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PREAMBULA

M sygnatariusze niniejszego Kodeksu wspotpracujemy z przedstawicielami zawodow me-
y 3 dycznych, organizacjami ochrony zdrowia, organizacjami pacjentéw i ich przedstawicie-

lami, organami wladzy i catym spoteczeristwem, dziatajqc w ten sposéb na rzecz ochro-
ny zdrowia. W pelni uznajemy, zZe zapewnienie najwyzszych standardow dziatania jest jednym z kluczo-
wych warunkow zaufania wobec branzy farmaceutycznej. Jednoczesnie jestesmy swiadomi jak wielka

spoczywa na nas odpowiedzialnosc.

Majqc powyzsze na uwadze deklarujemy, ze zgodnie podzielamy ponizsze wartosci:

> Przede wszystkim NAJWAZNIEJSI SA DLA NAS PACJENCI. Dgzymy do zapewnienia, aby wszystkie na-
sze dziatania przynosity korzysc pacjentom. Nasz gtowny wktad w funkcjonowanie spoteczeristwa po-
lega na wytwarzaniu wysokiej jakosci produktow leczniczych i propagowaniu ich wltasciwego i racjo-
nalnego stosowania.

> Dziatamy zgodnie z zasadq UCZCIWOSCI, wspétdziatamy z partnerami w odpowiedzialny sposob i dg-
zymy do tego, aby nasza komunikacja byta prawidtowa, zgodna z prawem i wywazona. Odpowiadamy
zanasze decyzje, dziatania i kontakty oraz zachecamy innych do przestrzegania tych samych wysokich
norm etycznych.

> Do wszystkich naszych partneréw podchodzimy z SZACUNKIEM. Zobowiqzujemy sie traktowac naszych
partneréw w sposob otwarty, zaréwno reagujqc w konstruktywny sposob na ich potrzeby, ale i uczqc
sie od nich. Cenimy znaczenie niezaleznego podejmowania decyzji przez naszych partnerow, w opar-
ciu o rzetelne dowody i z uwzglednieniem interesow pacjentow. Wstuchujemy sie w oczekiwania opinii
publicznej i odpowiednio dostosowujemy nasz sposob dziatania. Przestrzegamy obowiqzujqcych wy-
mogow w zakresie ochrony danych dotyczqcych zdrowia.

> Przestrzegamy zasad PRZEJRZYSTOSCI. Otwarcie méwimy o naszych dziataniach i kontaktach oraz za-

checamy naszych partneréw do tego samego.

Wartosci te nie sq jedynie hastem, ich petne wdrozenie jest celem, do ktorego dqgzymy. Wyznaczenie okre-
slonych ram i zasad postepowania moze by¢ srodkiem pomagajgcym w urzeczywistnieniu tego celu. Tym
samym przystepujemy do niniejszego Kodeksu Dobrych Praktyk INFARMA, opracowanego przez Zwiqzek
Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA, w zgodzie z wytycznymi Europejskiej
Federacji Przemystu i Organizacji Farmaceutycznych (EFPIA). Wierzymy, zZe przestrzeganie i upowszech-
nienie zasad okreslonych niniejszym Kodeksem, zagwarantuje zZe dziatania branzy farmaceutycznej bedq
prowadzone nie tylko w zgodzie z literq powszechnie obowiqzujqcego prawa, ale rowniez z poszanowa-

niem najbardziej rygorystycznych zasad etycznych.






ROZDZIAL. 1. POSTANOWIENIA 0GOLNE

Artykut 1. Cele Kodeksu

Celem niniejszego Kodeksu jest okres$lenie, zgodnie z najwyzszymi standardami etycznymi, zasad:

1.1.
1.2.

1.3.

Prowadzenia reklamy Produktow leczniczych,

Kontaktéw Sygnatariuszy Kodeksu z Przedstawicielami zawodéw medycznych, Organizacjami
ochrony zdrowia i Organizacjami pacjentéw,

Podawania do wiadomosci publicznej informacji o Swiadczeniach na rzecz Przedstawicieli zawo-
déw medycznych, Organizacji ochrony zdrowia i Organizacji pacjentow.

Artykut 2. Definicje

Na potrzeby niniejszego Kodeksu, ponizszym pojeciom nadaje si¢ nastepujace znaczenie:

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.
2.7.
2.8.
2.9.

2.10.

2.11.

2.12.

2.13.

»Badanie nieinterwencyjne” — badanie, w ktérym:

a. Produkty lecznicze sa stosowane w sposob okreslony w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu,

b. przydzielenie chorego do grupy, w ktorej stosowana jest okreslona metoda leczenia, nie na-
stepuje na podstawie protokotu badania, ale zalezy od aktualnej praktyki, a decyzja o poda-
niu Produktu leczniczego jest jednoznacznie oddzielona od decyzji o wigczeniu pacjenta do
badania,

c. u pacjentéw nie wykonuje sie zadnych dodatkowych procedur diagnostycznych ani monito-
rowania, a do analizy zebranych danych stosuje sie metody epidemiologiczne;

»Beneficjent” — kazdy Przedstawiciel zawodu medycznego, Organizacja ochrony zdrowia lub Or-

ganizacja pacjentow, z gldéwnym miejscem prowadzenia dziatalnos$ci lub siedziba na Terytorium

Europy, ktory otrzymuje Swiadczenia, o ktérych mowa w pkt 2.30 ponizej;

»Dane dotyczace zdrowia” - jakiekolwiek informacje o zdrowiu fizycznym, psychicznym lub do-

tyczace odziedziczonych lub nabytych cech genetycznych, zidentyfikowanej lub mozliwej do zi-

dentyfikowania osoby fizycznej, w tym informacje dotyczace korzystania z ustug opieki zdrowot-

nej, ktére ujawniaja informacje o fizjologii lub stanie zdrowia danej osoby;

»2Darowizny i granty” - Srodki pieniezne, Swiadczenia rzeczowe lub ustugi, przekazywane lub

$wiadczone, przy braku Swiadczenia wzajemnego, w celu wsparcia opieki zdrowotnej, badan na-

ukowych lub edukacji;

»Edukacja medyczna” — obejmuje dzialania edukacyjne dotyczace zdrowia lub choréb ludzi oraz

niezwiazane z reklamg dzialania edukacyjne dotyczace Produktéw leczniczych;

»EFPIA” — Europejska Federacja Przemystu i Organizacji Farmaceutycznych;

»~INFARMA” — Zwigzek Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA;

»Kodeks” — niniejszy Kodeks Dobrych Praktyk INFARMA;

»Kodeks karny” — ustawa z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny (tekst jedn. Dz.U. 2019.1950

z pézn. zm.);

»Lokalizacja” — oznacza miejsce, w ktorym jest organizowane Wydarzenie (np. miasto, miejsco-

wos¢6);

»Materialy informacyjne i edukacyjne” - materialy o niewielkiej wartosci (nieprzekraczajacej

100 z1 brutto), dotyczace praktyki medycznej lub farmaceutycznej i przynoszace bezposrednie ko-

rzys$ci w opiece nad pacjentami;

»Obiekt” — oznacza obiekt, w ktérym organizowane jest Wydarzenie (np. hotel, centrum kongre-

sowe);

»OKkres raportowany” — okres obejmujacy rok kalendarzowy, za ktéry dokonuje sie¢ udostepnie-

nia informacji o Swiadczeniach, zgodnie z postanowieniami niniejszego Kodeksu;



2.14.

2.15.

2.16.

2.17.

2.18.

2.19.

2.20.

2.21.

2.22.

»Organizacja ochrony zdrowia” — kazdy podmiot:

a. bedacy placéwka opieki zdrowotnej, organizacja medyczng lub organizacjg naukowaq z zakre-
su zdrowia lub medycyny, niezaleznie od jego formy organizacyjnej i prawnej, taki jak szpi-
tal, klinika, fundacja, uczelnia, inna instytucja dydaktyczna lub towarzystwo naukowe (z wy-
laczeniem Organizacji pacjentéw), lub

b. za posrednictwem ktérego udzielane sa $wiadczenia przez (jednego lub wiecej) Przedstawi-
cieli zawoddw medycznych,

z siedzibg lub gléwnym miejscem prowadzenia dzialalno$ci na Terytorium Europy. Za Organi-
zacje ochrony zdrowia nie sa uwazani przedsiebiorcy prowadzacy obrét hurtowy lub detaliczny
Produktami leczniczymi;
»Organizacja pacjentéw” — podmiot non-for-profit zrzeszajacy pacjentow lub ich opiekunéw,
ktoéry reprezentuje lub wspiera pacjentéw lub ich opiekunéw, jak réwniez organizacja skupia-
jaca tego typu podmioty, z siedzibg lub gléwnym miejscem prowadzenia dzialalnosci na Teryto-
rium Europy;
»O0soba trzecia” - osoba fizyczna lub prawna, ktéra reprezentuje Sygnatariusza Kodeksu lub
kontaktuje sie z innymi osobami w imieniu Sygnatariusza Kodeksu lub w zwigzku z Produk-
tem leczniczym. Za osoby trzecie uznaje sie dystrybutoréw, hurtownikéw, konsultantéw, or-
ganizacje prowadzace na zlecenie badania kliniczne, niekliniczne lub nieinterwencyjne, pod-
mioty zajmujace sie zawodowo organizacja kongreséw, agentéw handlowych, firmy prowa-
dzace badania rynku, agencje reklamowe i marketingowe, dostawcdw ustug zwiazanych z Wy-
darzeniami, firmy public relations;
»Personel Sygnatariusza Kodeksu” — osoby zatrudnione przez Sygnatariusza Kodeksu lub zaan-
gazowane na podstawie umowy z Osoba trzecia, ktore zajmuja sie sprawami okreslonymi w ni-
niejszym Kodeksie;
»Pokrywanie kosztéw w zwigzku z Wydarzeniami” — pokrywanie kosztéw wyzywienia, podro-
zy, zakwaterowania i/lub oplat rejestracyjnych, w celu wsparcia uczestnictwa Przedstawiciela za-
wodu medycznego lub Przedstawiciela Organizacji pacjentéw w Wydarzeniu organizowanym lub
przygotowywanym przez Sygnatariusza Kodeksu lub Osobe trzecig;
»Prawo farmaceutyczne” — Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (tekst jedn.
Dz.U. 2020.944 z pézn. zm.);
»Produkt leczniczy” — posiada znaczenie nadane przepisami Prawa farmaceutycznego, z za-
strzezeniem, iz pojecie to w niniejszym Kodeksie odnosi sie wylacznie do produktu wydawane-
g0 wylacznie z przepisu lekarza, stosowanego u ludzi i oznacza substancje lub mieszanine sub-
stancji, przedstawiang jako posiadajaca wlasciwosci zapobiegania lub leczenia choréb wystepu-
jacych uludzilub podawana w celu postawienia diagnozy lub w celu przywrocenia, poprawienia
lub modyfikacji fizjologicznych funkcji organizmu poprzez dzialanie farmakologiczne, immuno-
logiczne lub metaboliczne;

»Probka” — posiada znaczenie nadane przepisami Prawa farmaceutycznego i oznacza probke Pro-

duktu leczniczego przekazywanag nieodplatnie osobie uprawnionej do wystawiania recept w celu

umozliwienia zapoznania si¢ z nowym Produktem leczniczym i umozliwienia nabycia doswiad-
czenia;

»Przedmioty przeznaczone do wykonywania praktyki medycznej” - przedmioty o niewielkiej

wartosci (nieprzekraczajacej 100 zt brutto) stuzace bezposrednio edukacji Przedstawicieli zawo-

déw medycznych w celu poprawy jako$ci udzielanych $wiadczen i opieki nad pacjentami, ktére
nie stuza zmniejszaniu rutynowych kosztéw prowadzenia praktyki medycznej lub farmaceutycz-
nej;



2.23.

2.24.

2.25.

2.26.

2.27.

2.28.

2.29.

2.30.

2.31.

»Przedstawiciel medyczny” — osoba zatrudniona przez Sygnatariusza Kodeksu lub zaangazowa-
na na podstawie umowy z Osoba trzecig, ktéra kontaktuje sie z Przedstawicielami zawod6éw me-
dycznych lub Organizacjami ochrony zdrowia w zwigzku z Reklamg Produktu leczniczego;
»Przedstawiciel Organizacji pacjentéw” — osoba upowazniona do reprezentowania lub prezen-
towania stanowiska Organizacji pacjentéw w danej sprawie lub na temat danej choroby;
»Przedstawiciel zawodu medycznego” — kazda osoba fizyczna:

a. bedacalekarzem, lekarzem dentysta, farmaceuta, felczerem (starszym felczerem), pielegniar-
ka, polozna, diagnosta laboratoryjnym, ratownikiem medycznym lub technikiem farmaceu-
tycznym, lub

b. inna niz wymienione w lit. a. powyzej, ktéra w ramach wykonywanego zawodu uprawniona
jest do przepisywania, nabywania, dostarczania, zalecania lub podawania Produktéw leczni-
czych,

ktorej gtdwne miejsce wykonywania zawodu znajduje sie na Terytorium Europy.

Na potrzeby niniejszego Kodeksu, za Przedstawicieli zawodéw medycznych uznaje sie row-

niez: (i) urzednikéw lub pracownikéw organu administracji, organizacji lub instytucji,

dzialajacej w sektorze publicznym lub prywatnym, ktory to podmiot moze nabywac, dostarczac

(z wylaczeniem hurtowni) lub podawac Produkty lecznicze, jezeli osoby te uczestnicza w procesie

nabywania, dostarczania lub podawania Produktéw leczniczych; oraz (ii) osoby zatrudnione przez

Sygnatariusza Kodeksu na podstawie umowy o prace lub umowy cywilnoprawnej, ktérych podsta-

wowym zajeciem jest wykonywanie zawoddw wskazanych w lit. a. i b. powyzej;

»Reklama” — obejmuje jakakolwiek dzialalno$¢ podejmowana, organizowang lub sponsorowang

przez Sygnatariusza Kodeksu lub za jego zgodg, ktdra stanowi zachete do rekomendowania, przepi-

sywania, nabycia, zaopatrzenia, sprzedazy, stosowania lub przyjmowania Produktéw leczniczych;

»3ad” — Sad dyscyplinarny funkcjonujacy przy Zwiazku Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farma-

ceutycznych INFARMA;

»Sponsorowanie” — oznacza wsparcie przekazywane, w granicach dopuszczonych przez prawo,

przez lub w imieniu Sygnatariusza Kodeksu, jako pokrycie kosztéw okreslonej dzialalnosci (w tym

Wydarzen), prowadzonej, organizowanej lub przygotowywanej przez Organizacje ochrony zdro-

wia, Organizacje pacjentéw lub Osobe trzecig;

»Sygnatariusz Kodeksu” — oznacza nastepujace podmioty:

a. czlonkowie INFARMA,

b. inne podmioty, ktére przystapily do Kodeksu;

~Swiadczenia” - srodki pieniezne, $wiadczenia rzeczowe lub przysporzenia w innej formie, przeka-

zywane przez Sygnatariuszy Kodeksu, bezposrednio lub posrednio w zwigzku z Produktami leczni-

czymi. Swiadczenia bezposrednie oznaczaja Swiadczenia dokonywane przez Sygnatariusza Kodek-
su bezposrednio, na rzecz Beneficjenta. Swiadczenia posrednie oznaczaja Swiadczenia dokonywa-
ne w imieniu Sygnatariusza Kodeksu na rzecz Beneficjenta, w tym dokonywane za posrednictwem

Osoby trzeciej, jezeli osoba Beneficjenta jest znana Sygnatariuszowi Kodeksu lub moze zostac przez

niego w tatwy sposéb ustalona;

~Swiadczenia zwigzane z dzialalnoscia badawczo-rozwojowa” — Swiadczenia dla Przedstawicieli

zawoddéw medycznych lub Organizacji ochrony zdrowia przekazywane w zwigzku z planowaniem

lub przeprowadzaniem (i) badan nieklinicznych (zgodnie z definicjg zawartga w Zasadach Dobrej

Praktyki Laboratoryjnej OECD), (ii) badan klinicznych (zgodnie z definicja zawarta w Rozporzadze-

niu 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych stoso-

wanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE), (iii) prospektywnych Badan nieinterwen-
cyjnych, obejmujacych zbieranie danych pacjentéw przez Przedstawicieli zawodéw medycznych;



2.32.

2.33.

2.34.

»Tlerytorium Europy” — obejmuje te kraje, w ktérych wprowadzone zostaly, przez lokalna orga-
nizacje cztonkowska EFPIA, odpowiednie kodeksy postepowania (analogiczne do niniejszego Ko-
deksu);

»Wydarzenia” — spotkania zawodowe, promocyjne, naukowe lub edukacyjne, kongresy, konferen-
cje, sympozja i inne tego typu wydarzenia, w tym miedzy innymi posiedzenia komitetéw dorad-
czych, wizyty w placéwkach badawczych i zakladach produkcyjnych, spotkania badaczy, spotka-
nia poswiecone planowaniu, szkoleniom oraz innym kwestiom dotyczacym badan klinicznych lub
nieinterwencyjnych, organizowane lub sponsorowane przez lub w imieniu Sygnatariusza Kodek-
su;

»Zasada kraju goszczacego” — regula odnoszgca sie do pierwszenstwa progu nominalnej warto-
$ci positkow (dan i napojow), ustalonego w kraju, w ktérym Wydarzenie ma miejsce, stosownie do
obowigzujgcego w tym kraju kodeksu wprowadzonego przez organizacje cztonkowska EFPIA.

Artykut 3. Pierwszenstwo prawa powszechnie obowigzujgcego

3.1.

3.2.

3.3.

Przepisy prawa powszechnie obowigzujacego, normujace zagadnienia bedace przedmiotem ure-
gulowania w niniejszym Kodeksie, maja zawsze pierwszenstwo przed postanowieniami Kodeksu.
Jezeli przepisy powszechnie obowigzujacego prawa przewidywalyby bardziej rygorystyczne wy-
magania w zakresie kwestii bedacych przedmiotem regulacji niniejszego Kodeksu, Sygnatariusz
Kodeksu zobowigzuje sie spelnic¢ te wymagania w sposéb mozliwie jak najbardziej zgodny z po-
stanowieniami Kodeksu. Jezeli przepisy powszechnie obowigzujacego prawa przewidywaltyby
mniej rygorystyczne wymagania w zakresie kwestii bedgcych przedmiotem regulacji niniejszego
Kodeksu, nie wylacza to obowigzku stosowania przez Sygnatariusza Kodeksu postanowien Kodeksu.
Postanowienia niniejszego Kodeksu stanowig uzupeknienie regulacji Dyrektywy 2001/83/WE Par-
lamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odno-
szacego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U.UE.L.2001.311.67 ze zm.), Prawa
farmaceutycznego oraz odpowiednich przepiséw wykonawczych.

Artykut 4. Zastosowanie przedmiotowe Kodeksu

4.1.

4.2.

Postanowienia Kodeksu znajdujg zastosowanie do:

a. Reklamy Produktéw leczniczych, w szczegolnosci: ustnej lub pisemnej komunikacji, reklamy
w czasopismach, bezposredniej reklamy pocztowej, dziatan podejmowanych przez Przedstawi-
cieli medycznych, dziatan z wykorzystaniem kanaléw cyfrowych takich jak strony internetowe
i media spotecznos$ciowe, wykorzystywania systeméw audiowizualnych, takich jak filmy, zapi-
sy wideo, ustugi przechowywania danych i tym podobnych, przekazywania Materialéw infor-
macyjnych i edukacyjnych oraz Przedmiotéw przeznaczonych do wykonywania praktyki me-
dycznej, przejawow goscinnosci w zwigzku z Wydarzeniami oraz przekazywania Probek,

b. wspélpracy pomiedzy Sygnatariuszami Kodeksu a Przedstawicielami zawod6éw medycznych,
Organizacjami ochrony zdrowia i Organizacjami pacjentéw,

c. udostepniania informacji o Swiadczeniach dokonywanych przez Sygnatariuszy Kodeksu,

d. komunikacji z wykorzystaniem kanaléw cyfrowych.

Postanowienia Kodeksu nie znajdujg zastosowania do:

a. oznakowania opakowan Produktéw leczniczych i ulotki dolaczonej do opakowania w zakresie,
w jakim jest to uregulowane przepisami prawa powszechnie obowiazujacego,



b. korespondencji, ktérej towarzysza materialy informacyjne o charakterze niepromocyjnym, nie-
zbedne do udzielenia odpowiedzi na pytania dotyczace konkretnego Produktu leczniczego,

c. ogloszen o charakterze informacyjnym, niekierowanych do publicznej wiadomosci, dotyczacych
w szczegolnosci zmiany opakowania, ostrzezen o dzialaniach niepozadanych, katalogéw handlo-
wych lub list cenowych, pod warunkiem, ze nie zawieraja one tresci odnoszacych sie do wiasci-
wosci Produktéw leczniczych,

d. reklamy lub promocji produktéw leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza,

e. informacji o Sygnatariuszu Kodeksu, zawierajacych dane finansowe, opisy programoéw badaw-
czo-rozwojowych, omdwienie kierunkéw dziatan regulacyjnych, ktére moga mie¢ wptyw na Sy-
gnatariusza Kodeksu i jego produkty, w szczegoélnosci informacji skierowanych do inwestoréw
jak tez obecnych lub potencjalnych pracownikéw Sygnatariusza Kodeksu, pod warunkiem, ze nie
stanowia one jednocze$nie Reklamy Produktéw leczniczych.

Artykut 5. Zastosowanie podmiotowe Kodeksu

5.1.

5.2.

Postanowienia Kodeksu sa wiazace dla cztonkéw INFARMA, poczawszy od dnia jego wejscia w zy-
cie, zgodnie z pkt 45.1 niniejszego Kodeksu. Dla innych Sygnatariuszy Kodeksu postanowienia Ko-
deksu sa wigzace z dniem zlozenia w INFARMA deklaracji o przystapieniu, zgodnie z postanowie-
niami art. 41 niniejszego Kodeksu, nie wcze$niej jednak niz z dniem jego wejscia w zycie.

Inne podmioty moga stosowac postanowienia Kodeksu jako zbiér norm, ktérych dobrowolne prze-
strzeganie zapewnia zgodno$¢ prowadzonych dziatan z wysokimi standardami etycznymi.

Artykut 6. Stosowanie terytorialne Kodeksu i innych kodeksow

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

Niniejszy Kodeks ma zastosowanie do wszystkich Sygnatariuszy Kodeksu posiadajacych siedzibe
w Polsce.

Niezaleznie od postanowien pkt 6.1 powyzej, w przypadku podejmowania Reklamy lub nawig-
zywania kontaktéw w innym kraju, nalezy uwzgledni¢ regulacje kodeksu wprowadzonego przez
organizacje czlonkowska EFPIA w danym kraju.

W odniesieniu do Wydarzen miedzynarodowych, w ktérych udzial Przedstawiciela zawodu me-
dycznego jest sponsorowany przez Sygnatariusza Kodeksu (na zasadach okre$lonych w art. 20
niniejszego Kodeksu), dla pokrycia koszow, zastosowanie ma kodeks wprowadzony przez orga-
nizacje czlonkowska EFPIA w kraju, w ktérym osoba ta wykonuje zawdd, z zastrzezeniem zacho-
wania Zasady kraju goszczacego.

W przypadku, gdy zastosowanie ma wiecej niz jeden kodeks, wprowadzony przez organizacje
cztonkowska EFPIA i wystepuje pomiedzy nimi sprzecznosc, stosuje sie regulacje najbardziej ry-
gorystyczne, z zastrzezeniem, iz w zakresie wartosci zapewnianych positkéw, o ktérych mowa
w pkt 17.6 niniejszego Kodeksu, zastosowanie znajduje Zasada kraju goszczacego.

Artykut 7. Zakres odpowiedzialnosci Sygnatariusza Kodeksu

7.1.

Sygnatariusz Kodeksu odpowiedzialny jest za zapewnienie zgodno$ci swoich dzialan z postano-
wieniami niniejszego Kodeksu oraz, jesli ma to zastosowanie, z postanowieniami innych maja-
cych zastosowanie kodeksow, wprowadzonych przez organizacje cztonkowskie EFPIA.



7.2.

7.3.

7.4.

Sygnatariusz Kodeksu podejmie wszelkie starania w celu zapewnienia, aby podmioty, ktére dzia-

laja wjego imieniulub na jego zlecenie, w zakresie dzialan objetych regulacja Kodeksu, przestrze-

galy postanowien Kodeksu.

Sygnatariusz Kodeksu odpowiada za zapewnienie, aby podmioty z jego grupy kapitalowe;j:

a. przekazywaly mu odpowiednie informacje (w szczegolnosci na potrzeby udostepniania infor-
macji o Swiadczeniach) lub konsultowaly sie w zakresie podejmowanych dzialan,

b. przestrzegaly postanowien niniejszego Kodeksu.

Sygnatariusz Kodeksu odpowiada za dzialania swoich pracownikéw oraz osob dzialajacych na

jego zlecenie w zakresie dzialan objetych regulacja Kodeksu, w tym za dzialania zlecone Osobom

trzecim, dzialania zewnetrznego personelu sprzedazy, konsultantow, podmiotéw prowadzacych

badania rynku lub szkolenia oraz agencji reklamowych i marketingowych.



ROZDZIAL Il. REKLAMA PRODUKTOW LECZNICZYCH

Artykut 8. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

8.1.

8.2.
8.3.

Zaden Produkt leczniczy nie moze by¢ reklamowany przed uzyskaniem pozwolenia na dopuszc-
zenie do obrotu ani poza zarejestrowanymi wskazaniami.

Reklama musi zawiera¢ informacje zgodne z Charakterystyka Produktu Leczniczego.
Postanowienia pkt 8.1 8.2 powyzej nie ograniczaja prawa do peinej informacji dotyczacej poste-
pu naukowego i medycznego pod warunkiem, ze nie nosi ona cech Reklamy.

Artykut 9. Przekazywane informacje

9.1.

9.2.

9.3.

9.4.

Wszelkie informacje zawarte w Reklamie muszg by¢ przedstawione w sposob wyrazny i czytel-

ny.

Material reklamowy musi zawiera¢ podstawowe informacje o Produkcie leczniczym, w szczegdl-

nosci zas te zawarte w pkt 9.3, zgodne z Charakterystyka Produktu Leczniczego wraz z datg opra-

cowania lub ostatniej aktualizacji tych informacji.

Material reklamowy musi zawiera¢ co najmniej nastepujace dane dotyczgce reklamowanego Pro-

duktu leczniczego:

a. nazwe Produktu leczniczego i nazwe powszechnie stosowana,

b. sklad jakos$ciowy i iloSciowy w odniesieniu do substancji czynnych oraz tych substancji po-
mocniczych, ktdre maja istotne znaczenie dla wlasciwego stosowania Produktu leczniczego,

c. postac farmaceutyczna,

d. wskazanie lub wskazania terapeutyczne do stosowania, przy czym dopuszcza sie przekazywa-
nie w reklamie tylko wybranych wskazan terapeutycznych do stosowania, pod warunkiem, ze
pozostale przekazywane informacje beda odnosic sie wylacznie do tych wskazan,

e. dawkowanie i sposéb podawania, przeciwwskazania, specjalne ostrzezenia i $rodki ostrozno-
$ci dotyczgce stosowania,

f. dzialania niepozadane,

g. wskazanie podmiotu odpowiedzialnego, numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i na-
zwe organu, ktdry je wydal,

h. informacje o przyznanej kategorii dostepnosci,

i. w wymaganych przypadkach (dla Produktéw leczniczych objetych refundacja) - informacje
o cenie detalicznej, kwocie doplaty ponoszonej przez pacjenta.

Reklama bedaca przypomnieniem peinej reklamy, poza nazwa wlasng Produktu leczniczego i na-

zwa powszechnie stosowang moze zawierac tylko znak towarowy niezawierajacy odniesien do

wskazan leczniczych, postaci farmaceutycznej, dawki, haset reklamowych lub innych tresci re-
klamowych (w takim przypadku szczegolowych wymogow co do zawartosci Reklamy okreslo-
nych w pkt 9.2 1 9.3 nie stosuje sie).

Artykut 10. Reklama i tresci w niej zawarte

10.1.

10.2.

Adresatem Reklamy Produktow leczniczych moze by¢ tylko osoba uprawniona do wystawiania
recept lub prowadzaca obrét Produktami leczniczymi.

Reklama musi by¢ precyzyjna, wywazona, rzetelna, obiektywna i na tyle kompletna, aby umozliwic
adresatowi wyrobienie wlasnej opinii na temat wartosci terapeutycznej danego Produktu leczniczego.



10.3.

10.4.

10.5.

10.6.

10.7.

Reklama musi opierac si¢ na aktualnej ocenie stanu wiedzy i jasno ten stan odzwierciedlac. Ponad-
to Reklama nie moze wprowadzac¢ w blad poprzez znieksztalcenie, przesade, nienalezyte sugestie,
dwuznaczno$¢, nadmiernie uwypuklenie, pominiecie ani w jakikolwiek inny sposéb.
Twierdzenia zawarte w Reklamie musza by¢ uzasadnione. W szczegdlnosci za$, zawarte w Rekla-
mie twierdzenia dotyczace dzialan niepozadanych musza znajdowac potwierdzenie w dostepnych
dowodach lub praktyce klinicznej. Na umotywowany wniosek Sygnatariusza Kodeksu lub adre-
sata reklamy nalezy niezwlocznie, nie pdzniej jednak niz w terminie 21 dni od dnia otrzymania
wniosku, przedstawi¢ dokumentacje potwierdzajaca zasadno$c twierdzen zamieszczonych w Re-
klamie, z zastrzezeniem, Ze wymag ten nie dotyczy informacji zawartych w pozwoleniu na do-
puszczenie do obrotu oraz Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Reklama powinna prezentowac Produkt leczniczy obiektywnie, w sposéb wolny od przesady, oraz

informowac o jego racjonalnym stosowaniu. Twierdzenia zawarte w Reklamie nie moga sugero-

wad, ze Produkt leczniczy lub jego substancja czynna maja szczegolne wiasciwosci lub jakosc, je-
zeli twierdzenia takie nie moga by¢ wykazane.

W przypadku Reklamy Produktéw leczniczych zawierajacych rézne substancje czynne, ich jedno-

czesne prezentowanie w Reklamie jest dopuszczalne, jezeli Reklama kazdego z reklamowanych

Produktéw leczniczych spelnia warunki okreslone w niniejszym Kodeksie oraz wymagane przez

powszechnie obowigzujgce przepisy prawa.

Dopuszcza sie jednoczesne prezentowanie w Reklamie Produktdéw leczniczych zawierajacych te

sama substancje czynna, lecz rézne postacie farmaceutyczne.

Reklama poréwnawcza musi by¢ zgodna z przepisami powszechnie obowigzujacego prawa,

w tym z Ustawa z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (tekst jedn. Dz.

U. 2019.1010 z p6zn. zm.). Reklama poréwnawcza powinna spekiac 1acznie, miedzy innymi, na-

stepujace warunki:

a. musi podawac nazwe, postac¢ farmaceutyczna oraz dawke porownywanych Produktéw leczni-
czych,

b. nie moze wprowadzac¢ w biad,

c. wsposob rzetelny i dajacy sie zweryfikowac na podstawie obiektywnych kryteriéw poréwnu-
je wylacznie Produkty lecznicze o analogicznych wlasciwosciach lub o takich samych wskaza-
niach,

d. poréwnanie powinno odnosic sie do okreslonych, popartych wynikami badan wtasciwosci po-
rownywanych Produktéw leczniczych, powinno by¢ obiektywne, rzetelne i dajace sie zweryfi-
kowaé; nalezy zagwarantowac mozliwos$¢ sprawdzenia informacji zamieszczonych w poréw-
naniu poprzez podanie zrodla prezentowanych informacji wraz z datg publikacji lub ostatniej
aktualizacji,

e. poréwnanie powinno dotyczy¢ jednej lub kilku istotnych, charakterystycznych, typowych i moz-
liwych do sprawdzenia cech, do ktérych moze nalezec takze cena poréwnywanych Produktow
leczniczych,

f. poréwnanie wybranych cech Produktéw leczniczych nie powinno wprowadza¢ w blad co do
wtlasciwosci poréwnywanych produktéw oraz ich cech nieobjetych poréwnaniem, a takze
nie moze powodowac¢ pomylek w rozréznieniu miedzy produktami leczniczymi, znakami to-
warowymi, oznaczeniami przedsiebiorstwa lub innymi oznaczeniami odrdézniajacymi,

g. nie moze dyskredytowac konkurencyjnego Produktu leczniczego ani podmiotu odpowiedzial-
nego,

h. nie moze przedstawia¢ Produktu leczniczego jako imitacji czy nasladownictwa produktu opa-
trzonego chronionym znakiem towarowym albo innym oznaczeniem odrdzniajacym,



10.8.

10.9.

10.10.

10.11.

10.12.

10.13.

10.14.

i. nie moze wykorzystywac w nieuczciwy sposéb renomy znaku towarowego, oznaczenia przed-
siebiorstwa lub innego oznaczenia odrézniajacego konkurenta.

Nalezy dolozy¢ szczegdlnej starannosci w celu zapewnienia, aby dane zawarte w Reklamie nie wpro-

wadzaly w blad co do charakteru Produktu leczniczego (na przyklad w zakresie dopuszczalnosci

jego stosowania u dzieci), ani nie prowadzily do mylnych wnioskéw (na przyktad poprzez wyko-
rzystanie niekompletnych lub statystycznie nieistotnych informacji lub nietypowej skali).

Wyrazenia porownawcze takie jak ,lepszy niz”, ,skuteczniejszy niz”, ,tariszy od” i podobne nie moga

by¢ wykorzystywane bez odpowiednich, aktualnych dowodéw na potwierdzenie ich prawdziwosci.

Produkt leczniczy moze by¢ okreslany jako ,najczesciej przepisywany” jedynie wtedy, gdy istnieja

aktualne dowody statystyczne, potwierdzajgce te okreslenia i jednoczesnie spelnione sa warunki

okredlone w pkt 11.2 lit. c. niniejszego Kodeksu.

Okreslenie ,nowy”:

a. moze by¢ uzywane wylacznie w odniesieniu do Produktu leczniczego, w ktérego sktad wcho-
dzi substancja czynna lub mieszanina substancji czynnych niezarejestrowana wczes$niej w Pol-
sce jako Produkt leczniczy,

b. nie moze by¢ uzywane w odniesieniu do Produktu leczniczego po upltywie 12 miesiecy od dnia
wprowadzenia tego Produktu leczniczego do obrotu w Polsce,

c. nie moze by¢ uzywane w odniesieniu do wskazan terapeutycznych Produktu leczniczego
po uplywie 12 miesiecy od dnia zarejestrowania zmian Charakterystyki Produktu Lecznicze-
80,

d. nie moze by¢ uzywane w odniesieniu do Produktu leczniczego w nowej postaci lub dawce
po uplywie 12 miesiecy od dnia wprowadzenia do obrotu tego Produktu leczniczego w nowej
postaci lub dawce.

Dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania Produktu leczniczego, np. przeciwskazania, §rod-

ki ostroznosci oraz dzialania niepozadane, powinny by¢ przedstawione jasno i w sposob niebu-

dzacy watpliwosci co do uzytych sformutowan.

Okredlenie ,bezpieczny” nie moze by¢ uzywane w odniesieniu do Produktu leczniczego bez na-

lezytego uzasadnienia.

Zakazane jest uzywanie w Reklamie twierdzen wskazujacych, ze zazywaniu Produktu leczni-

czego nie towarzyszg zadne dzialania niepozadane, ryzyko zatrucia lub ryzyko uzaleznienia.

Artykut 11. Cytaty i powotywanie sie na dane zrodtowe

11.1.

Dopuszczalne jest powotywanie sie na dane pochodzace z literatury medycznej lub naukowej, opu-
blikowane badania, jak réwniez dowody naukowe przedstawione podczas kongreséw lub sym-
pozjéw naukowych pod warunkiem, ze dowody te zostaly zawarte w materialach dostepnych
publicznie, np. na stronach internetowych danego kongresu naukowego badz w streszczeniach
(abstraktach) publikowanych w indeksowanych czasopismach medycznych (np. suplementach).
Dane naukowe, analizy, wyniki badan zaczerpniete z literatury fachowej lub czasopism nauko-
wych nalezy przekazywac w tresci zgodnej z oryginalem. W kazdym przypadku konieczne jest
dokladne podanie Zrddla oraz daty publikacjii ostatniej aktualizacji. Ponadto, nalezy przestrze-
gac nastepujacych warunkow:
a. wyniki badan, doniesienia naukowe i abstrakty nie moga by¢ wykorzystywane w sposob, kt6-
ry mogtby spowodowac bledne wrazenie co do ich charakteru, zakresu, zastosowania lub zna-
czenia,



b. badania przeprowadzone in vitro lub badania na zwierzetach nie moga by¢ wykorzysty-
wane w sposob, ktéry moglby spowodowaé niewlasciwe lub mylne wrazenie dotyczace ich
warto$ci klinicznej,

c. przebieg przywolywanego w Reklamie badania powinien by¢ opisany w spos6b jednoznacz-
ny oraz niebudzacy watpliwosci,

d. poréwnanie dzialania réznych Produktéw leczniczych lub poréwnanie dziatania Produk-
tow leczniczych z niefarmakologicznymi metodami leczenia musi by¢ wyrazone w sposdb,
ktory jasno pokazuje jego statystyczna i kliniczng warto§¢. W przypadku braku znamien-
nosci statystycznej nalezy zamie$ci¢ informacje: ,,r6znica nieznamienna statystycznie” lub
»NS”.

11.2. W Reklamie Produktu leczniczego nie mozna wykorzystywac jako danych zZrédiowych:

a. nieopublikowanych danych podmiotu odpowiedzialnego (data on file), chyba ze s one cze-
$cia dossier rejestracyjnego, dostepnego na zyczenie,

b. danych, ktére ukazaly sie drukiem wylacznie w materiatach z sesji lub Wydarzenia spon-
sorowanego przez Sygnatariusza Kodeksu lub organizowanego przez towarzystwo nauko-
we, 0 ile materialy te nie sa dostepne publicznie, np. na stronach internetowych danego
kongresu naukowego badz w streszczeniach (abstraktach) publikowanych w indeksowa-
nych czasopismach medycznych (np. suplementach),

c. informacji uzyskanych w wyniku badan rynku prowadzonych przez Sygnatariusza Kodek-
su lub inny podmiot, jezeli dane te nie zostaly opublikowane i nie zawieraja wyraznej in-
formacji o zlecajacym badania rynku.

11.3. Cytowane dane (w tym elementy graficzne, takie jak wykresy, ilustracje, fotografie i tabele) po-
winny by¢ wiernie odtworzone zgodnie z oryginalem, chyba ze dostosowanie lub modyfikacja
sa wymagane w celu zachowania zgodnosci z postanowieniami niniejszego Kodeksu. W takim
przypadku musi zosta¢ wyraznie zaznaczone, ze okres§lone elementy zostaly dostosowane lub
zmodyfikowane.

11.4. Zaleca si¢ korzystanie z wzoru cytowania proponowanego przez indeksowane czasopisma me-
dyczne.

11.5. Cytaty, dane liczbowe lub wykresy z prac naukowych, stuzace poréwnaniu Produktéw leczni-
czych, nie moga wprowadza¢ w blad lub stuzy¢ dyskredytacji konkurencyjnego Produktu lecz-
niczego.

11.6. Cytaty z literatury fachowej, tabele i inne materiaty ilustracyjne wykorzystane w Reklamie
nie moga stwarza¢ mylnego wrazenia, ze badania lub dokumentacja zostaty wykonane dla in-
nego, konkurencyjnego Produktu leczniczego, np. produktu generycznego.

Artykut 12. Dopuszczalno$¢ Reklamy

12.1. Sygnatariusze Kodeksu sa zawsze zobowiazani dochowywa¢ wysokich standardéw etycznych,
przestrzegac dobrych obyczajéw oraz prowadzi¢ Reklame Produktu leczniczego zgodnie z obo-
wigzujacymi przepisami prawa. W szczegélnos$ci Reklama:

a. nie moze prowadzi¢ do zdyskredytowania lub zmniejszenia zaufania do branzy farmaceutycz-
nej,

b. musibra¢ pod uwage szczeg6lny charakter Produktéw leczniczych i pozycje zawodowa jej ad-
resatéw,

c. nie moze naruszac¢ dobrych obyczajow.



Artykut 13. Rozpowszechnianie Reklamy

13.1.

13.2.

13.3.

13.4.

Reklama Produktu leczniczego moze by¢ kierowana wylacznie do tych adresatéw (oséb upraw-
nionych do wystawiania recept lub prowadzacych obrét Produktami leczniczymi), co do ktérych
uzasadnione jest zalozenie, ze jej potrzebuja lub sa nig zainteresowani.

Dane osobowe, ktdre znajduja sie na liScie korespondencyjnej lub mailingowej, wykorzystywanej
do prowadzenia Reklamy, musza by¢ przetwarzane zgodnie z obowigzujacymi przepisami prawa.
Reklama z wykorzystaniem faksu, poczty elektronicznej, automatycznych systeméw wywotuja-
cych, wiadomo$ci tekstowych i innych cyfrowych kanatéw cyfrowych moze by¢ prowadzona je-
dynie z zachowaniem obowigzujacych przepisow prawa odnoszacych sie do tego rodzaju komu-
nikacji.

W przypadku, gdy dzialania reklamowe dotyczace Produktéw leczniczych sa kierowane do 0séb
peiniacych funkcje publiczne w rozumieniu art. 115 § 19 Kodeksu karnego, w szczegdlnosci kon-
sultantéw krajowych, konsultantéw wojewddzkich, dyrektordw szpitali lub ordynatoréw oddzia-
16w, nalezy zwrdcic szczegdlna uwage, czy dziatania skierowane do tych oséb nie pozostajg w kon-
flikcie z pelnionymi przez nie funkcjami i w ten spos6b nie naruszaja prawa.

Artykut 14. Przejrzystosc Reklamy

14.1.

14.2.

14.3.

14.4.

14.5.

Reklama nie moze mie¢ charakteru ukrytego. Dziatania reklamowe musza by¢ prowadzone w spo-
sob jawny.

Oceny kliniczne, post-marketingowe programy monitorowania i analiz oraz badania przeprowa-
dzane po uzyskaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (w tym badania retrospektywne) nie
moga stanowic¢ ukrytej Reklamy. Takie oceny, programy i badania moga by¢ prowadzone wylacz-
nie w celach naukowych lub edukacyjnych.

Jesli Sygnatariusz Kodeksu bezposrednio lub posrednio finansuje, wspétinansuje lub w inny spo-
sob zapewnia publikacje materialdw promocyjnych w czasopismach, to materialy te nie moga
sprawia¢ wrazenia niezaleznej publikacji.

Sponsorowane przez Sygnatariusza Kodeksu materialy dotyczace Produktdéw leczniczych lub ich
stosowania musza by¢ wyraznie oznaczone jako sponsorowane, niezaleznie od tego czy maja cha-
rakter reklamowy.

Szczegolowe zasady dotyczace wykorzystywania cyfrowych kanatéw komunikacji okresla Zalacz-
nik nr 3 do niniejszego Kodeksu.

Artykut 15. Reklama podczas Wydarzen miedzynarodowych

15.1.

Informacje przekazywane uczestnikom Wydarzen miedzynarodowych lub prezentowane na sto-

iskach wystawowych, o ile inaczej nie stanowig lokalne regulacje prawne, moga odnosic si¢ do

Produktéw leczniczych niezarejestrowanych w kraju, w ktérym Wydarzenie ma miejsce lub moga

odnosi¢ sie do Produktéw leczniczych, ktérych warunki rejestracji sa odmienne. W takim przy-

padku konieczne jest spelnienie odpowiednio nastepujacych warunkow:

a. wszelkie przekazywane materiaty powinny zawierac¢ informacje o krajach, w ktérych Produkt
leczniczy zostal zarejestrowany oraz jasno wskazywac, iz nie zostat on zarejestrowany lokal-
nie,



b. wszelkie przekazywane materialty powinny wskazywac na istnienie réznic w warunkach re-
jestracji danego Produktu leczniczego.

Artykut 16. Odpowiedzi na proshy o porade

16.1. Pacjentom czy przedstawicielom ogdtu spoteczenstwa, zwracajacym sie do Sygnatariusza Kodeksu
z pro$ba o porade w sprawach zdrowotnych, nalezy zarekomendowadé, aby skonsultowali sie
z Przedstawicielem zawodu medycznego.



ROZDZIAL IIl. KONTAKTY Z PRZEDSTAWICIELAMI ZAWODOW
MEDYCZNYCH, ORGANIZACJAMI OCHRONY ZDROWIA
| ORGANIZACJAMI PACJENTOW

Artykut 17. Wydarzenia i przejawy goscinnosci

17.1.

17.2.

17.3.

17.4.

17.5.

17.6.

17.7.

17.8.

17.9.

Wszelkie Wydarzenia (organizowane lub sponsorowane przez lub w imieniu Sygnatariusza Ko-

deksu dla Przedstawicieli zawodéw medycznych, Organizacji ochrony zdrowia i Organizacji pa-

cjentéw) musza odbywac sie w Lokalizacjach i Obiektach, ktére sprzyjaja realizacji gtdwnego

celu Wydarzenia, przy czym nalezy unikac¢ tych, ktére sa uznawane za ,ekstrawaganckie” lub

»slynne” ze wzgledu na oferowane rozrywki.

Pomocnicze kryteria INFARMA w zakresie kwalifikacji Lokalizacji i Obiektow jako spelniajacych

wymogi pkt 17.1 okreslaja obowigzujace w INFARMA procedury w zakresie certyfikacji Wyda-

rzen.

Sygnatariusz Kodeksu nie moze organizowac ani sponsorowa¢ Wydarzenia odbywajacego sie

poza granicami Polski, chyba ze organizacja Wydarzenia w innym kraju jest uzasadniona wzgle-

dami organizacyjnymi lub merytorycznymi, takimi jak:

a. wiekszo$¢ zaproszonych gosci pochodzi spoza Polski, lub

b. dostepnos¢ zasobow lub specjalistycznej wiedzy w danym miejscu.

Przejawy goscinnosci ze strony Sygnatariuszy Kodeksu nie moga by¢ nadmierne — pomocnicze

kryteria INFARMA w zakresie kwalifikacji przejawéw goscinnos$ci w Obiektach okreslaja obo-

wigzujace w INFARMA procedury dot. certyfikacji Wydarzen. Ponadto przejawy goscinnosci

muszg pozostawac w $cistym zwigzku z gléwnym celem Wydarzenia oraz musza by¢ zgodne

z postanowieniami majacego zastosowanie kodeksu, zgodnie z art. 6 niniejszego Kodeksu. Co

do zasady, oferowana go$cinno$¢ nie moze wykracza¢ poza warunki, ktére uczestnik Wydarze-

nia bylby sklonny zapewnic¢ sobie we wlasnym zakresie.

Przejawy goscinno$ci oferowane uczestnikom Wydarzen powinny ogranicza¢ sie do pokrycia

kosztéw: podrdzy, wyzywienia, zakwaterowania i oplat rejestracyjnych zwiazanych z udzialem

w merytorycznej cze$ci Wydarzenia.

Sygnatariusze Kodeksu nie moga zapewniac ani oferowa¢ Przedstawicielom zawodéw medycz-

nych, personelowi Organizacji ochrony zdrowia ani Przedstawicielom Organizacji pacjentéw

zadnych positkow (zaréwno jedzenia jak i napojéw), ktorych warto$¢ w przeliczeniu na osobe

ina jeden posilek przekracza ustalone limity zgodnie z Zasada kraju goszczacego, tj.:

a. kwote 200 zt — w przypadku positkéw oferowanych w Polsce, albo

b. kwote ustalona przez wlasciwa lokalng organizacje cztonkowska EFPIA — w przypadku po-
silkéw oferowanych poza granicami Polski, albo

c. rownowarto$¢ kwoty 100 euro — w przypadku positkéw oferowanych poza granicami Pol-
ski, gdy brak jest progu pienieznego ustalonego przez wlasciwa lokalna organizacje czton-
kowska EFPIA.

Wskazane w pkt 17.6 powyzej kwoty zawieraja nalezny podatek od towardw i ustug w rozu-

mieniu przepisOw prawa polskiego albo analogiczny podatek od warto$ci dodanej, pobierany

na podstawie przepiséw kraju goszczacego.

Przejawy goscinno$ci moga dotyczy¢ wyltacznie uprawnionych uczestnik6w Wydarzenia, a nie

0s0b im towarzyszacych, w tym czlonkéw ich rodzin. Jedynie w wyjatkowych przypadkach

zwiazanych z wzgledami zdrowotnymi (np. niepelnosprawnos$¢ lub uraz), koszty podroézy, wy-

zywienia, zakwaterowania i oplat rejestracyjnych zwigzanych z udzialem w Wydarzeniu oso-

by towarzyszacej moga zostac¢ pokryte na takich samych zasadach.

Przejawy goscinno$ci nie moga obejmowac sponsorowania ani organizowania wydarzen roz-

rywkowych (np. sportowych lub rekreacyjnych).



Artykut 18. Zakaz wreczania prezentow

18.1.

18.2.

18.3.

Zabronione jest wreczanie Przedstawicielom zawodéw medycznych, personelowi Organizacji ochro-
ny zdrowia i Przedstawicielom Organizacji pacjentow, bezposrednio lub posrednio, prezentéw o cha-
rakterze osobistym (np. bilety na imprezy sportowe lub rozrywkowe, prezenty okoliczno$ciowe).
Zabronione jest rowniez wreczanie lub oferowanie srodkéw pienieznych, ekwiwalentéw pieniez-
nych lub §wiadczen o charakterze osobistym. Na potrzeby stosowania niniejszego Kodeksu przyj-
muje sie, ze Swiadczenia o charakterze osobistym to wszelkiego rodzaju $wiadczenia o charakterze
pozazawodowym, ktére przynosza osobiste korzysci Beneficjentowi.

Prezentem o charakterze reklamowym jest przedmiot wreczany w celach reklamowych (inny niz
materiaty okres§lone w Rozdziale II niniejszego Kodeksu). Zakazuje sie, w zwigzku z Reklama Pro-
duktéw leczniczych, przekazywania lub oferowania takich przedmiotéw Przedstawicielom zawo-
déw medycznych, personelowi Organizacji ochrony zdrowia i Przedstawicielom Organizacji pacjen-
tow.

Dopuszczalne jest przekazywanie dtugopiséw, notatnikdw, toreb lub teczek o znikomej wartosci,
opatrzonych logo firmy, shuzacych do sporzadzania notatek podczas spotkan, ktérych wylacznym
organizatorem jest Sygnatariusz Kodeksu.

Artykut 19. Darowizny i granty na rzecz Organizacji ochrony zdrowia i Organizacji pacjentow

19.1.

19.2.

Darowizny i granty (zaréwno pieniezne, jak i rzeczowe) na rzecz Organizacji ochrony zdrowia lub

Organizacji pacjentéw sa dozwolone jedynie, gdy:

a. sa przekazywane w jasno okreslonym celu wsparcia ochrony zdrowia, badan lub edukacji,

b. sa udokumentowane, a dokumentacja jest przechowywana przez darczynce,

c. nie stanowia zachety do rekomendowania, przepisywania, nabycia, zaopatrzenia, sprzedazy lub
stosowania okreslonych Produktéw leczniczych.

Z zastrzezeniem przepiséw Prawa farmaceutycznego i niniejszego Kodeksu, Darowizny i granty

na rzecz 0s6b fizycznych sg niedopuszczalne. Zasady Pokrywania kosztéw w zwiazku z Wyda-

rzeniami, w odniesieniu do Przedstawicieli zawodéw medycznych, okresla Artyku} 20 niniejsze-

go Kodeksu.

Artykut 20. Pokrywanie kosztow w zwigzku z Wydarzeniami oraz Sponsorowanie

20.1.

20.2.

20.3.

Sygnatariusze Kodeksu zobowigzani sg stosowac obiektywne i merytoryczne kryteria wyboru oraz
wspierania udziatu Przedstawicieli zawoddéw medycznych i Przedstawicieli Organizacji pacjentow
w Wydarzeniach. Nie wolno oferowac platnos$ci na rzecz Przedstawiciela zawodu medycznego ani
Przedstawiciela Organizacji pacjentéw wylacznie jako rekompensaty za czas poswiecony na udziat
w Wydarzeniu.

Publiczne wykorzystywanie logo lub materialéw Organizacji ochrony zdrowia lub Organizacji pa-
cjentdw przez Sygnatariusza Kodeksu wymaga pisemnej zgody danej organizacji. Ubiegajac sie o zgo-
de na publiczne wykorzystanie logo lub materialéw, nalezy jednoznacznie okresli¢ sposob ich wy-
korzystania i konkretny cel.

Sygnatariusze Kodeksu musza zapewnic, aby fakt Sponsorowania Organizacji ochrony zdrowia lub
Organizacji pacjentéw byl wyraznie ustalony i od poczatku jawny.



Artykut 21. Roznorodnos¢ zrodet finansowania

21.1.

21.2.

Sygnatariusz Kodeksu nie moze zadac¢ wylacznosci na wspieranie Organizacji pacjentéw, Organi-
zacji ochrony zdrowia ani jakiegokolwiek z ich programow.

Sygnatariusze Kodeksu popieraja pozyskiwanie finansowania z réznych zrdédel przez Organizacje
pacjentéw i Organizacje ochrony zdrowia.

Artykut 22. Swiadczenie ustug na rzecz Sygnatariusza Kodeksu

22.1. Zawieranie uméw pomiedzy Sygnatariuszami Kodeksu a Przedstawicielami zawodéw medycz-

22.2.

22.3.

nych, Organizacjami ochrony zdrowia, Organizacjami pacjentéw lub Przedstawicielami Organi-

zacji pacjentow, na mocy ktérych na rzecz Sygnatariusza Kodeksu $wiadczone sg jakiekolwiek

ustugi (niepodlegajace innym regulacjom niniejszego Kodeksu) jest dozwolone jedynie, gdy ta-
kie ustugi:

a. sa Swiadczone w celu wsparcia ochrony zdrowia, badan lub edukacji, oraz

b. nie stanowia zachety do rekomendowania, przepisywania, nabycia, zaopatrzenia, sprzedazy lub
zastosowania okreslonych Produktéw leczniczych.

Dozwolone jest angazowanie Przedstawicieli zawod6w medycznych lub Przedstawicieli Organiza-
cji pacjentéw do $wiadczenia ustug, ktérych wykonanie wigze sie z koniecznoscia zaplaty wyna-
grodzenia oraz pokrycia innych kosztéw zwigzanych ze §wiadczonymi ustugami (np. koszty podré-
zy). Zaangazowanie takie moze dotyczy¢ Swiadczenia ustug w charakterze ekspertéw/doradcow/
konsultantéw, ustug obejmujacych wystgpienia i/lub przewodniczenie spotkaniom, udzial w bada-
niach medycznych, naukowych i klinicznych, szkolenia, udzial w posiedzeniach komitetéw dorad-
czych oraz badania rynku. Ustalenia dotyczace Swiadczenia ustug powinny speiniac¢ wszystkie po-
nizsze kryteria:

a. przed rozpoczeciem $wiadczenia ustug zostala zawarta, w formie pisemnej lub dokumentowej,
umowa okreslajaca przedmiot ustug, ktore maja by¢ Swiadczone, a takze — z uwzglednieniem lit.
g. ponizej — wynagrodzenie lub podstawe do wyliczenia wynagrodzenia za wykonane ustugi,

b. istnieje uzasadniona potrzeba $wiadczenia ustug, ktdra zostala jednoznacznie ustalona i udoku-
mentowana przed zamowieniem takich ustug i zawarciem umowy,

c. kryteria wyboru uslugodawcéw sg bezposrednio zwigzane ze wskazang potrzeba, a osoby od-
powiedzialne za ich wybdr posiadaja wiedze niezbedna dla dokonania oceny, czy dana osoba
speia te kryteria,

d. liczba uslugodawcdéw i zakres ustug nie wykraczaja poza to, co jest niezbedne do zrealizowania
wskazanej potrzeby,

e. Sygnatariusz Kodeksu prowadzi dokumentacje dotyczaca umowy oraz w odpowiedni sposob
korzysta ze Swiadczonych ustug,

f. zaangazowanie danej osoby do $wiadczenia ustug nie moze by¢ forma zachety do rekomendo-
wania, przepisywania, nabycia, zaopatrzenia, sprzedazy lub stosowania danego Produktu lecz-
niczego,

g. wynagrodzenie z tytulu $wiadczenia ustug jest adekwatne i odzwierciedla warto$¢ rynkowa
ustug. Zabronione jest zawieranie pozornych uméw w celu uzasadnienia wyplaty wynagrodze-
nia dla Przedstawicieli zawod6w medycznych lub Przedstawicieli Organizacji pacjentow.

Niezaleznie od zakresu przedmiotowego stosowania niniejszego Kodeksu (art. 4), Sygnatariuszom

Kodeksu zaleca sie:



a. umieszczanie w umowach, o ktorych mowa w niniejszym art. 22 zapisu zobowiazujacego ustu-
godawcow do ujawniania, ze wystepuja jako konsultanci Sygnatariusza Kodeksu w kazdym
przypadku, w ktérym pisemnie lub ustnie wypowiadaja sie publicznie na temat sprawy beda-
cej przedmiotem umowy lub jakiejkolwiek innej sprawy zwiazanej z Sygnatariuszem Kodeksu,

b. aby, zatrudniajac w niepelnym wymiarze czasu pracy Przedstawicieli zawodéw medycznych,
wykonujacych zawod medyczny, zobowigzali takie osoby do ujawniania zatrudnienia u Sygna-
tariusza Kodeksu w kazdym przypadku, w ktérym pisemnie lub ustnie wypowiadaja sie publicz-
nie na temat spraw bedacych przedmiotem zatrudnienia lub jakiejkolwiek innej sprawy zwiaza-
nej z Sygnatariuszem Kodeksu oraz, niezaleznie od powyzszego, do poinformowania o tym fak-
cie pozostalych pracodawcéw oraz innych oséb, wzgledem ktérych dana osoba reprezentuje in-
teresy swojego pracodawcy.

22.4. Ograniczone badania rynku, takie jak jednorazowe wywiady telefoniczne lub ankiety pocztowe,

22.5.

mailowe i internetowe sa wylaczone z ograniczen okreslonych niniejszym art. 22, o ile badania
z udzialem danego Przedstawiciela zawodu medycznego, cztonka personelu Organizacji ochrony
zdrowia lub Przedstawiciela Organizacji pacjentéw nie maja charakteru powtarzajacego sie (do-
tyczy to zaréwno ogolnej czestotliwosci udzialtu w badaniach, jak i kontaktéw w ramach danego
badania), za$ wynagrodzenie z tytulu udzialu w badaniach ma charakter rynkowy.

Do Przedstawiciela zawodu medycznego, cztonka personelu Organizacji ochrony zdrowia lub Przed-
stawiciela Organizacji pacjentdw uczestniczacego w Wydarzeniu (miedzynarodowym lub innym)
w charakterze doradcy/eksperta, stosuje sie odpowiednie postanowienia art. 17 dot. przejawow go-
$cinnosci.



Artykut 23. Kontakty z Przedstawicielami zawodow medycznych

23.1.

Celem wszelkich kontaktéw z Przedstawicielami zawoddéw medycznych powinno by¢ poszerzanie
ich wiedzy na temat obszarow terapeutycznych, jednostek chorobowych, diagnostyki i dostepnych
na rynku Produktéw leczniczych, w granicach dopuszczonych przez powszechnie obowigzujace
przepisy prawa lub podnoszenie jakosci opieki nad pacjentami. Tym samym, wszelkie bezposred-
nie oraz posrednie przeptywy finansowe, a takze inne przekazywane Przedstawicielom zawoddéw
medycznych Swiadczenia, stuzy¢ moga jedynie temu celowi i odbywac sie w zgodzie z przepisami
powszechnie obowiazujacego prawa, w szczegdlnosci nie moga warunkowac decyzji terapeutycz-
nych podejmowanych przez Przedstawicieli zawodéw medycznych.

Artykut 24. Edukacja medyczna

24.1.

24.2.

24.3.

Edukacja medyczna ma na celu zwiekszenie wiedzy i umiejetnosci Przedstawicieli zawodéw medycz-
nych i shuzy doskonaleniu ich praktyki zawodowej oraz poprawie zdrowia i opieki nad pacjentami.
Sygnatariusze Kodeksu moga angazowac sie w roznego rodzaju dzialania z zakresu Edukacji me-
dycznej, ale dzialania takie nie moga mie¢ charakteru Reklamy.

W przypadku wspierania niezaleznych projektéw z zakresu Edukacji medycznej lub organizowa-
nia takich projektéw samodzielnie lub we wspdélpracy z Osobami trzecimi, Sygnatariusze Kodek-
su zobowiazani sa zapewni¢, aby ich udzial i rola byty od poczatku jawne. W przypadku organi-
zowania projektow z zakresu Edukacji medycznej, gdy Sygnatariusz Kodeksu posiada wplyw na
zawarto$¢ merytoryczna, ponosi on odpowiedzialno$c¢ za przekazywane tresci. W takim przypad-
ku przekaz musi by¢ rzetelny, wywazony i obiektywny. Ponadto musi istnie¢ mozliwo$¢ wyraza-
nia réznych pogladow i uzasadnionych opinii.

Artykut 25. Materiaty informacyjne i edukacyjne
oraz Przedmioty przeznaczone do wykonywania praktyki medycznej

25.1.

25.2.

25.3.

Dopuszcza sie przekazywanie osobom uprawnionym do wystawiania recept lub prowadzgcym ob-
rot produktami leczniczymi Materialdw informacyjnych i edukacyjnych, o ile }gcznie spelnione sa
nastepujace warunki:

a. ich warto$¢ nie przekracza 100 z} brutto,

b. maja bezposredni zwigzek z praktyka medyczng lub farmaceutyczna,

c. przynosza bezpodrednie korzysci w zakresie opieki nad pacjentami.

Dopuszcza sie przekazywanie osobom uprawnionym do wystawiania recept lub prowadzgcym
obrot produktami leczniczymi Przedmiotéw przeznaczonych do wykonywania praktyki medycz-
nej, o ile }acznie speklnione sa nastepujace warunki:

a. ich warto$¢ nie przekracza 100 z} brutto,

b. shuza bezposrednio edukacji tych os6b i poprawie opieki nad pacjentami,

c. nie shuza zmniejszeniu rutynowych kosztéw dzialalnosci oséb, ktérym sa przekazywane.
Materialy informacyjne i edukacyjne oraz Przedmioty przeznaczone do wykonywania praktyki
medycznej nie moga mie¢ charakteru, ktory stuzy obejsciu przewidzianego w art. 18 niniejszego
Kodeksu zakazu wreczania prezentéw. Przekazywanie takich materialéw lub przedmiotéw nie



25.4.

moze stanowic zachety do rekomendowania, przepisywania, nabycia, zaopatrzenia, sprzedazy lub
stosowania Produktu leczniczego.

Materialy informacyjne i edukacyjne oraz Przedmioty przeznaczone do wykonywania praktyki me-
dycznej powinny by¢ oznaczone nazwg/logo Sygnatariusza Kodeksu. Nie moga by¢ one oznaczone
nazwa/logo Produktu leczniczego, chyba ze ma ona zasadnicze znaczenie dla prawidlowego korzy-
stania z materiatu lub przedmiotu.

Artykut 26. Badania nieinterwencyjne

26.1.

26.2.

26.3.

26.4.

Badania nieinterwencyjne, ktérych sponsorem jest Sygnatariusz Kodeksu, musza by¢ prowadzo-

ne przede wszystkim w celach naukowych i nie moga stanowi¢ ukrytej Reklamy.

Badania nieinterwencyjne, obejmujace zbieranie danych pacjentéw przez Przedstawicieli zawo-

déw medycznych, musza spelnia¢ wszystkie ponizsze warunki:

a. istnieje protokdl badania $cisle okreslajacy liczbe pacjentéw i czas obserwacji,

b. protokol badania nalezy przedtozy¢ stosownej komisji bioetycznej,

c. protokol badania musi by¢ zatwierdzony przez funkcjonujacy u Sygnatariusza Kodeksu Dzial
Medyczny, ktéry nadzoruje prowadzenie badania, zgodnie z pkt. 28.2,

d. wyniki badania muszg zosta¢ przeanalizowane przez albo w imieniu Sygnatariusza Kodeksu
zlecajacego badanie, za$ raport konncowy musi zostac¢ udostepniony Dzialowi Medycznemu Sy-
gnatariusza Kodeksu w terminie nieprzekraczajacym 12 miesiecy od zakonczenia obserwacji
ostatniego pacjenta. Dzial Medyczny zobowigzany jest do zapewnienia archiwizacji,

e. publikacja wynikéw Badania nieinterwencyjnego nastepuje nie pdzniej niz w ciggu 24 miesie-
cy od zakonczenia obserwacji ostatniego pacjenta,

f. raport podsumowujacy musi zostac przestany wszystkim Przedstawicielom zawoddw medycz-
nych, ktérzy uczestniczyli w badaniu, a takze udostepniony na zyczenie INFARMA. Jezeli wy-
niki badania sa istotne dla oceny stosunku korzysci do ryzyka danego Produktu leczniczego,
raport podsumowujacy nalezy niezwlocznie przekazac wlasciwemu organowi,

g. udzial Przedstawicieli medycznych w badaniu musi by¢ ograniczony wytacznie do spraw ad-
ministracyjnych i musi by¢ nadzorowany przez Dzial Medyczny Sygnatariusza Kodeksu, kto-
ry zapewnia odpowiednie przeszkolenie Przedstawicieli medycznych. Udzial Przedstawicieli
medycznych nie moze by¢ powiazany z Reklama jakiegokolwiek Produktu leczniczego.

Zaleca sig, aby Sygnatariusze Kodeksu przestrzegali postanowien pkt 26.2 powyzej w odniesie-

niu do innych rodzajow badan, w tym badan epidemiologicznych, rejestréw oraz innych badan

retrospektywnych. W kazdym przypadku takie badania podlegaja regulacji z pkt 22.1 powyzej,

Szczegolowe zasady prowadzenia Badan nieinterwencyjnych oraz innych badan okresla Zalacz-

nik nr 2 do niniejszego Kodeksu.

Artykut 27. Probki

27.1.

Do przekazywania Prébek majg zastosowanie nastepujace zasady:

a. zasada ogolna jest, iz Probki nie sg przekazywane. Probki moga by¢ przekazywane jedynie
wyjatkowo,

b. Probki sa przekazywane w celu umozliwienia odbiorcom zapoznania sie z Produktem leczni-
czym i umozliwienia nabycia doswiadczenia,



27.2.

c. Probki nie moga by¢ przekazywane w celu naklaniania do rekomendowania, przepisywania,
nabycia, zaopatrzenia, sprzedazy lub stosowania okres§lonych Produktéw leczniczych. Prébki
nie moga by¢ przekazywane wylacznie w celu zapewnienia leczenia pacjentow,

d. ilo$¢ Probek danego Produktu leczniczego, ktore moga byc¢ przekazane jest ograniczona. Nie moz-
na przekazac tej samej osobie wiecej niz czterech Prébek danego Produktu leczniczego w cig-
gu roku kalendarzowego ani przekazywac Prébek Produktu leczniczego po uptywie dwdéch lat
od pierwszego wystapienia przez dana osobe z wnioskiem o dostarczenie Probek tego Produk-
tu leczniczego (zasada ,,4x2”),

e. dozwolone jest przekazywanie wylgcznie Prébek nowych Produktéw leczniczych. Na potrzeby
niniejszego pkt 27.1:

i. zanowy uwaza sie Produkt leczniczy:

— przez okres pieciu lat od pierwszego wprowadzenia produktu do obrotu w Polsce, albo
objety pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu, ktore rozszerzono o nowe wskazanie, przez
okres pieciu lat od dnia wej$cia w zycie decyzji rozszerzajacej pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu o to nowe wskazanie;

ii. za nowy Produkt leczniczy nie uwaza sie innej dawki lub postaci farmaceutycznej ani no-
wej wielko$ci opakowania uprzednio dopuszczonego do obrotu Produktu leczniczego, o ile
nie ulegl rozszerzeniu zakres wskazan w poréwnaniu z wcze$niejszym pozwoleniem na do-
puszczenie do obrotu,

f. Prébki moga byc¢ przekazywane jedynie na pisemny wniosek Przedstawicieli zawodéw medycz-
nych, uprawnionych do wystawienia recepty, mogacych przepisa¢ dany Produkt leczniczy. Wnio-
sek musi by¢ podpisany i opatrzony datg przez wnioskujacego o przekazanie probek,

g. zabronione jest przekazywanie Probek Produktéw leczniczych zawierajacych $rodki odurzaja-
ce lub substancje psychotropowe,

h. pojedyncza Prébka nie moze by¢ wieksza niz najmniejsze opakowanie Produktu leczniczego do-
puszczone do obrotu na terytorium Polski,

i. kazda Prébka musi by¢ opatrzona napisem: ,,probka bezplatna — nie do sprzedazy”,

j. do kazdej Probki powinna by¢ dolaczona Charakterystyka Produktu Leczniczego.

Sygnatariusze Kodeksu zobowigzani sa do wdrozenia odpowiedniego systemu kontroliirozliczania

Prébek wydawanych Przedstawicielom medycznym i przekazywanych osobom uprawnionym. Sys-

tem ten powinien umozliwia¢ jednoznaczne okreslenie liczby przekazanych Probek, zgodnie z po-

stanowieniami pkt 27.1 powyzej.

Artykut 28. Personel Sygnatariusza Kodeksu

28.1.

28.2.

Personel Sygnatariusza Kodeksu powinien zostac przeszkolony i zna¢ majace zastosowanie wymo-
gininiejszego Kodeksu i przepiséw prawa.

Kazdy Sygnatariusz Kodeksu ma obowigzek dysponowac zespotem (np. Dzialem Medycznym) po-
siadajacym odpowiednia wiedze naukowa, odpowiedzialnym za informowanie o Produktach lecz-
niczych, zatwierdzanie materialéw reklamowych oraz za zatwierdzanie i nadzér nad Badaniami
nieinterwencyjnymi. Sygnatariusze Kodeksu maja swobode decydowania o sposobie utworzenia
takiego zespotu (tj. czy powotany zostanie jeden dziat odpowiedzialny za obie funkcje, czy tez beda
funkcjonowac osobne dzialy z jasno rozdzielonym zakresem obowigzkéw), biorac pod uwage za-
soby Sygnatariusza Kodeksu i jego organizacje wewnetrzng. W sklad zespotu powinien wchodzié¢
lekarz lub, jesli jest to uzasadnione, farmaceuta:



28.3.

28.4.

28.5.

28.6.

a. posiadajacy wiedze niezbedna do stwierdzenia, czy dany material reklamowy spelnia warunki
okresdlone w przepisach prawa oraz niniejszym Kodeksie,

b. odpowiadajacy za nadzér nad Badaniami nieinterwencyjnymi (w tym przeglad obowiazkéw
zwiazanych z takimi badaniami, zwlaszcza w odniesieniu do czynnosci powierzanych Przed-
stawicielom medycznym).

Kazdy material reklamowy musi zosta¢ zatwierdzony co do zgodno$ci z wymogami niniejszego Ko-

deksu, przepisow prawa oraz Charakterystyka Produktu Leczniczego. Zatwierdzenie obejmuje row-

niez potwierdzenie rzetelnosci i prawidlowego przedstawienia informacji dotyczacych Produktu
leczniczego.

Kazdy protokét Badania nieinterwencyjnego musi zostac¢ zatwierdzony co do zgodnosci z wymoga-

mi niniejszego Kodeku i przepiséw prawa.

Kazdy Sygnatariusz Kodeksu musi wyznaczy¢ co najmniej jednego pracownika wyzszego szczebla

odpowiedzialnego za kontrole przestrzegania Kodeksu przez Sygnatariusza Kodeksu ijego podmio-

ty zalezne.

Kazdy Sygnatariusz Kodeksu musi zapewnic, aby jego Przedstawiciele medyczni zapoznali sie z od-

powiednimi wymogami niniejszego Kodeksu i przepiséw prawa, zostali odpowiednio przeszkole-

ni i posiadali wystarczajaca wiedze medyczna, aby udziela¢ dokladnych i kompletnych informacji

o Produktach leczniczych, ktére prezentuja. Ponadto:

a. Przedstawiciele medyczni zobowiazani sa stosowac sie do wszystkich majacych zastosowanie
wymogow niniejszego Kodeksu i przepiséw prawa, a Sygnatariusze Kodeksu odpowiadaja za za-
pewnienie przestrzegania przez nich tych wymogoéw,

b. Przedstawiciele medyczni musza wykonywac¢ swoje obowiazki w sposéb odpowiedzialny
ietyczny,

c. zzastrzezeniem obowiazujacych przepiséw prawa, w czasie kazdej wizyty Przedstawiciel me-
dyczny musi przekazac lub zapewni¢ udostepnienie osobom odwiedzanym Charakterystyke Pro-
duktu Leczniczego, ktory prezentuje,

d. Przedstawiciele medyczni zobowigzani sa niezwlocznie przekazywac do odpowiednich pracow-
nikow Sygnatariusza Kodeksu wszelkie uzyskane informacje dotyczace stosowania Produktow
leczniczych, w szczegolnos$ci dotyczace ich dzialan niepozadanych,

e. Przedstawiciele medyczni zobowigzani sa zapewni¢, aby czestotliwo$¢, terminy i dlugos$¢ wizyt
u Przedstawicieli zawodow medycznych, w aptekach, szpitalach lub innych placéwkach ochro-
ny zdrowia, a takze sposob, w jaki te wizyty sie odbywaja, nie powodowaly utrudnienn w pracy
tych placéwek oraz odbywaly sie po uprzednim uzgodnieniu terminu spotkania,

f. Przedstawiciele medyczni nie moga stosowac zadnych form zachety w celu umowienia sie¢ na
spotkanie. W czasie spotkania lub umawiajac sie na nie, Przedstawiciele medyczni nie moga
wprowadzac w blad co do tozsamosci swojej lub Sygnatariusza Kodeksu, ktérego reprezentuja.



ROZDZIAL V. SZCZEGOLOWE ZASADY POSTEPOWANIA
W KONTAKTACH Z ORGANIZACJAMI PACJENTOW

Artykut 29. Kontakty z Organizacjami pacjentow

29.1.

29.2.

29.3.

29.4.

29.5.

29.6.

Sygnatariusze Kodeksu zobowigzani sg przestrzegac nastepujacych zasad w kontaktach z Orga-

nizacjami pacjentéw:

a. nalezy zapewni¢ niezalezno$¢ Organizacji pacjentéw w wyrazanych przez nie pogladach
i podejmowanych dziataniach,

b. wspdlpraca pomiedzy Organizacjami pacjentéw i Sygnatariuszami Kodeksu powinna by¢
oparta na wzajemnym poszanowaniu, co oznacza, ze wyrazane poglady i podejmowane
przez kazdego z partnerow decyzje beda miec¢ rownorzedne znaczenie,

c. wspolpraca Sygnatariuszy Kodeksu i Organizacji pacjentéw nie moze dotyczy¢ Reklamy Pro-
duktu leczniczego,

d. cele i zakres wspolpracy musza by¢ przejrzyste. Nalezy zawsze jasno informowac o finan-
sowym i pozafinansowym wsparciu udzielanym przez Sygnatariuszy Kodeksu.

Zabronione jest kierowanie Reklamy Produktéw leczniczych do publicznej wiadomosci (w tym

do Organizacji pacjentow).

Swiadczenie pomocy pienieznej lub niepienieznej posrednio (np. za posrednictwem agencji re-

klamowej) lub bezposrednio na rzecz Organizacji pacjentéw wymaga zawarcia umowy w for-

mie pisemnej lub dokumentowej. Umowa okresla:

a. przedmiot umowy,

b. date zawarcia,

c. nazwy wspolpracujacych instytucji oraz strony trzeciej, jesli dotyczy,

d. kwote lub warto$c¢ i cel, na jaki wsparcie ma zosta¢ przeznaczone (np. grant na cele ogdlne,
konkretne wydarzenie, publikacje, itd.). Ponadto umowa powinna, zaleznie od okolicznosci,
zawierac opis przekazywanego wsparcia niepienieznego, zaréwno posredniego (np. w po-
staci czasu agencji public relations i charakteru jej zaangazowania) jak i bezposredniego,

e. obowiazki stron,

f. okres obowigzywania umowy,

g. zobowiazanie Organizacji pacjentéw do przestrzegania Kodeksu w zakresie realizacji umo-
wy, w tym do wskazania Sygnatariusza Kodeksu jako podmiotu wspierajacego realizacje da-
nego projektu,

h. obowigzek dostarczenia potwierdzenia wykorzystania pomocy zgodnie z umowa.

Sygnatariusze Kodeksu nie moga wplywac na tre$¢ materialdw Organizacji pacjentéw, ktéra

sponsoruja, w sposob, ktéry moglby wywiera¢ korzystny wpltyw na ich wlasne interesy gospo-

darcze. Nie wyklucza to poprawiania przez Sygnatariuszy Kodeksu bledéw merytorycznych

w materialach Organizacji pacjentéw. Ponadto, na wniosek Organizacji pacjentéw, Sygnata-

riusze Kodeksu moga wspodtpracowac przy przygotowywaniu materialow, z zastrzezeniem, iz

wspolpraca ta musi odbywac sie w sposéb rzetelny i wywazony z naukowego punktu widzenia.

Sygnatariusze Kodeksu popieraja wspieranie Organizacji pacjentéw za pomoca $wiadczen niepie-

nieznych, np. w formie szkolen lub pomocy przy prowadzeniu programéw edukacyjnych.

Sygnatariusze Kodeksu popieraja pozyskiwanie finansowania przez Organizacje pacjentow z roz-

nych Zrédet.



ROZDZIAL. V1. UDOSTEPNIANIE INFORMACJI 0 SWIADCZENIACH
DOKONYWANYCH PRZEZ SYGNATARIUSZY KODEKSU

Artykut 30. Termin udostepnienia informacji

30.1.

30.2.

Kazdy z Sygnatariuszy Kodeksu zobowigzany jest poda¢ do wiadomosci publicznej informacje

przewidziane postanowieniami niniejszego Rozdziatu VI w terminie sze$ciu miesiecy po zakon-

czeniu danego Okresu raportowanego, a informacje te musza by¢ dostepne publicznie przez co

najmniej trzy lata od chwili ich pierwszego udostepnienia, chyba zZe:

a. obowiazujace przepisy prawa krajowego wymagaja krotszego okresu, lub

b. podstawa prawna przetwarzania danych (zaleznie od okoliczno$ci np. uzasadniony interes,
obowiazek prawny lub zgoda Beneficjenta) przestata mie¢ zastosowanie.

Upublicznienie informacji o Swiadczeniach dokonanych na rzecz Beneficjentéw w roku poprzed-

nim nastepuje pomiedzy 20. a 30. dniem czerwca kazdego roku kalendarzowego.

Artykut 31. Udostepnianie informacji o Swiadczeniach dla Przedstawicieli
zawodow medycznych i Organizacji ochrony zdrowia

31.1.

31.2.

31.3.

31.4.

[wprowadzenie] Niniejszy artykut okresla obowigzki w zakresie udostepniania informacji o Swiad-
czeniach przekazanych Przedstawicielom zawodéw medycznych i Organizacjom ochrony zdro-
wia, zaré6wno w sposéb bezposredni jak i posredni. Decydujac o sposobie udostepnienia informa-
cji o Swiadczeniach, Sygnatariusze Kodeksu powinni - w miare mozliwosci - identyfikowa¢ i udo-
stepnia¢ odpowiednie informacje na poziomie indywidualnego Przedstawiciela zawodu medycz-
nego (a nie Organizacji ochrony zdrowia), pod warunkiem zapewnienia odpowiedniej doktadno-
$ci, spojnosci i zgodnosci z obowigzujacymi przepisami prawa.

[pierwszenstwo przepiséw prawa] W razie jakichkolwiek rozbiezno$ci miedzy trescia niniejsze-

go artykulu a przepisami powszechnie obowigzujacego prawa, majacymi zastosowanie do dane-

go Sygnatariusza Kodeksu, ktore uniemozliwiajg zachowanie zgodnosci z niniejszym artykulem,

Sygnatariusz Kodeksu musi postepowac stosownie do majgcych zastosowanie przepiséw prawa,

a wynikajacy z tego brak zgodnosci nie bedzie stanowi¢ naruszenia niniejszego artykutu.

[obowigzek udostepniania informacji o Swiadczeniach]

a. Zasada ogdlna. 7 zastrzezeniem warunkow niniejszego artykutu, kazdy Sygnatariusz Kodek-
su zobowiazany jest dokumentowac i upubliczni¢, w sposob wskazany w pkt 31.5 ponizej, in-
formacje o Swiadczeniach przekazywanych - posrednio lub bezposrednio — Beneficjentom lub
naich rzecz.

b. Zwolnienie z obowiazku udostepnienia. Nastepujgce kategorie Swiadczen nie podlegaja obo-
wigzkowi upublicznienia, o ktérym mowa w pkt 31.3 lit. a. powyzej:

i. Swiadczenia zwigzane wylgcznie z produktami leczniczymi wydawanymi bez przepisu le-
karza,

ii. Swiadczenia niewymienione w pkt 31.5 ponizej, jak np. Przedmioty przeznaczone do wy-
konywania praktyki medycznej (podlegajace postanowieniom art. 25), positki (podlegaja-
ce postanowieniom art. 17, w tym w szczegdélnosci pkt 17.6), Prébki (podlegajace postano-
wieniom art. 27), lub

iii. Swiadczenia bedace czescig zwyklej procedury zakupu i sprzedazy Produktéw leczniczych
przez Sygnatariusza Kodeksu Przedstawicielowi zawodu medycznego (jak np. farmaceuta) lub
Organizacji ochrony zdrowia, co obejmuje m.in. rabaty, upusty lub inne narzedzia handlowe.

[procedura udostepniania informacji]



a. Roczny cykl dokonywania udostepnien. Udostepnienia dokonywane sa w cyklu rocznym,
przy czym kazdy Okres raportowany obejmuje pelen rok kalendarzowy.

b. Formularz. 7 zastrzezeniem postanowien pkt 31.4 lit. c ponizej, w celu zachowania sp6jnosci,
udostepnienie informacji dokonywane jest z wykorzystaniem struktury zawartej w Formula-
rzu, stanowiacym Zalaczniku nr 4 do niniejszego Kodeksu.

c. Sposoby udostepniania informacji. Udostepnienia nalezy dokona¢ z wykorzystaniem naste-
pujacych kanalow dostepu, pod warunkiem zapewnienia nieograniczonego i publicznego do-
stepu do udostepnionych informacji:

i. nastronie internetowej danego Sygnatariusza Kodeksu, z uwzglednieniem wymogoéw wy-
nikajacych z koniecznosci stosowania odpowiedniego lokalnego kodeksu wlasciwej orga-
nizacji bedacej czlonkiem EFPIA (pkt 31.4 lit. d. ponizej), lub

ii. na centralnej platformie internetowej stuzacej udostepnianiu informacji, prowadzonej
przez INFARMA lub odpowiedni organ, w przypadku zapewnienia przez INFARMA lub od-
powiedni organ takiej mozliwosci.

d. Obowiazujacy kodeks krajowy. Udostepnianie informacji dokonywane jest zgodnie z kodek-

sem wlasciwej organizacji bedacej czlonkiem EFPIA, obowigzujacym na terytorium kraju,

w ktoérym Beneficjent posiada adres prowadzenia dzialalnosci. Tym samym:

i. jezeli Beneficjent posiada adres prowadzenia dzialalnos$ci na terytorium Polski, udostep-
nienie dokonywane jest zgodnie z niniejszym Kodeksem. Powyzsze dotyczy réwniez Swiad-
czen przekazanych przez podmioty powigzane Sygnatariusza Kodeksu z innych panstw.
Sygnatariusz Kodeksu zapewnia, aby wyzej wskazane podmioty powigzane przekazaly mu
wszelkie konieczne informacje,

ii. jezeli Beneficjent posiada adres prowadzenia dzialalno$ci poza terytorium Polski, Sygna-
tariusz Kodeksu zobowiazany jest zapewnic¢, aby udostepnienie zostalo dokonane zgodnie
z kodeksem wlasciwej organizacji bedacej cztonkiem EFPIA. W tym celu Sygnatariusz Ko-
deksu przekazuje dane do udostepnienia wlasciwemu podmiotowi powiazanemu Sygna-
tariusza Kodeksu; jezeli Sygnatariusz Kodeksu nie posiada w wyzej wskazanym kraju pod-
miotu powigzanego, ktory mogtby dokonac udostepnienia, zobowigzany jest dokonac udo-
stepnienia zgodnie z postanowieniami niniejszego Kodeksu.

e. Jezyk w jakim informacje sa udostepniane. Informacje o Swiadczeniach udostepniane s,
z zastrzezeniem pkt 31.4 lit. d. powyzej, w jezyku polskim. Zacheca sie Sygnatariuszy Kodek-
su do dodatkowego udostepniania informacji w jezyku angielskim.

f. Dokumentowanie i przechowywanie informacji. Kazdy Sygnatariusz Kodeksu zobowiazany
jest dokumentowac wszelkie przypadki przekazywania Swiadczen podlegajacych obowigzko-
wi upublicznienia, stosownie do regulacji pkt 31.3 powyzej oraz przechowywac stosowne do-
kumenty przez okres co najmniej 5 lat od zakonczenia odpowiedniego Okresu raportowane-
go, chyba ze obowigzujgce przepisy prawa wymagaja zastosowania innego okresu.

g. Waluta. Wartosci Swiadczen podawane sa w polskich zlotych (z zastrzezeniem pkt 31.4 lit. d.
powyzej).

31.5. [udostepnianie indywidualne i zbiorcze]
a. Udostepnianie indywidualne. Z wyjatkiem przypadkéw wyraznie okreslonych w niniej-

szym art. 31, informacje o Swiadczeniach udostepniane sa w sposéb indywidualny. Tym
samym, Sygnatariusz Kodeksu udostepnia informacje o Swiadczeniach, ktére moze ra-
cjonalnie zakwalifikowaé¢ do nizej wskazanych kategorii, poprzez przypisanie do kazde-
go mozliwego do zidentyfikowania Beneficjenta kwoty odpowiadajacej warto$ci przeka-
zanych temu Beneficjentowi Swiadczenn w danym Okresie raportowanym. Informacje na



temat Swiadczen przekazanych danemu Beneficjentowi muszg by¢ przedstawione w po-
dziale na poszczegélne kategorie. Dopuszczalne jest podanie lgcznych kwot Swiadczen w ra-
mach kategorii, z zastrzezeniem, ze na kazde zagdanie Beneficjenta lub uprawnionych or-
ganow wiladzy, Sygnatariusz Kodeksu zobowigzany jest przekaza¢ podmiotowi zglaszajace-
mu zadanie szczegolowe zestawienie poszczegdlnych Swiadczen w ramach danej kategorii.
Swiadczenia przypisywane sa do nastepujacych kategorii:

i. W przypadku Swiadczen dla Organizacji ochrony zdrowia:

1. Darowizny i granty. Darowizny i granty przekazywane Organizacjom ochrony zdro-
wia w celu wsparcia ochrony zdrowia, w tym Darowizny i granty (w formie pienieznej
lub rzeczowej) przekazywane instytucjom, organizacjom lub stowarzyszeniom, w skiad
ktérych wchodzg Przedstawiciele zawoddw medycznych lub ktdére udzielaja Swiadczen
opieki zdrowotnej (szczegélowe kwestie zwigzane z przekazywaniem Darowizn i gran-
tow uregulowane zostaly w art. 19 niniejszego Kodeksu).

2. Pokrywanie kosztéw w zwigzku z Wydarzeniami. Pokrywanie kosztow w zwigzku
z Wydarzeniami, dokonywane za pos$rednictwem Organizacji ochrony zdrowia lub Oséb
trzecich, w tym wspieranie udziatu Przedstawicieli zawoddw medycznych w Wydarze-
niach (jesli Swiadczenia takie nie moga zostac¢ przypisane poszczegdélnym Przedstawi-
cielom zawoddéw medycznych), obejmujace m.in.:

- Kkoszty oplat rejestracyjnych,

- umowy Sponsoringu z Organizacjami ochrony zdrowia lub Osobami trzecimi, wy-
znaczonymi przez Organizacje ochrony zdrowia do organizacji danego Wydarzenia,
oraz

- Kkoszty podrdzy i/lub zakwaterowania (szczeg6towe kwestie zwigzane z Wydarzenia-
mi i przejawami goscinnosci uregulowane zostaly w art. 17 niniejszego Kodeksu).

3. Wynagrodzenie z tytulu ushug i doradztwa. Swiadczenia wynikajace z uméw zawar-
tych pomiedzy Sygnatariuszami Kodeksu a Organizacjami ochrony zdrowia, w ramach
ktérych Organizacje ochrony zdrowia $wiadcza jakiekolwiek ustugi na rzecz Sygnata-
riusza Kodeksu lub zapewnione jest jakiekolwiek finansowanie w formie innej niz okre-
$lona w ramach powyzszych kategorii. Wynagrodzenie oraz Swiadczenia zwigzane ze
zwrotem uzgodnionych na piSmie wydatkéw udostepniane beda jako oddzielne kwoty.

ii. W przypadku Swiadczen dla Przedstawicieli zawodéw medycznych:

1. Pokrywanie kosztéw w zwigzku z Wydarzeniami. Pokrywanie kosztow w zwigzku
z Wydarzeniami, obejmujgce m.in.:

- koszty oplat rejestracyjnych, oraz

- Kkoszty podrdzy i/lub zakwaterowania (szczeg6towe kwestie zwigzane z Wydarzenia-
mi i przejawami goscinnosci uregulowane zostaly w art. 17 niniejszego Kodeksu).

2. Wynagrodzenie z tytulu uslug i doradztwa. Swiadczenia zwigzane z umowami za-
wartymi pomiedzy Sygnatariuszami Kodeksu a Przedstawicielami zawodéw medycz-
nych, w ramach ktérych Przedstawiciele zawoddw medycznych $wiadcza jakiekol-
wiek ustugi na rzecz Sygnatariusza Kodeksu lub zapewnione jest jakiekolwiek finan-
sowanie w formie innej niz okreslona w ramach powyzszych kategorii. Wynagrodze-
nie oraz Swiadczenia zwigzane ze zwrotem uzgodnionych na pi$mie wydatkéw udo-
stepniane beda jako oddzielne kwoty.

b. Udostepnianie zbiorcze. Jezeli ze wzgledu na obowigzujace przepisy prawa nie mozna udo-

stepni¢ w spos6b indywidualny informacji na temat Swiadczen, odpowiadajacych poszczegdl-
nym kategoriom wskazanym powyzej, uzyskanych przez Beneficjenta, Sygnatariusz Kodeksu



31.6.

31.7.

31.8.

zobowigzany jest udostepnic zbiorczo informacje o kwotach odpowiadajgcych warto$ci Swiad-

czen przekazanych lacznie takim Beneficjentom w danym Okresie raportowanym. Udostep-

nienie zbiorcze powinno dla kazdej kategorii Swiadczen okreslac:

i. liczbe Beneficjentéw, ktérych dotyczy takie udostepnienie, wyrazona w wartosciach bez-
wzglednych i jako procent wszystkich Beneficjentow, ktérzy uzyskali Swiadczenia ze stro-
ny Sygnatariusza Kodeksu w danym OKresie raportowanym, oraz

ii. laczng kwote odpowiadajaca warto$ci Swiadczen przekazanych takim Beneficjentom.

c. Ochrona danych.
i. W przypadku Beneficjentéw bedacych osobami fizycznymi, Sygnatariusz Kodeksu zobowia-

zany jest zapewni¢, aby udostepnienie informacji nastgpito bez uszczerbku dla praw Bene-
ficjenta co do ochrony jego danych osobowych. W szczegdlnosci, w sytuacjach wymaganych
przepisami prawa, Sygnatariusz Kodeksu zobowiazany jest podja¢ niezbedne starania w celu
uzyskania stosownej zgody Beneficjenta,

ii. Sygnatariusz Kodeksu zobowigzany jest zapewni¢ realizacje uprawnien Beneficjenta, wy-
nikajacych z regulacji w zakresie ochrony danych osobowych, co moze obejmowac m.in.
prawo wniesienia sprzeciwu lub cofniecia zgody na przetwarzanie danych.

[zasada jednorazowego udostepniania] Jezeli Swiadczenie podlegajace obowigzkowi udostep-
nienia informacji zostalo przekazane Przedstawicielowi zawodu medycznego za po$rednictwem
Organizacji ochrony zdrowia, informacja o takim Swiadczeniu powinna zosta¢ udostepniona tyl-
ko jeden raz. W miare mozliwosci informacja taka powinna zosta¢ udostepniona indywidualnie
(ze wskazaniem danych Przedstawiciela zawodu medycznego).

[Swiadczenia zwigzane z dzialalno$cia badawczo-rozwojowa] Swiadczenia zwigzane z dzialal-
nosciag badawczo-rozwojowa dla kazdego okresu raportowanego podlegaja udostepnieniu zbior-
czemu. Koszty dotyczace Wydarzen zwigzanych z dzialalnos$cia badawczo-rozwojowa moga by¢
uwzgledniane w ramach Swiadczen zwigzanych z dzialalno$cig hadawczo-rozwojowa. Szczegélo-
we zasady dotyczgce udostepniania informacji o Swiadczeniach dokonywanych w zwigzku z Ba-
daniami nieinterwencyjnymi zostaly zawarte w Zalgczniku nr 2 do niniejszego Kodeksu.
[metodologia] Kazdy Sygnatariusz Kodeksu publikuje note podsumowujaca metodologie zastoso-
wana przez niego na potrzeby udostepniania informacji oraz kwalifikowania Swiadczen do danej
kategorii. Nota, poza ogélnym podsumowaniem oraz omdéwieniem kluczowych zasad, powinna
okresla¢ przyjety spos6b przypisywania Swiadczen, oraz w zaleznosci od potrzeb, zasady odno-
szace sie do traktowania umo6w wieloletnich, kwestie podatkowe (w tym VAT), oraz inne kwestie
zwiazane z zaliczaniem Swiadczen do danego Okresu raportowanego i ustalaniem kwot Swiad-
czen.

Artykut 32. Udostepnianie informacji o wsparciu i umowach z Organizacjami pacjentow

32.1.

32.2.

Kazdy Sygnatariusz Kodeksu zobowigzany jest poda¢ do wiadomosci publicznej liste Organizacji
pacjentdw, ktérym przekazuje pomoc pieniezna lub niepieniezna (bezposrednia lub posrednig),
oraz z ktérymi zawarl stosowne umowy.

W ramach udostepnienia, o ktérym mowa w pkt 32.1 powyzej, nalezy opublikowaé nazwe Orga-
nizacji pacjentow oraz informacje o charakterze udzielonej pomocy lub rodzaju $wiadczonych
ustug. Dane powyzsze powinny zosta¢ ujete w sposob zapewniajacy ochrone informacji poufnych,
ale umozliwiajacy przecietnemu odbiorcy zrozumienie charakteru udzielonej pomocy czy $wiad-
czonych ustug. Ponadto, nalezy uwzgledni¢ nastepujace elementy:



a. w przypadku pomocy (pienieznej lub niepienieznej):
i. warto$¢ udzielonej pomocy i zafakturowanych kosztéw,
ii. w przypadku pomocy niepienieznej, ktérej wartos$¢ jest trudna do oszacowania, opis za-
wierajacy charakterystyke korzys$ci uzyskanych przez Organizacje pacjentow.
b. dla zleconych ustug: }aczng kwote wyplacona danej Organizacji pacjentow w danym OKkresie
raportowanym.

32.3. Informacje, o ktérych mowa powyzej powinny by¢ udostepniane w cyklu rocznym, przy czym
kazdy Okres raportowany obejmuje pelny rok kalendarzowy. Publikacja nastepuje na stronie in-
ternetowej Sygnatariusza Kodeksu (na poziomie krajowym lub europejskim).

32.4. Kazdy Sygnatariusz Kodeksu publikuje informacje o przyjetej metodologii przygotowania listy
izasadach ustalania rodzaju i warto$ci przekazanego wsparcia.



ROZDZIAL VII. NARUSZENIA | SPRAWY SPORNE

Artykut 33. Sad

33.1.

33.2.

Wszelkie spory, ktére moga powsta¢ w zwigzku ze stosowaniem niniejszego Kodeksu, badz przy-
padki naruszenia Kodeksu rozstrzygane beda przez Sad funkcjonujacy przy Zwigzku Pracodaw-
c6w Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA, zgodnie ze statutem INFARMA oraz Re-
gulaminem Sadu.

W sprawach dotyczacych naruszenia prawa powszechnie obowigzujacego oraz Kodeksu, Sad
rozpoznaje sprawy wylacznie w zakresie potencjalnych naruszen Kodeksu.

Artykut 34. Wszczecie postepowania

34.1.

34.2.
34.3.

Postepowanie jest wszczynane na podstawie skargi zlozonej przez:

a. Sygnatariusza Kodeksu,

b. Zarzad INFARMA,

c. Inna osobe.

Skarga moze zostac zlozona do INFARMA bezposrednio lub za posrednictwem EFPIA.
INFARMA potwierdza otrzymanie skargi oraz nadaje jej bieg.

Artykut 35. Zasady postepowania

35.1.

35.2.

35.3.

35.4.

35.5.

35.6.

Nadrzednym celem dzialania Sadu nie jest orzeczenie o winie strony, ale rozwigzanie sporu
w szeroko pojetym interesie spolecznym oraz w celu zapewnienia wysokich standardow etycz-
nych.

Postepowanie przed Sagdem prowadzone jest w sposéb bezstronny, niezaleznie od tozsamosci
lub pochodzenia stron.

Postepowanie przed Sagdem jest dwuinstancyjne.

W skladzie orzekajacym w danej sprawie nie moze zasiada¢ przedstawiciel Sygnatariusza Ko-
deksu, ktorego sprawa dotyczy lub zachodza inne okolicznosci, ktére moglyby wywola¢ uzasad-
niong watpliwos$¢ co do jego bezstronnosci w danej sprawie.

Posiedzenia Sadu prowadzone sa w jezyku polskim. W uzasadnionych przypadkach przewod-
niczacy skladu orzekajacego moze podjac decyzje o czesSciowym odbywaniu posiedzenia w je-
zyku obcym.

Szczegolowe zasady postepowania okresla Regulamin Sadu.

Artykut 36. Rozstrzygniecie Sadu

36.1.

36.2.

W razie braku ustalenia w toku postepowania, iz doszlo do naruszenia Kodeksu, skarga podle-
ga oddaleniu.

W przypadku stwierdzenia naruszenia, Sagd nakazuje Sygnatariuszowi Kodeksu zaniechanie nie-
dozwolonych dzialan oraz zlozenie w wyznaczonym terminie pisemnego zobowiazania, ze be-
dzie im zapobiegaé. Niezaleznie od powyzszego Sad moze zastosowac sankcje, o ktérych mowa
w art. 39 niniejszego Kodeksu.



Artykut 37. Postepowanie odwotawcze

37.1.

37.2.

37.3.

37.4.
37.5.

Od orzeczenia Sgdu zapadlego w I. instancji przystuguje odwolanie. Orzeczenie Sadu I. instan-
cjijest ostateczne, jeSli zadna ze stron nie wniosta odwolania w terminie wskazanym w pkt 37.2
ponizej.

Odwolanie wnosi sie w terminie 14 dni od dnia doreczenia orzeczenia Sadu I. instancji wraz
z uzasadnieniem.

W toku postepowania odwolawczego sprawa zostaje rozpoznana przez sklad orzekajacy, ktory
nie bral udzialu w wydaniu zaskarzonego orzeczenia.

Sad II. instancji dokonuje wlasnej oceny zgromadzonego materialu dowodowego.

Orzeczenie Sadu II. instancji jest ostateczne.

Artykut 38. Z3adanie zaprzestania naruszen

38.1.

38.2.

Podmiot, wzgledem ktérego nastapito potencjalne naruszenie regulacji niniejszego Kodeksu,
moze zwrocic sie do Sygnatariusza Kodeksu dokonujgacego naruszen z wezwaniem do natych-
miastowego zaprzestania naruszen i ztozenia pisemnego zobowigzania, Ze bedzie im zapobie-
gac.

Postepowanie moze by¢ prowadzone, mimo ze strona zaprzestala naruszen przed zakoncze-
niem postepowania.

Artykut 39. Sankcje

39.1.

39.2.

W przypadku stwierdzenia naruszenia Kodeksu, Sad biorac pod uwage rodzaj i stopien szkodli-

wosci naruszenia oraz osiggniete w zwigzku z tym przez strone korzysci, jak rowniez fakt orze-

czenia przez Sad wobec tego samego podmiotu naruszenia Kodeksu w okresie ostatnich 12 mie-

siecy, moze orzec:

a. kare upomnienia lub nagany,

b. nakaz zlozenia we wskazanym $rodku publicznego przekazu badz do oznaczonych adresa-
tow, jedno- lub wielokrotnego o§wiadczenia okreslonej tresci,

c. zawiadomienie Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego o zapadlym orzeczeniu,

d. zawiadomienie EFPIA lub IFPMA (International Federation of Pharmaceutical Manufactu-
rers and Associations) o zapadlym orzeczeniu,

e. zawiadomienie podmiotu lub podmiotéw powiazanych kapitalowo ze strong, ktéra naruszy-
ta Kodeks o zapadlym orzeczeniu,

f. zobowiazanie do jednokrotnego lub wielokrotnego opublikowania zapadtego orzeczenia lub
jego czesci we wskazanych srodkach masowego przekazu,

g. kare finansowa w wysokos$ci okreslonej w Regulaminie Sadu na projekty edukacyjne lub ma-
jace na celu podwyzszenie standardéw etycznych, realizowane w ramach INFARMA,

h. zawieszenie badz wykluczenie z INFARMA w przypadku razacych naruszen Kodeksu.

Sankcje moga by¢ orzekane }acznie i podlegaja wykonaniu w terminie i w sposéb wskazany

W orzeczeniu.



Artykut 40. Publikacja orzeczen Sadu

40.1.

40.2.
40.3.

Informacja o kazdym ostatecznym orzeczeniu Sadu podlega publikacji w newsletterze INFAR-

MA, z uwzglednieniem nastepujacych zasad:

a. wprzypadku powaznych lub powtarzajacych sie naruszen publikacja zawsze wskazuje na fir-
me Sygnatariusza Kodeksu oraz szczegdty sprawy,

b. w przypadkach naruszen drobnej wagi lub w przypadku, gdy nie doszlo do naruszenia, w pu-
blikacji mozna poming¢ firme Sygnatariusza Kodeksu,

c. wprzypadku spraw precedensowych lub wzbudzajacych szczegdlne zainteresowanie w wy-
miarze miedzynarodowym (do takich sytuacji moze by¢ zaliczone zaré6wno stwierdzone na-
ruszenie, jak i stwierdzenie braku naruszenia), niezaleznie od lit. a i b. powyzej, moze zo-
sta¢ opublikowane podsumowanie sprawy w jezyku angielskim.

O tresci publikowanej informacji decyduje kazdorazowo Sad w sentencji orzeczenia.

Publikacja orzeczen nastepuje z poszanowaniem ochrony danych osobowych.



ROZDZIAL. VIII. POSTANOWIENIA KONCOWE

Artykut 41. Przystapienie do Kodeksu

41.1.

41.2.

41.3.

Niniejszy Kodeks jest otwarty do przystapienia dla wszystkich przedsiebiorcéw z branzy farma-
ceutyczne;j.

Przystapienie do niniejszego Kodeksu wymaga zlozenia INFARMA pisemnego o$§wiadczenia o przy-
stapieniu do Kodeksu, wedlug wzoru stanowiacego Zalacznik nr 1 do Kodeksu.

INFARMA informuje wszystkich Sygnatariuszy Kodeksu o przystapieniu do Kodeksu nowego pod-
miotu.

Artykut 42. Postanowienia techniczne

42.1.
42.2.

42.3.

INFARMA publikuje na swoich stronach internetowych aktualna tre§¢ Kodeksu.

INFARMA archiwizuje o$wiadczenia o przystapieniu do Kodeksu, prowadzi liste Sygnatariuszy
Kodeksu oraz publikuje ja na swoich stronach internetowych.

Zarzad INFARMA moze przyjmowac wytyczne i wyja$nienia w zakresie stosowania niniejszego
Kodeksu. Wytyczne i wyja$nienia maja charakter pomocniczy.

Artykut 43. Wypowiedzenie

43.1.

Kazdy Sygnatariusz Kodeksu moze wypowiedzie¢ jego stosowanie z terminem 30-dniowym, skla-
dajac o$wiadczenie o wypowiedzeniu do Zarzadu INFARMA.

Artykut 44. Zmiana postanowien Kodeksu

44.1.
44.2.

44.3.

44.4.

44.5.

Zmiany do Kodeksu sg przyjmowane zwykla wiekszoscia gloséw Sygnatariuszy Kodeksu.
Propozycje zmian do Kodeksu moga by¢ przedstawiane przez Sygnatariuszy Kodeksu, Zarzad IN-
FARMA lub Sad.

Propozycje zmian przekazywane sa niezwlocznie wszystkim Sygnatariuszom Kodeksu w celu ich
akceptacji lub odrzucenia. Nieprzekazanie opinii przez Sygnatariusza Kodeksu w terminie jed-
nego miesigca od dnia otrzymania propozycji zmiany oznacza przyjecie zmiany do Kodeksu bez
zastrzezen.

INFARMA powiadamia wszystkich Sygnatariuszy Kodeksu o otrzymanych opiniach oraz o przy-
jeciu lub odrzuceniu zmian nie p6Zniej niz w terminie jednego miesigca od dnia, w ktérym uply-
nal termin konsultacji, o ktéorym mowa w pkt 44.3.

Zmiany zaakceptowane zgodnie z niniejszym artykulem wchodza w zycie w terminie oznaczo-
nym w powiadomieniu, o ktérym mowa w pkt 44.4, jednak nie wcze$niej niz w terminie 45 dni
od dnia rozestania powiadomienia.

Artykut 45. Wejscie w zycie i regulacje przejsciowe

45.1.
45.2.

Niniejszy Kodeks wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2021.
Z dniem wej$cia w zycie, niniejszy Kodeks zastepuje:



a. Kodeks Przejrzystosci Zwigzku Pracodawcédw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA,
b. Kodeks Dobrych Praktyk Przemystu Farmaceutycznego Zwigzku Pracodawcéw Innowacyjnych
Firm Farmaceutycznych INFARMA.
45.3. Pierwszym OKresem raportowanym, zgodnie z postanowieniami niniejszego Kodeksu, jest rok
2021. Do raportéw skladanych za wczedniejsze lata stosuje sie regulacje Kodeksu Przejrzystosci
Zwiazku Pracodawcédw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA.



Zatacznik nr 1
Oswiadczenie o przystapieniu do Kodeksu

OSWIADCZENIE 0 PRZYSTAPIENIU
DO KODEKSU DOBRYCH PRAKTYK INFARMA

(imie i nazwisko osoby lub 0s6b uprawnionych do reprezentowania podmiotu przystepujqcego do Kodeksu)

dzialajac w imieniu:

Nazwa podmiotu

Nazwa rejestru,
do ktdrego podmiot
jest wpisany

Numer w rejestrze

po zapoznaniu sie z Kodeksem Dobrych Praktyk INFARMA (,,Kodeks”), dzialajac na podstawie pkt 41.2

Kodeksu, niniejszym skladam/y oS§wiadczenie o przystapieniu do Kodeksu na zasadach w nim okreslonych.

Wyrazam/y zgode, aby wszelkie spory, ktére moga powsta¢ w zwiazku ze stosowaniem Kodeksu badz
przypadki naruszenia Kodeksu, rozstrzygane byly przez Sad funkcjonujacy przy Zwigzku Pracodawcow
Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA, zgodnie ze statutem INFARMA, Kodeksem oraz
Regulaminem Sadu.

Stanowisko

Do niniejszego oswiadczenia nalezy dotqczy¢ dokument potwierdzajqcy umocowanie do jego ztozenia (np. odpis KRS)



Zatacznik nr 2

Szczegotowe zasady dotyczace prowadzenia
Badan nieinterwencyjnych i innych badan

SZCZEGIGLOWE ZASADY DOTYCZACE ,
PROWADZENIA BADAN NIEINTERWENCYJNYCH I INNYCH BADAN

|. Udostepnianie informacji o Swiadczeniach dokonanych

w zwigzku z Badaniami nieinterwencyjnymi

Informacje o Swiadczeniach zwigzanych z Badaniami nieinterwencyjnymi podlegaja udostepnieniu w na-

stepujacy sposob:

1. Swiadczenia zwigzane z dzialalnoscig badawczo-rozwojowa (np. Swiadczenia zwigzane z nie-

interwencyjnym badaniem prospektywnym) > udostepnianie zbiorcze,

2. Swiadczenia niemieszczace sie w definicji Swiadczeri zwigzanych z dziatalno$cig badawczo-roz-

wojowa (np. Swiadczenia zwigzane z nieinterwencyjnym badaniem retrospektywnym) > udo-

stepnianie indywidualne.

UWAGA:

W celu ulatwienia rozréznienia pomiedzy badaniem prospektywnym i retrospektywnym stosowane moga

by¢ nastepujace kryteria:

Prospektywne Badania nieinterwencyjne

Retrospektywne Badania nieinterwencyjne

Prospektywne badania kohortowe, w ramach
ktdorych decyzja o podaniu Produktu leczniczego
jest jednoznacznie oddzielona od decyzji o wilg-
czeniu pacjenta do badania.

Badanie retrospektywne, do ktérego zostaje wia-
czony element prospektywny.

Dhugoterminowe badanie rozszerzone, obejmuja-
ce obserwacje pacjenta wykraczajacg poza okres
obserwacji przewidziany w protokole wcze$niej-
szego badania oraz aktywne pozyskiwanie do-
datkowych danych.

Przeglad baz danych lub dokumentacji.

Retrospektywny przeglad dokumentacji po wystapie-
niu wszelkich istotnych zdarzen — np. badania klinicz-
no-kontrolne (case control study), badania przekro-
jowe (cross sectional) oraz badania kohortowe, ma-
jace charakter wylacznie retrospektywny.

Badania, w ktérych lekarz po przepisaniu leku staje
sie badaczem (lek przepisany zostal wczesniej) — np.
retrospektywne pozyskiwanie danych z dokumenta-
cji medycznej w miejscu pracy badacza.

II. Szczegotowe zasady prowadzenia Badan nieinterwencyjnych

W uzupelnieniu postanowien art. 26 Kodeksu wprowadza sie nastepujace zasady prowadzenia Badan nie-

interwencyjnych:

1. Zgoda pacjenta i ochrona jego danych

a. W przypadku, gdy sposob prowadzenia badania wymaga dostepu przedstawiciela sponsora

do dokumentéw zrédtowych, pacjenci musza wyrazi¢ pisemng zgode na udzial w badaniu.

b. Badania sa prowadzone z poszanowaniem prawa do ochrony danych osobowych uczestni-

kéw badania.




2. Przejrzystosc¢ dzialan badawczych

a. Niedozwolone jest prowadzenie Badan nieinterwencyjnych lub badan wymienionych w pkt
III ponizej, stanowigcych ukryta Reklame i zachete do rekomendowania, przepisywania, na-
bycia lub stosowania danego Produktu leczniczego.

b. Prowadzenie Badan nieinterwencyjnych lub badan wymienionych w pkt III ponizej nie moze
by¢ narzedziem wywierania wplywu na Przedstawicieli zawodéw medycznych w zakresie
stosowanych przez nich metod leczenia.

3. Zawarcie umowy

Konieczne jest zawarcie pisemnej umowy pomiedzy Sygnatariuszem Kodeksu sponsorujacym

badanie a Przedstawicielami zawodow medycznych lub Organizacjami ochrony zdrowia, w kto-

rych odbywa sie badanie, okres$lajacej charakter ustug, ktére maja by¢ $wiadczone oraz wyso-
kos$¢ wynagrodzenia za prowadzenie badania, przy czym wysoko$¢ wynagrodzenia powinna
by¢ adekwatna do czasu i nakladu pracy zwiazanego z prowadzeniem badania oraz odzwier-
ciedla¢ zwyczaje przyjete na polskim rynku.

4. Publikowanie informacji o rozpoczeciu badania

a. Informacja o rozpoczeciu Badania nieinterwencyjnego musi zosta¢ niezwlocznie (najpézniej
do dnia objecia obserwacja pierwszego pacjenta) podana do wiadomosci INFARMA, ktdra za-
mie$ci ja na swojej stronie intranetowej, dostepnej wylacznie dla Sygnatariuszy Kodeksu.

b. Informacja taka powinna zawiera¢, co najmniej:

i. nazwe Sygnatariusza Kodeksu sponsorujacego badanie,

ii. tytul badania,

iii. cel badania,

iv. planowana liczbe pacjentdw, jesli dotyczy,

v. czas trwania badania,

vi. czas obserwacji pacjenta, jesli dotyczy,

vii. date pierwszej wizyty pierwszego pacjenta i ostatniej wizyty ostatniego pacjenta, jesli
dotyczy.

c. Dostep do informacji, o ktérej mowa w lit. a., powinien by¢ ograniczony poprzez koniecz-
no$¢ uzycia loginu, nadanego przez INFARMA swoim czlonkom oraz innym podmiotom, kto-
re przystapily do Kodeksu.

d. W sytuacji, gdy badanie nieinterwencyjne nie zostalo ujawnione zgodnie z niniejszym pkt 4,
organizator badania, na pisemna proshe Sygnatariusza Kodeksu, jest zobowigzany dostar-
czy¢ w ciggu 21 dni od doreczenia prosby:

i. informacje o ktérych mowa w lit. b.,

ii. protokél badania,

iii. wzor dokumentacji pacjenta (CRF), jesli dotyczy,

iv. wzor umowy z badaczem lub Organizacjga ochrony zdrowia prowadzacg badanie.

[Il. Inne badania

Prowadzenie badan innych niz Badania nieinterwencyjne jest dopuszczalne pod warunkiem, ze naleza
one do jednej z nastepujacych kategorii:
1. badania epidemiologiczne rozumiane jako badania polegajace na zbieraniu danych populacyj-
nych,
2. rejestry rozumiane jako zbieranie danych o postepowaniach terapeutycznych, profilaktycznych,
diagnostycznych, badZ modyfikujacych funkcje fizjologiczne, w tym o sposobach farmakoterapii,



3. badania z zakresu ekonomiki ochrony zdrowia rozumiane jako zbieranie danych umozliwiaja-
cych ocene ekonomiczng okreslonych postepowan terapeutycznych, profilaktycznych, diagno-
stycznych i modyfikujacych funkcje fizjologiczne, w tym badania farmakoekonomiczne,

4. badania rynkowe (market research), ktdre nie mogg stanowi¢ ukrytej Reklamy. Dozwolone jest
nieujawnianie respondentowi zleceniodawcy badania, natomiast konieczne jest wskazanie bran-
zy, z ktorej pochodzi sponsor.



Zatacznik nr 3
Wytyczne dotyczace kanatow cyfrowych

Niniejsze wytyczne przygotowano jako uzupeinienie postanowien Kodeksu Dobrych Praktyk INFAR-
MA, ktdére maja zastosowanie do wszelkich kanaléw komunikacji, w tym réwniez cyfrowych.

Sygnatariusze Kodeksu stosuja niniejsze wytyczne z uwzglednieniem swoich specyficznych potrzeb
iwymagan. Niezaleznie od tego, zacheca sie Sygnatariuszy Kodeksu do podejmowania dodatkowych
$rodkéw wykraczajacych poza rozwigzania wprost przewidziane w niniejszym dokumencie.

Niniejszy zalacznik zawiera wytyczne dotyczace najpopularniejszych kanaléw cyfrowych oraz ma

na celu zwrocenie uwagi na zagadnienia, jakie nalezy mie¢ na wzgledzie, komunikujac sie z ogélem
spoleczenstwa oraz z Przedstawicielami zawodéw medycznych.

1. Zasady ogolne dla wszelkich rodzajow komunikacji

Przestrzeganie przepis6w prawa, regulaminéw i dobrych praktyk

Kanal cyfrowy jest kolejnym rodzajem platformy stuzacej komunikacjiijako taki podlega tym samym
regulacjom, co inne platformy lub media. Tresci, grupa adresatéw (tzw. target) i sposéb uzycia plat-
formy sa czynnikami determinujacymi zastosowanie okreslonych przepis6w prawa i zasad, nie za$
medium jako takie. Z uwagi na powyzsze dla komunikacji kanalami cyfrowymi zastosowanie znaj-
da postanowienia Dyrektywy nr 2001/83/WE dotyczace reklamy Produktéw leczniczych oraz Kodeks
Dobrych Praktyk INFARMA. Ponadto reklama taka musi by¢ zgodna z obowigzujacymi przepisami
dot. ochrony danych osobowych.

Odpowiedzialnos$é

Sygnatariusze Kodeksu ponosza odpowiedzialno$¢ za wszelkie materialy rozpowszechniane przy uzy-
ciu jakichkolwiek kanalow cyfrowych, w tym za reklame Produktow leczniczych, o ile materialy te
zostaly przygotowane, opatrzone logotypem/ firma lub byly sponsorowane, przez Sygnatariusza Ko-
deksu (Iub przez Osobe trzecig, dzialajacg w imieniu Sygnatariusza Kodeksu).

Sygnatariusz Kodeksu, posiadajacy profil lub strone w mediach spolecznosciowych jest odpowie-
dzialny za tresci publikowane na tym profilu/stronie. Dla przyktadu: wzmianka o Produktach leczni-
czych moze by¢ uznana za reklame Produktu leczniczego i jako taka moze by¢ zakazana. Jako kolej-
ny przyklad mozna przytoczy¢ uzycie ogolnie dostepnych mediéw spolecznosciowych aby poinfor-
mowac Przedstawicieli zawoddw medycznych o publikacji badania na temat Produktu leczniczego
- taka informacja rowniez moze by¢ uznana za reklame danego Produktu Leczniczego i w zwigzku
z tym nie moze by¢ adresowana do ogotu spoleczenstwa.

Sygnatariusze Kodeksu moga ponosi¢ odpowiedzialno$¢ za podejmowana przez siebie aktywnos¢
w kanalach cyfrowych nalezgcych do innych podmiotéw.

Sygnatariusze Kodeksu odpowiadaja rowniez za informacje rozpowszechniane prz ich personel przy uzy-
ciu prywatnych profili/stron w mediach spotecznosciowych w okoliczno$ciach, w ktérych: a) mozna za-
sadnie uznaé, ze dana osoba wystepuje w imieniu Sygnatariusza Kodeksu lub b) dana osoba publikuje tre-
$ci na swoim prywatnym profilu/stronie na polecenie Sygnatariusza Kodeksu, za jego zgoda lub z pomoca



Sygnatariusza Kodeksu. Sygnatariusze Kodeksu winni wdrozy¢ wewnetrzne wytyczne, regulujace korzysta-
nie z mediéw spotecznos$ciowych przez ich personel, réwniez w zakresie profili/stron prywatnych.

W odniesieniu do kanaléw cyfrowych, ktdrych dysponentem sa Sygnatariusze Kodeksu nalezy wdro-
zyc¢ dzialania stuzace do monitorowania, moderowania oraz — w razie konieczno$ci - sprawnego usu-
wania nieodpowiednich tre$ci, z kazdorazowym poszanowaniem obowigzujacych przepiséw prawa,
w tym dotyczacych ochrony danych osobowych oraz odpowiednich zasad etycznych. Konieczne moze
okazac¢ sie wprowadzenie podobnych procedur przez Sygnatariuszy Kodeksu ré6wniez w przypadku
korzystania z kanaléw cyfrowych nalezacych do innych podmiotéw.

Monitorowanie bezpieczenstwa

W zakresie monitorowania bezpieczenstwa Produktéw leczniczych, Sygnatariusze Kodeksu winni
rozwazy¢ wprowadzenie wytycznych odnoszacych sie do kanaléw cyfrowych. Sygnatariusze Kodek-
su winni réwniez rozwazy¢ konsultowanie poszczegélnych projektow ze swoimi ekspertami ds. phar-
macovigilance w celu nalezytego wypelinienia wszystkich obowigzkéw w tym zakresie, w tym zapew-
nienia $ledzenia, zglaszania i rejestrowania wszelkich wzmianek o dzialaniach niepozadanych Pro-
duktéw leczniczych danego Sygnatariusza Kodeksu.

Przejrzystosé

Zgodnie z pkt 14.4 Kodeksu Dobrych Praktyk INFARMA, Sygnatariusz Kodeksu jest zobowigzany do
wyraznego wskazania, iz jest sponsorem danych tresci lub materialéw dotyczacych Produktéw lecz-
niczych. W kazdym przypadku udostepnienia informacji na kanale cyfrowym przez Sygnatariusza
Kodeksu badZ przez osobe fizyczna lub pomiot, dziatajacy w imieniu Sygnatariusza, rola Sygnatariu-
sza Kodeksu winna by¢ jednoznacznie wskazana (w tym m. in. poprzez wskazanie odno$nych tresci
oraz wskazanie, iz Sygnatariusz Kodeksu pokry! czes¢ lub catos¢ kosztow).

Niezaleznie od powyzszego, Swiadczenia na rzecz Przedstawicieli zawoddw medycznych, Organiza-
cji ochrony zdrowia lub Organizacji pacjentéw podlegaja obowigzkowemu ujawnieniu zgodnie z Roz-
dzialem VI Kodeksu Dobrych Praktyk INFARMA.

W przypadkach, gdy to mozliwe nalezy wyraznie wskaza¢ adresatéw danego kanatu (np. jako Przed-
stawiciele zawodow medycznych, ogdl spoleczenstwa lub jednych i drugich).

2. ldentyfikacja informacji dozwolonych dla roznych kanatow cyfrowych

Rozréznienie przez Sygnatariusza Kodeksu rodzajow tresci odpowiednich dla poszczegdlnych kana-
16w cyfrowych i grup adresatéw jest istotne. Rowniez w tym zakresie nalezy — podobnie, jak w przy-
padku innych mediéw — przestrzegac wszelkich obowiazujacych przepis6w prawa.

Informacje udostepniane za pomoca kanalu cyfrowego winny byc¢ regularnie aktualizowane. Nalezy
wyraznie wskazywac date ostatniej aktualizacji odpowiednio kazdej strony lub kazdego jej elementu.
Ponizsze pytania moga okazac si¢ pomocne w szacowaniu ryzyka wiazacego sie z komunikacja kana-
lami cyfrowymi i w ocenie tres$ci rozpowszechnianych droga cyfrowa, ich dostepnosci i zarzadzania.



0o

Jaki jest cel danej komunikacji - reklama, informacja, wymiana wiedzy?

Jakie tresci majq by¢ udostepnione przy uzyciu kanatu cyfrowego?

> Czy tresci te dotyczq Produktow leczniczych?

> Czy tresci majq charakter reklamowy czy niereklamowy?

> Czy tresci stuzq rozpowszechnianiu wiedzy o konkretnej chorobie?

> Czy tresci stuzq rozpowszechnianiu wiedzy o zdrowiu, np. w zakresie diagnostyki, leczenia lub
Zywienia?

> Czy rola Sygnatariusza Kodeksu w udostepnieniu / opracowaniu danej komunikacji zostata ja-
sno zaznaczona?

Kto wchodzi w sktad grupy odbiorcow, np. Przedstawiciele zawodow medycznych, opinia pu-
bliczna, jedni i drudzy?

> Czy jest konieczna weryfikacja odbiorcow?

> Jesli tak, to w jaki sposoéb?

Jaka jest standardowa konfiguracja / formuta kanatu?

> Czy dany kanat cyfrowy przewiduje reakcje ze strony odbiorcow, np. komentarze, przekazywa-
nie innym, wymiane?

> W jaki sposob odbywa sie przekazywanie informacji pomiedzy kolejnymi kanatami cyfrowymi?

> Czy dany kanat cyfrowy jest otwarty / publicznie dostepny, czy jest adresowany wytqcznie do za-
mknietego grona odbiorcow?

> Czy stosowane sq jakiekolwiek ograniczenia dot. objetosci tresci (tak, jak w przypadku np. Twit-
tera)?

> Czy majq zastosowanie jakiekolwiek zasady korzystania z danego medium (tak, jak w przypad-
ku np. Facebooka czy YouTube)?

> W jaki sposob przetwarza sie informacje o osobach odwiedzajqcych danqg platforme / kanat?

Jak odbywa sie monitorowanie, zatwierdzanie i utrzymywanie tresci, rowniez przez samego
Sygnatariusza Kodeksu?

3. Wytyczne dla Sygnatariuszy Kodeksu korzystajacych z réznych kanatow cyfrowych

Ponizej zamieszczono krotki opis ogélnych zastosowan poszczegdélnych kanaldéw cyfrowych. Przy
wyborze konkretnego kanaltu cyfrowego i planowania sposobu jego wykorzystania, nalezy mie¢ na
uwadze réwniez ogolne zasady wskazane powyze;j.

Tresci udostepniane przez Sygnatariusza Kodeksu na jakimkolwiek kanale cyfrowym musza by¢ sto-

sowne oraz pozostawac¢ w zgodnos$ci z obowiazujacymi przepisami prawa i odpowiednimi kodeksa-
mi, w tym z Kodeksem Dobrych Praktyk INFARMA.

Strony internetowe

0 ile dana witryna nie wymaga weryfikacji (np. poprzez podanie loginu i hasta), strony interneto-
we sa co do zasady klasyfikowane jako ogélnie dostepne. Niektdére strony internetowe moga zawie-
ra¢ publicznie dostepne fora umozliwiajace wymiane informacji i komentarzy.



Majac na uwadze, iz liczne odwiedziny stron internetowych sa wynikiem korzystania z wyszukiwarek in-
ternetowych, optymalizacja hasel wyszukiwania stanowi istotne narzedzie. Sygnatariusze Kodeksu moga
korzysta¢ z odpowiednich narzedzi optymalizacyjnych w celu zapewnienia wysokich pozycji ich stron in-
ternetowych w wynikach wyszukiwania odno$nych hasel. Jednocze$nie Sygnatariusze Kodeksu maja obo-
wiazek upewnic sie, iz jakiekolwiek korzystanie z takich narzedzi optymalizacji jest odpowiednie majac
na uwadze grupe adresatow. Tytulem przyktadu: hasta wyszukiwania stron internetowych zawierajacych
informacje o terapiach i adresowanych do ogétu spoleczenstwa beda inne od kierowanych do Przedstawi-
cieli zawodéw medycznych stron internetowych dostepnych wylacznie dla uprawnionych uzytkownikéw.

Sygnatariusze Kodeksu moga sponsorowac tre$ci zamieszczone na stronach interneto-
wych prowadzonych przez Osoby trzecie pod warunkiem, iz rola Sygnatariusza Kodeksu be-
dzie wyraznie wskazana. Jedli dany Sygnatariusz Kodeksu: i) jest inicjatorem przygotowania
materialu lub autorem jego ogdlnej koncepcji, ii) w jakikolwiek sposob ksztaltuje zawartosé
merytoryczng materiatu lub iii) rekrutuje badz bezposrednio finansuje autoréw materiatéw, to mozliwe,
i Sygnatariusz Kodeksu bedzie uznany za podmiot odpowiedzialny za tre$¢ takiej strony. Jesli z kolei za-
chodzi odwrotna sytuacja (tzn. Sygnatariusz Kodeksu udziela wsparcia finansowego, jednakze przygoto-
wanie tre$ci odbywa sie niezaleznie od Sygnatariusza Kodeksu), jest mozliwe, ze Sygnatariusz Kodeksu
nie bedzie uznany za podmiot odpowiedzialny za tres¢.

Zamieszczajac na swoich stronach internetowych linki do innych stron internetowych Sygnatariusze Ko-
deksu powinni mie¢ zaufanie do wskazanych stron internetowych jak réwniez pewno$¢, iz nie bedzie to
stanowi¢ reklamy Produktow leczniczych skierowanej do ogétu spolteczenstwa. Jesli Sygnatariusz Kodek-
su umieszcza adres strony internetowej w reklamie Produktéw leczniczych skierowanej do Przedstawicie-
li zawodéw medycznych, zastosowanie znajduja ogdlne reguly zapewniajace adekwatnos¢ danych tresci.

Media spolecznosciowe

Media spolecznosciowe (tzn. witryny lub aplikacje, umozliwiajgce interakcje w grupach uzytkownikow,
np. Facebook, Twitter, Snapchat, LinkedIn, YouTube czy Instagram) sa uwazane za kanaty cyfrowe adre-
sowane do ogétu i sg uzywane wilasnie w celu dotarcia do ogétu. Platforma spotecznosciowa moze jednak
by¢ adresowana wylgcznie do $cisle okreslonej grupy uzytkownikéw, ktérzy podlegaja weryfikacji przed
uzyskaniem dostepu.

Blogi

Réznica pomiedzy tekstami publikowanymi na stronie internetowej a tymi publikowanymi na blogu po-
lega na tym, ze blog jest najcze$ciej prowadzony przez osobe (wzglednie grupe osob), ktora regularnie go
aktualizuje i uzupeknia.

Blog moze naleze¢ do Sygnatariusza Kodeksu, ktory go prowadzi. Sygnatariusz Kodeksu moze réwniez
zatrudni¢ prowadzacego blog (jako sponsor, lub jako zleceniodawca platnych ustug) np. tzw. influencera.
W kazdym przypadku, na blogu nalezy wyraznie wskazac zaangazowanie Sygnatariusza Kodeksu doty-
czace prowadzenia bloga lub jego finansowania.

Nalezy pamieta¢, iz blog co do zasady stuzy swobodnemu i spontanicznemu wyrazaniu subiektyw-
nych opinii autora. Sygnatariusze Kodeksu nie powinni w zwigzku z tym angazowac sie we wspiera-
nie blogdw, ktére maja — albo moga — promowac Produkty lecznicze.



Podcasty

Sygnatariusz Kodeksu moze nagrywac¢ wlasne podcasty. Zastosowanie maja w tym zakresie te same
reguly co w przypadku stron internetowych.

Podcast moze by¢ pobierany od dowolnego dystrybutora. Nalezy przestrzega¢ ogélnych zasad wyraz-
nego zdefiniowania grupy adresatéw oraz doboru stosownych tresci (np. podcast, reklamujacy Pro-
dukty lecznicze winien by¢ kierowany wylacznie do Przedstawicieli zawodéw medycznych).

Aplikacje

Aplikacja, czesto zwana tez ,apka” jest pobierana na urzgadzenie elektroniczne (np. smartphone, kom-
puter czy tablet).

Sygnatariusze Kodeksu moga przygotowywac i udostepnia¢ aplikacje dla uzytku zewnetrznych inte-
resariuszy (np. Przedstawicieli zawoddw medycznych, Organizacji ochrony zdrowia, pacjentow czy
platnikéw), z zastrzezeniem stosowania tych samych zasad co w przypadku stron internetowych.
Niezaleznie od tego, Sygnatariusze Kodeksu winni mie¢ $wiadomo$¢ obowiazywania wymogow re-
gulacyjnych w przypadku, gdy aplikacja bedzie stanowi¢ wyréb medyczny. W odniesieniu do aplika-
cji zastosowanie znajduja ogdlne zasady, w tym zasada wyraznego zdefiniowania grupy adresatéw.

Aplikacja moze mie¢ za zadanie wspieranie poprawnego stosowania metod leczenia. Jesli aplikacja
jest adresowana do konkretnej grupy uzytkownikdw (np. Przedstawicieli zawodéw medycznych, pa-
cjentéw czy opiekundéw), nalezy upewnic sie, iz osoby spoza tej grupy nie beda miaty dostepu do apli-
kacjiijej zawartosci.

Webinary

Webinar definiuje sie jako wyklad, prezentacje badz inne wydarzenie, udostepniane za posrednic-
twem Internetu (na zywo badz na zadanie).

Sygnatariusze Kodeksu moga organizowac webinary we wlasnym zakresie, wzglednie korzysta¢ z ustug
Osoby trzeciej, przy czym Sygnatariusz Kodeksu pozostaje odpowiedzialny za webinar, jego tre$¢iza
okreslenie grupy docelowej. Te same zasady stosuje sie do webinaréw organizowanych przez Osoby
trzecie na zlecenie Sygnatariuszy Kodeksu.

Webinary moga stuzy¢ komunikacji z zewnetrznymi interesariuszami (np. Przedstawicielami zawo-
déw medycznych, Organizacjami ochrony zdrowia, pacjentami badz platnikami), z zastrzezeniem
stosowania tych samych zasad, co w przypadku stron internetowych.

Kanaly bezpos$rednie

Rozrdznia sie kanaly ,jeden-na-jeden” lub ,jeden-do-wielu”, skierowane do konkretnych odbiorcow.
Sa one na ogd! prywatne i niewidoczne dla os6b spoza grona wyraznie wskazanych odbiorcéw. Pod
pojeciem kanatu bezposredniego rozumie sie réwniez odpowiedzi adresowane do konkretnej osoby
na platformie spolecznosciowe;j.



Sygnatariusze Kodeksu w wymaganych przypadkach winni upewnic¢ sig, iz odbiorcy tresci udzielili
zgody na taka forme kontaktu oraz zapewni¢ im mozliwo$¢ latwego skre$lenia z listy odbiorcéw ta-
kich tresci. Nalezy réwniez zapewnic¢ wlasciwa czestotliwos$¢ kontaktu.

Fora dyskusyjne

W przypadku, gdy Sygnatariusz Kodeksu wspiera forum dyskusyjne na platformie Osoby trzeciej lub
sam jest gospodarzem takiego forum na wlasnej platformie, Sygnatariusz Kodeksu winien by¢ pewien
swoich mozliwo$ci w zakresie moderowania tresci tak, aby pozostawaly zgodne z obowigzujacymi
przepisami prawa i zasadami postepowania, w tym z Kodeksem Dobrych Praktyk INFARMA. W celu
spelnienia obowigzujacych wymogow nalezy zidentyfikowac grupe docelowych adresatéw. W przy-
padku, gdy fora dyskusyjne sa wykorzystywane do badania rynku, Sygnatariusze Kodeksu winni za-
pewnic¢ ich zgodno$¢ z odno$nymi wytycznymi prawnymi i etycznymi.
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https://www.google.com/maps/place/Pu%C5%82awska+182,+02-670+Warszawa/@52.1816941,21.0194671,17z/data=!3m1!4b1!4m5!3m4!1s0x471932d020d109f7:0x8f7710916cbf7f63!8m2!3d52.1816941!4d21.0216558
https://www.google.com/maps/place/Pu%C5%82awska+182,+02-670+Warszawa/@52.1816941,21.0194671,17z/data=!3m1!4b1!4m5!3m4!1s0x471932d020d109f7:0x8f7710916cbf7f63!8m2!3d52.1816941!4d21.0216558
mailto:biuro%40infarma.pl%20?subject=

