proponowanego odbiorcy, jego status prawny,
strukture i w odpowiednich przypadkach budzet.
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lub innych poréwnywalnych mechanizmoéw
zachet cenowych (,wartos¢ dodana”), ktére
ujete sg w konkurencyjnych i przejrzystych
mechanizmach sprzedazowych, np. przetar-
gach.

2. Darowizny charytatywne

Firmy cztonkowskie moga udziela¢ nieuwarunko-
wanych Darowizn charytatywnych na rzeczywiste
cele charytatywne lub filantropijne. W tym konteks-
cie stowo ,nieuwarunkowane” oznacza, ze Firmy
cztonkowskie nie maja zadnego wptywu na osta-
teczne wykorzystanie pieniedzy (lub innego wspar-
cia), ktére przekazujg w formie Darowizny charyta-
tywnej. Zakaz ten nie dotyczy ogdlnych ograniczen
umownych, ktérych celem jest zapewnienie, aby
darowane $rodki zostaty wykorzystane na rzeczy-
wiste cele charytatywne lub filantropijne.

Darowizny charytatywne moga by¢ przekazywa-
ne jedynie organizacjom charytatywnym i innym
podmiotom typu non-profit, ktérych gtéwnym
celem jest dziatalno$¢ charytatywna lub filantro-
pijna i ktore sg autentycznie zaangazowane
w rzeczywistg dziatalnos¢ charytatywnga lub filan-
tropijng. Darowizny charytatywne muszg by¢
zawsze przekazywane zgodnie z ogélnymi zasada-
mi okreslonymi w Rozdziale 4: Granty i Darowizny
charytatywne.

W  wyjatkowych sytuacjach dopuszczalne sa
Darowizny charytatywne przekazywane szpitalom
non-profit w przypadku, gdy wykazujg one_Istotne
trudnosci_finansowe (patrz Stownik terminéw),
pod warunkiem, ze takie Darowizny charytatywne
sg przeznaczone wytacznie dla korzysci pacjen-
tow, majg ograniczong wartos¢ lub sg wyraznie
dopuszczone we witasciwych przepisach krajowych.

Niniejsza czes¢ Kodeksu (Rozdziat 4: Granty
i Darowizny charytatywne, punkt 2. Darowizny
charytatywne) nie ma zastosowania do uzasadnio-
nych, komercyjnych transakcji prowadzonych przez
Firmy cztonkowskie, np. w formie wynajecia stoiska
lub przestrzeni wystawienniczej podczas Wydarze-
nia edukacyjnego organizowanego przez podmiot
trzeci lub jakiejkolwiek konferencji lub Wydarzenia
organizowanego przez organizacje charytatywna

Pytanie 32: Czy w rozumieniu Kodeksu, Firma czton-
kowska moze udzieli¢ Darowizny charytatywnej, by
wesprzec 0golng dziatalnosc szpitala lub innej HCO?

Odpowiedz 32: Nie, Firma cztonkowska nie moze udzie-
li¢ Darowizny charytatywnej, by wesprze¢ ogolng dziatal-
nosc¢ szpitala lub innej HCO. Darowizny charytatywnej
mozna udzieli¢ wylacznie podmiotowi, ktérego gtéwny-
micelamisgcele charytatywnelubfilantropijne.Dlaceléw
Kodeksu i niezaleznie od statusu prawnego podmiotu,
uwaza sie, ze gtéwnymi celami szpitali i HCO jest ochrona
zdrowia i co za tym idzie nie uwaza sig, by ich gtéwnymi
celami byty cele charytatywne lub filantropijne. Co za tym
idzie, nie jest stosowne udzielanie Darowizn charytatyw-
nych na ich ogdélna dziatalnos¢.

Pytanie 33: Czy dopuszcza sie, by Firma cztonkow-
ska okreslita szczegdlne wymogi (restrykcje) do-
tyczgce finalnego wykorzystania Darowizny chary-
tatywnej, w przypadkach, kiedy Firma cztonkowska
pragnie, by jej Darowizna charyta tywna zostata
wykorzystana do wsparcia konkretnego programu
pomocowego lub jako czes¢ pomocy udzielanej
w zwigzku z konkretng kleska zywiotowa jak np.
powazne trzesienie ziemi w konkretnym kraju?
(dodane w listopadzie 2016 r.)

Odpowiedz 33: W rozumieniu Kodeksu, nie jest stosowne,
aby Firma cztonkowska stosowata warunki lub ogranicze-
nia w zakresie ostatecznego wykorzystania Darowizny
charytatywnej, ktére wykraczatyby poza ogdlne ograni-
czenia dotyczace upewnienia sie, iz srodki te (lub inne
wsparcie) zostang wykorzystane na cele charytatywne
lub filantropijne. Co za tym idzie, Firmy cztonkowskie
moga naktadac¢ ogdlne ograniczenia w zakresie ostatecz-
nego wykorzystania srodkéw, jak np. pomoc w konkret-
nej klesce w konkretnym kraju (np. do wykorzystania
w celu pomocy w zakresie odbudowy lub ponownego
wyposazenia osrodkéw ochrony zdrowia po trzesieniu
ziemi w danym kraju). Niemniej jednak, Firmy cztonkow-
skie powinny upewnic sie, ze takie ogolne ograniczenia
nie s3 na tyle szczegétowe, by Darowizna charytatyw-
na przestata by¢ nieuwarunkowana. Darowizn charyta-
tywnych nie nalezy niewfasciwie wykorzystywac lub
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postrzegad¢, jako wywierajgce wptyw poprzez nienalezne
lub niestosowne korzysci na decyzje zakupowe. Daro-
wizny takie nie powinny réwniez zaleze¢ od transakcji
sprzedazowych ani stosowania lub polecania produktéw
Firm cztonkowskich.

Pytanie 34: Czy Firma cztonkowska moze udzieli¢
Darowizny charytatywnej organizacji charytatywnej
wskazanej przez HCP w przypadku, jesli HCP po-
prosit Firme cztonkowskg o zrobienie tego zamiast
przyznania mu honorarium za ustugi konsultacyjne
lub prelekcyjne swiadczone na rzecz Firmy czton-
kowskiej?

Odpowiedz 34: Nie. W rozumieniu Kodeksu, niesto-
sowne jest wspieranie przez Firme cztonkowskq ulubio-
nej organizacji charytatywnej HCP w odpowiedzi na jego
prosbe, niezaleznie od lezacych u podstaw powoddw.
Nie mozna czyni¢ wyjatkéw dla imprez sportowych, np.
w postaci uiszczenia optaty rejestracyjnej umozliwiajacej
udziat w biegu charytatywnym.

Pytanie 35: Czy na gruncie Kodeksu, Firma czton-
kowska moze udzielic Darowizny charytatywnej ta-
kiej jak zakup zaproszen na kolacje charytatywnag lub
wejsciowek na charytatywne wydarzenie sportowe
lub inne?

Odpowiedz 35: Tak, Darowizny charytatywne udzie-
lane przez Firmy cztonkowskie moga przybiera¢ forme
zaproszen na kolacje charytatywna lub wejsciéwek
na inne wydarzenie rekreacyjne jak, np. charytatywny
turniej golfa, jesli zostaty one zorganizowane przez or-
ganizacje charytatywna badz innga filantropijna organi-
zacje non-profit. Firma cztonkowska moze wykorzystac
czes$¢ lub catos¢ puli biletow dla wtasnych pracownikéw
i zwrdéci¢ niewykorzystang pule sponsorujacej organi-
zacji charytatywnej lub filantropijnej do wykorzystania
wedle uznania organizacji sponsorujacej. Niemniej jed-
nak, Firma cztonkowska nie powinna zaprasza¢ HCP do
udziatu w takim wydarzeniu na koszt Firmy cztonkow-
skiej. Co wiecej, Firma cztonkowska nie moze sugerowac
organizacji sponsorujacej nazwisk HCP, ktérych mozna
by zaprosi¢ na wydarzenie, niezaleznie od tego czy dany
HCP bedzie siedziat przy stole Firmy cztonkowskiej.




Kodeks Etycznych Praktyk Biznesowych Izby POLMED

3. Granty edukacyjne

Firmy cztonkowskie moga przekazywa¢ uwarun-
kowane Granty edukacyjne (patrz Stownik ter-
mindw), przeznaczone na rozwo0j rzeczywistej
edukacji medycznej. W tym kontekscie termin
,uwarunkowane” oznacza, iz Firmy czlonkowskie

powinny okresli¢ w umowie o Grant edukacyjny
zamierzony cel grantu. Firma cztonkowska powinna
réwniez upewnic sie, ze zawarta z odbiorcg umo-
wa o Grant edukacyjny obejmuje prawo do wery-
fikacji, czy Grant zostat rzeczywiscie wykorzystany
w umoéwionym celu.

Firmy cztonkowskie powinny dokumentowac
i ujawniac¢ wszystkie udzielone Granty edukacyjne,
na zasadach okreslonych w Kodeksie (patrz punkt
5 ponizej), a proces raportowania powinien
rozpoczac sie od 2018 r.

Firmy cztonkowskie moga przekazywaé Granty
edukacyjne na nastepujace przyktadowe cele:

a. Wsparcie Wydarzen edukacyjnych organi-
zowanych przez podmioty trzecie:

Co do zasady, w przypadku wsparcia orga-
nizatora Wydarzenia edukacyjnego organi-
zowanego przez podmiot trzeci w formie
Grantu edukacyjnego udzielonego przez
Firme cztonkowska, takie Wydarzenie edu-
kacyjne musi:

- spetnia¢ wymogi zawarte w Rozdziale 1.
Ogodlne kryteria dotyczace Wydarzen;
oraz

. jezeli dotyczy: zosta¢ zatwierdzone
w System Weryfikacji Konferencji (patrz:
Stownik termindéw).

Wsparcie organizatora Wydarzenia edukacyj-
nego organizowanego przez podmiot trzeci
moze przybrac w szczegdlnosci dwie postaci:

Pytanie 36: Czy niewielka HCO moze otrzymywac
Granty edukacyjne celem wsparcia uczestnictwa
HCP w Wydarzeniach edukacyjnych organizowanych
przez podmiot trzeci? (dodane w listopadzie 2016 r.)

Odpowiedz 36: Co do zasady, tak. Nie ma ograni-
czen co do wielkosci HCO w zakresie mozliwosci otrzy-
mywania Grantéw edukacyjnych. Niemniej jednak, Firmy
czfonkowskie muszg upewni¢ sie, iz ostatecznych bene-
ficjentéw Grantu edukacyjnego nie bedzie mozna uprzed-
nio zidentyfikowac. Na przyktad, HCO sktadajaca sie
z jednego HCP nie bedzie mogta otrzymywac Grantéw
edukacyjnych celem wsparcia uczestnictwa HCP w Wy-
darzeniach edukacyjnych organizowanych przez podmiot
trzeci, poniewaz ostateczny beneficjent znany jest z gory.

Pytanie 36-BIS: Czy Grant edukacyjny lub fundusze
przeznaczone na edukacje moga byc przekazane
konkretnemu szpitalowi lub oddziatowi lub czy mozna
okresli¢ konkretny szpital lub oddziat jako kryterium
doboru dla HCO lub PCO? (dodane w styczniu 2018 r.)

Odpowiedz 36-BIS: Jedng z zasad przewodnich Kode-
ksu jest to, ze Firmy nie powinny otrzymywac ani by¢
w stanie okresli¢ nazwisk ostatecznych beneficjentéw
— HCP, a zastosowanie kryterium doboru beneficjenta,
okreslajacego pojedynczy szpital lub oddziat szpitala nie
jest zabronione na mocy Kodeksu. Jednak Firmy powinny
pamieta¢, ze im mniejszy szpital lub oddziat, tym wieksze
bedzie ryzyko, ze Firmy beda w stanie okresdli¢, ktory HCP
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1) Wsparcie uczestnictwa HCP w Wydarze-
niach edukacyjnych organizowanych przez
podmiot trzeci:

Jedli Grant edukacyjny udzielany jest w celu
wsparcia uczestnictwa HCP w Wydarze-
niach edukacyjnych organizowanych przez
podmiot trzeci, to otrzymujacy Grant HCO
powinien by¢ wylacznie odpowiedzialny
za dobdr uczestnikéw, a fakt ten powinien
by¢ wyraznie stwierdzony w pisemnej umo-
wie o Grant edukacyjny.

jest ostatecznym beneficjentem, sprawiajac, ze zastoso-
wanie takiego kryterium bytoby niezgodne z zasadami
Kodeksu. Ponadto, Firmy powinny mie¢ na uwadze wsze-
Ikie najblizsze lub trwajace postepowania przetargowe
w tym konkretnym szpitalu, poniewaz takie przetargi
moga wzbudzi¢ dodatkowe watpliwosci.

Pytanie 37: Jak Firmy cztonkowskie mogg zagwaran-
towac w praktyce, ze Granty edukacyjne udzielane na
Wydarzenia edukacyjne organizowane przez podmiot
trzeci podlegajgce Systemowi Weryfikacji Konferencji
albo Systemowi Oceny Wydarzen Edukacyjnych zo-
stang pozytywnie rozpatrzone przez CVS albo SOWE?
(na potrzeby Izby POLMED modyfikacja dot. SOWE
w lipcu 2020 )

Odpowiedz 37: To Firmy cztonkowskie odpowiedzialne
sg za indywidualne zapewnienie zgodnosci z niniejszym
Kodeksem.

Na przyktad, w przypadku Wydarzeri miedzynarodo-
wych, Firmy cztonkowskie moga same rozwazy¢ przedto-
zenie danego Wydarzenia edukacyjnego organizowanego
przez podmiot trzeci do analizy w ramach CVS lub moga
zdecydowaé¢ o wiaczeniu odpowiednich zobowigzan
umownych czynigcych warunkiem przekazania Grantu
edukacyjnego przedtozenie danego Wydarzenia eduka-
cyjnego organizowanego przez podmiot trzeci do analizy
w ramach CVS (na przyktad przez przysztego odbiorce
Grantu lub strone trzecig) i jego pozytywng ocene.

W przypadku Wydarzen krajowych, wylacznie Organi-
zator wydarzenia moze zgtosi¢ wydarzenie do oceny
w ramach SOWE. Firmy cztonkowskie moga natomiast
rozwazy¢ wiaczenie odpowiednich zobowigzah umow-
nych czynigcych warunkiem przekazania Grantu eduka-
cyjnego przediozenie przez Organizatora danego wy-
darzenia do oceny w ramach SOWE i jego pozytywna
ocene.

Pytanie 37-BIS: Czy Firmy cztonkowskie moga
okreslac kryteria dla HCO lub PCO dot. alokowania
ich funduszy edukacyjnych? (dodane w styczniu
2018 r)

Odpowiedz 37-BIS: Tak, obiektywne kryteria dla HCO
lub PCO w wyborze HCP, ktéry ma skorzysta¢ z fun-
duszy edukacyjnych moga by¢ okreslane, o ile takie
kryteria doboru sg istotne dla potrzeb edukacyjnych
HCP i nie sg na tyle szczegétowe, ze w efekcie
wskazywatyby konkretnego HCP. Przyktadami kryteriow
doboru beneficjentow Grantéw edukacyjnych sa: spe-
cjalizacja, lata praktyki, kraj, miasto/ region praktyki
lub kryteria akademickie, takie jak liczba publikacji,
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2) Wsparcie organizatora Wydarzen eduka-
cyjnych organizowanych przez podmiot trzeci:

Jesli przyszty beneficjent Grantu edukacyj-
nego jest organizatorem Wydarzenia edu-
kacyjnego organizowanego przez podmiot
trzeci oraz jest jednoczesnie HCO, to bene-
ficient powinien by¢ wylacznie odpowie-
dzialny za:

« tres¢ programu;

« dobor Prelegentow oraz (jezeli dotyczy)
ptatnos¢ wynagrodzen Prelegentom.

Firmy cztonkowskie nie moga by¢ zaanga-
zowane w szczegotowe okredlanie tresci
programu edukacyjnego oraz wybor Prele-
gentow (patrz Stownik terminéw). Fakt ten
powinien by¢ odzwierciedlony w pisemnej
umowie o Grant edukacyjny. Na wyrazny
wniosek organizatora, Firmy cztonkowskie
moga poleci¢ Prelegentéw lub skomento-
wac program.

udziat w badaniach klinicznych dot. danej dolegli-
WOSCi.

Pytanie 38: Czy jest odpowiednie, aby Firma czton-
kowska, ktora przekazata Grant edukacyjny na wspar-
cie uczestnictwa HCP w Wydarzeniu edukacyjnym
organizowanym przez podmiot trzeci, otrzymata na-
zwiska HCP, ktorzy skorzystali z przekazania Grantu?
(dodano w czerwcu 2017 r.)

Odpowiedz 38: Firma cztonkowska nie powinna aktyw-
nie dziata¢ w celu uzyskania nazwisk HCP korzystaja-
cych z przekazanego Grantu edukacyjnego. Co do zasady,
w przypadku gdy Wydarzenie edukacyjne organizowane
przez podmiot trzeci jest wspierane przez wiecej niz jedna
firme, wszystkie z nich powinny otrzymac taka sama liste
uczestnikéw, w ramach ktoérej nie jest mozliwe zidenty-
fikowanie ktérzy z HCP skorzystali z Grantu edukacyjnego
danej Firmy.

Niemniej, gdy jest to wymagane przez prawo, Firma
cztonkowska moze, zgodnie z odpowiednimi wymogami
prawnymi, wnioskowac i otrzymac nazwiska HCP uczest-
niczacych w Wydarzeniu, ktorzy skorzystali z konkretne-
go Grantu edukacyjnego Firmy cztonkowskiej.

Dla potrzeb audytu, compliance i monitorowania
istotnych funkgji Firmy, moze by¢ konieczne, aby Firma
cztonkowska wnioskowata i otrzymata nazwiska HCP,
ktérzy skorzystali z Grantu edukacyjnego Firmy czton-
kowskiej, po zakoriczeniu Wydarzenia.

W kazdym z powyzszych przypadkdéw, poza sytuacjami
wymaganymi przez prawo, nazwiska takich HCP nie
powinny by¢ nigdy otrzymane przez Firme cztonkowskq
zanim umowa o Grant edukacyjny zostanie podpisana,
a niezalezny proces wyboru HCP zostanie zakorczony.

Pytanie 38-BIS: Czy Firma cztonkowska moze prze-
kazac srodki organizacji komercyjnej, w przypadku
gdy organizacja komercyjna bedzie odpowiedzialna
za zarzadzanie Grantem edukacyjnym (tj. wybor HCP,
organizacje obecnosci na konferencji, podrdz i zakwa-
terowanie), ale nie jest organizatorem wydarzenia
(lub wszystkich wydarzen), o ktérym mowa? (zmie-
niony w listopadzie 2018 r.)

Odpowiedz 38-BIS: Zasadniczo tak, jednakze Firmy
czfonkowskie musza pamietaé, iz korzystanie z ustug
firm posredniczacych w zarzadzaniu Grantami edukacyj-
nymi moze skutkowaé powstaniem dodatkowych ryzyk
z zakresu compliance, w zwiazku z czym Firmy cztonko-
wskie muszg podja¢ wszelkie niezbedne dziatania w celu
ich ograniczenia. W szczegdlnosci, Firmy cztonkowskie
musza upewnic sie, ze kazda firma o trzymujaca $ rodki
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na zarzadzanie Grantami edukacyjnymi zarzadza tymi
funduszami zgodnie z Kodeksem. W zakresie w jakim fir-
ma zarzadzajaca wybierze konkretnych HCP do Gran-
tu edukacyjnego, Firma cztonkowska musi upewnic
sie, ze firma zarzadzajagca ma doswiadczenie i wiedze
wystarczajgce do dokonania odpowiedniego wyboru.
Ponadto Firmy cztonkowskie muszg uwzglednia¢ odpo-
wiednie i okreslone kryteria zwigzane ze zgodnoscia,
we wszystkich ustaleniach umownych dotyczacych
zarzadzania Grantami edukacyjnymi, aby upewni¢ sie,
ze fundusze sg wykorzystywane odpowiednio i zgodnie
ze standardami etycznymi oraz lokalnymi przepisami i re-
gulacjami. Ustalenia umowne powinny zawiera¢ odpo-
wiednie postanowienia zapewniajace Firmom cztonkow-
skim prawo do monitorowania i kontrolowania dziatal-
nosci firm zarzadzajacych Grantami edukacyjnymi. Firmy
cztonkowskie nie moga jednak bezposrednio przekazy-
wac Grantu edukacyjnego ani funduszy edukacyjnych
na rzecz zewnetrznego biura podrézy. Aby uniknac
watpliwosci, Firma cztonkowska moze zapewni¢ Grant
edukacyjny Organizacji ochrony zdrowia (HCO) lub fun-
dusze przeznaczone na edukacje Profesjonalnemu
organizatorowi konferencji (PCO), ktéry jest zorganizo-
wany w taki sposéb, ze ptatnosci za podréz, zakwaterowa-
nie [i/lub rejestracje] sa przekazywane bezposrednio
przez Firme cztonkowskg do zewnetrznego biura po-
drézy w imieniu HCO/PCO, ktéry jest odbiorcg Grantu
edukacyjnego lub srodkéw przeznaczonych na edukacje.
W takich okolicznosciach Firma cztonkowska moze zde-
cydowac sie na zawarcie tréjstronnej umowy z HCO/
PCO i zewnetrznym biurem podrézy. Takie zewnetrzne
biuro podrézy moze co do zasady by¢ biurem podrézy
wykorzystywanym przez Firme cztonkowskqg do organi-
zowania wiasnych podrézy, pod warunkiem, ze nie jest
ono czescig Firmy cztonkowskiej ani podmiotem naleza-
cym do Firmy cztonkowskiej. W kazdym przypadku, gdy
Firma cztonkowska zdecyduje sie skorzysta¢ z finansowa-
nia lub pfatnosci na rzecz zewnetrznego biura podrézy
w celu zorganizowania podrézy, zakwaterowania [i/
lub rejestracji] wazne jest, aby Firma cztonkowska prze-
prowadzita odpowiednie wczeséniejsze dziatania due
diligence dla kazdego kraju i przypadku, w celu oceny
praktycznych aspektéw takiego rozwigzania i ogranicze-
nia ryzyka z zakresu compliance. Ponadto, Firma czton-
kowska musi zawrze¢ we wszystkich ustaleniach
umownych odpowiednie i okreslone kryteria i warun-
ki zgodnosci z Kodeksem, aby HCO/PCO mogli zleci¢
organizacje podrézy zewnetrznemu biurowi podrézy.
Kryteria i warunki umowne powinny zawiera¢ odpo-
wiednie postanowienia umozliwiajgce monitorowanie
i kontrolowanie dziatalno$¢ zewnetrznego biura po-
drézy.
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Pytanie 39: Czy Rozdziat 4 Kodeksu: Granty i Daro-
wizny charytatywne dotyczy otrzymanych przez Firmy
cztonkowskie wnioskow w konteksScie postepowan
o udzielenie zamdwien publicznych na wsparcie edu-
kacyjne Woydarzern edukacyjnych organizowanych
przez podmiot trzeci od HCO i podmiotéw kupuja-
cych?

Odpowiedz 39: Nie. Takie wnioski i wszelkie ewen-
tualne pdzniejsze wsparcie finansowe lub inne udzie-
lone przez Firme cztonkowskq nie sg uwazane za Granty
edukacyjne w rozumieniu Kodeksu. Takie ustalenia maja
charakter komercyjny, a nie filantropijny i powinny by¢
udokumentowane w pisemnej umowie komercyjnej
zgodnie ze standardowg praktyka biznesowa.

Pytanie 40: Jesli organizacja komercyjna, taka jak
Profesjonalny organizator konferencji (PCO) organizu-
je Wydarzenie edukacyjne organizowane przez pod-
miot trzeci niezaleznie od jakiejkolwiek HCO, to czy
Firma cztonkowska moze je sponsorowac, a jesli tak,
na jakich zasadach? (zmienione w listopadzie 2016 r.,
na potrzeby Izby POLMED modyfikacja dot. SOWE
w lipcu 2020 )

Odpowiedz 40: Firma czfonkowska moga zawierac
umowy o sponsoring komercyjny z Profesjonalnymi or-
ganizatorami__konferencji organizujacymi Wydarzenie
edukacyjne organizowane przez podmiot trzeci niezaleznie
od jakiejkolwiek HCO.

Niemniej jednak, ustalenia takie nie spetniaja definic;ji
Grantu edukacyjnego, poniewaz Profesjonalni organiza-
torzy konferencji sy organizacjami nastawionymi na
uzyskanie dochodu (for-profit). Co za tym idzie, ustalenia
takie majg charakter komercyjny, a Firmy czfonkowskie
powinny je zatem dokumentowac¢ w formie pisemnej
umowy handlowej komercyjnej zgodnie ze standar-
dowa praktyka biznesowa i wymaganiami Kodeksu
(Rozdziat 2: Wydarzenia edukacyjne organizowane przez
podmiot trzeci). Dodatkowo, jesli dziatajac niezaleznie
od jakiejkolwiek HCO, Firma cztonkowska zapewnia
Profesjonalnemu organizatorowi konferencji fundusze
przeznaczone na faktyczne cele edukacyjne, wszyst-
kie zapisy Kodeksu dotyczace Grantéw edukacyjnych
rébwniez majg zastosowanie. Na przyktad, jesdli Firma
cztonkowska zapewnia Profesjonalnemu organizatorowi
konferencji fundusze przeznaczone na zapewnienie
uczestniczacemu HCP miejsca na Konferencji edukacyjnej
organizowanej przez podmiot trzeci i pokrycie zwigzanych
z nig wydatkéw, w stosownych przypadkach Wydarzenie
takie musi posiada¢ zatwierdzenie CVS (jezeli jest to
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b. Stypendia i stypendia podyplomowe

Firmy czionkowskie moga przekazywac
uwarunkowane Granty edukacyjne na Sty-
pendia i stypendia podyplomowe, wspiera-
jace postep rzeczywistej edukacji medycz-
nej HCP (patrz Stownik terminéw). Do wni-
oskowania o takie Granty edukacyjne oraz
ich otrzymywania uprawnione sa wytacznie
HCO, w ktorych szkola sie HCP.

Firma cztonkowska nie moze przekazywac
Grantéw edukacyjnych celem wsparcia
Stypendiéw i stypendidw podyplomowych
na wniosek indywidualnych HCP. Analo-
gicznie, Firma cztonkowska nie moze by¢
w jakikolwiek sposéb zaangazowana w pro-
ces wyboru HCP, ktdrzy skorzystaja z Grantu
edukacyjnego, co powinno by¢ odzwiercied-
lone w pisemnej umowie o Grant edukacyjny,
zawartej pomiedzy Firma cztonkowska
oraz HCO.

¢. Granty na kampanie swiadomosci
spotecznej

Firmy cztonkowskie mogga réwniez przeka-
zywac¢ HCO uwarunkowane Granty eduka-
cyjne na uzasadnione cele zwigzane z in-
formowaniem, promowaniem Swiadomosci
lub edukacja pacjentéw, opiekunéw lub
spoteczenstwa w zakresie istotnych tema-
tow zwigzanych z ochrong zdrowia, stanem

Wydarzenie _miedzynarodowe) albo SOWE (jezeli jest
to Wydarzenie krajowe), a Firma cztonkowska powinna
ujawni¢ wszelkie takie fundusze zgodnie z zawartymi
w Kodeksie reqgutami w tym zakresie.

Pytanie 41: Czy Firma cztonkowska moze zaptacic lub
zwroci¢ koszty podrézy na Wydarzenie edukacyjne
organizowane przez podmiot trzeci dla Stypendysty
lub Stypendysty podyplomowego?

Odpowiedz 41: Nie, Firma cztonkowska nie moze dodat-
kowo zaptaci¢ ani zwréci¢ kosztéw podrdzy ani innych
kosztéw uczestnictwa poniesionych przez Stypendyste
lub Stypendyste podyplomowego biorgcego udziat
w Wydarzeniu edukacyjnym organizowanym przez pod-
miot trzeci. Takie koszty powinny by¢ objete Grantem
edukacyjnym wspierajacym Stypendium lub Stypendium
podyplomowe, jesli Grant ma by¢ réwniez przeznaczony
na pokrycie kosztéw takiego udziatu.

Pytanie 42: Czy Firma cztonkowska moze wesprzec
szkolenie zawodowe dla HCP dotyczgce ogdlnych
tematow edukacji medycznej, takich jak: kursy dot.
ekonomii w ochronie zdrowia, oceny technologii me-
dycznych, dobrej praktyki laboratoryjnej czy podob-
nych tematow, ktére promujg opieke nad pacjentem?
(dodane w czerwcu 2017 r.)

Odpowiedz 42: Firmy cztonkowskie moga wspierac
rzeczywista edukacje medyczng HCP na ogdlne tematy
zwigzane z ochrong zdrowia poprzez Granty Edukacyjne,
zgodnie z Rozdziatem 4 Kodeksu.

Firmy cztonkowskie moga réwniez wspierac rzeczywiste
szkolenia medyczne co do ogdlnych tematéw zwigza-
nych z ochrong zdrowia poprzez organizowane przez
firme Firmowe szkolenia produktowe i z procedur oraz
Firmowe Wydarzenia edukacyjne, o ile przekazywane
informacje dotycza bezposrednio Technologii medycz-
nych, terapii lub powigzanych ustug Firmy cztonkow-
skiej. Wydarzenie takie musi by¢ przeprowadzone zgod-
nie z Rozdziatem 3, Sekcja 2 Kodeksu, spetniajac wszyst-
kie okreslone tam wymogi.

Pytanie 42-BIS: Czy wtasciwe jest, aby Firma
cztonkowska przyznata HCO Grant edukacyjny
Z przeznaczeniem ograniczonym do pokrycia, w cato-
Sci lub w czesci, kosztéw okreslonej formy ksztatcenia
lub szkolenia wzajemnego (ang. peer-to-peer), skie-
rowanego do ogotu spoteczenstwa lub do pacjentow?
Jesli tak, w jakich okolicznosciach takie Granty moga
by¢ przyznawane i jakie kryteria powinny byc zasto-
sowane? (dodane w lutym 2021 r) — W trakcie
ustalania stanowiska Izby POLMED.

cy
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zdrowia lub chorobami majacymi zwigzek
z obszarami terapeutycznymi, ktorymi in-
teresuje sie lub w ktére jest zaangazowana
dana Firma cztonkowska.

4. Granty badawcze

Jedli jest to dozwolone prawem krajowym, regu-
lacjami, krajowymi wytycznymi i zawodowymi ko-
deksami postepowania, Firmy cztonkowskie moga
przekazywa¢ uwarunkowane Granty badawcze
(patrz Stownik terminéw) celem wspierania jasno
okreslonych badan naukowych inicjowanych przez
podmioty trzecie w ramach klinicznych lub nie-
klinicznych programéw badawczych, zwigzanych
z obszarami terapeutycznymi, ktérymi interesuje
sie lub w ktére jest zaangazowana Firma cztonkow-
ska. Granty badawcze moga obejmowac wsparcie
rzeczowe lub finansowe dla uzasadnionych, udo-
kumentowanych i zwigzanych z badaniami wydat-
kow lub ustug, jak réwniez rozsadne ilosci bezptat-
nych produktéw jednorazowego lub wielokrotnego
uzytku na czas trwania badan.

Firmy cztonkowskie przekazujace Granty badaw-
cze nie moga wptywac na badania. Niemniej jednak,
celem zagwarantowania, iz Granty badawcze beda
przekazywane na zasadzie uwarunkowanej, Firmy
cztonkowskie powinny poznac¢ zamierzony zakres
badan i cele, dla ktérych wnioskuje sie o Grant oraz
upewnic sie, ze pisemna umowa o Grant z organi-
zacjg bedaca jego odbiorca obejmuje prawa Firmy
cztonkowskiej do weryfikacji, czy Grant zostat wyko-
rzystany wylacznie w zaplanowanym celu badaw-
czym. Weryfikacja taka moze obejmowac zadanie
dokumentacji zwigzanej z badaniami, jak kopia
protokotu z badan, kopia zgdd komisji etycznej lub
zezwolen regulacyjnych oraz kopia raportu z badan
po ich ukoriczeniu lub wczesniejszym zakonczeniu.

Wszystkie wnioski o Granty badawcze od po-
tencjalnych beneficjentéw Grantu muszg byc¢
sporzadzone na pismie i musza szczegétowo opisy-
wac co najmniej rodzaj, charakter i cel dziatalnosci

Pytanie 43: Jakie sg przyktady kampanii na rzecz
zwiekszenia swiadomosci na temat chordb i edukacji
zdrowotnej dla pacjentow, opiekunow i spoteczen-
stwa, na ktére Firma cztonkowska moze prawidtowo
przekazac Grant edukacyjny?

Odpowiedz 43: Firma cztonkowska moze przekazac
Grant edukacyjny na wsparcie udostepniania pacjentom
i spoteczenstwu wysokiej jakosci informacji na temat
zdrowia i choréb, pod warunkiem, Ze istnieje obiektyw-
ne zapotrzebowanie ze strony pacjentéw lub spoteczen-
stwa na takie informacje, a ich tematy maja zwiazek
z obszarami terapeutycznymi, ktérymi interesuje sie
Firma cztonkowska lub w ktoére jest zaangazowana. Jed-
nakze, takie kampanie zwiekszajace $wiadomos¢ nie
moga promowac stosowania konkretnych terapii, ustug
ani promowac konkretnych HCO. Ich celem nie moze by¢
tez stymulacja popytu spotecznego na konkretne tera-
pie lub dla konkretnej HCO.

Pytanie 43-BIS: Czy Firmy cztonkowskie moga
wspierac¢ udziat prezenterow sesji plakatowych lub
abstraktow w Konf erencjach edukacyjnych organi-
zowanych przez podmiot trzeci? (Dodano w marcu
2019r)

Odpowiedz 43-BIS: Prezentujacy plakaty lub abstrakty
na Konferencjach edukacyjnych organizowanych przez
podmiot trzeci nie mogg by¢ uwazani za Prelegentéw,
jak wskazano w Kodeksie (,Stownik terminéw”). W zwigz-
ku z tym, jesli Firmy cztonkowskie chca wspierac ich
udziat w Konferencji edukacyjnej organizowanej przez
podmiot trzeci, wsparcie takie moze by¢ udzielane za
posrednictwem Grantu edukacyjnego (jesli jest zgodne
z wymogami Kodeksu, w szczegdlnosci z Rozdziatem 4).
Alternatywnie, wsparcie moze by¢ zawarte w Grancie
badawczym, niezaleznie od tego, czy dotyczy ona badan
zainicjowanych przez Firme cztonkowskq, czy zainicjo-
wanych przez podmiot trzeci.

Jesli jednak wsparcie jest zawarte w Grancie badaw-
czym, Firmy cztonkowskie moga wspiera¢ obecnos¢
prezenterow plakatéw lub abstraktéw na Konferencjach
edukacyjnych organizowanych przez podmiot trzeci, pod
warunkiem spetnienia nastepujacych warunkéw:

« wybdr prezenteréw plakatéw lub abstraktow jest
dokonywany niezaleznie przez zewnetrznego orga-
nizatora wydarzenia,

+ przewidywane wsparcie musi by¢ konkretne i wy-
szczegblnione w Grancie badawczym miedzy Firmgq
cztonkowskq a HCO oraz

« Firma cztonkowska nie jest bezposrednio zaangazo-
wana w dobdr konkretnego badacza, ktéry skorzy-
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badawczej, kluczowe etapy badan i budzet, szaco-
wany czas trwania badan i, w stosownych przypad-
kach, wymagania dotyczace uzyskania zezwolen
lub zgéd komisji etycznej, organu regulacyjnego lub
innych. Firma cztonkowska moze rozwazy¢ wniosek
o Grant badawczy przed zatwierdzeniem konkret-
nego projektu badawczego przez komisje etycznga,
lecz nie moze podja¢ zadnej ostatecznej decyzji
zwigzanej z wnioskiem o Grant, dopéki badania nie
uzyskaja formalnej zgody komisji etyczne;j.

Umowy o Granty badawcze powinny zawierac
postanowienia dotyczace raportowania o zdarze-
niach niepozadanych, jezeli ma to zastosowanie,
i wymagac petnego ujawnienia Firmy cztonkowskiej
i Grantu przez organizacje - odbiorce Grantu oraz
przez gtdbwnego badacza, we wszystkich ustnych
i pisemnych prezentacjach wynikéw.

Wskazowki dotyczace inicjowania przez Firme
cztonkowska badan znajdujg sie w Rozdziale 6:
Badania, punkt 1. Badania inicjowane przez Firme
cztonkowska.

5. Obowigzki zwigzane z publicznym
ujawnianiem Grantow edukacyjnych

Zgodnie z postanowieniami Kodeksu, a takze
zasadami MedTech Europe, Firmy cztonkowskie sg
zobowigzane do publicznego ujawniania Grantéw
edukacyjnych, przekazywanych HCO, a takze Profe-
sjonalnym organizatorom konferencji (PCO), dzia-
tajgcym w Europie.

Ujawnianie nastepuje w formie zbiorczego, rocz-
nego raportu Firmy cztonkowskiej, ze wskazaniem
poszczegolnych odbiorcéw Grantow edukacyjnych
oraz podziatem na Granty edukacyjne przekazy-
wane jako wsparcie dla Wydarzen organizowanych
przez podmiot trzeci, a takze pozostate Granty
edukacyjne. Firma cztlonkowska powinna réowniez
przygotowa¢ notke podsumowujaca przyjeta
przy tworzeniu raportu metodologie zgodnie
z Zatagcznikiem nr 5 do Kodeksu.

Ujawnianie nastepuje corocznie, w odniesieniu do
danego roku kalendarzowego, a Firma cztonkowska
zobowigzana jest ztozy¢ raport w terminie 6 mie-
siecy od zakonczenia roku kalendarzowego, ktére-
go dotyczy raport. Raport przygotowywany jest
w jezyku angielskim.

stanowi, ze srodki zostang udostepnione tylko wtedy,
gdy prezenter plakatu lub abstraktu zostanie wybrany
niezaleznie przez zewnetrznego organizatora wydarze-
nia.
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Ujawnianie Grantéw Edukacyjnych przez Firmy
cztonkowskie na podstawie Kodeksu odbywa sie
poprzez platforme internetowa MedTech:
www.ethicalmedtech.eu, zgodnie z zasadami tam
okreslonymi. W zakresie nieuregulowanym w Ko-
deksie w odniesieniu do publicznego ujawniania
Grantéw edukacyjnych, stosuje sie postanowienia
Czesci 2 Kodeksu MedTech Europe (MedTech
Europe Code of Ethical Business Practice. Part 2:
Disclosure Guidelines).



http://www.ethicalmedtech.eu
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ROZDZIAL 5:
Umowy z HCP
o Swiadczenie ustug

1. Zasady ogolne

Firmy cztonkowskie moga zawiera¢ z HCP umowy,
m.in. umowy konsultingowe (np. uczestnictwo
w radach doradczych), umowy o prowadzenie
badan, umowy dotyczace uczestnictwa w prezen-
tacjach podczas Wydarzen firmowych lub umowy
dotyczace wspodtpracy nad rozwojem produktu.
Firmy cztonkowskie moga ptaci¢ HCP uzasadnione
wynagrodzenie za $wiadczenie takich ustug. We
wszystkich przypadkach, umowy z HCP powinny
by¢ zgodne z przepisami prawa i regulacjami kra-
ju, w ktéorym HCP posiada uprawnienia zawodowe
i uwzglednia¢ zawodowe kodeksy postepowania
obowigzujgce w danym kraju.

Zasady niniejszego rozdziatu dotyczg wszystkich
umow o $Swiadczenie ustug pomiedzy HCP a Fir-
mami cztonkowskimi, w tym takich przypadkow,
gdy HCP rezygnuje z honorarium za $wiadczone
ustugi.

Umowy o $wiadczenie ustug nie moga by¢ w zaden
sposob zalezne od zakupu, najmu, rekomendacji,
przepisania, dostawy lub zamoéwienia produktow
Firmy cztonkowskiej przez potencjalnego zlecenio-
biorce w przesztosci, terazniejszosci lub przysztosci.

Podczas wyboruzleceniobiorcéw, Firmy cztonkow-
skie powinny przeprowadzi¢ niezalezny proces
decyzyjny lub weryfikacyjny w celu identyfikacji,
przeciwdziatania i zmniejszenia potencjalnego ry-
zyka postawienia zarzutu tapownictwa w zwigzku
z angazowaniem zleceniobiorcow. Proces ten powi-
nien zawiera¢ udokumentowana ocene wszelkich
zwigzanych z danym dziataniem rodzajow ryzyka
oraz istotnych informacji dotyczacych potencjal-
nego zleceniobiorcy, wykonana przed podjeciem
decyzji o udzieleniu.

2. Niezbedne wymagania dla umow
o Swiadczenie ustug

Oprécz ogdlnych zasad okreslonych powyzej,
umowy o swiadczenie ustug muszg obejmowac
nastepujace elementy w zakresie stosownym dla
konkretnych rodzajow umoéw:

a. Umowy o $wiadczenie ustug powinny by¢
zawierane wytacznie wtedy, gdy istnieje
ustalona uprzednio, obiektywna potrzeba
biznesowa na dany rodzaj ustug.

b. Liczba zaangazowanych zleceniobiorcow
nie moze by¢ wieksza niz liczba niezbedna
do zaspokojenia ustalonych potrzeb.

c. Wybor zleceniobiorcow musi opierac sie na
kryteriach bezposrednio zwigzanych z usta-
long potrzeba biznesowsy, a takze na odpo-
wiedniosci kwalifikacji, wiedzy i doswiad-
czenia zleceniobiorcy w odniesieniu do
potrzeby biznesowej. Liczba i wartos¢
transakcji handlowych generowana przez
potencjalnego zleceniobiorce Ilub HCQ,
w ktorej prowadzi on/ona dziatalno$¢, nie
moze byc¢ brana pod uwage jako kryterium
doboru zleceniobiorcy.

d. Ustalenia umowne z HCP muszg by¢ udo-
kumentowane w ramach pisemnej umowy,
zawartej przed rozpoczeciem $wiadczenia
ustug oraz stwierdzajacej charakter Swiad-
czonych ustug oraz podstawy ustalenia
wynagrodzenia.

e. Zatrudnienie zleceniobiorcy nie moze by¢
zacheta do zakupu, najmu, rekomendowa-
nia, przepisywania, uzywania, dostarczania
lub zamawiania wyrobéw lub ustug Firmy
cztonkowskie;j.
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f. Wynagrodzenie za wykonane ustugi musi
by¢ uzasadnione i odzwierciedlajace godzi-
wa warto$¢ rynkowa $wiadczonych ustug
(ang. fair market value).

g. Firmy czlonkowskie powinny zachowad
dokumentacje ustug i powigzanych efektow
pracy HCP-zleceniobiorcy oraz dalszego
wykorzystania tych wustug przez Firme
cztonkowska.

h. Firmy cztonkowskie powinny zachowac
dokumentacje ustug i powigzanych efektow
pracy HCP-zleceniobiorcy oraz dalszego
wykorzystania tych wustug przez Firme
cztonkowska.

3. Wynagrodzenie i godziwa wartosc
rynkowa (ang. fair market value)

Wynagrodzenie ptatne HCP zaangazowanym
przez Firmy cztonkowskie w charakterze zlecenio-
biorcéw powinno odzwierciedla¢ godziwg wartosc
rynkowa s$wiadczonych ustug. Wynagrodzenie
w zaden sposéb nie moze by¢ zalezne od wartosci
produktéw lub ustug, ktére HCP-zleceniobiorcy
moga zakupi¢, wynaja¢, poleci¢, przepisa¢, uzywag,
dostarcza¢ lub zamawia¢ w ramach swojej dziatal-
nosci zawodowej lub ktére mogg zostac¢ zakupio-
ne, wynajete, polecone, przepisane, uzywane,
dostarczane lub zamawiane przez HCO, w ktérych
HCP prowadzg dziatalno$¢ zawodowa.

Wszystkie ptatnosci dokonane za ustugi musza by¢
zgodne z obowigzujacymi regulacjami podatkowy-
mi i prawnymi. Firmy cztonkowskie moga ptacic za
uzasadnione wydatki poniesione przez zlecenio-
biorcow podczas Swiadczenia ustug bedacych
przedmiotem umowy, w tym rozsadne wydatki na
podréz, wyzywienie i zakwaterowanie poniesione
przez zleceniobiorcéw biorgcych udziat w spotka-
niach z Firmami cztonkowskimi, badz w ich imieniu.
Pisemna umowa o swiadczenie ustug musi okreslac¢
o zwrot jakich wydatkéw HCP-zleceniobiorca moze
sie ubiegac w zwiazku ze swiadczeniem ustug oraz
podstawe ich ptatnosci przez Firme cztonkowska.

Pytanie 44: Co oznacza godziwa wartos¢ rynkowa
w kontekscie ustalen konsultacyjnych?

Odpowiedz 44: Godziwa wartos¢ rynkowa to war-
tos¢ konkretnych ustug konsultacyjnych, ktére Firma
cztonkowska zaptacitaby konsultantowi na zasadach
ceny rynkowej na otwartym i nieograniczonym rynku,
kiedy zadna ze stron nie jest przymuszona do zakupu
ani sprzedazy i obie strony maja rozsagdna wiedze o is-
totnych faktach.

Pytanie 45: W jaki sposéb Firmy cztonkowskie pow-
inny okreslac godziwg wartosc rynkowa danej ustugi?

Odpowiedz 45: Firma cztonkowska musi by¢ w stanie
przedstawi¢ wewnetrzng metodologie okreslania godzi-
wej wartosci rynkowej. Powinna ona obejmowac miedzy
innymi kwalifikacje konsultanta, jego wiedze i doswiad-
czenie, jak réwniez rzeczywiste ustugi, ktore bedg swiad-
czone na rzecz Firmy cztonkowskiej.
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4. Ujawnianie i przejrzystosc

Firmy czlonkowskie powinny upewnic sig, iz
w petni przestrzegajaq wtasciwego prawa i regulacji
krajowych oraz zawodowych kodekséw postepo-
wania, ktore okreslaja zasady publikacji, ujawnia-
nia i zatwierdzania umoéw z HCP w charakterze
zleceniobiorcéw, zawieranych przez Firmy czion-
kowskie. Nalezy uzyska¢ wszelkie wymagane
zgody i potwierdzenia, facznie ze zgodami ze szpi-
tala lub innej administracji HCO lub przetozonego
HCP (lub lokalnego organu wtasciwego), w zalez-
nosci od przypadku. W krajach, w ktérych nie ma
takich wymagan, Firmy czlonkowskie powinny
niezaleznie zachowa¢ odpowiednia przejrzystos¢,
wymagajac odpowiedniego Powiadomienia praco-
dawcy ujawniajacego cel i zakres ustalen konsulta-
cyjnych.

Firmy cztonkowskie powinny réwniez natozy¢ na
zleceniobiorce odpowiednie zobowigzania celem
zapewnienia, ze jego status jako zleceniobior-
cy Firmy cztonkowskiej oraz jego zaangazowanie
w badania lub przygotowanie materiatéw prze-
znaczonych do publikacji naukowych, bedzie
ujawnione w momencie jakiejkolwiek publikacji
lub prezentacji z tym zwigzanej.
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ROZDZIAL 6:
Badania

1. Badania inicjowane przez Firme
cztonkowska

Jesdli istnieje uzasadniona potrzeba biznesowa,
Firmy cztonkowskie moga inicjowac, przeprowa-
dza¢, zarzadza¢ i finansowac istotne naukowo
badania w celu uzyskania danych, potrzebnych
przed lub po wprowadzeniu wyrobu do obrotu.
W tym kontekscie, uzasadnione potrzeby bizne-
sowe mogq dotyczy¢: uzyskania danych do celow
medycznych, w tym zwigzanych z bezpieczen-
stwem pacjentow; dziatan badawczo-rozwojowych;
potrzeb naukowych (np. ustalenia wskaznikow
dziatania, poréwnania obiektywnych, naukowych
parametréw); kwestii regulacyjnych, w tym nadzo-
ru po wprowadzeniu wyrobu na rynek (PMS) oraz
badan kontrolnych klinicznych po wprowadzeniu
wyrobu na rynek (PMCF), nadzoru nad bezpie-
czenstwem stosowania wyrobow, bezpieczen-
stwa wyroboéw, danych o znaczeniu dla refundacji
i analiz farmakoekonomicznych, takich jak analizy
efektywnosci klinicznej lub kosztowej, odpow-
iednich wzgledem wymagan oceny technologii
medycznych (HTA), a takze danych istotnych dla
podejmowania decyzji w sprawie refundacji.

Jedli Firma cztonkowska angazuje HCP jako zle-
ceniobiorce np. do prowadzenia badan na rzecz
Firmy cztonkowskiej (np. dziatanie w charakterze
gtownego badacza), to powinna upewnic sie, iz
ustalenia umowne spetniajg wymagania zawarte
w Rozdziale 5: Umowy z HCP o $wiadczenie ustug.

Zgodnie z zasada dokumentowania, wszelkie
ustalenia dokonane przez Firme cztonkowska w celu
zamoOwienia ustug zwigzanych z badaniami powin-
ny by¢ okre$lone w pisemnej umowie, zawierajacej
odniesienia do pisemnego protokotu badawczego,
pisemnego harmonogramu badan, a takze okresla-
jacej wszelkie niezbedne zgody, potwierdzenia i au-
toryzacje, ktére nalezy uzyskac przed rozpoczeciem
badan.

Pytanie 46: Jaki jest przyktad zewnetrznego rejestru
publicznego dla transparentnosci badan klinicznych?

Odpowiedz 46: Przyktadami zewnetrznego rejestru
publicznego dla transparentnosci badan klinicznych sa:
www.clinicaltrials.gov lub www.who.org



http://www.clinicaltrials.gov
http://www.who.org
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Firmy cztonkowskie powinny upewnic sig, iz
ich dziatalno$¢ badawcza jest zgodna z prawem
i regulacjami krajowymi oraz zawodowymi kodek-
sami postepowania pracownikdw naukowych, jak
rowniez wiasciwymi kodeksami dobrej praktyki
klinicznej, jezeli dotyczy.

Zgodnie z zasadami okreslonymi we Wstepie:
Cele i zasady Kodeksu, Firmy cztonkowskie powin-
ny réwniez zapewni¢ odpowiednig przejrzystosc
badan klinicznych w zakresie dziatarn badawczych
i ich wynikéw. Powyzsze obejmuje ujawnianie
odpowiednich informacji na temat badan klinicz-
nych Firm czlonkowskich, np. w zewnetrznych
rejestrach publicznych lub czasopismach publikuja-
cych recenzowane artykuty (ang. peer-reviewed).

Jedli Firmy cztonkowskie angazujg zewnetrzny
podmiot posredniczacy do prowadzenia badan
(np. organizacje zajmujace sie badaniami — CROs),
powinny upewni¢ sie, iz badania prowadzone na
rzecz Firmy cztonkowskiej przez takie podmioty sa
prowadzone zgodnie ze wszystkimi wiasciwymi
wymogami prawnymi i etycznymi, w tym odpo-
wiednimi wymaganiami Kodeksu.

2. Ocena produktu po wprowadzeniu
na rynek przez Firme cztonkowskg

Jesli istnieje uzasadniona potrzeba biznesowa,
Firmy cztonkowskie po wprowadzeniu na rynek
swoich wyrobdéw, terapii lub ustug, moga inicjowac
przeprowadzenie ich oceny przez strony trzecie.
Firmy czlonkowskie, na mocy pisemnej umowy
z HCO, moga przekazywa¢ Produkty do oceny
w celu uzyskania od HCO oceny uzytkownika (ang.
user evaluation) dotyczacej tych produktéw. Pro-
dukty do oceny moga by¢ przekazywane bezptatnie,
w zamian za uméwiong ocene uzytkownika doko-
nang przez HCP czynnych w ramach HCO, w formie
pisemnego protokotu lub uzupetnionego kwestio-
nariusza, stanowiacych integralng cze$¢ umowy.

Jesli Produkty do oceny stanowia wyroby do
wielokrotnego uzytku, okres niezbedny do dokona-
nia oceny i sporzadzenia opinii, zalezy od czesto-
tliwosci spodziewanego uzytkowania, charakteru
wymaganej opinii uzytkownika, czasu trwania
ewentualnego szkolenia i podobnych kwestii.

We wszystkich przypadkach Firmy cztonkowskie
powinny zachowa¢ prawa do dysponowania Pro-
duktami do oceny wielokrotnego uzytku oraz
wdrozy¢ procedury szybkiego odzyskiwania takich
Produktéw do oceny wielokrotnego uzytku lub
Produktéw do oceny jednorazowego uzytku
z siedziby HCO po zakonczeniu okresu oceny, chyba
ze zostang one zakupione przez HCO.

Przekazanie Produktéw do oceny lub zwigzanych
znimi ustug nie moze niezasadnie nagradza¢, nakta-
nia¢ lub zacheca¢ HCP lub HCO do zakupu, wynaje-
Cia, polecenia, przepisania, uzywania, dostarczania
lub zamawiania wyroboéw lub ustug Firm cztonkow-
skich. Wszelkie oferty lub dostawy Produktow
do oceny powinny zawsze by¢ w petni zgodne
z whasciwym prawem krajowym oraz branzowymi
i zawodowymi kodeksami postepowania.

3. Badania inicjowane przez podmiot
trzeci
Zagadnienia to podlega regulacji zawartej w Roz-

dziale 4: Granty i Darowizny charytatywne, punkt 4.
Granty badawcze.
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ROZDZIAL 7:
Prawa wtasnosci
intelektualnej

HCP dziatajac indywidualnie lub jako cztonkowie
grupy, w ktérej aktywnie uczestnicza, czesto wnosza
cenny wkfad, ktéry prowadzi do ulepszania wyrobéw
lub Technologii medycznych poprzez rozwoj wtas-
nosci intelektualnej, na przyktad: patentéw, tajem-
nicy handlowej lub know-how na podstawie umowy
o rozwoj produktu, technologii lub umowy licen-
cyjnej w zakresie praw wtasnosci intelektualnej.

Umowy z zakresie prawa wilasnosci intelektualnej
pomiedzy Firma cztonkowska a HCP, przewidujace
wynagrodzenie (tantiemy) dla HCP, powinny by¢
zawierane tylko wtedy, gdy oczekuje sie, ze HCP
whiesie lub HCP wnidst nowy, znaczny lub innowa-
cyjny wktad np. w rozwdj produktu, technologii,
procesu lub metody, w taki sposéb, ze w przypad-
ku braku umowy, HCP bytby uwazany za jedynego
wiasciciela lub wspétwiasciciela takich praw wtas-
nosci intelektualnej, zgodnie z wlasciwym prawem
i regulacjami. Powyzsze pozostaje bez uszczerbku
dla zobowiagzan Firm cztonkowskich do pfacenia
wynagrodzehn za takie czynnosci, na podstawie
wiasciwych przepisow krajowych.

Ustalenia dotyczace pfatnosci wynagrodzenia
z tytutu prawa witasnosci intelektualnej przez lub
w imieniu Firmy cztonkowskiej dla HCP muszg by¢
okreslone w pisemnej umowie przewidujacej od-
powiednie i uzasadnione wynagrodzenie zgodnie
zwtasciwym prawem i regulacjami. Na przyktad, ptat-
nos¢ wynagrodzenia w zamian za przeniesienie praw
wiasnosci intelektualnej nie powinna zaleze¢ od:

« wymagania od HCP kupna, zaméwienia lub
polecenia produktu, ustugi lub Technologii
medycznej Firmy cztonkowskiej lub jakiegokol-
wiek produktu lub technologii wyprodukowa-
nych w wyniku danego projektu rozwojowego;

« wymagania od HCP promowania produktu lub
Technologii medycznej z chwilg komercjalizacji.

Z zastrzezeniem wymagan krajowych przepiséw
prawa, Firmy cztonkowskie nie powinny ustalac
wynagrodzenia z tytutu przeniesienia praw wtas-
nosci intelektualnej na podstawie liczby wyrobow
zakupionych, przepisanych, wykorzystanych lub
zamoéwionych przez HCP, cztonkéw praktyki HCP
lub HCO.
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ROZDZIAL 8:
Artykuty edukacyjne
i upominki

Firmy czlonkowskie moga wyjatkowo przekazy-
wac niedrogie artykuty edukacyjne lub upominki,
zgodnie z wiasciwymi przepisami krajowymi oraz
branzowymi i zawodowymi kodeksami postepowa-
nia obowiazujacymi w kraju, w ktérym HCP wykonu-
je zawod. Firmy cztonkowskie moga przekazywac
takie artykuty edukacyjne lub upominki wytgcznie
zgodnie z nastepujacymi zasadami:

a. Artykuty edukacyjne lub upominki mozna
przekazywa¢ wytgcznie wtedy, gdy sa one
zwigzane z dziatalnoscig zawodowg HCP lub
dobrem pacjentow lub petnig obiektywna
funkcje edukacyjna.

b. Nie dopuszcza sie przekazywania artykutow
edukacyjnych lub upominkéw w odpowie-
dzi na wniosek HCP.

c. Artykuty edukacyjne lub upominki nie moga
by¢ przekazywane w formie gotéwki lub
odpowiednikéw gotowki (np. bony, talony,
karty programow lojalnosciowych, karty
prezentowe).

d. Artykuty edukacyjne lub upominki powinny
byc¢ skromnej wartosci. Artykuty edukacyjne
oraz upominki moga by¢ oznakowane logo
lub innymi znakami Firmy cztonkowskiej.

e. Firma cztonkowska moze od czasu do czasu
przekaza¢ HCO artykuty edukacyjne wiekszej
wartosci, z zastrzezeniem, iz artykut taki musi
petni¢ obiektywna funkcje edukacyjng dla
HCP czynnych w danej HCO i stuzy¢ dobru
pacjentéw. Artykuty takie nie mogag byc
przekazywane HCP do uzytku prywatnego.
Artykuty takie rowniez powinny miec
zwiazek z obszarami terapeutycznymi, ktory-
mi interesuje sie lub w ktére jest zaan-
gazowana Firma cztonkowska. W przypadku
artykutow edukacyjnych wiekszej wartosci,

Pytanie 47: Na gruncie Rozdziatu 8, jakie sg przyktady
artykutow niewielkiej wartosci, ktore sg ,zwigzane
z dziatalnoscig zawodowa HCP lub dobrem pacjen-
tow”?

Odpowiedz 47: Artykuly biurowe, kalendarze, termi-
narze, akcesoria komputerowe do uzytku stuzbowego
i artykuty kliniczne jak $ciereczki, szczotki do paznokci,
rekawice chirurgiczne i opaski uciskowe to przyktady
artykutéw o niskiej wartosci, ktére moga by¢ wreczane
jako upominki HCP, pod warunkiem, ze ich wartos¢
nie przekracza maksymalnej wartosci dopuszczalnej
prawem lub regulacjami krajowymi oraz branzowymi
i zawodowymi kodeksami postepowania. Zywno$¢, alko-
hol i artykuty uzytku domowego lub samochodowego
nie s stosowne, poniewaz nie maja zwiazku z dziatal-
noscig zawodowg HCP ani dobrem pacjentow.

Pytanie 48: Czy Firma cztonkowska moze wreczac
HCP drobne upominki w zwigzku z waznymi wydarze-
niami zyciowymi, jak matzenstwo, narodziny, urodziny
lub Smierc?

Odpowiedz 48: Kodeks ogranicza rodzaje upominkéw,
ktére mozna wrecza¢ HCP, a wreczanie drobnych upo-
minkéw w zwiazku z waznymi wydarzeniami zyciowy-
mi jak matzenstwo, narodziny lub urodziny nie bytoby
stosowne. Niemniej jednak, w przypadku smierci, kazda
Firma cztonkowska powinna sama okresli¢ stosownos¢
wreczenia gustownego upominku jako wyrazu szacunku.

Pytanie 49: Jesli HCP zaangazowany przez Firmy
cztonkowskie jako konsultant lub prelegent odmawia
przyjecia honorarium za swoje ustugi, czy stosowne
jest by Firma cztonkowska wyrazita uznanie wrecza-
jac mu niewielki upominek jak butelka wina czy bukiet
kwiatow?

Odpowiedz 49: Nie, nie dopuszcza sie wreczania takich
upominkdéw przez Firme cztonkowskq, poniewaz moze
to prowadzi¢ do btednego odbioru takiego dziatania
i prawdopodobnie stanowitoby naruszenie Zasady wize-
runku i postrzegania. Co wiecej, upominki takie bytyby

47
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Firmy cztonkowskie muszg prowadzi¢ sto-
sowng ewidencje przekazywania ich na rzecz
HCO. Artykuty takie nie moga naleze¢ do
kategorii produktéw kwalifikowanych jako
zwykte koszty ogdlne lub operacyjne HCO.

f. Przekazanie artykutéw edukacyjnych lub
upominkéw nie moze niezasadnie nagra-
dza¢, naktania¢ lub zacheca¢ HCP do zaku-
pu, wynajecia, polecenia, przepisania,
uzywania, dostarczania lub zamawiania
wyrobow lub ustug Firm cztonkowskich.

Konkursy z nagrodami organizowane podczas
Wydarzeh s dopuszczalne, jezeli przyznane na-
grody spetniaja wymogi zawarte w Rozdziale 8.
Artykuty edukacyjne i upominki. Dodatkowo,
konkursy takie powinny spetnia¢ wymagania prawa
krajowego i zawodowych kodekséw postepowania.

Niniejszy rozdziat nie dotyczy uzasadnionych
dziatan Firm cztonkowskich, polegajacych na
przekazywaniu Produktéw do oceny, Produktéw
demonstracyjnych lub Préobek. Wytyczne w tym
zakresie zawarte s3 w Rozdziale 6: Badania i Roz-
dziale 9: Produkty demonstracyjne i Probki.

niezgodne z Rozdziatem 8. Artykuty edukacyjne i upo-
minki, poniewaz nie majg zwiazku ani z dziatalnosciag
zawodowa HCP ani nie petng funkcji edukacyjnej.

Pytanie 50: Prosimy o wskazanie przyktadow arty-
kutow edukacyjnych wiekszej wartosci, ktére mozna
wreczac HCO zgodnie z Kodeksem.

Odpowiedz 50: Przyktadami artykutéw edukacyjnych
wiekszej wartosci, ktére mozna wreczac sg podreczniki
medyczne lub modele anatomiczne, lecz wytacznie, gdy
maja one zwiagzek z obszarami terapeutycznymi, ktérymi
interesuje sie Firma cztonkowska lub w ktére jest zaan-
gazowana.
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ROZDZIAL 9:

Produkty demonstracyjne

i Probki

1. Zasady ogdlne

Firmy cztonkowskie moga bezptatnie przekazy-
wac¢ wtasne produkty jako Produkty demonstra-
cyjne lub Probki (patrz Stownik terminéw), w celu
umozliwienia HCP lub HCO zapoznania sie z bez-
piecznym, skutecznym i odpowiednim stosowa-
niem oraz funkcjonalnoscia danego wyrobu lub
zwigzanej z nim ustugi i okreslenia, czy lub kiedy
uzywac, zamawiac, zakupi¢, przepisac lub polecic¢
dany wyréb lub ustuge w przysztosci.

Produkty demonstracyjne lub Probki moga by¢
wyrobami jednorazowego lub wielokrotnego
uzytku.

Firmy cztonkowskie moga rowniez przekazy-
wac wyjatkowo produkty innej firmy w potaczeniu
z wilasnymi Produktami demonstracyjnymi lub
Prébkami, jesli produkty innej firmy sa wymagane
w celu odpowiedniej i skutecznej demonstracji,
oceny lub uzytku produktow Firmy cztonkowskiej
(np. sprzet komputerowy lub oprogramowanie pro-
dukowane przez firme inng niz Firma cztonkowska).

Niedozwolone jest przekazywanie Produktow
demonstracyjnych lub Probek w celu nagradzania,
naktaniania ani zachecania HCP lub HCO do zaku-
pu, wynajecia, polecenia, przepisania, uzywania,
dostarczania lub zamawiania wyrobow i ustug Firm
cztonkowskich. Wszelkie oferty lub dostawy takich
produktdw powinny zawsze by¢ zgodne z wiasci-
wymi przepisami krajowymi oraz branzowymi
i zawodowymi kodeksami postepowania.

Firmy cztonkowskie powinny prowadzi¢ odpo-
wiednia dokumentacje dotyczacg przekazywania
Produktéw demonstracyjnych lub Probek dla HCP
lub HCO, np. zachowujac dowodd dostawy Produk-
tow demonstracyjnych lub Prébek oraz dowdd
zwrotu Produktow demonstracyjnych lub Prébek
wielokrotnego uzytku. Firmy cztonkowskie powin-
ny wyraznie dokumentowac oraz wyraznie poin-

formowac HCP lub HCO o bezptatnym charakterze
i innych warunkach dotyczacych dostawy takich
Produktéw demonstracyjnych lub Prébek nie péz-
niej niz w momencie ich dostawy. Informacja taka
dla HCP i HCO powinna by¢ sporzadzona na pismie.

Niniejszy rozdziat dotyczy Produktéw demonstra-
cyjnych, Prébek oraz zwigzanych z nimi ustug i nie
odnosi sie do przekazywania wyrobéw lub Swiad-
czenia ustug w ramach innych ustalen, np. przeka-
zywania wyrobéw w ramach badan klinicznych lub
innych badan, dostaw komercyjnych z rabatami lub
znizkami, w tym w ramach zaméwien publicznych.

2. Produkty demonstracyjne

Firmy cztonkowskie mogga przekazywac¢ HCP lub
HCO wyroby w postaci modeli (np. niesterylnych
produktow jednorazowych), wykorzystywanych dla
zwiekszania swiadomosci, edukacji i szkolenia HCP
i pacjentéw. Na przyktad HCP moze skorzystac
z Produktu demonstracyjnego, by pokazac pacjen-
towi rodzaj technologii wszczepianej w ciata pac-
jentow lub wykorzysta¢ Produkt demonstracyjny
do przeszkolenia innych HCP z uzywania danego
produktu.

Produkty demonstracyjne nie s przeznaczone
do uzytku klinicznego, leczenia pacjenta ani do
sprzedazy czy innego rodzaju udostepniania. Firmy
cztonkowskie powinny wyraznie udokumentowac
i wyraznie poinformowac¢ HCP lub HCO o bezptat-
nym charakterze i innych warunkach dotyczacych
dostawy Produktéw demonstracyjnych, nie pdézniej
niz w momencie ich dostawy. Zaleca sie, by taka in-
formacja dla HCP i HCO byta sporzadzona na pismie.

3. Prébki

Firmy cztonkowskie moga bezptatnie przekazy-
wac uzasadniong liczbe Probek w celu umozliwienia
HCP lub HCO zapoznania sie z danymi wyrobami
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lub zwigzanymi z nimi ustugami, nabycia doswiad-
czenia w bezpiecznym i skutecznym ich stosowaniu
w praktyce klinicznej i okreslenia czy lub kiedy uzy-
wa¢, zamawiac, nabywac, przepisywac lub polecac
dane wyroby lub ustugi w przysztosci.

W przypadku Probek, ktoére stanowig wyroby
jednorazowego uzytku, ilo$¢ Probek przekazywa-
na w celu umozliwienia zapoznania sie z nimi nie
moze przekracza¢ uzasadnionej ilosci potrzebnej,
aby HCP/HCO mogli zdoby¢ odpowiednie doswiad-
czenie w stosowaniu danych wyrobdw.

W przypadku Probek, ktoére stanowig wyroby
wielokrotnego uzytku, czas niezbedny do zapozna-
nia sie z wyrobem przez HCP zalezy od oczekiwanej
czestotliwosci uzytkowania, okresu niezbednego
szkolenia, liczby HCP, ktorzy beda musieli zdoby¢
doswiadczenie w stosowaniu danego wyrobu i po-
dobnych czynnikow. We wszystkich przypadkach
Firmy cztonkowskie powinny zachowa¢ prawa do
dysponowania Prébkami wielokrotnego uzytku
oraz wdrozy¢ procedury szybkiego odzyskiwania
takich Probek wielokrotnego uzytku z lokalu HCP
po zakonczeniu okresu umozliwiajgcego zapozna-
nie sie z wyrobem.




CZESC 2:
Stownik terminow
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Cztonkowie bezposredni MedTech Europe

Darowizny charytatywne

Firmowe szkolenia produktowe i z procedur
oraz Firmowe Wydarzenia edukacyjne

Firmy cztonkowskie

Granty badawcze

wszystkie podmioty korporacyjne bedace petnymi
badz stowarzyszonymi cztonkami (,Firmy czton-
kowskie”) MedTech Europe jak réwniez stowarzy-
szenia krajowe bedace petnymi lub stowarzyszony-
mi cztonkami MedTech Europe (,Stowarzyszenia
cztonkowskie”), zgodnie z definicja w obowigzuja-
cym statucie MedTech Europe wraz ze zmianami.

przekazywanie gotowki, sprzetu, wyrobéw Firmy
cztonkowskiej lub odpowiedniego produktu pod-
miotu trzeciego na wytaczny uzytek, w celach
charytatywnych lub filantropijnych lub na rzecz
charytatywnej lub filantropijnej dziatalnosci.

kazdy rodzaj Wydarzenia firmowego, ktérego
gtownym celem jest rzeczywista edukacja HCP,
w tym poprzez przekazanie informacji lub szkolen
dotyczacych:

- bezpiecznego i efektywnego zastosowania
Technologii medycznych, terapii lub zwigzanych
z nimi ustug lub

- bezpiecznego i efektywnego wykonywania
procedur klinicznych lub zwigzanych z nimi
jednostek chorobowych.

We wszystkich przypadkach, informacje lub szko-
lenia dotycza bezposrednio Technologii medycz-
nych, terapii lub zwigzanych z nimi ustug Firmy
cztonkowskiej.

firmy zrzeszone w Ogélnopolskiej Izbie Gospo-
darczej Wyrobéw Medycznych POLMED.

przekazywanie organizacji, ktéra prowadzi badanie,
przez Firme cztonkowska lub w jej imieniu: Srodkéw
finansowych, wyroboéw lub swiadczenie zwiaza-
nych z nimi ustug, w wytgcznym celu wspierania
prowadzonych przez beneficjenta, uzasadnionych
naukowo, rzeczywistych badan, ktérych celem jest
rozwoj Technologii medycznych lub klinicznych,
wiedzy medycznej, naukowej, poprawe rezultatow
leczenia lub zwigzanych z ochrong zdrowia.
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Granty edukacyjne

Istotne trudnosci finansowe

Kodeks

MedTech Europe Code
of Ethical Business Pratice

Konferencje edukacyjne organizowane
przez podmiot trzeci

przekazywanie finansowania, wyrobéw Firmy
cztonkowskiej lub produktow podmiotu trzeciego
albo innego wsparcia rzeczowego na rzecz HCO
przez Firme cztonkowska lub w jej imieniu, na za-
sadach uwarunkowanych, do wytgcznego uzytku,
celem wsparcia postepu rzeczywistej edukacji
medycznej HCP, pacjentéw lub spoteczenstwa,
w zakresie kwestii klinicznych, naukowych lub
ochrony zdrowia, majacych odpowiedni zwigzek
z obszarami terapeutycznymi, ktérymi interesuje
sie lub w ktore jest zaangazowana Firma czton-
kowska.

w odniesieniu do HCO - ekstremalne i niemozliwe
do unikniecia problemy finansowe, wynikajace
z kwestii pozostajacych poza kontrolg HCO oraz
sprawiajace, ze HCO nie jest w stanie prowadzi¢
dziatalnosci, a opieka nad pacjentem jest tym
samym zagrozona. Problemy finansowe wynika-
jace w catosci badz w czesci z nieprawidtowego
zarzadzania finansowego HCO lub z innych kwe-
stii pozostajacych w kontroli HCO nie sg uwazane
za Istotne trudnosci finansowe. Istotne trudnosci
finansowe musza zosta¢ udokumentowane i obiek-
tywnie uzasadnione.

oznacza niniejszy Kodeks Etycznych Praktyk Bizne-
sowych POLMED.

oznacza Kodeks postepowania etycznego MedTech
Europe (w tym zatgczone Q&As), Zasady Ujawniania
Przekazanych Korzysci, Zasady Proceduralne oraz
Zasady Rozstrzygania Sporéw.

kazdego rodzaju Wydarzenie edukacyjne organi-
zowane przez podmiot trzeci, ktére jest rzeczywista
i niezalezng konferencja o charakterze edukacyjnym,
naukowym lub dotyczacym polityki zdrowotnej, or-
ganizowana dla promocji wiedzy naukowej, postepu
medycyny lub swiadczenia skutecznej opieki zdro-
wotnej,spetniajgcgodpowiedniewytyczneokreslone
dla takich spotkan przez towarzystwa lub organizac-
je zawodowe. Obejmujg one zwykle konferencje
organizowane przez krajowe, regionalne lub spe-
cjalistyczne towarzystwa medyczne, szpitale, Profe-
sjonalnych organizatoréw konferencji, organizacje
pacjentéw lub akredytowane placéwki oferujace
ustawiczne ksztatcenie medyczne.
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Organizacja ochrony zdrowia (HCO)

Osoby towarzyszace

Powiadomienie pracodawcy

Pracownik ochrony zdrowia (HCP)

kazdy podmiot (niezaleznie od formy prawnej lub
organizacyjnej), ktéra jest organizacjq zwigzana
z ochrong zdrowia, medycyng lub dziatalnosciag
naukowa, ktéra moze mie¢ bezposredni lub
posredni wptyw na przepisywanie, rekomendowa-
nie, zakup, zamawianie, dostawe, uzytkowanie,
sprzedaz lub najem Technologii medycznych lub
zwigzanych z nimi ustug, jak np.: szpital, lider grupy
zakupowej, ambulatorium, klinika, laboratorium,
apteka, instytut badawczy, fundacja, uniwersytet
lub inna instytucja nauczajgca lub towarzystwo
naukowe lub stowarzyszenie zawodowe (z wyjat-
kiem organizacji pacjentéw); lub podmiot, przez
ktory jeden lub wiecej HCP $wiadczy ustugi zdro-
wotne.

matzonkowie, partnerzy, rodzina lub inni Osoby
towarzyszace HCP lub inne osoby, ktére nie sg
obiektywnie zawodowo zainteresowane informa-
cjami przekazywanymi podczas Wydarzenia.

uprzednie pisemne powiadomienie, przekazane
HCO (np. administracji szpitala), przetozonemu HCP
lub innemu wewnetrznie wyznaczonemu, wtasci-
wemu organowi, informujgce o planowanej inter-
akcji lub wspotpracy pomiedzy Firmy cztonkow-
skiej i HCP, w sytuacjach wymaganych przez Kodeks.

kazda osoba fizyczna (z funkcja kliniczng lub niekli-
niczng), ktéra w ramach wykonywania czynnosci
zawodowych moze bezposrednio lub posrednio
kupowa¢, najmowad, rekomendowac¢, podawac,
uzywa¢, dostarcza¢, zamawiac, okresla¢ zakup lub
najem, lub przepisywa¢ Technologie medyczne
(w tym wyroby medyczne) lub zwigzane z nimi
ustugi, w tym m.in. urzednik panstwowy, pracow-
nik lub przedstawiciel agencji rzadowej lub innej
organizacji sektora publicznego badz prywatnego,
taki jak m.in.: lekarz, pielegniarka, technik, diagnos-
ta laboratoryjny, badacz, koordynator badan lub
specjalista ds. zamowien.
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Prelegent

Produkty demonstracyjne

wyktadowca, moderator lub przewodniczacy, ktory
wygtasza wyktad podczas Wydarzenia edukacyj-
nego organizowanego przez podmiot trzeci. Oso-
by prezentujace tzw. plakaty lub abstrakty nie sg
uwazane za Prelegentow.

wyroby jednorazowego lub wielokrotnego uzytku
przekazywane bezptatnie, przez lub w imieniu
Firmy cztonkowskiej, dla HCP lub HCO, ktorzy sa
odpowiednio wyposazeni lub wykwalifikowani
do ich wuzywania. Produkty demonstracyjne
dostarczane sg wytagcznie w celu zademonstrowa-
nia bezpiecznego i skutecznego korzystania oraz
odpowiedniej funkcjonalnosci produktu i nie s3
one przeznaczone do uzytku klinicznego. Produkty
demonstracyjne nie obejmuija:

- prébek,
- produktéw do oceny,

- produktow przekazywanych bezptatnie
w ramach Darowizny charytatywnej lub Grantu
badawczego lub edukacyjnego,

- produktéw przekazywanych bez dodatkowe;j
optaty, w ramach catosciowej ceny zakupu
wynikajacej z zawartej umowy handlowej, np.
jako element uzgodnionego rabatu lub jako
produkt zastepczy przekazany na podstawie
umowy gwarancyjnej.
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Produkty do oceny

Profesjonalny organizator konferencji (PCO)

wyroby jednorazowego lub wielokrotnego uzytku
przekazywane bezptatnie instytucji ochrony zdro-
wia przez Firme cztonkowskay lub w jej imieniu
w celu uzyskania konkretnego oceniajagcego ko-
mentarza uzytkownika, przez okreslony okres oce-
ny, w ktérym wyroby te stosowane sg zgodnie z ich
przeznaczeniem oraz wymaganiami obowigzuja-
cymi w kraju, w ktérym ma miejsce dostawa.
Produkty do oceny nie obejmuja:

- produktéw demonstracyjnych,
- prébek,

- produktow przekazywanych bezptatnie
w ramach Darowizny charytatywnej lub Grantu
badawczego lub edukacyjnego,

- produktéw przekazywanych bez dodatkowe;j
optaty, w ramach catosciowej ceny zakupu
wynikajacej z zawartej umowy handlowej, np.
jako element uzgodnionego rabatu lub jako
produkt zastepczy przekazany na podstawie
umowy gwarancyjnej.

organizacja specjalizujgca sie w organizacji kon-
greséw, konferencji, seminariéw i podobnych
wydarzen w celach zarobkowych.
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Probki

Rozrywka

Spotkania sprzedazowe, promocyjne
i inne spotkania biznesowe

wyroby jednorazowego badz wielokrotnego uzyt-
ku przekazywane bezptatnie, przez lub w imieniu
Firmy cztonkowskiej, dla HCP lub HCO, ktérzy sa
odpowiednio wyposazeni lub wykwalifikowani do
ich uzywania, celem umozliwienia HCP zapozna-
nia sie z danymi produktami w praktyce kliniczne;j.
Probki nie obejmuija:

- produktéw demonstracyjnych,
- produktéw do oceny,

- produktow przekazywanych bezptatnie
w ramach Darowizny charytatywnej lub Grantu
badawczego lub edukacyjnego,

- produktéw przekazywanych bez dodatkowe;j
optaty, w ramach catosciowej ceny zakupu
wynikajacej z zawartej umowy handlowej, np.
jako element uzgodnionego rabatu lub jako
produkt zastepczy przekazany na podstawie
umowy gwarancyjnej.

obejmuje m.in. tance lub takie wydarzenia, podczas
ktorych gtowng atrakcjg jest muzyka na zywo, wy-
cieczki krajoznawcze, spektakle teatralne, wydarze-
nia sportowe (np. narty, golf lub mecze pitki noznej)
i inne wydarzenia relaksacyjne. Dla unikniecia
watpliwosci, podktad muzyczny w tle nie stanowi
Rozrywki.

kazdy rodzaj Wydarzenia firmowego, ktérego
celem jest sprzedaz lub promocja Technologii
medycznych lub zwigzanych z nimi ustug Firmy
cztonkowskiej, w tym spotkania poswiecone
omawianiu cech, zalet, stosowania lub warunkoéw
handlowych dostawy wyrobdw.
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Stypendia i stypendia podyplomowe

System Oceny Wydarzen Edukacyjnych (SOWE)

System Weryfikacji Konferencji (CVS)

Szkolenie z procedur organizowane
przez podmiot trzeci

Granty edukacyjne przekazywane HCO przez
Firme cztonkowska lub w jej imieniu celem wspar-
cia stypendiow lub stypendiow podyplomowych
oferowanych przez dang HCO. W tym kontekscie
Stypendia oznaczaja Granty edukacyjne przeka-
zywane w celu wsparcia studentéw uniwersytetu
medycznego, a Stypendia podyplomowe to okres
intensywnego szkolenia dla dyplomowanych leka-
rzy w wybranej specjalizacji klinicznej (np. szkolenie
lekarskie po rezydenturze). Terminy ,stypendysta”
i ,stypendysta podyplomowy” rozumie sie odpo-
wiednio.

scentralizowany system decyzyjny weryfikujacy
zgodnos$¢ Wydarzen krajowych organizowanych
przez podmiot trzeci z zasadami okre$lonymi w
Kodeksie, zgodnie z regulaminem SOWE.

scentralizowany proces decyzyjny sprawdzajacy
zgodnos$¢Wydarzen edukacyjnych organizowanych
przez podmiot trzeci z Kodeksem i zarzadzany
niezaleznie przez MedTech Europe pod nadzorem
Zespotu Oceny Zgodnosci (Compliance) MedTech
Europe, zgodnie z regulaminem CVS.

kazdy rodzaj Wydarzenia edukacyjnego organizo-
wanego przez podmiot trzeci, ktérego gtownym
celem jest przekazanie HCP informacji i szkolenia
z zakresu bezpiecznego i skutecznego wykonywa-
nia jednej lub wiecej procedur klinicznych
w warunkach, w ktérych informacje i szkolenie
dotycza:

- konkretnych postepowan terapeutycznych,
diagnostycznych lub rehabilitacyjnych,
tj. klinicznych schematéw dziatania, metod lub
technik (raczej niz uzywania danej Technologii
medycznej); oraz

- praktycznej demonstracji lub szkolenia dla HCP,
podczas ktorych wiekszos¢ programu szkolenio-
wego realizowana jest w otoczeniu klinicznym.

Dla unikniecia watpliwosci, edukacja prowadzona
na podstawie umoéw typu proctorship lub precep-
torship nie stanowi Szkolen z procedur organizo-
wanych przez podmioty trzecie.
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Technologia medyczna

Wydarzenia edukacyjne organizowane
przez podmiot trzeci

Wydarzenia firmowe

Wydarzenie

Wydarzenie krajowe

Wydarzenie miedzynarodowe

wyroby medyczne, procedury i algorytmy oraz
sposoby postepowania z pacjentem w systemie
opieki zdrowotne;j.

kazdego rodzaju czynnosci, ktore sa planowane,
budzetowane, zarzadzane i realizowane w catosci
badz w czesci przez lub w imieniu podmiotu
niebedacego Firma cztonkowska, celem spetnienia
potrzeb edukacji medycznej HCP.

kazdego rodzaju czynnosci planowane, budzeto-
wane, zarzadzane i realizowane w catosci badz
w czesci przez Firmy cztonkowskie lub w ich
imieniu, celem realizacji uzasadnionych, udoku-
mentowanych potrzeb biznesowych Firmy czton-
kowskiej, w tym m.in. uzasadnionych potrzeb
biznesowych wejscia w interakcje z klientami,
w tym HCP lub HCO.

Wydarzenie firmowe lub Wydarzenie edukacyjne
organizowane przez podmiot trzeci.

wydarzenie edukacyjne odbywajace sie na terenie
Polski, z udziatem (pasywnym) HCP zarejestro-
wanych i praktykujacych wylacznie lub przede
wszystkim w Polsce.

wydarzenie odbywajace sie w obszarze geogra-
ficznym MedTech Europe, z udziatem (pasywnym)
HCP pochodzacych z co najmniej dwoch krajéw
z obszaru geograficznego MedTech Europe oraz
Wydarzenie odbywajace sie poza obszarem geo-
graficznym MedTech Europe, w ktérym biorg udziat
(pasywnie) HCP zarejestrowani i praktykujacy na
obszarze geograficznym MedTech Europe.
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Zatgcznik nr 1
Zakres zastosowania oceny w ramach Systemu Weryfikacji Konferencji (CVS)

UPRZEDNIE ZATWIERDZENIE CVS

WYDARZENIE W OBSZARZE WYDARZENIE POZA OBSZAREM
GEOGRAFICZNYM MEDTECH EUROPE GEOGRAFICZNYM MEDTECH EUROPE
JAKIEGO RODZAJU MIEDZYNARODOWE MIEDZYNARODOWE MIEDZYNARODOWE
WSPARCIE | W KRAJOWE Wydarzenia edukacyjne =~ Wydarzenia edukacyjne Ri4%elele<2glleRte[Vle[aY[s
ODNIESIENIU DO Wydarzenia edukacyjne organizowane przez organizowane przez organizowane przez
JAKICH WYDARZEN organizowane przez podmiot trzeci podmiot trzeci podmiot trzeci
ORGANIZOWANYCH podmiot trzeci z udziatem delegatéw z udziatem HCP bez udziatu HCP
PRZEZ PODMIOT z udziatem wylacznie EEAJEAGENMTIERE W ]d)! zarejestrowanychi zarejestrowanych
TRZECI MOZE BYC lokalnych HCP réznych krajéw z ob- IEUGLUIELS e RYXC B | praktykujacych w ob-
UDZIELANE PRZEZ szaru geograficznego  szarze geograficznym [EyElpdYelSlele[Viled0)Y ]
FIRMY CZEONKOWSKIE? MedTech Europe'’ MedTech Europe? MedTech Europe®
fg‘;”e?; f]‘:“::gfe’;‘; DOZWOLONE WYMAGANE DOZWOLONE. POZA ZAKRESEM
og6lnego wsparcia (ZATWIERDZENIE CVS ZATWIERDZENIE CVS NIE PODLEGA OBOWIAZYWANIA
konferencji NIEWYMAGANE) ZATWIERDZENIU CVS KODEKSU*
GRANTY EDUKACYINE
UDZIELANE NA RZECZ Granty edukacyjne na DOZWOLONE
WSPARCIA KONFEREN- rzecz wsparcia udziatu (ZATWIERDZENIE CVS 7 ATVV\\//I\IEII\?ASZGI?NI\I‘IS Vs 7 ATVV\\//I\I;,;{A[?SE/?\I,\IIIIEE Vs NIE DOTYCZY
CJI ORGANIZOWANYCH HCP w konferencji NIEWYMAGANE)
PRZEZ PODMIOT TRZECI Granty edukacyjne na
rzecz wsparcia udziatu DOZWOLONE WYMAGANE DOZWOLONE.
Prelegentow (ZATWIERDZENIE CVS ZATWIERDZENIE CVS NIE PODLEGA NIE DOTYCZY
" NIEWYMAGANE) ZATWIERDZENIU CVS
konferencji
Umowy z HCP o $wiad-
czenie ustug w roli DOZWOLONE WYMAGANE DOZWOLONE.
prelegentéw na (ZATWIERDZENIE CVS ZATWIERDZENIE CVS NIE PODLEGA NIE DOTYCZY
AKTYWNOSCI sympozjach NIEWYMAGANE) ZATWIERDZENIU CVS
PROMOCYJNE towarzyszqcych
DOZWOLONE WYMAGANE DOZWOLONE. POZA ZAKRESEM
Stoiska/reklama (ZATWIERDZENIE CVS ZATWIERDZENIE CVS NIE PODLEGA OBOWIAZYWANIA
NIEWYMAGANE) ZATWIERDZENIU CVS KODEKSU*
Sponsoring
SPONSORING bezposredni
BEZPOSREDNI HCP HCP jako uczestnikéw NIEDOZWOLONE NIEDOZWOLONE NIEDOZWOLONE NIE DOTYCZY
ZAREJESTROWANYCH (udziat pasywny)
| PRAKTYKUJACYCH -
W OBSZARZE GEOGRA- SPO“S?”“Q_
FICZNYM MEDTECH bezpodredni NIEDOZWOLONE NIEDOZWOLONE NIEDOZWOLONE NIE DOTYCZY
EUROPE HCP jako Prelegentéw
(udziat aktywny)

' Obszar geograficzny MedTech Europe obejmuje kraje Europejskiego Obszaru Gospodarczego (EEA), a takze inne kraje, w ktorych znajdujq sie krajowe stowarzyszenia.
2 Tj.: jedynie HCP z obszaru geograficznego MedTech Europe bedqcy beneficientami Grantu edukacyjnego.
% Dozwolone oznacza, ze nie jest wymagana decyzja CVS, ale przepisy Kodeksu, a takze prawo i regulacje krajowe nadal majq zastosowanie.

4 Poza zakresem: oznacza, ze Kodeks nie ma zastosowania pod warunkiem, ze Firma Cztonkowska nie wchodzi w interakcje z HCP lub HCO zarejestrowanymi i praktykujqcymi w obszarze
geograficznym MedTech Europe ani tez aktywnosci nie majq miejsca w obszarze geograficznym MedTech Europe.




Kodeks Etycznych Praktyk Biznesowych Izby POLMED

Zatacznik nr 1a

SOWE podlegaja Wydarzenia edukacyjne organizowane przez podmiot trzeci spetniajace tacznie nas-
tepujace kryteria:

1. sgorganizowane na terenie Polski (Wydarzenia ogdlnokrajowe, Wydarzenia o zasiegu regionalnym,
Wydarzenia o zasiegu wojewddzkim, Wydarzenia o zasiegu lokalnym),
sg skierowane wytacznie badz w przewazajacym zakresie do HCP,

sq skierowane do HCP wykonujgcych zawdd wytacznie albo przede wszystkim w Polsce (ocenie nie
podlegajg Wydarzenia skierowane do HCP niewykonujgcych zawodu w Polsce),

4. dotycza zagadnien z obszaru medycyny, zwigzanych z leczeniem choréb, ich diagnozowaniem lub
ich zapobieganiem, badz z zastosowaniem konkretnych metod leczniczych albo diagnostycznych,

5. sgorganizowane przez podmioty trzecie (ocenie nie podlegajg Wydarzenia, ktdrych organizatorem
jest podmiot bedacy cztonkiem Izby POLMED oraz MedTech Polska).
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Zatgcznik nr 2 (dodany w pazdzierniku 2016 r.)
Dotyczy rozdziatu Kodeksu MTE nieuwzglednionego w Kodeksie I1zby POLMED
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Zatacznik nr 3 (dodany w listopadzie 2016 r., zaktualizowany w kwietniu 2020 r.)
Obszar geograficzny, w ktérym zapisy Kodeksu stosuje sie jako minimalne standardy:

Obszar geograficzny MedTech Europe obejmuje obecnie

Kraje, w ktérych funkcjonuja Krajowe Stowarzyszenia:

= Austria
= Belgia

= Bulgaria
= Chorwacja
= Cypr

= Czechy
= Dania

= Estonia
= Finlandia
= Francja
= Niemcy
= Grecja

= Wegry

= Irlandia
= Wiochy

totwa

Litwa

Krélestwo Niderlandéw
Norwegia

Polska

Portugalia

Rumunia

Rosja

Stowacja

Stowenia

Hiszpania

Szwecja

Szwajcaria

Turcja

Zjednoczone Krolestwo

= Kraje Mecomed (Bliski Wschéd i Afryka, z wyjatkiem Afryki Potudniowej, Lesotho i Eswatini)

Kraje bedace stronami porozumienia o Europejskim Obszarze Gospodarczym bez Krajowego Stowarzyszenia

MedTech Europe:

= Lichtenstein

= Luxemburg

= Malta

Kraje objete przez Mecomed, Stowarzyszenie Wyrobéw Medycznych i Diagnostyki na Bliskim Wschodzie, nie sa

obecnie objete zakresem wytycznych dotyczacych ujawniania Grantéw edukacyjnych.
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Zatacznik nr 4
Weryfikacja wykorzystania srodkéw finansowych

W jaki sposéb Firmy czlonkowskie moga zweryfikowa¢, czy Grant edukacyjny zostat rzeczywiscie
wykorzystany w zamierzonym celu, zgodnie zumowa o udzielenie Grantu edukacyjnego?

Firma cztonkowska powinna ustanowi¢ wewnetrzng procedure weryfikacyjng w celu zapewnienia, ze
$rodki udzielone w ramach Grantu edukacyjnego zostaty wykorzystane w zamierzonym i uzgodnionym
celu. Przyktadowo, taka procedura moze obejmowac weryfikacje kazdego Grantu udzielonego przez Firme
cztonkowska lub okresowg weryfikacje wyrywkowo wybranych Grantéw, po zakonczeniu Wydarzenia lub
przed ztozeniem kolejnego wniosku o Grant edukacyjny.

Przyktadowe dokumenty, ktérych Firma cztonkowska moze zada¢ w celu przeprowadzenia procedury
weryfikacji to, miedzy innymi:

Grant udzielany na rzecz wsparcia udziatu Pracownikéw ochrony zdrowia (HCP) w Wydarzeniu organi-
zowanym przez podmiot trzeci:
+ potwierdzenie uczestnictwa (np. formularz wymeldowania z hotelu, podpisana lista obecnosci,
zaswiadczenie wydane przez organizatora Wydarzenia itp.),
potwierdzenia odbycia podrézy (np. bilet na samolot/pociag),
kopia rachunkoéw za przejazdy takséwkami, positki itp.,
o ile jest to dozwolone, zdjecia z Wydarzenia.

Grant udzielony na rzecz pokrycia kosztéw organizacji Wydarzenia organizowanego przez podmiot
trzeci:

budzet z wyszczegdlnieniem ogdlnych kosztéw Wydarzenia,
dokumenty ksiegowe, kopie faktur, rachunki,
weryfikacja dokonana przez pracownikéw Firmy cztonkowskiej w miejscu Wydarzenia podczas
jego trwania,
pisemne potwierdzenie od Organizatora Wydarzenia, ze $rodki zostaty wydane zgodnie z umowa,
dokumentacja prezentacji wygtoszonej przez prelegenta (np. slajdy).

Grant udzielony w postaci Stypendium lub Stypendium podyplomowego:
rejestr dziatan podjetych w ramach programu edukacyjnego,
zaswiadczenie o zakwalifikowaniu do programu wydane przez dang instytucje lub profesora
nadzorujacego,
sprawozdanie z postepow sporzadzone przez odbiorce Grantu lub stypendyste.

W razie, gdy odbiorca Grantu nie udostepni stosownych dokumentéw Firmie cztonkowskiej lub gdy
Firma cztonkowska uzna, ze srodki z Grantu nie zostaty wykorzystane w sposéb okreslony w umowie
o udzielenie Grantu, Firma cztonkowska:

- powinna uwzgledni¢ ten fakt przy ocenie ewentualnych przysztych wnioskéw o finansowanie
ztozonych przez dana Organizacje ochrony zdrowia (HCO),
moze rozwazy¢ wystosowanie wniosku do MedTech Europe (MTE) o odebranie prawa do uzywania logo
partnera etycznego certyfikowanego przez MTE.
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Zatgcznik nr 5
Przyktadowa Nota Metodologiczna

Struktura
- Wstep
— Streszczenie metodologii stosowanej w procedurze ujawniania informacji oraz szczegélne uwarun-
kowania kraju
— Definicje
+ Odbiorcy
+ Rodzaje Grantéw edukacyjnych
— Zakres i terminy ujawnienia informacgji
- Ujawnienie informacji w przypadku niepetnego wykonania lub odwotania
— Dziatania miedzynarodowe
- Szczegolne okolicznosci
« Umowy wieloletnie
« Zarzadzanie procedurg uzyskiwania zgody (nalezy mie¢ na uwadze, ze w niektérych jurysdykcjach
moze okazac sie konieczne uzyskanie zgody podmiotu prawnego na publikacje danych)
¢ Pozyskiwanie zgod
¢ Administracja wycofan zgéd przez odbiorcow
* Administracja zadan zgtoszonych przez odbiorcow
+ Czesciowa zgoda
- Formularz ujawnienia Grantéw edukacyjnych
- Data ztozenia
+ Waluta w przypadku ptatnosci agregowanych dokonanych w réznych walutach
« Zastosowanie lub zwolnienie z VAT i inne kwestie podatkowe
- Ujawnienie danych finansowych i kwot udzielonych w ramach Grantéw edukacyjnych
- Metodologia obliczen

Nota prawna: Niniejsza Nota Metodologiczna stanowi jedynie przyktad i ma na celu poméc Firmom czton-
kowskim we wdrozeniu niniejszych wytycznych dotyczacych ujawniania Grantéw edukacyjnych. Moz-
na skorzystac z innych wzoréw dokumentéw, pod warunkiem, ze sg one zgodne z ogélnymi wymogami
okreslonymi w Kodeksie MedTech Europe (MedTech Europe Code of Ethical Business Practice, Part 2, Chap-
ter 2, Item 4: Metodology).
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Zatacznik nr 6
Bezposrednie wsparcie udzielane Pracownikom ochrony zdrowia (HCP)
na uczestnictwo w Wydarzeniach po 1 stycznia 2018 r.

BEZPOSREDNIE WSPARCIE
UCZESTNICTWA HCP(*)

WYDARZENIE

FORMA

PRELEGENT
(PRELEGENCI)

DELEGACI

Konferencja organizowana
przez podmiot trzeci

Wydarzenie gtéwne/Niezalezny program naukowy

Niedozwolone

Niedozwolone

Sympozjum satelitarne

Dozwolone
(w ramach umowy
o $wiadczenie ustug)

Niedozwolone

Stoisko

Dozwolone
(w ramach umowy
o $wiadczenie ustug)

Niedozwolone

Szkolenie z procedur organizowane przez podmiot trzeci*
*Kryteria zakwalifikowania wydarzenia jako Szkolenie z procedur organizowane

przez podmiot trzeci znajduja sie w Q&A 20

Dozwolone

Dozwolone

Wydarzenia firmowe

Firmowe szkolenia
produktowe i z procedur
oraz Firmowe Wydarzenia
edukacyjne

NIE odbywajace sie bez-
posrednio przed lub po
lub w tym samym czasie co
Wydarzenie edukacyjne
organizowane przez
podmiot trzeci

Dozwolone

Dozwolone

Odbywajace sie bezposred-
nio przed lub po lub w tym
samym czasie co
Wydarzenie eduka-
cyjne organizowane przez
podmiot trzeci

Dozwolone

Niedozwolone

Spotkania sprzedazowe,
promocyjneiinne
spotkania biznesowe

NIE odbywajace sie bez-
posrednio przed lub po
lub w tym samym czasie co
Wydarzenie edukacyjne
organizowane przez
podmiot trzeci

Dozwolone
(w ramach umowy
o Swiadczenie ustug)

Niedozwolone
(za wyjatkiem
prezentacji
dzialania urzadzen
stacjonarnych)

Odbywajace sie bezposred-
nio przed lub po lub w tym
samym czasie co
Wydarzenie eduka-
cyjne organizowane przez
podmiot trzeci

Dozwolone

Niedozwolone

Opis

Delegat: ,Delegatem” jest kazdy Pracownik ochrony zdrowia bioracy pasywny udziat w Wydarzeniu firmowym lub Wydarzeniu edukacyjnym organizowanym
przez podmiot trzeci, ktéry nie moze zostac zakwalifikowany jako ,Prelegent”. Dla jasnosci, osoby prezentujace tzw. abstrakty lub plakaty uznaje sie za Dele-
gatow.

Sympozjum satelitarne: Typowe cechy charakteryzujace Sympozjum satelitarne:
Odbywa sie podczas Wydarzenia organizowanego przez podmiot trzeci i jest uwzglednione w oficjalnym programie tego Wydarzenia (tj. nie koncentruje
sie na promocji konkretnych produktéw);
Firma jest odpowiedzialna za prezentowane tresci, ktére moga podlegac zatwierdzeniu przez Organizatora w razie potrzeby;
Dostepne dla kazdego Delegata, nie tylko dla wybranych oséb;
Jest oznaczone logo Firmy i Firma moze promowac¢ Sympozjum Satelitarne wéréd swoich klientow.

Prelegent: w powyzszej tabeli,Prelegent”to osoba wygtaszajgca prezentacje zaréwno podczas Wydarzenia firmowego, jak i Wydarzenia organizowanego przez

podmiot trzeci; moderator/przewodniczacy sesji, co wymaga przygotowania przed prezentacja/moderacja.

Wskazowki
Prelegent: W celu ustalenia, czy dane wydarzenie jest Wydarzeniem edukacyjnym organizowanym przez podmiot trzeci czy Wydarzeniem firmowym, nalezy
rozwazyc¢ nastepujace kwestie:
- Otwarte wydarzenie (dostepne nie tylko dla klientéw Firmy) to typowe Wydarzenie edukacyjne organizowane przez podmiot trzeci, w takim przypadku
to podmiot trzeci (Organizator wydarzenia) wybiera uczestniczacych HCP;
- Kto jest gldwnym inicjatorem Wydarzenia: Jakie jest zaangazowanie podmiotu trzeciego a jakie Firmy, kto ustala program wydarzenia;
- Akredytacja CME jest wskazéwka do uznania danego wydarzenia jako Wydarzenie edukacyjne organizowane przez podmiot trzeci;
- Wydarzenia edukacyjne organizowane przez podmiot trzeci majg zazwyczaj szerszy zakres niz tylko jeden lub kilka produktéw;
- Wydarzenia sponsorowane przez jedng Firme to zazwyczaj Wydarzenia firmowe.
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Zatgcznik nr 7/
Kryteria majgce zastosowanie do Szkolen z procedur organizowanych przez
podmiot trzeci (obowigzuje od 3 wrzesnia 2018 r.)

Szkolenia z procedur organizowane przez podmiot trzeci to rodzaj Wydarzenia edukacyjnego organi-
zowanego przez podmiot trzeci, ktérego gtdwnym celem jest zapewnienie HCP informacji i szkolenia
w zakresie bezpiecznego i skutecznego wykonywania jednej lub wiekszej ilos¢ procedur medycznych
w okolicznosciach, w ktérych szkolenie i przekazywane informacje dotycza:

+ konkretnych procedur terapeutycznych, diagnostycznych lub rehabilitacyjnych, tj. dziatan kli-
nicznych, metod oraz technik (a nie stosowania technologii medycznych); i

+ praktycznych prezentacji lub szkolen dla HCP, w ktorych wiekszos¢ programu szkoleniowego prze-
biega w $rodowisku klinicznym.

Rozdziat 2 Kodeksu stanowi, ze Firmy cztonkowskie moga wspiera¢ Szkolenia z procedur organizowane
przez podmiot trzeci:
+ poprzez Granty edukacyjne (zgodnie z rozdziatem 4: Granty i Darowizny charytatywne); LUB
« udzielajagc wsparcia finansowego bezposrednio poszczegélnym HCP w celu pokrycia kosztéw
uczestnictwa w Szkoleniach z procedur organizowanych przez podmiot trzeci.

Zgodnie z zaleceniami MedTech Europe, ten wyjatek (od ogdlnego zakazu bezposredniego wsparcia
udziatu HCP w Wydarzeniu edukacyjnym organizowanym przez podmiot trzeci) nalezy interpretowac
wasko.

W przypadku miedzynarodowych Wydarzen edukacyjnych organizowanych przez podmiot trzeci, to
CVS jest odpowiedzialny za ustalenie, czy wydarzenie spetnia kryteria zakwalifikowania go jako Szkolenie
z procedur organizowane przez podmiot trzeci. Jesli wydarzenie nie spetnia tych kryteriéw, to powin-
no zosta¢ zakwalifikowane jako Wydarzenie edukacyjne organizowane przez podmiot trzeci. Ocena
w powyzszym zakresie, krajowych Wydarzen edukacyjnych organizowanych przez podmiot trzeci, doko-
nywana jest w ramach SOWE.

KRYTERIA KWALIFIKUJACE WYDARZENIE JAKO SZKOLENIE Z PROCEDUR ORGANIZOWANE PRZEZ
PODMIOT TRZECI

1. Program

W przeciwienstwie do Konferencji edukacyjnych organizowanych przez podmiot trzeci, ktére maja
charakter teoretyczny, wiekszo$¢ programu Szkolen z procedur organizowanych przez podmiot trzeci
stanowig zajecia praktyczne, w tym sesje ,hands-on”.

Szkolenia z procedur organizowane przez podmiot trzeci sg czesto okreslane jako ,kursy”, a nie konfer-
encje lub seminaria. Przyktadowo moga to byc¢ kursy majace na celu zdobycie lub poprawe umiejetnosci
HCP w chirurgii matoinwazyjnej; chirurgii urazowej, ortopedycznej; lub z wszczepiania urzadzen do kon-
troli rytmu serca itp.

Program musi koncentrowac sie na nabywaniu praktycznych umiejetnosci medycznych istotnych dla
konkretnych procedur medycznych a nie ogolnej wiedzy dotyczacej produktow lub technologii me-
dycznych. Program musi obejmowac sesje praktyczne.

Aby wydarzenie mogto zosta¢ zakwalifikowane jako Szkolenie z procedur organizowane przez podmiot
trzeci, sesje praktyczne musza we wszystkich przypadkach stanowic¢ ponad 50% petnego programu wy-
darzenia, z sesjami ,hands-on” stanowigcymi co najmniej dwie trzecie sesji praktycznych. Program musi
wyraznie odzwierciedlac te wymagania.
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Przyktady sesji praktycznych:

« sesje ,hands-on", w ktérych aktywnie biorg udziat wszyscy uczestnicy Szkolenia z procedur
organizowanego przez podmiot trzeci. Podczas tych sesji uczestnicy wykonujg okreslone procedury
medyczne/zabiegi w Srodowisku odpowiednim do wykonywania okre$lonej procedury. Przyktadem
sesji ,hands-on" s np. symulacje operacji, w ktorych techniki zwigzane z dang specjalnoscia s prak-
tykowane na zwtokach; modelach skéry; kosciach syntetycznych; w cath labach itp. Aby zapewnic
uczestnikom mozliwo$¢ petnego korzystania z aktywnych aspektéw sesji ,hands-on”, co do zasady,
nie powinno by¢ ,stanowisk” (model, zwtoki, stot itp.), przy ktérych bedzie praktykowad wiecej niz
czterech uczestnikow. Ze wzgledéw etycznych, gdy wykorzystywane sg ludzkie zwtoki, stanowisko
moze dzieli¢ 8 uczestnikow.

» streaming (np. filmy, oprogramowanie do renderowania 3D, rzeczywistos¢ rozszerzona) lub pokazy
operacji na zywo.

« studium przypadku, podczas ktérych uczestnicy zapoznajg sie z dang procedurg medyczng, prak-
tycznymi wskazéwkami oraz komplikacjami zwigzanymi z przeprowadzeniem okreslonej procedury
od specjalistow. Sesje te muszg by¢ interaktywne i oparte na zdjeciach, filmach, animacjach, opro-
gramowaniu do renderowania 3D, rzeczywistosci rozszerzonej itp.

2. Miejsce

Praktyczne sesje ,hands-on” w ramach Szkolen z procedur organizowanych przez podmiot trzeci s za-
zwyczaj organizowane w srodowisku klinicznym lub w miejscach odpowiednich lub przygotowanych do
symulacji procedur medycznych. Przyktady srodowiska klinicznego obejmuja szpitale lub kliniki, w ktérych
mozna zapewnic leczenie prawdziwych pacjentow (sala operacyjna, cath lab). Przyktady srodowiska symu-
lowanego obejmuja sale spotkan lub konferencyjne, ktére sg odpowiednio wyposazone w odpowiednie
urzadzenia / systemy symulacyjne lub laboratoria eksperymentalne odpowiednie do szkolenia z wykorzys-
taniem zwitok, modeli skory, kosci syntetycznych, zywych zwierzat zgodnie z obowigzujgcymi przepisami
i zasadami etycznymi itp.

3. Wydarzenia samodzielne

Szkolenia z procedur organizowane przez podmiot trzeci muszg by¢ wydarzeniami samodzielnymi.
W przypadku, gdy wiekszosc¢ szkolenia nie jest przeprowadzana w srodowisku klinicznym, na przyktad, gdy
szkolenie jest organizowane w powigzaniu, w sasiedztwie lub w tym samym czasie, co wieksza Konferencja
edukacyjna organizowana przez podmiot trzeci, to szkolenie nie kwalifikuje sie jako Szkolenie z procedur
organizowane przez podmiot trzeci w rozumieniu definicji zawartej w Kodeksie.

4. Liczba uczestnikow

Bioragc pod uwage niezwykle istotny, praktyczny charakter sesji ,hands-on” Szkolen z procedur organi-
zowanych przez podmiot trzeci i bioragc pod uwage, bedacy wyjatkiem od zasad Kodeksu, fakt, ze Firmy
cztonkowskie znajg tozsamos¢ HCP uczestniczacych w szkoleniu, szkolenia sa najczesciej organizowane
dla matej grupy uczestnikow. Jednakze, wielko$¢ wydarzenia moze nie by¢ czynnikiem decydujacym, pod
warunkiem spetnienia pozostatych kryteriéw.
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Zatacznik nr 8
Wytyczne dotyczace Wirtualnych Wydarzen

WPROWADZENIE

Pandemia COVID-19 zmienita srodowisko kongreséw poswieconych ochronie zdrowia, przynajmniej
w perspektywie krétko- i Srednioterminowej. Poniewaz nadal istnieje zapotrzebowanie na wysokiej jako-
$ci edukacje i szkolenia medyczne, mozna zaobserwowac istotny wzrost zainteresowania edukacyjnymi
wydarzeniami wirtualnymi i innymi formami wydarzen online. Jednakze pojawia sie szereg pytan dotycza-
cych zastosowania postanowien Kodeksu Etycznych Praktyk Biznesowych MedTech Europe oraz Kodeksu
Etycznych Praktyk Biznesowych Izby POLMED (,Kodeks”) w odniesieniu do wirtualnych wydarzen eduka-
cyjnych. W zwigzku z tym MedTech Europe opracowato niniejsze Wytyczne, ktore OIGWM POLMED jako
bezposredni cztonek MedTech Europe, zobowigzana jest wdrozy¢ i stosowac. Wytyczne te mogg stuzy¢
jako repozytorium wskazoéwek, dotychczas zamieszczonych w réznych formutach i na réznych platformach
poswieconych Wirtualnym Wydarzeniom. Wiekszo$¢ ponizszych informacji zostato opracowane przed
datg sporzadzenia niniejszego dokumentu. Jedyny istotny dodany zakres informacji dotyczy positkow
i Szkolen z procedur organizowanych przez podmiot trzeci.

PRZYPOMNIENIE: WSPIERANIE WYDARZEN EDUKACYJNYCH ORGANIZOWANYCH PRZEZ PODMIOT
TRZECI | WYDARZEN FIRMOWYCH

Po spetnieniu okreslonych warunkow, Kodeks umozliwia Firmom cztonkowskim zaréwno organizacje
Wydarzen firmowych, jak i wspieranie Wydarzeri edukacyjnych organizowanych przez podmiot trzeci poprzez
wsparcie finansowe lub rzeczowe (np. produkty Firm cztonkowskich). Takie ustalenia moga obowigzywac
nadal, gdy programy organizowane przez podmioty trzecie zostang przeniesione do formatu wirtualnego,
z zastrzezeniem, ze beda one zgodne ze wszystkimi obowigzujacymi postanowieniami Kodeksu.

Ponadto nie wypracowano stanowiska w sprawie ,fikcyjnych wirtualnych wydarzen’, odnotowujac ich
rosnaca liczbe. Wirtualne Wydarzenia nalezy doktadnie sprawdzi¢ przed podjeciem decyzji o ich wsparciu.

DEFINICJA WIRTUALNYCH WYDARZEN

P3bis: Co to jest Wirtualne Wydarzenie edukacyjne organizowane przez podmiot trzeci (,Wirtualne
Wydarzenie”)? (zmienione w pazdzierniku 2020 r,)

O3bis: Wirtualne Wydarzenie edukacyjne organizowane przez podmiot trzeci, jako samodzielne Wy-
darzenie, (,Wirtualne Wydarzenie”) polega na filmowaniu prezentacji, dyskusji panelowych lub proce-
dur klinicznych na zywo (np. sesje praktyczne, symulacje operacji, operacje na zywo itp.) i ich transmisji
(natychmiastowej lub odroczonej) do widowni, ktéra nie jest obecna fizycznie na Wydarzeniu.

Wirtualne Wydarzenie charakteryzuje sie brakiem fizycznej obecnosci HCP, poniewaz jako jedyni HCP
fizycznie obecni na Wirtualnym Wydarzeniu bylyby osoby zaangazowane w jego tworzenie, tj. prezenta-
cje. W rezultacie Wirtualne Wydarzenie nie bedzie w zaden sposob potfaczone z fizycznym Wydarzeniem
edukacyjnym organizowanym przez podmiot trzeci. Dla unikniecia watpliwosci, w przypadku Wirtualnego
Wydarzenia, wszyscy lub cze$¢ Prelegentéw/prezenterow moze bra¢ udziat w tym Wydarzeniu wirtualnie.

Z kolei filmowanie prezentacji, dyskusji etc. dokonanych podczas Wydarzenia edukacyjnego organizowa-
nego przez podmiot trzeci (,Wydarzenie transmitowane”), w ktérym uczestnicza fizycznie HCP, oraz jego
dalsza transmisja do odbiorcow nieobecnych na Wydarzeniu — zarowno na biezaco jak i po Wydarzeniu -
nie kwalifikuje tego Wydarzenia jako Wirtualnego Wydarzenia.




Kodeks Etycznych Praktyk Biznesowych Izby POLMED

W celu unikniecia watpliwosci Firmy cztonkowskie moga udziela¢ wsparcia finansowego lub rzeczowego
(np. produkty Firmy cztonkowskiej) Wirtualnym Wydarzeniom zgodnie z zasadami okreslonymi w Rozdziale
2 Kodeksu, a zatem nie moga bezposrednio wspiera¢ uczestnictwa HCP w tych Wydarzeniach.

WIRTUALNE WYDARZENIA | SYSTEM WERYFIKACJI KONFERENCIJI

P3ter: Czy Wirtualne Wydarzenia podlegajga Systemowi Weryfikacji Konferencji MedTech Europe
(CVS) albo Systemowi Oceny Wydarzen Edukacyjnych (SOWE)? (zmienione w pazdzierniku 2020 r.)

O3ter: Wirtualne Wydarzenia nie podlegajg CVS MedTech Europe ani SOWE. Wydarzenia edukacyjne
organizowane przez podmiot trzeci, jak réwniez ich transmisje, wchodzace w zakres CVS MedTech Europe
albo SOWE, podlegajg odpowiednio CVS albo SOWE, o ile mieszczg sie w zakresie kwalifikujgcym je do
takiej oceny. Zaréwno wirtualne, jak i transmitowane Wydarzenia edukacyjne organizowane przez podmiot
trzeci podlegaja postanowieniom odpowiednio Kodeksu MedTech Europe albo Kodeksu Etycznych Praktyk
Biznesowych Izby POLMED.

SZKOLENIA Z PROCEDUR ORGANIZOWANE PRZEZ PODMIOT TRZECI

Zgodnie z Kodeksem Firmy cztonkowskie moga wspiera¢ Szkolenia z procedur organizowane przez pod-
mioty trzecie (TPPT), poprzez granty edukacyjne lub udzielajac wsparcia finansowego bezposrednio in-
dywidualnym Pracownikom ochrony zdrowia na pokrycie kosztow uczestnictwa w sesjach TPPT. Komitet
Kodyfikacyjny MedTech Europe wyjasnit w dniu 8 wrzesnia 2020 r., ze w przypadku odwotania albo
zorganizowania w formie wirtualnej praktycznej czesci szkolenia TPPT, samo Wydarzenie nie spetnia juz
kodeksowych kryteriow TPPT. W zwigzku z tym, Firmy cztonkowskie moga wspiera¢ udziat HCP, wyfacznie
poprzez granty edukacyjne pokrywajace koszty optaty rejestracyjnej/dostepu do nagran takich Wydarzen.
W zadnym wypadku nie mozna pokrywac¢ kosztéw podrézy..

FALSZYWE WIRTUALNE WYDARZENIA | PROCES WERYFIKACJI

Wraz z pojawieniem sie Wirtualnych Wydarzen ryzyko ,fatszywych” Wydarzen staje sie bardziej powsze-
chne. W zwigzku z tym przydatne moze by¢ rozwazenie wskazéwek zawartych w i Odpowiedzi 5, ktore
okreslaja, co nalezy rozumie¢ przez pojecia ,uzasadnione” lub ,rzeczywiste” w definicjach ,Wydarzenia fir-
mowego” i ,Konferencji edukacyjnych organizowanych przez podmiot trzeci” Charakter, w tym tematyka
kazdego Wydarzenia, powinny by¢ dostosowane do specjalizacji uczestnikow (bedacych Pracownikami
ochrony zdrowia); szczeg6towy program powinien by¢ dostepny w odpowiednim czasie przed Wydarze-
niem i okresla¢ jego doktadne ramy czasowe. Jesli jest to Wydarzenie edukacyjne organizowane przez
podmiot trzeci, nalezy wskazac Prelegentdw. Wazne jest réwniez, aby wszystkie materiaty pomocnicze (np.
ulotki, broszury i strona internetowa) byty odpowiednio zgodne z naukowym lub promocyjnym charakte-
rem tresci programu.

W zwigzku z tym zacheca sie firmy do przyjmowania mechanizméw kontrolnych przy weryfikacji
whnioskow o wsparcie Wirtualnych Wydarzen edukacyjnych organizowanych przez podmioty trzecie,
a podczas weryfikowania takich wnioskow pomocne moga okazac sie nastepujace pytania:

« Czy tematy, Prelegenci, uczestnicy i materiaty edukacyjne odzwierciedlajg obiektywny, uzasadniony
cel edukacyjny?

« Czy program odzwierciedla uzasadnione kwestie edukacyjne, medyczne, naukowe lub tematy
dotyczace tworzenia polityk?

« Czy materiaty pomocnicze (np. ulotki, broszury i strona internetowa) sg zgodne z charakterem tresci
programu i celem Wydarzenia?

« Czy wniosek o finansowanie jest uzasadniony i odzwierciedla cel edukacyjny programu?
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GODZIWA WARTOSC RYNKOWA

Odpowiedz 44 definiuje godziwg wartosc rynkowg (FMV)

Godziwa wartos¢ rynkowa to wartos¢ konkretnych ustug konsultacyjnych, ktére Firma cztonkowska
zaptacitaby konsultantowi na zasadach ceny rynkowej na otwartym i nieograniczonym rynku, kiedy zadna
ze stron nie jest przymuszona do zakupu ani sprzedazy i obie strony maja rozsadng wiedze o istotnych
faktach.

Zgodnie zkomunikatem MedTech Europe (zdnia 15 lipca 2020 r.) odpowiednia wycena wirtualnych sym-
pozjéw satelitarnych i ich godziwa wartos¢ rynkowa (FMV) sa podstawowymi kwestiami o charakterze
handlowym i wymagaja negocjacji miedzy organizatorami Wydarzenia a potencjalnymi sponsorami/fir-
mami. Ostatecznie, FMV dla wirtualnych sympozjéw satelitarnych i szerzej dla systemoéw online/zdalnych
zapewniajacych ustawiczng edukacje medyczng ustabilizuje sie z czasem, ale jest to zmiana stopniowa,
oparta na zatozeniu ekwiwalentnosci Swiadczen wszystkich zaangazowanych stron. Okreslenie wartosci
wsparcia wyzej opisanych nowych form Wydarzeri pozostawia sie uznaniu i interpretacji poszczegélnych
firm na podstawie wewnetrznej metodologii okreslania FMV.

DOSTARCZANIE POSILKOW PODCZAS WIRTUALNYCH WYDARZEN

W dniu 8 wrzesnia 2020 r. Komitet Kodyfikacyjny wyjasnit, Zze chociaz moga istnie¢ drobne réznice
w zaleznosci od miejsca, z ktdrego Pracownik ochrony zdrowia uczestniczy w Wydarzeniu (na przyktad, jesli
Pracownik ochrony zdrowia, podobnie jak inni Pracownicy ochrony zdrowia, uczestniczy ze swojego miejsca
pracy), nie bedzie dozwolona jakakolwiek dostawa do domu, na przykfad za posrednictwem ustug cate-
ringowych lub dostaw zywnosci do domu Pracownika ochrony zdrowia.

POWIADOMIENIE PRACODAWCY (PODCZAS PANDEMII COVID-19)

Komitet Kodyfikacyjny wyjasnit réwniez w wytycznych opublikowanych dnia 27 marca 2020 r., ze przez
caty okres kryzysu zwigzanego z pandemig COVID-19 i do czasu ustgpienia obecnej sytuacji, zaprosze-
nia Pracownikéw ochrony zdrowia do udziatu w organizowanych przez Firme cztonkowskq Wirtualnych
Wydarzeniach edukacyjnych nie wymagaja Powiadomienia pracodawcy (aby zapobiec dodatkowemu
obcigzeniu wewnetrznej administracji szpitali).

DODATKOWE MATERIALY

+ Wytyczne w zakresie zgodnosci z Kodeksem Etyki AdvaMed zwigzane z odpowiedzig na pandemie
COVID-19 (maj 2020 r.)

+ Wspdlne wytyczne IFPMA, EFPIA i PhRMA dotyczace wirtualnych miedzynarodowych kongreséw
medycznych, na ktére ma wptyw pandemia COVID-19 (lipiec 2020 r.)

+ Wytyczne IPCAA (kwiecien 2020r.)



https://www.medtecheurope.org/wp-content/uploads/2020/03/MTE_code_guidance_compliance_covid19.pdf#page=5
https://www.advamed.org/sites/default/files/resource/advamed-covid-compliance-guidance-050420.pdf#page=3
https://www.ifpma.org/wp-content/uploads/2020/07/COVID_eBIC-guidance_Virtual-International-Congresses.pdf
https://www.ipcaa.org/sites/default/files/IPCAA_Archive/ipcaa_-_aspects_to_consider_with_covid-19.pdf
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