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MedTech Polska jest Zwigzkiem Pracodawcow zrzeszajagcym dziatajgce w Polsce firmy zaangazowane w badania, rozwdj, produkcje,
dystrybucje i import wyrobéw do medycyny laboratoryjnej. Zwigzek reprezentuje branze IVD wobec organdw regulacyjnych,
stowarzyszen naukowych i korporacji zawodowych. Wraz z innymi podmiotami dziata na rzecz statego poprawiania standardéw opieki
medycznej w Polsce.

Jednym z najwazniejszych obszaréw aktywnosci MedTech Polska jest upowszechnianie i pogtebianie wiedzy o nowoczesnej medycynie
laboratoryjnej — ukierunkowanej na edukacje pacjenta i profesjonalistéw medycznych, a takze informowanie, jak wielkg warto$¢ ma
laboratoryjna informacja diagnostyczna w procesie wykrywania, monitorowania oraz leczenia. Zwigzek MedTech Polska dazy do tego, by
lekarze mogli podejmowac decyzje medyczne i kliniczne na podstawie najlepszej informacji diagnostycznej, korzystali z najlepszych
mozliwych narzedzi i technologii medycznych zwigzanych z wyrobami medycznymi do medycyny laboratoryjnej.

MedTech Polska jest petnoprawnym cztonkiem MedTech Europe.

Misjg MedTech Europe jest zwiekszenie dostepnosci innowacyjnych Technologii medycznych wsrdd pacjentéw, przy jednoczesnym
wsparciu systemoéw opieki zdrowotnej w dazeniu do zrownowazonego rozwoju. MedTech Europe promuje polityke, ktéra pomaga branzy
technologii medycznych spetni¢ rosnace potrzeby i oczekiwania w zakresie opieki zdrowotnej w Europie. Wspiera rowniez wartos¢
technologii medycznych dla Europy, skupiajac sie na innowacjach i relacjach z interesariuszami, wykorzystujgc badania i dane
ekonomiczne, komunikacje, wydarzenia branzowe i szkolenia.

MedTech Europe wspdtpracuje z organami regulacyjnymi, politykami i innymi decydentami UE, aby wptywac aktywnie na ksztattowanie
polityki promujgcej innowacje wychodzac naprzeciw rosngcym potrzebom ochrony zdrowia oraz oczekiwaniom jej interesariuszy.

MedTech Europe promuje ws$réd swoich cztonkéw i catej branzy oparte na wartosciach innowacje, ktére sprzyjajg bardziej
zréwnowazonym systemom opieki zdrowotne;j.

Wykorzystujemy badania ekonomiczne , aby zademonstrowac korzysci ptynace z technologii medycznych i podejmujemy wiele inicjatyw,
aby wyjasni¢ wartos¢, jaka wnosimy do systemow opieki zdrowotnej. tagczymy interesariuszy, aby omawiac trendy, problemy i mozliwosci.
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1 Zakres Zastosowania KOdekSU Pytanie 1: Czy Kodeks ma zastosowanie do dziatalnosci Firmy cztonkowskiej poza obszarem

geograficznym MedTech Europe?

1.1. Niniejszy Kodeks stosuje sie wobec Firm cztonkowskich MedTech Polska. Odpowiedz 1: W odniesieniu do dziatalnosci Firmy cztonkowskiej poza obszarem geograficznym
MedTech Europe Kodeks nie ma zastosowania:
Zgodnie ze Statutem MedTech Polska, Firmy cztonkowskie zobowigzane sg przestrzega¢ postanowien

o ilekro¢ ierajg Wyd i dbywaj i b i
Kodeksu (wraz z pdZniejszymi zmianami), ktore okreslajg minimalne standardy postepowania, gdy: i GeRIEls SRS B Rk el s

MedTech Europe (z wyjatkiem sytuacji, gdy wspieraja one udziat HCP

. Firmy cztonkowskie wchodzg w interakcje z HCP i HCO zarejestrowanymi lub wykonujacymi zarejestrowanych lub  wykonujagcych zawéd w  obszarze geograficznym
swoj zawdd w ramach Obszaru geograficznego MedTech Europe, niezaleznie od tego, gdzie MedTech Europe w wydarzeniu) lub
odbywa sig dana czynnos¢; i/lub * wspdtdziatajg z HCO zlokalizowanymi lub HCP zarejestrowanymi lub praktykujacymi

. Dziatalno$¢ jest wykonywana w ramach Obszaru geograficznego MedTech Europe, poza obszarem geograficznym MedTech Europe.

niezaleznie od miejsca rejestracji lub wykonywania zawodu przez HCP i HCO.

Obszar geograficzny MedTech Europe obejmuje kraje Europejskiego Obszaru Gospodarczego, jak rowniez

kraje, w ktdrych znajdujg sig Stowarzyszenia cztonkowskie. Pytanie 2: W jaki sposdb stosuje sie Kodeks do Firm cztonkowskich, ktére posiadaja w swojej

strukturze odrebne jednostki biznesowe, np.: zajmujace sie wyrobami medycznymi,

produktami leczniczymi, produktami wykorzystywanymi wytacznie do badan? Jak
1.2. Kodeks ma bezposrednie zastosowanie réwniez wobec wszystkich dziatan na terytorium RP spotek w Firmach cztonkowskich o takich strukturach nalezy stosowa¢ postanowienia dotyczace

powigzanych Firm cztonkowskich, ktére prowadzg dziatalnos¢ w sektorze technologii medycznych. grantéw edukacyjnych?

Wszelka dziatalno$¢ lub interakcje opisane w Sekcji 1.1. powyiej i prowadzone na zlecenie

Firmy c;lonkowskiej przez inny podf‘niot, jak. réwniez .dziaiania w sektorze techn?logii medycz.nych na. Telumedl A [ertls swefe o cb wemelieh el B elrlemslis sl

terytorium RP prowadzone przez spdtke powigzang z Firma cztonkowska bedg uwazane za przypisane tej 2 Technologiami medycznymi. Zapewnienie zgodnoscl z Kodeksem moze byé trudniejsze

Firmie cztonkowskiej. dla firm ze strukturami tgczacymi roéine jednostki biznesowe, jednakie
Firmy cztonkowskie s3 zobowigzane, w ramach minimalnego standardu, do
przestrzegania Kodeksu dla wszelkich interakcji zwigzanych z Technologiami
medycznymi, niezaleznie od struktury organizacyjnej takiej Firmy.
Na przyktad, jezeli Firma cztonkowska wprowadzataby do obrotu Technologie medyczng
w ramach swojej jednostki organizacyjnej czy dziatu zajmujacego sie produktami
leczniczymi, interakcje z HCP lub HCO w odniesieniu do takiej Technologii medycznej s
regulowane przez Kodeks, niezaleznie od tego jaka jednostka lub dziat dokonuje ptatnosci
lub zarzadza taka interakcja. W zwigzku z tym, Firma cztonkowska nie moze obejs¢
wymagan Kodeksu, wykorzystujgc jednostke lub dziat farmaceutyczny do udzielenia
bezposredniego sponsoringu dla HCP co do udzialu w Konferencji edukacyjnej
organizowanej przez podmiot trzeci, o tematyce zwigzanej z Technologiag medyczng,
poniewaz oznaczatoby to naruszenie Kodeksu.

Dla unikniecia watpliwosci, Kodeks nie ma zastosowania do interakcji Firm cztonkowskich
powigzanych wytgcznie z produktami lub ustugami niezwigzanymi z Technologiami
medycznymi, takimi jak produkty lecznicze lub produkty wykorzystywane wytgcznie do
badan, bez zadnego zwigzku z Technologia medyczng. Nie oznacza to jednak, ze inne
jednostki biznesowe moga by¢ wykorzystywane do obchodzenia wymagar Kodeksu, jak
zostato wskazane powyzej.

W przypadku, gdy interakcja lub dziatalnos¢ sg chociaz czesciowo zwigzane z produktami
Technologii medycznej lub ustugami, nalezy stosowac Kodeks.

G 6
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2. Obowigzki w zakresie transpozycji

Nowe Firmy cztonkowskie

Od momentu uzyskania cztonkostwa przez wnioskodawce, zobowigzany jest on podejmowac wszelkie
niezbedne dziatania w celu spetnienia wszystkich spoczywajgcych na nim obowigzkéw cztonkowskich,
w tym obowigzku przestrzegania Kodeksu.

MedTech Polska zdaje sobie sprawe jak ztozony jest to proces i ile czasu wymaga wprowadzenie zmian
zwigzanych z nowymi obowigzkami. W zwigzku z tym Firmom cztonkowskim przystuguje termin jednego
roku od daty ratyfikacji cztonkostwa przez Zarzagd MedTech Polska na petne dostosowanie sie do Kodeksu.
Ten roczny okres przejsciowy nie obejmuje zwolnienia z zakazu bezposredniego sponsorowania, o ktérym
mowa w Kodeksie. Od dnia ratyfikacji cztonkostwa przez Zarzad MedTech Polska bezposrednie
sponsorowanie HCP jest zabronione (wiecej informacji w Rozdziale 2).

Gdy Firma cztonkowska dokona wewnetrznego wdrozenia Kodeksu, powiadomi o tym Biuro
MedTech Polska, podajac date rozpoczecia obowigzywania jego postanowien. Biuro MedTech Polska
odpowiednio dokumentuje i utrzymuje zapisy wszystkich takich powiadomien dla celéw statystycznych.

W celu unikniecia watpliwosci, postanowienia niniejszej Sekcji 2.1 maja réwniez zastosowanie do zmiany
cztonkostwa w wyniku pofaczen i przejec.

Gdy Firma Cztonkowska uzyska petng kontrole nad przejetym przedsiebiorstwem (lub jego czescig), ktére
nie jest cztonkiem MedTech Polska, MedTech Europe ani zadnego Stowarzyszenia cztonkowskiego, lub gdy
Firma Cztonkowska potaczy sie z takim przedsiebiorstwem, zapewni ona, Ze nie zostang podjete zadne nowe
zobowigzania w zakresie bezposredniego sponsorowania uczestnictwa HCP w Konferencjach
organizowanych przez podmiot trzeci oraz ze istniejgce wczesniej bezposrednie porozumienia sponsorskie
nie zostang odnowione.

W przypadku istnienia wczesniejszych zobowigzan dotyczacych bezposredniego sponsorowania HCP,
Firma cztonkowska rozwigze wszystkie takie umowy, gdy bedzie to mozliwe na podstawie ich postanowien.

Nie dopuszcza sie zadnego bezposredniego sponsorowania HCP po uptywie roku od formalnej daty
przejecia lub potaczenia, rowniez w przypadku, gdy zobowigzanie poprzedzato przejecie lub potaczenie.

ZAKRES 7




/Zarzadzanie
Kodeksem

Statut MedTech Polska przewiduje procedury skutecznego i efektywnego procesu rozwigzywania
sporow i rozpatrywania skarg w celu zapewnienia zgodnosci z Kodeksem. Procedury
rozpatrywania skarg i rozwigzywanie sporow opierajg sie na zasadach proporcjonalnosci,
sprawnosci, nalezytego procesu, uczciwosci i przejrzystosci.

W przypadku skarg pomiedzy Firmami cztonkowskimi nalezy powaznie rozwazy¢ mediacje przed
dalszym prowadzeniem sprawy w ramach formalnego procesu rozpatrywania skarg.

Kodeks podlega okresowej weryfikacji w zaleznosci od potrzeb, nie rzadziej niz raz na piec (5) lat,
zgodnie z zasadami zarzgdzania MedTech Polska.
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1. System Weryfikacji Konferencji (CVS)

System Weryfikacji Konferencji (CVS) to niezaleznie zarzadzany system, ktéry weryfikuje zgodnosé
z Kodeksem Wydarzen edukacyjnych organizowanych przez podmiot trzeci, w rozumieniu regulaminu CVS.

System Weryfikacji Konferencji (CVS) (patrz Stownik terminéw) to internetowy, wigzacy i scentralizowany
proces decyzyjny wspierajacy Firmy cztonkowskie w sprawdzaniu zgodnosci z postanowieniami Kodeksu
Wydarzen edukacyjnych organizowanych przez podmiot trzeci. Zarzadzany jest on niezaleznie od
Sekretariatu MedTech Europe oraz cztonkdw MedTech Europe i znajduje sie pod nadzorem Zespotu Oceny
Zgodnosci (Compliance) MedTech Europe.

Zatwierdzenie w CVS wymagane jest jedynie dla Wydarzen edukacyjnych organizowanych przez podmiot
trzeci, ktdre objete sg jego zakresem, jak wskazano w tabeli ponizej w Zataczniku nr 1.

Jesli CVS wyda decyzje zwigzang z danym Wydarzeniem edukacyjnym organizowanym przez podmiot trzeci,
decyzja ta jest wigzaca dla wszystkich Firm cztonkowskich.

2. System Oceny Wydarzen Edukacyjnych (SOWE)

System Oceny Wydarzeri Edukacyjnych (SOWE) to inicjatywa branzy technologii medycznych, bedaca
rozwinieciem szeroko stosowanej dla wydarzen miedzynarodowych platformy CVS Conference Vetting
System MedTech Europe.

Celem SOWE (patrz Stownik termindw) jest okreslenie i przestrzeganie przez uczestnikéw branzy
technologii medycznych wspdlnych, jednolitych i najwyzszych standardéw etycznych w zakresie organizacji
wydarzen edukacyjnych.

Jest to niezaleznie zarzadzany system, ktory weryfikuje zgodno$¢ krajowych wydarzeni edukacyjnych
organizowanych w Polsce przez podmioty trzecie z Kodeksem. SOWE ocenia zgodnos$¢ wydarzen
z kryteriami wynikajacymi z Kodeksu, a tym samym mozliwosc ich wsparcia w formie grantéw edukacyjnych
lub dziatars komercyjnych (np. stoisko, reklama, sympozjum satelitarne i inne) przez Firmy cztonkowskie.

Firmy cztonkowskie nie moga udzieli¢ jakiegokolwiek wsparcia wydarzeniu, ktére nie posiada certyfikatu
zgodnosci SOWE. Oznacza to, ze decyzje wydane przez Compliance Officera lub Compliance Panel SOWE sg
wigzace dla Firm cztonkowskich.

ZARZADZENIE KODEKSEM
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Proces oceny wydarzen w ramach SOWE opiera sie na weryfikacji pieciu rownowaznych kryteriow:
. lokalizacji i obiektu wydarzenia,
. programu wydarzenia,
. obecnosci oséb towarzyszacych,
. pakietu rejestracyjnego, zakwaterowania i rozrywki,
. materiatéw konferencyjnych i komunikacji dotyczgcej wydarzenia.

Zatwierdzenie w SOWE wymagane jest jedynie dla Wydarzen edukacyjnych organizowanych przez podmiot
trzeci, ktdre objete sg jego zakresem, jak wskazano w tabeli ponizej w Zataczniku nr 1.

Jesli SOWE wyda decyzje zwigzang z danym Wydarzeniem edukacyjnym organizowanym przez podmiot
trzeci, decyzja ta jest wigzaca dla wszystkich Firm cztonkowskich.

3. Komisja ds. Zgodnosci (Compliance) MedTech Polska

1. Zadania

Komisja ds. Zgodnosci (Compliance) MedTech Polska udziela pomocy Firmom cztonkowskim w wypetnianiu
ich obowigzkéw wynikajacych z Kodeksu.

Komisja ds. Zgodnosci MedTech Polska bedzie promowac Kodeks, przygotowywac nowelizacje dla Zarzadu
MedTech Polska i pomaga¢ Firmom cztonkowskim w dzieleniu sie najlepszymi praktykami
i zharmonizowang interpretacjg Kodeksu.

Zarzad MedTech Polska moze przydzieli¢ dodatkowe zadania Komisji ds. Zgodnosci MedTech Polska,
w przypadku uznania tego za stosowne.

ZARZADZENIE KODEKSEM
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2. Sktad

W sktad Komisji ds. Zgodnosci MedTech Polska wchodza:

- Dyrektor Zarzadzajacy MedTech Polska,

- dziat prawny MedTech Polska,

- przedstawiciele wyznaczeni przez poszczegdlne Firmy cztonkowskie (jeden (1) przedstawiciel na
Firme cztonkowska), posiadajacy doswiadczenie w branzy i dysponujacy odpowiednia wiedze fachowa w

obszarze compliance.

Zarzad MedTech Polska moze w razie potrzeby zaprosi¢ inne osoby do udziatu w pracach Komisji,
w przypadku uznania tego za stosowne.

ZARZADZANIE KODEKSEM

®
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4. Interpretacja Kodeksu

Pisownia wielkimi literami wskazuje, ze dane stowo lub wyrazenie zostato zdefiniowane, a jego znaczenie
jest okreslone w Stowniku termindw.

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

ZARZADZENIE KODEKSEM
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1. Promocja etyki w branzy medycznej

MedTech Polska jest cztonkiem MedTech Europe, ktéry jest jedynym zwigzkiem przedsiebiorcow
europejskich reprezentujgcym przemyst Technologii medycznych ,od diagnozy do leczenia”.
MedTech Polska reprezentuje sektor diagnostyki in vitro. Misjag MedTech Polska, tak jak MedTech Europe,
jest promocja zréwnowazonej polityki umozliwiajgcej branzy Technologii medycznych wyjscie naprzeciw
rosngcym potrzebom ochrony zdrowia oraz oczekiwaniom jej interesariuszy.

MedTech Polska stoi na stanowisku, iz zgodnos¢ dziatan branzy z obowigzujacym prawem i regulacjami,
a takze przestrzeganie standardéw etycznych to zaréwno obowigzek, jak i kluczowy czynnik na drodze
realizacji powyzszych celdw, ktéry moze wzmocni¢ reputacje oraz zapewni¢ sukces branzy technologii
medycznych.

Kodeks okresla minimalne standardy wtasciwe dla réznych rodzajéw dziatalnosci prowadzonej przez Firmy
cztonkowskie. Kodeks nie ma na celu zastgpienia krajowych praw lub regulacji lub innych kodekséw
branzowych (w tym kodekséw firmowych, kodekséw HCP), ktére moga naktada¢ na Firmy cztonkowskie
bardziej surowe wymagania. Wszystkie Firmy cztonkowskie powinny niezaleznie upewni¢ sie, iz
prowadzona przez nie dziatalno$¢ spetnia wszystkie wymogi prawa i regulacji krajowych oraz kodeksow
branzowych.

2. Kluczowe regulacje

Branza Technologii medycznych, podobnie jak inne branze, podlega narodowym i ponadnarodowym
przepisom, ktére regulujg wiele aspektéw ich dziatalnosci. MedTech Polska podkresla zgodnosc
z nastepujacymi przepisami i regulacjami, uznajac ich szczegdlne znaczenie dla sektora Technologii
medycznych:

e Przepisami dotyczacymi bezpieczenstwa, jakosci i skutecznosci Technologii medycznych;
e Przepisami dotyczacymi reklamy i promocji;
e Przepisami dotyczagcymi ochrony danych osobowych;
* Przepisami antykorupcyjnymi;
* Przepisami dotyczagcymi ochrony i bezpieczenstwa srodowiska;
¢ Przepisami dotyczacymi ochrony konkurenciji.
Przepisy krajowe, jak i Unii Europejskiej (UE), dotyczace ochrony konkurencji obowigzujg nie tylko

poszczegdlne Firmy Cztonkowskie, lecz réwniez MedTech Polska i kazdg z grup roboczych wewnatrz
MedTech Polska, niezaleznie od jej rozmiaru lub nazwy.

WSTEP 14
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Odpowiedzialnos¢ wynikajaca z regulacji dotyczacych ochrony konkurencji moze by¢ surowa,
a Firma cztonkowska moze ponosi¢ odpowiedzialnos¢ za naruszenie tych przepiséw przez innych
cztonkdw stowarzyszenia w ktérym uczestniczy. W zwigzku z powyzszym, Firmy cztonkowskie musza podjac
wszelkie starania, by przestrzegac europejskich i krajowych regulacji dotyczacych ochrony konkurencji we
wszystkich podejmowanych przez siebie dziataniach.

3. Cele i zasady Kodeksu

Relacje miedzy Firmami cztonkowskimi a HCP i HCO to wazny czynnik w realizacji misji MedTech Polska
i MedTech Europe, polegajacej na zwiekszaniu dostepnosci bezpiecznych, innowacyjnych i niezawodnych
Technologii medycznych dla coraz wiekszej liczby pacjentéw. Kluczowe kwestie w tym zakresie to:

o Postep Technologii medycznych

Rozwdj innowacyjnych Technologii medycznych i ulepszanie istniejacych Technologii medycznych
wymagajg wspotpracy miedzy Firmami cztonkowskimi oraz HCP i HCO. Innowacje i kreatywnos¢ sa
niezbedne dla rozwoju i ewolucji Technologii medycznych lub zwigzanych z nimi ustug.

¢ Bezpieczne i efektywne korzystanie z Technologii medycznych

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

¢ Badania i edukacja

Wsparcie przez Firmy cztonkowskie uzasadnionych i etycznych (bona fide) badarh medycznych i edukacji
stuzy poprawie umiejetnosci klinicznych HCP i co za tym idzie przyczynia sie do poprawy bezpieczenstwa
pacjentéw oraz zwieksza dostep do nowych Technologii medycznych i/lub zwigzanych z nimi ustug.

Firmy cztonkowskie musza zawsze respektowac¢ obowigzek HCP do podejmowania niezaleznych decyzji
medycznych, a takze w szczegdlnie staranny sposdb zadbaé o wszelkie okolicznosci zwigzane z interakcja
pomiedzy Firma cztonkowskg oraz HCP - tak, aby zapewni¢ etyczny charakter dziatan branzy. Aby
zrealizowad ten cel, niniejszy Kodeks przedstawia wytyczne w zakresie interakcji Firm cztonkowskich z HCP
i HCO w oparciu o nastepujace zasady podstawowe:

e Zasada wizerunku i postrzegania: Utrzymujac interakcje z HCP i HCO, Firmy cztonkowskie powinny
zawsze braé pod uwage wizerunek i postrzeganie branzy Technologii medycznych w przestrzeni
publicznej.
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® Zasada rozdzielnosci: Interakcje Firm cztonkowskich z HCP / HCO nie moga prowadzi¢ do tego , aby za
pomocg nienaleznych lub niestosownych korzysci wywieraé wptyw na decyzje zakupowe.
Interakcje takie nie powinny roéwniez by¢ uzaleznione bezposrednio od transakcji sprzedazowych,
stosowania lub polecania Technologii medycznych Firm cztonkowskich lub powigzanych z nimi
ustug przez HCP lub HCO.

e Zasada przejrzystosci: Interakcje branzy z HCP / HCO musza by¢ przejrzyste i zgodne z krajowymi Pytanie 3: Czy Firma cztonkowska musi wymaga¢ Powiadomienia pracodawcy zawsze, gdy

i lokalnymi przepisami, regulacjami lub zawodowymi kodeksami postepowania. W krajach, personel Firmy cztonkowskiej spotyka sie z HCP na terenie HCO?

w ktérych brak szczegétowych uregulowan, Firmy cztonkowskie powinny zachowa¢ odpowiednia

przejrzystosé, wymagajac wczesniejszego pisemnego powiadomienia administracji szpitala,

przetozonego HCP lub innego wiasciwego organu, aby w petni przedstawié cel i zakres danej Odpowiedz 3: Nie. Jedli interakcja Firmy cztonkowskiej z HCP nie pocigga za soba przekazania
korzysci lub potencjalnego konfliktu intereséw, nie wymaga sie Powiadomienia
pracodawcy. Niemniej jednak, Firmy cztonkowskie zobowigzane s3 przestrzegac
wszelkich wymogoéw dotyczacych wstepu natozonych przez HCO na odwiedzajacy ja
personel Firmy cztonkowskiej.

interakcji.

e Zasada wspotmiernosci: Jesli Firma cztonkowska angazuje HCP celem $wiadczenia ustugi w imieniu
lub na rzecz Firmy cztonkowskiej, wynagrodzenie wyptacone przez Firme cztonkowska musi by¢
wspétmierne i odpowiadaé godziwej wartosci rynkowej (fair market value) ustug $wiadczonych
przez HCP.

e Zasada dokumentowania: W przypadku interakcji miedzy Firma cztonkowskg a HCP takich jak,
np. $wiadczenie przez HCP ustug w imieniu lub na rzecz Firmy cztonkowskiej, musi by¢ sporzadzona
pisemna umowa, okreslajgca m.in. cel interakcji, ustugi, ktére beda swiadczone, metode zwrotu
kosztéw, jak réwniez wynagrodzenie ptatne przez Firme cztonkowska. Czynnosci objete umowg
muszg by¢ uzasadnione i udokumentowane w formie np. raportéw z czynnosci. Firma cztonkowska
musi zachowa¢ odpowiednig dokumentacje, w tym umowe, zwigzane z nig raporty, faktury itd.
przez uzasadniony okres, celem potwierdzenia potrzeby nabycia oraz realnego charakteru
Swiadczonych ustug, jak réwniez zasadnosci wyptaconego wynagrodzenia.




Rozdziat 1: Ogolne
kryteria dotyczgce
Wydarzen

Firmy cztonkowskie mogg bezposrednio finansowac koszty uczestnictwa HCP jako Delegatéw na
Firmowe Wydarzenia edukacyjne oraz Szkolenia z procedur organizowane przez podmiot trzeci,
z zastrzezeniem, ze jest to zgodne z lokalnymi kodeksami zawodowymi, przepisami prawa
i regulacjami oraz wymaganiami zawartymi w Rozdziatach 1, 2 i 3 Kodeksu.

Firmy cztonkowskie mogg rowniez wspiera¢ udziat HCP w charakterze Delegatow i Prelegentow w
innych Wydarzeniach edukacyjnych organizowanych przez podmioty trzecie w formie grantéw
edukacyjnych zgodnie z zasadami zawartymi w Rozdziatach 1, 2 i 4 Kodeksu. Mogg one réwniez
zakupi¢ powierzchnie promocyjng i reklamowg podczas Wydarzen edukacyjnych organizowanych
przez podmioty trzecie zgodnie z wymogami Rozdziatu 2 Kodeksu.

Firmy cztonkowskie moga réwniez finansowac¢ koszty uczestnictwa HCP w charakterze
Prelegentéw na sympozjach towarzyszacych w ramach Wydarzen edukacyjnych organizowanych
przez podmioty trzecie, a takze koszty swiadczenia przez HCP obstugi prelegenckiej w ramach
Woydarzen organizowanych przez firme, pod warunkiem, ze jest to zgodne z zasadami zawartymi
w Rozdziale 5: Umowy o Swiadczenie ustug.

Zasady i kryteria okreslone w niniejszym Rozdziale 1 bedg miaty zastosowanie do wszystkich takich
Wydarzen wspieranych w jakikolwiek sposdb przez Firmy cztonkowskie, niezaleznie kto organizuje
dane Wydarzenie.
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1. Program Wydarzenia

Pytanie 4: Czy do Wydarzen wirtualnych majg zastosowanie wymagania dotyczace minimalnego
Program Wydarzenia powinien mie¢ bezposredni zwigzek ze specjalnoscig i/lub praktykg medyczng HCP, czasu trwania zawarte w Rozdziale 1 Sekgji 1?
ktérzy wezma w nim udziat lub by¢ wystarczajgco uzasadniony, by wykaza¢ zasadnos¢ obecnosci HCP.

SzczegGtowy program powinien by¢ dostepny z odpowiednim wyprzedzeniem przed Wydarzeniem, Odpowiedz 4. Nie, do Wydarzeri wirtualnych nie maja zastosowanie wymagania dotyczace
zawieraé jasny harmonogram bez luk miedzy sesjami w przypadku Wydarzen stacjonarnych, w tym minimalnego czasu trwania zawarte w Rozdziale 1 Sekcji 1 Kodeksu.
hybrydowych (np. minimalny czas trwania dla Wydarzenia obejmujgcego caty dzien powinien wynosi¢

6 godzin lub 3 godziny dla Wydarzenia obejmujacego pét dnia, wtgczajac przerwy na poczestunek).

Program Woydarzenia powinien wskazywac Prelegentéw. Nalezy pamieta¢, aby wszystkie materiaty
pomocnicze (np. ulotki, broszury i strona internetowa) byty zgodne, w zaleznosci od przypadku,
z naukowym lub promocyjnym charakterem tresci programu.

W przypadku Wydarzen edukacyjnych organizowanych przez podmiot trzeci, organizator jest wytacznie

odpowiedzialny za ustalenie, tresci i nadzor nad programem Wydarzenia. . Pytanie 5: Czy Firma cztonkowska moze organizowa¢ lub wspiera¢ Wydarzenie w hotelu lub
obiekcie, ktéry posiada istotng oferte wypoczynkowsq jak golf, kasyna czy sporty wodne?
Firma cztonkowska nie moze organizowa¢ Wydarzeri obejmujacych aktywnosci towarzyskie, sportowe

rekreacyjne lub inne formy Rozrywki. Firma cztonkowska nie moze wspiera¢ takich czesci Wydarzen

edukacyjnych organizowanych przez podmiot trzeci. W przypadku Wydarzeri edukacyjnych Odpowiedz 5: Co do zasady nie. Firmy cztonkowskie nie powinny organizowac¢ ani wspierac¢
organizowanych przez podmiot trzeci Rozrywka musi znajdowac sie poza harmonogramem programu Wydarzen w hotelach lub innych obiektach znanych ze swojej oferty wypoczynkowej lub
edukacyjnego i by¢ optacona odrebnie przez HCP. Rozrywka nie powinna dominowac¢ ani zaktdcaé czesci skupionych na rekreacyjnych czy sportowych aktywnosciach, takich jak golf, prywatne
naukowej programu i musi odbywac sie w czasie, ktéry nie naktada sie na sesje naukowe. Rozrywka nie plaze czy sporty narciarskie/wodne. Wyjatki moga by¢ rozwazane dla obiektéw dobrze
powinna byé gtéwna atrakcjg Wydarzen edukacyjnych organizowanych przez podmiot trzeci. przystosowanych do odbywania spotkan biznesowych, w lokalizacji zgodnej z wymogami

w pozostatym zakresie, gdy istnieje wazna potrzeba, aby skorzystac z takiego obiektu -

np. brak innych obiektéw lub uzasadnione wzgledy bezpieczeristwa lub ostroznosci.

W konkretnych okolicznosciach, dla spetnienia wymogdw zgodnosci moze by¢ konieczne

2, LO kalizaCja | Obl@kt Wyda rzenia zakwaterowanie hotelowe w innym miejscu niz obiekt Wydarzenia edukacyjnego
organizowanego przez podmiot trzeci.

Gdy rozwazany jest wyjatek, materiaty promocyjne Wydarzenia nie powinny wskazywac

ani promowac¢ aspektéw wypoczynkowych obiektu, a agenda Wydarzenia powinna

zostac okreslona w taki sposéb, aby uczestniczagcy HCP nie mieli mozliwosci swobodnego

. Nalezy zawsze uwzgledniaé potencjalng negatywna ocene publiczng co do lokalizacji i obiektu korzystania z oferty wypoczynkowej i sportowej podczas jakiejkolwiek istotnej czesci

Wydarzenia. Wizerunek lokalizacji i obiektu nie moze by¢ postrzegany jako luksusowy ani gtéwnie 2wykfego dnia roboczego. Co wiecej, jedli hotele wymagaja dodatkowych optat za

zwigzany z Rozrywka, turystyka lub wypoczynkiem.

Lokalizacja i obiekt Wydarzenia nie powinny by¢ gtéwnga atrakcja Wydarzenia. Rozwazajac lokalizacje
i obiekt, Firmy cztonkowskie muszg zawsze bra¢ pod uwage nastepujace wytyczne:

mozliwosé skorzystania z udogodnien relaksacyjnych i sportowych, Firmy cztonkowskie
nie moga dokonywac takich optat w imieniu i na rzecz HCP. Z przyczyn wizerunkowych,
statki wycieczkowe lub hotele z kasynem nie sg w zadnym przypadku zgodne z wymogami
Kodeksu, zaréwno jako obiekt Wydarzenia, jak i jako zakwaterowanie dla HCP.

ROZDZIAt 1: OGOLNE KRYTERIA DOTYCZACE WYDARZEN
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. Lokalizacja i obiekt Wydarzenia powinny by¢ wybrane w taki sposéb, aby zapewni¢ centralne
potozenie wzgledem miejsc zamieszkania wiekszosci zapraszanych uczestnikéw.

. Nalezy zapewnic¢ tatwos$¢ dojazdu dla uczestnikéw.

. Lokalizacja i obiekt Wydarzenia powinny znajdowa¢ sie w miescie lub w okolicach miasta
uwazanego za centrum naukowe lub biznesowe, odpowiedniego dla organizowanego Wydarzenia,
sprzyjajacego wymianie idei i przekazywaniu wiedzy.

. Firmy cztonkowskie zobowigzane sg wzig¢ pod uwage pore roku, w jakiej odbywa sie Wydarzenie.
Wybdr lokalizacji w danym czasie nie moze wspétwystepowac z sezonem turystycznym w takiej
lokalizacji.

3. Osoby towarzyszace

Firmy cztonkowskie nie mogg utatwiaé organizacji pobytu ani pfaci¢ za wyzywienie, podréz,
zakwaterowanie i inne wydatki Oséb towarzyszacych HCP ani zadnych innych osdéb, ktdre obiektywnie nie
s zawodowo zainteresowane informacjami przekazywanymi podczas Wydarzenia.

ROZDZIAt 1: OGOLNE KRYTERIA DOTYCZACE WYDARZEN

Q)

PYTANIA | ODPOWIEDZI

Pytanie 6: Co w rozumieniu Kodeksu oznacza ,tatwos¢ dostepu” w przypadku lokalizacji i obiektu
Wydarzenia?

Odpowiedz 6: Uwzgledniajgc skad pochodzi wiekszos¢ uczestnikéw, Wydarzenie powinno by¢
zlokalizowanie niedaleko lotniska lub dworca kolejowego z odpowiednimi potaczeniami
oraz wiasciwg infrastrukturg transportowg do obiektu.

Pytanie 7: Jaki wptyw w rozumieniu Kodeksu ma ,sezon” na ocene lokalizacji Wydarzenia?

Odpowiedz 7: Nawet przy zatozeniu spetnienia przez lokalizacje lub obiekt wszystkich innych
majacych zastosowanie wymagan Kodeksu, miejsce znane w pierwszej kolejnosci jako
sezonowy cel turystyczny (na przyktad osrodki narciarskie, plazowe lub na wyspach) i tak
nie s odpowiednig lokalizacjg w trakcie trwania wspomnianego sezonu. W tym zakresie,
w Europie sezon zimowy trwa od 20 grudnia do 31 marca, a sezon letni od 15 czerwca do
15 wrzesnia. Odpowiednio dostosowane daty sezondéw majg rowniez zastosowanie do
Wydarzen w innych czesciach Swiata. Firmy cztonkowskie nie mogg wspiera¢ ani
organizowa¢ Wydarzen w takich lokalizacjach, nawet jezeli miatyby one miejsce tylko
czesciowo w trakcie wspomnianych sezonéw.

Pytanie 8: Co oznacza termin ,utatwia¢ organizacje pobytu” uzyty w kontekscie wydatkéw Osoby
towarzyszacej?

Odpowiedz 8: Termin ,utatwia¢ organizacje pobytu” oznacza wczesniejsze uzgodnienia,
organizacje lub rezerwacje positkdw, podrézy lub noclegéw przez/lub w imieniu Firmy
cztonkowskiej na rzecz Osoby towarzyszacej uczestniczacego HCP. Nie zezwala sie na takg
organizacje lub rezerwacije, jesli dana osoba sama nie kwalifikuje sie jako uczestnik,
niezaleznie od tego, kto dokonuje ptatnosci. Takie dziatania moga by¢ niewtfasciwie
zinterpretowane. Jesli HCP biorgcy udziat w Wydarzeniu chcg przyby¢é w towarzystwie
Osoby towarzyszacej, ktéra nie jest zawodowo zainteresowana udzielanymi podczas
Wydarzenia informacjami, HCP powinien by¢ wytacznie odpowiedzialny za optacenie i
organizacje wydatkéw Osoby towarzyszacej.

Pytanie 9: Jesli HCP przybywa na Wydarzenie w towarzystwie Osoby towarzyszacej, czy ta Osoba
towarzyszgca moze uczestniczy¢ w Wydarzeniu firmowym lub Wydarzeniu edukacyjnym
organizowanym przez podmiot trzeci?

Odpowiedz 9: Nie jest stosowne, aby Osoba towarzyszaca HCP brata udziat w Wydarzeniach
firmowych (w tym sympozjach towarzyszacych) lub Wydarzeniach edukacyjnych
organizowanych przez podmiot trzeci (chyba, ze osoba taka sama kwalifikuje sie jako
uczestnik); nie jest rowniez stosowne, majac na uwadze utrzymanie wymiany naukowej,
by Osoba towarzyszaca uczestniczyta w oferowanej podczas Wydarzen goscinnosci (np.
lunchach, stoiskach branzowych i przerwach kawowych) nawet jesli HCP ptaci za wydatki
takiej Osoby towarzyszacej.
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4, Dozwolone przejawy goscinnosci

Firmy cztonkowskie mogg zapewnié¢ HCP rozsadng goscinnos¢ w kontekscie Wydarzen firmowych oraz
Wydarzen edukacyjnych organizowanych przez podmiot trzeci w przypadku osobistego uczestnictwa
w Wydarzeniu. Wszelkie przejawy goscinnosci muszg by¢ podporzagdkowane celom Wydarzenia, zaréwno
w aspekcie czasu, jak i zakresu takiej goscinnosci (nie dopuszcza sie realizacji dostaw do domu, np. ustugi
cateringowej lub ustugi dostarczania zywnosci do miejsca zamieszkania HCP). W kazdym przypadku
Firmy cztonkowskie muszg uwzgledni¢ wymagania dotyczace przejawdéw goscinnosci, obowigzujgce
w kraju, w ktérym HCP wykonuje zawdd, a takze w kraju, w ktérym odbywa sie Wydarzenie.

Pytanie 10: Czy akceptowalne jest oferowanie HCP zaliczki w formie czeku lub przelewu bankowego
na konkretng kwote pokrywajaca catos$¢ badz czes¢ kosztéw podrézy lub noclegéw HCP
podczas Wydarzenia?

Odpowiedz 10: Oferowanie HCP zaliczki na pokrycie przysztych wydatkow nie jest akceptowalne.
Ptatnosci nalezy, co do zasady, dokonywac na rzecz dostawcy/ sprzedajacego lub agencji

. o ) . ) i posredniczacej. Alternatywnie, Firmy cztonkowskie moga zwréci¢é danemu HCP
Kodeks ma na celu uksztattowanie zasad praktyki dziatania branzy Technologii medycznych w taki sposdb, poniesione wydatki za okazaniem oryginatéw faktur lub rachunkéw.

aby uwzgledni¢ potrzebe zachowania réwnowagi pomiedzy kurtuazyjnym oraz profesjonalnym
traktowaniem HCP przez Firmy cztonkowskie oraz przeciwdziataniem powstawaniu samego nawet
wrazenia, iz oferowana goscinno$¢ moze by¢ wykorzystywana przez Firmy cztonkowskie jako srodek do
naktaniania HCP do zakupu, przepisywania lub polecania oferowanych przez Firmy cztonkowskie
Technologii medycznej lub ustug pokrewnych.

Firmy cztonkowskie musza wiec ocenié, co jest ,,rozsgdnym standardem” w danej sytuacji i dostosowac sie
do lokalnych uwarunkowan. Co do zasady, ,,rozsgdny standard” powinien by¢ interpretowany jako standard
uwzgledniajacy okolicznosci odpowiednie dla danej lokalizacji, a takze zgodny z przepisami krajowymi,
regulacjami i zawodowymi kodeksami postepowania. Termin ,goscinno$¢” obejmuje positki
i zakwaterowanie. Wazne jest, by Firmy cztonkowskie odrdzniaty dozwolone formy ,goscinnosci” od
Rozrywki, ktérej zapewnianie jest niedopuszczalne. Definicje terminu ,,Rozrywka” podano w Stowniku
termindéw.

Firmy cztonkowskie nie mogg optacac ani zwraca¢ HCP kosztéw zakwaterowania w hotelach luksusowych
lub najwyzszej kategorii. Dla unikniecia watpliwosci, jesli obiektem Wydarzenia jest hotel, ktéry spetnia
wymagania Kodeksu, dopuszcza sie, by Firmy cztonkowskie zaoferowaty uczestnikom wyzywienie
i zakwaterowanie w tym samym hotelu. Niemniej, zakwaterowanie lub inne ustugi Swiadczone na rzecz HCP
nie powinny obejmowac okresu dtuzszego niz oficjalny czas trwania Wydarzenia, chyba ze wymagaja tego
ustalenia dotyczgce podrézy w zwigzku z Wydarzeniami organizowanymi przez Firme, zorganizowanymi
wokot Wydarzen edukacyjnych organizowanych przez podmioty trzecie (Patrz Sekcja 3 w Rozdziale 2).

Firmy cztonkowskie moga wesprze¢ finansowo Wydarzenia edukacyjne organizowane przez podmiot
trzeci, ktére poza sesjami naukowymi, edukacyjnymi lub szkoleniowymi oferujg dodatkowe
programy/aktywnosci dla Osoby Towarzyszacej HCP (np. wydarzenia turystyczne lub inne przejawy
goscinnosci) - zawsze pod warunkiem, iz takie dodatkowe programy/aktywnosci (w tym udziat w kolacji
konferencyjnej lub przyjeciu koktajlowym) podlegajg osobnej optacie, ktérej nie moze uiszczad, utatwiac
ani zwracac Firma cztonkowska.

ROZDZIAt 1: OGOLNE KRYTERIA DOTYCZACE WYDARZEN
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5. Podroz

Firmy cztonkowskie moga optacaé lub zwraca¢ koszty jedynie faktycznych i uzasadnionych podrézy.
Pokrywane koszty podrézy HCP nie powinny obejmowacé okresu dtuiszego niz oficjalny czas trwania
Wydarzenia, chyba Ze wymagaja tego ustalenia dotyczace podrézy w zwigzku z Wydarzeniami
organizowanymi przez Firme, zorganizowanymi wokoét Wydarzen edukacyjnych organizowanych przez
podmioty trzecie (Patrz Sekcja 3 w Rozdziale 2).

Oznacza to, ze w przypadku podrézy lotniczych Firmy cztonkowskie moga optacic lub zwrécic koszty jedynie
w klasie ekonomicznej lub standardowej. Jezeli jednak czas lotu, tacznie z lotami potagczonymi, wynosi
powyzej 5 godzin, to wéwczas mozna rozwazy¢ finansowanie podrézy w klasie business. Pierwsza klasa
nigdy nie jest stosowna.

6. Przejrzystosc

Firmy cztonkowskie zobowigzane sg zapewni¢ petng zgodnos¢ z przepisami i regulacjami krajowymi
w zakresie wymagan dotyczgcych ujawniania lub zatwierdzania wsparcia finansowego. W przypadku braku
takich wymagan, Firmy cztonkowskie muszg zapewni¢ zachowanie odpowiedniej przejrzystosci,
wymagajac, co najmniej Powiadomienia pracodawcy (definicja w Stowniku termindw) przed Wydarzeniem.

Incydentalne interakcje, wystepujace standardowo w biznesie, jak positki zwigzane ze spotkaniami
edukacyjnymi lub biznesowymi lub przyjmowanie drobnych przedmiotéw zwigzanych z dziatalnoscig HCP
lub stuzacych pacjentom nie wymagajg Powiadomienia pracodawcy.

7. Wydarzenia wirtualne

Wydarzenia wirtualne musza by¢ zgodne z tymi postanowieniami kazdej czesci Kodeksu, ktore ze wzgledu
na swoj charakter majg do nich zastosowanie. Dlatego Firmy cztonkowskie mogg zapewni¢ wsparcie
finansowe i/lub rzeczowe (np. Firma Cztonkowska moze zapewni¢ Technologie Medyczng) dla Wydarzen
wirtualnych zgodnie z zasadami zawartymi w Rozdziatach 2, 3 i 4 Kodeksu.

ROZDZIAt 1: OGOLNE KRYTERIA DOTYCZACE WYDARZEN
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Pytanie 11: Czy na gruncie Kodeksu Firmy cztonkowskie s3 zobowigzane do dostarczenia

dodatkowego pisemnego powiadomienia do administracji szpitala, przetozonego HCP
(lub innego wyznaczonego lokalnie organu) w przypadku interakcji Firmy cztonkowskiej
z HCP w krajach, w ktérych powiadomienie lub zgoda przed Wydarzeniem jest wymagana
na mocy lokalnych przepiséw lub regulacji?

Odpowiedz 11: Nie. Przed Wydarzeniem wymagane jest jedyne powiadomienie obowigzkowe.

Dodatkowe powiadomienie na gruncie Kodeksu nie jest wymagane w krajach, w ktérych
do przejrzystosci interakcji miedzy branzg a HCP zastosowanie majg konkretne regulacje
lub przepisy dotyczace wymogu powiadamiania przed Wydarzeniem. Zapisy Kodeksu
dotyczace przejrzystosci maja zastosowanie wytgcznie w krajach, w ktérych nie istnieja
odpowiednie krajowe przepisy lub regulacje w zakresie przejrzystosci.

Pytanie 12: Czy, przy Powiadamianiu pracodawcy, wymagane jest aby Firmy cztonkowskie

przekazywaty szczegétowe informacje dotyczace wktadu pienieznego na rzecz HCP
w zamian za $wiadczone ustugi?

Odpowiedz 12: Powiadomienie pisemne musi spetnia¢ wymogi prawa krajowego, regulacji

i zawodowych kodeksow postepowania. W krajach, w ktérych nie istniejg specyficzne
regulacje w tym zakresie, nie ma wymogu powiadamiania pracodawcy o konkretnych
kwotach. W rozumieniu Kodeksu, Firmy cztonkowskie powinny upewnic sie, ze poziom
wynagrodzenia odpowiada Swiadczonym ustugom i nie wykracza poza godziwg wartos¢
rynkowa. Niemniej, celem Powiadomienia pracodawcy jest zapewnienie
transparentnosci charakteru interakcji miedzy Firmg cztonkowska a HCP i umozliwienie
pracodawcy wyrazenia zastrzezenia, jesli dostrzega on potencjalny konflikt lub inne
problemy zwigzane z interakgcja.
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Pytanie 13: Czy Firma cztonkowska moze wesprzec uroczysta kolacja lub inny rodzaj Wydarzenia
o charakterze towarzyskim?

Odpowiedz 13: Nie. Firma cztonkowska nie moze wspieraé¢ Wydarzenia o charakterze towarzyskim,
takiego jak rocznice, kolacje Swigteczne lub inne podobne wydarzenie, zaréwno
w przypadku autonomicznego wydarzenia jak i wydarzenia realizowanego w ramach
Wydarzen organizowanych przez podmioty trzecie. Dla unikniecia watpliwosci, Firmy
cztonkowskie nie moga réwniez zaprasza¢ HCP do udziatu w takim wydarzeniu na koszt
Firmy cztonkowskiej.

ROZDZIAt 1: OGOLNE KRYTERIA DOTYCZACE WYDARZEN




Rozdziat 2: Wydarzenia
edukacyjne
organizowane przez
podmiot trzeci

Firmy cztonkowskie moga udzilea¢ wsparcia finansowego lub rzeczowego (np. swoje wyroby) na
rzecz organizatorow Wydarzen edukacyjnych organizowanych przez podmiot trzeci, zgodnie z
zasadami Kodeksu. Wydarzenia takie obejmuja:

- Konferencje edukacyjne organizowane przez podmiot trzeci; oraz

+ Szkolenia z procedur organizowane przez podmiot trzeci.
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1. Konferencje edukacyjne organizowane
przez podmiot trzeci

Firmy cztonkowskie moga wspierac finansowo lub rzeczowo organizatora Konferencji edukacyjnej
organizowanej przez podmiot trzeci (patrz Stownik termindw), jezeli:

» spetnione s3 wymagania Rozdziatu 1: Ogdlne kryteria dotyczgce Wydarzen; oraz

* W stosownych przypadkach, wydarzenie uzyskato zatwierdzenie poprzez System Oceny Wydarzen
Edukacyjnych (SOWE) albo System Weryfikacji Konferencji (CVS) (patrz Stownik termindw).

Jesli jest to zgodne z obowigzujgcym w danym kraju prawem i zawodowymi kodeksami postepowania,
Firmy cztonkowskie moga przekazywa¢ wsparcie finansowe lub rzeczowe organizatorom Konferencji
edukacyjnych organizowanych przez podmiot trzeci (przy zatozeniu, iz wykonane sg ewentualne obowigzki
zwigzane z uzyskaniem zatwierdzenia w Systemie Weryfikacji Konferencji (CVS) lub Systemie Oceny
Wydarzen Edukacyjnych (SOWE)), w formie grantéw i innych rodzajéw udziatu finansowego, takich jak:

a) Granty edukacyjne
Wytyczne dotyczace Grantéw edukacyjnych zawarte sa w Rozdziale 4: Granty i Darowizny charytatywne.

b) Dziatalno$¢ promocyjna

Firmy cztonkowskie moga kupowac pakiety obejmujgce ustugi promocyjne i reklamowe, np. przestrzen
reklamowa i stoiska, celem prezentowania wyrobdw Firmy cztonkowskiej. Firmy cztonkowskie powinny
zapewnic, ze czynnosci promocyjne wykonywane podczas Konferencji edukacyjnych organizowanych
przez podmiot trzeci beda postrzegane jako w petni profesjonalne. Czynnosci promocyjne nigdy nie
powinny dyskredytowac ani pomniejszac zaufania do sektora Technologii medycznych.

C) Sympozja towarzyszace

Firmy Cztonkowskie mogg nabywac pakiety sympozjdw towarzyszacych podczas Konferencji
edukacyjnych organizowanych przez podmiot trzeci i przygotowywac prezentacje na tematy zwigzane z
0golng trescig Konferencji edukacyjnej organizowanej przez podmiot trzeci. Firmy cztonkowskie moga
okresla¢ tematyke sympozjow towarzyszacych i odpowiadaé za doboér Prelegentow.

1) W celu uzyskania szczegétowych informacji na temat:
- zakresu zastosowania Systemu Oceny Wydarzen Edukacyjnych (SOWE) prosimy wejs¢ na strone:
http://sowe.org.pl
- zakresu zastosowania Systemu Weryfikacji Konferencji (CVS) prosimy wejs¢ na strone:
http://www.ethicalmedtech.eu
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Pytanie 14: Co oznacza uzyty w Sekcji 1 w Rozdziale 2 Kodeksu termin ,wsparcie rzeczowe”
w zwigzku z ,,Konferencjami edukacyjnymi organizowanymi przez podmiot trzeci”?

OdpowiedZ 14,Wsparcie rzeczowe” moze by¢ udzielone HCO, a Firmy cztonkowskie powinny
upewnic sie, iz takie wsparcie rzeczowe nie obchodzi zakazu udzielania przez Firmy
cztonkowskie bezposredniego sponsoringu konkretnym HCP biorgcym udziat
w Konferencjach edukacyjnych organizowanych przez podmiot trzeci, ani tez nie jest
postrzegane w taki sposéb. Na przyktad, nie bytoby wtasciwe, aby Firmy cztonkowskie
zajmowaty sie bezposrednio rejestracjg, podrézami lub noclegami dla konkretnych
(mozliwych do zidentyfikowania) HCP uczestniczacych w Konferencji edukacyjnej
organizowanej przez podmiot trzeci. Przyktadami ,Wsparcia rzeczowego”, ktére
Firmy cztonkowskie mogg przekaza¢ moze by¢ np. skromne wsparcie sekretarskie lub
logistyczne, dla pomocy w organizacji spotkan.

Pytanie 15: Prosimy podac przyktady odpowiednich aktywnosci w ramach stoiska, ktére beda
odebrane jako profesjonalne?

Odpowiedz 15:Aktywnosci w ramach stoiska podczas Konferencji edukacyjnej organizowanej przez
podmiot trzeci powinny skupiac¢ sie przede wszystkim na prezentowaniu oferowanych
przez Firmy cztonkowskie Technologii medycznej lub ustug pokrewnych oraz zwigzanej
znimi literatury. Co za tym idzie, inne aktywnosci powinny by¢ ograniczone i na
rozsgdnym poziomie. Jako zasade nalezy przyja¢, iz dopuszczalne jest serwowanie
wytacznie napoi bezalkoholowych i przekasek.

Pytanie 16: Czy Firma cztonkowska moze, przyktadowo, uczestniczyé w ramach sympozjum
towarzyszgcego lub wynajaé stoisko w ramach Konferencji edukacyjnej organizowanej
przez podmiot trzeci, ktéra zostata oceniona jako niezgodna z kryteriami w ramach
Systemu Oceny Wydarzeri Edukacyjnych (SOWE) lub Systemu Weryfikacji Konferencji
(cvs)?

Odpowiedz 16: Prosimy odnies¢ sie do Zatacznika nr 1 zawierajacego szczegdtowa wizualizacje
zakresu SOWE i CVS i ich wptywu na dziatalnos¢ komercyjna.

Pytanie 17: Czy Firmy cztonkowskie moga bezposrednio wspiera¢ udziat HCP zaangazowanych do
wygtoszenia prelekcji wytgcznie na sympozjach towarzyszacych podczas Konferencji
edukacyjnej organizowanej przez podmiot trzeci, np. w zakresie optaty rejestracyjnej,
kosztéw podrézy lub noclegow?

Odpowiedz 17:Firmy cztonkowskie powinny zapewni¢ zgodnos¢ z postanowieniami Kodeksu we
wszystkich zakresach, wliczajgc zawarcie umowy konsultingowej z HCP zaangazowanym
do wygtoszenia prelekcji podczas sympozjum towarzyszacego. Umowy konsultingowe
mogg obejmowac ptatnosci za podréz lub nocleg w celu swiadczenia ustug. Gdy
wymagane jest uiszczenie optaty rejestracyjnej dla Swiadczenia ustug przez HCP w ramach
sympozjum towarzyszacego, Firmy cztonkowskie mogg rowniez uiscic taka optate.


http://sowe.org.pl/
http://www.ethicalmedtech.eu/
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2. Szkolenia z procedur organizowane przez podmiot trzeci

Firmy cztonkowskie moga wspiera¢ Szkolenia z procedur organizowane przez podmioty trzecie w formie
Grantéw edukacyjnych (zgodnie z Rozdziatem 4: Granty i Darowizny charytatywne) lub poprzez
bezposrednie wsparcie finansowe udzielane HCP, celem pokrycia kosztéw ich udziatu w danym Szkoleniu
z procedur organizowanym przez podmiot trzeci, zgodnie z nastepujacymi zasadami:

+ Wsparcie finansowe musi spetniaé kryteria przedstawione w Rozdziale 1: Ogdlne kryteria dotyczace
Wydarzen. Co za tym idzie, Firmy cztonkowskie mogg optaci¢ koszty podrézy, pakietéw goscinnych
i optaty rejestracyjnej.

+ Szkolenie z procedur organizowane przez podmiot trzeci zostato zatwierdzone w Systemie Oceny
Woydarzen Edukacyjnych (SOWE) albo Systemie Weryfikacji Konferencji (CVS) (patrz Stownik termindw)2.
— o ile ta procedura ma zastosowanie.

- W przypadku udzielania wsparcia finansowego na rzecz organizatora Szkolenia z procedur
organizowanego przez podmiot trzeci, Firmy cztonkowskie muszg uwzgledni¢ wymagania dotyczace
przebiegu oraz uczestnictwa w Szkoleniach z procedur organizowanych przez podmiot trzeci,
obowigzujace w kraju, w ktérym HCP prowadzi dziatalnos¢ i uwzgledni¢ przepisy obowigzujace w kraju,
w ktérym odbywa sie Szkolenie z procedur.

W przypadku odwotania lub przeniesienia do formy wirtualnej praktycznej czes¢ ,hands-on”
Szkolenia z procedur organizowanego przez podmiot trzeci, samo Wydarzenie nie bedzie juz
kwalifikowac sie jako Szkolenie z procedur organizowanego przez podmiot trzeci. W zwigzku z tym, Firmy
cztonkowskie beda mogty wspiera¢ takie Wydarzenia wytgcznie poprzez granty edukacyjne i optaty
rejestracyjne/dostep do nagrar z takich Wydarzed. W zadnym wypadku nie mozna w takiej sytuacji
pokry¢ kosztéw podrdzy.

2) W celu uzyskania szczegétowych informacji na temat zakresu zastosowania Systemu Oceny Wydarzen
Edukacyjnych (SOWE) i Systemu Weryfikacji Konferencji (CVS) prosimy wejs¢ odpowiednio na strony:
http://sowe.org.pl oraz http://www.ethicalmedtech.eu
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Pytanie 18: Jakie sg podstawowe réznice miedzy Konferencjami edukacyjnymi organizowanymi
przez podmiot trzeci a Szkoleniami z procedur organizowanymi przez podmiot trzeci?

Odpowiedz 18: zaréwno Konferencje edukacyjne organizowane przez podmiot trzeci (patrz Stownik
termindw) jak i Szkolenia z procedur organizowane przez podmiot trzeci (patrz Stownik
terminéw) sg rodzajem Wydarzenia edukacyjnego organizowanego przez podmiot trzeci. Co za
tym idzie, muszg one spetnia¢ wymogi Rozdziatu 1. Ogdlne kryteria dotyczace Wydarzen oraz
w stosownych przypadkach, uzyska¢ zatwierdzenie w ramach Systemu Oceny Wydarzen
Edukacyjnych (SOWE) albo Systemu Weryfikacji Konferencji (CVS) (patrz Stownik termindw).
Niemniej jednak, w przeciwienstwie do Konferencji edukacyjnych organizowanych przez
podmiot trzeci, Szkolenia z procedur organizowane przez podmiot trzeci nie podlegajg zakazowi
przekazywania bezposredniego wsparcia w zakresie udziatu HCP. Do Szkolen z procedur
organizowanych przez podmiot trzeci zastosowanie maja jednakze trzy nastepujace kryteria:

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

- Fakt ten musi by¢ jasno okreslony w programie Wydarzenia. Program, ktéry czesto okresla
sie mianem ,kursu”, a nie konferencji czy seminarium, musi skupiac¢ sie na zdobywaniu
konkretnych umiejetnosci medycznych istotnych z punktu widzenia konkretnych procedur
medycznych (a nie produktéw, czy Technologii medycznych). Przyktadowo moga to byc
kursy majace na celu nabycie badz doskonalenie HCP w zakresie minimalnie inwazyjnej
chirurgii; chirurgii ortopedycznej w urazach badz wszczepiania urzadzen regulujacych rytm
serca itp.

Program musi réwniez obejmowac pokazy praktyczne (lub przekaz na zywo z prawdziwych
operacji, w dozwolonych przypadkach). Przyktadami sesji praktycznych sa symulacje
operacji, w ktérych techniki zwigzane z dang specjalnoscia sg praktykowane na zwtokach;
modelach skéry; kosciach syntetycznych; w cath labach itp.

+ Miejsce: Szkolenia z procedur organizowane przez podmiot trzeci zwykle organizowane sg
w otoczeniu klinicznym, w przeciwienstwie do np. sal wyktadowych. Dla unikniecia
watpliwosci, przymiotnik ,kliniczny” obejmuje miejsca odpowiednie dla symulowania
procedur medycznych, a nie tylko leczenia rzeczywistych pacjentéw.

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

- Wydarzenie autonomiczne: Szkolenia z procedur organizowane przez podmiot trzeci
muszg byé wydarzeniami autonomicznymi. Jesli wieksza czes$¢ Szkolenia nie odbywa sie
w otoczeniu klinicznym, na przyktad jesli Szkolenie organizowane jest w potgczeniu, przy lub
w tym samym czasie jak wieksza Konferencja edukacyjna organizowana przez podmiot
trzeci, Szkolenie takie nie bedzie kwalifikowato sie jako Szkolenie z procedur organizowane
przez podmiot trzeci w rozumieniu Kodeksu.


http://sowe.org.pl/
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Pytanie 19: Czy umowy typu proctorship i preceptorship wymagaja zatwierdzenia SOWE albo CVS

zanim zostang wdrozone lub wsparte przez Firme cztonkowska?

Odpowiedz 19: Umowy proctorship i preceptorship realizowane sg zwykle na terenie HCO i nie

podlegaja zatwierdzeniu SOWE albo CVS, poniewaz nie uwaza sie ich ani za Wydarzenia
edukacyjne organizowane przez podmiot trzeci ani za Szkolenia z procedur organizowane
przez podmiot trzeci.

Pytanie 20: Czy Firma Cztonkowska moze wspiera¢ Wydarzenia edukacyjne organizowane przez

podmiot trzeci, w ktérym organizatorami sg poszczegolni HCP bez udziatu osoby prawnej,
takiej jak HCP, HCO lub biuro podrézy?

Odpowiedz 20: W zadnym wypadku wsparcie finansowe nie moze byc¢ przekazane bezposrednio na

rachunek bankowy indywidualnego HCP.

Wsparcie rzeczowe moze by¢ udzielone tego rodzaju Wydarzeniu pod warunkiem, ze
spetnia ono wszystkie wymagania Kodeksu. Takie wsparcie rzeczowe moze obejmowac
(czasowe) uzyczenie Technologii medycznych na potrzeby wielokrotnego uzytku,
dostarczenie jednorazowych Produktéw demonstracyjnych, ale takze bezposrednie
optacenie ustug cateringu, faktur za wynajem miejsca i/lub prelegentéw w ramach Uméw
konsultingowych/Umdw z prelegentem, pod warunkiem, ze sg one zgodne ze wszystkimi
wymogami Rozdziatu 5 Kodeksu.

Ten rodzaj wsparcia niesie ze sobg znaczace ryzyko dla wszystkich zaangazowanych stron,
ktérym nalezy uwaznie zarzadza¢, nawet jesli takie Wydarzenie jest zgodne ze wszystkimi
innymi aspektami Kodeksu, w tym z zakazem wspierania uczestnictwa mozliwych do
zidentyfikowania HCP w Wydarzeniach edukacyjnych organizowanych przez podmiot
trzeci.



Rozdziat 3:
Wydarzenia firmowe‘




KODEKS ETYCZNYCH PRAKTYK BIZNESOWYCH MEDTECH POLSKA

1. Zasady ogdlne

Firmy cztonkowskie moga zapraszaé, a w niektérych przypadkach pokrywa¢ koszty uczestnictwa HCP
w Wydarzeniach firmowych.
Zgodnie z definicjami w Stowniku terminéw, Wydarzenia takie obejmuja:

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

+ Spotkania sprzedazowe, promocyjne i inne spotkania biznesowe.

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

Jezeli istnieje uzasadniony cel biznesowy, Wydarzenia firmowe (w tym zwiedzanie zaktadu lub fabryki)
mogg odbywac sie w zaktadzie produkcyjnym Firmy cztonkowskiej lub na terenie HCO, ktérg Firma
cztonkowska traktuje jako centrum referencyjne, w tym w krajach poza krajem zamieszkania HCP,
z zastrzezeniem, ze zwiedzanie odbywa sie pod kazdym wzgledem w sposéb zgodny z Kodeksem.

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

W uzasadnionych przypadkach, w celu utatwienia bezpiecznego i efektywnego korzystania z Technologii
medycznych, terapii medycznych i/lub ustug medycznych, Firmy cztonkowskie powinny udostepniaé HCP,
ktérych to dotyczy, ustugi szkolen produktowych i z procedur, a takze edukacje w tym zakresie. Moze to
obejmowac optacenie kosztéw uczestnictwa HCP, jesli pozwalaja na to lokalne przepisy i regulacje.

Firmy cztonkowskie powinny upewnic¢ sie, iz osoby prowadzace Firmowe Wydarzenia edukacyjne oraz
Firmowe szkolenia produktowe i z procedur posiadaja odpowiednig wiedze do prowadzenia takich szkolen.

2.1 Firmowe Wydarzenia edukacyjne

Firmowe Wydarzenia edukacyjne to Wydarzenia firmowe, ktérych celem jest autentyczna, uzasadniona
i etyczna (bona fide) edukacja medyczna oraz podnoszenie umiejetnosci zawodowych.

Celem Wydarzen edukacyjnych jest bezposrednie przekazanie informacji dotyczacych lub zwigzanych
z wykorzystaniem Technologii medycznych Firm cztonkowskich, np. informacji
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Pytanie 21: Czy statki wycieczkowe lub kluby golfowe s3 odpowiednimi obiektami do organizacji
Firmowych szkolen produktowych, z procedur lub Firmowych Wydarzen edukacyjnych?

Odpowiedz 21: Nie. Statki wycieczkowe, kluby golfowe lub spa, a takze obiekty znane z udogodnien
rozrywkowych nie s3 odpowiednimi obiektami i nie nalezy z nich korzystac. Stosowne
przyktady to szpital, laboratorium centrum ambulatoryjne lub kliniczne, otoczenie
edukacyjne, konferencyjne lub inne stosowne, w tym wtasne lokale Firm cztonkowskich
albo dostepne komercyjne obiekty, ktére umozliwiajg efektywne przekazywanie wiedzy
oraz szkolenia praktyczne.

Pytanie 22: Jakie kryteria powinna wzig¢ pod uwage Firma cztonkowska rozwazajac kraj lokalizacji
Firmowych szkolen produktowych, z procedur Ilub Firmowego Wydarzenia
edukacyjnego?

Odpowiedz 22: Jesli uczestnicy pochodza gtéwnie z jednego kraju, obiekt powinien znajdowac sie
w tym konkretnym kraju. Jesli uczestnicy pochodzg z wielu paristw w Europie, nalezy
wybrac tatwo dostepne dla uczestnikéw panstwo europejskie. Oczekuje sie, ze wybrany
kraj bedzie krajem zamieszkania przynajmniej czesci uczestnikéw Firmowego szkolenia
produktowego lub z procedur lub Firmowego Wydarzenia edukacyjnego.
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o stanach chorobowych i korzysciach ptyngcych z zastosowania Technologii medycznych w okreslonych Pytanie 23: Czy Firma cztonkowska moze wykorzystac obiekt znajdujacy sie poza Europa?
populacjach pacjentéw. We wszystkich przypadkach informacje i/lub szkolenia musza bezposrednio

dotyczy¢ Technologii medycznych, terapii i/lub pokrewnych ustug Firmy Cztonkowskiej. Firma cztonkowska Odpowiedz 23: Tak, jesli uczestnicy pochodzg z wielu panstw pozaeuropejskich. Jesli uczestnicy
organizujac takie Wydarzenie musi spetni¢ nastepujace wymagania, aby zapewni¢ zgodno$é pochodza gtdwnie z Europy, obiekt powinien znajdowac si¢ w Europie. Oczekuije sig, ze
z postanowieniami Kodeksu MedTech Polska: wybrany kraj (oraz stan w przypadku lokalizacji w Stanach Zjednoczonych) bedzie

krajem/stanem zamieszkania przynajmniej czesci uczestnikow Wydarzenia edukacyjnego

Cate Wydarzenie musi spetnia¢ kryteria zawarte w Rozdziatach 1 3; i szkolenia w zakresie produktow i procedur.

a) Program musi by¢ $ciéle zwigzany z celem naukowym i/lub edukacyjnym. Oznacza to, ze jego tre$¢ musi
zawiera¢ aktualne informacje naukowe o charakterze i jakosci odpowiedniej dla HCP, ktdérzy s3
uczestnikami Wydarzenia.

b) Program musi autentycznie i w sposéb uzasadniony i etyczny (bona fide) mie¢ charakter edukacyjny,
azatem nie moze mie¢ gtéwnego celu sprzedazowego i marketingowego. Oznacza to, ze czesé
edukacyjna musi stanowi¢ wiekszo$¢ programu.

C) Informacje o programie, z wyraznym wskazaniem nazwy Firmy organizujacej Wydarzenie, powinny byé
udostepnione z odpowiednim wyprzedzeniem, aby zaproszony HCP mégt dokonaé uzasadnionej oceny
co do zaawansowania i jakosci programu. Pdzniejsze zmiany, skreslenia i uzupetnienia programu sg
dopuszczalne jezeli sg uzasadnione i nie zmieniajg w sposéb istotny jakosci lub charakteru programu.

d) Program powinien zasadniczo obejmowa¢ petne dni szkoleniowe, przewidywaé poswiecenie wiekszosci
czesci porannej i popotudniowej sesjom naukowym i/lub edukacyjnym, chyba ze Wydarzenie jest
wydarzeniem pétdniowym, rozpoczyna sie lub koriczy w potudnie lub trwa krécej niz pét dnia. Dopuszcza
sie sesje trwajace poét dnia lub krécej, z zastrzezeniem, ze w pozostatej czesci dnia nie powinny byé
organizowane zadne wydarzenia lub zajecia o charakterze nienaukowym lub nieedukacyjnym. Ponadto
w programie nie powinno by¢ znaczacych przerw, ktére pozwalatyby HCP na angazowanie sie w dziatania
nienaukowe lub nieedukacyjne. Na przyktad po wczesnych porannych sesjach nie powinny nastepowac
pdzne popotudniowe lub wieczorne sesje z duzymi blokami wolnego czasu pomiedzy nimi.

3. Wydarzenia firmowe organizowane w ramach
Wydarzen edukacyjnych organizowanych przez podmiot
trzeci

Firmy cztonkowskie nie mogg bezposrednio wspieraé podrdézy i/lub zakwaterowania lub pokrywaé innych
wydatkéw poszczegdlnych HCP uczestniczacych w Wydarzeniach firmowych odbywajacych sie w trakcie,
wokot (tj. tuz przed, tuz po) lub w tym samym czasie i w tej samej przyblizonej lokalizacji co Wydarzenie
edukacyjne organizowane przez podmiot trzeci.

Jednakze, Wydarzenia firmowe, w tym obejmujgce swiadczenie ustug, np. rady doradcze, spotkania
z badaczami klinicznymi, moga by¢ organizowane w trakcie
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lub wokét Wydarzer edukacyjnych organizowanych przez podmiot trzeci dla celéw wygody, jezeli dany HCP
uczestniczy w takim Wydarzeniu edukacyjnym organizowanym przez podmiot trzeci.

W przypadku natozenia sie takich Wydarzen, Firma cztonkowska moze uisci¢ jedynie wynagrodzenie
umowne oraz koszty zwigzane ze $wiadczeniem ustug przez HCP w ramach Wydarzenia firmowego.
W zadnym przypadku Firma cztonkowska nie moze pokrywac¢ dodatkowych kosztéw zwigzanych z udziatem
HCP w Wydarzeniu edukacyjnym organizowanym przez podmiot trzeci, takich jak optata rejestracyjna,
goscinnos¢, dodatkowa podroz lub zakwaterowanie.

Firmy cztonkowskie moga wykazywac elastycznos¢ w organizowaniu podrézy HCP - pod warunkiem, ze nie
wigze sie to z dodatkowymi kosztami (tj. rejestracji, goscinnosci, dodatkowego zakwaterowania lub
podrozy).

Ponadto, aby Firmy cztonkowskie mogty bezposrednio wspiera¢ podréz, zakwaterowanie lub inne wydatki
zwigzane z takimi Wydarzeniami firmowymi, HCP muszg odgrywac aktywng role w Wydarzeniu firmowym,
a nie by¢ jedynie ich pasywnymi uczestnikami. Na przyktad, Firmy cztonkowskie nie mogg udzielaé wsparcia
HCP bioragcym udziat w Wydarzeniu firmowym jako pasywni uczestnicy szkolenia, jesli odbywa sie ono w
trakcie lub wokét (tj. tuz przed, tuz po) Wydarzenia edukacyjnego organizowanego przez podmiot trzeci.

a. Szczegotowe zasady dotyczace niektérych Wydarzen firmowych organizowanych w ramach
Wydarzen edukacyjnych organizowanych przez podmiot trzeci

Sympozja towarzyszace lub obecnosé prelegentédw na stoisku firmowym podczas Wydarzenia edukacyjnego
organizowanego przez podmiot trzeci (tj. jako cze$¢ Wydarzenia edukacyjnego organizowanego przez
podmiot trzeci):

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

* koszty przelotu i zakwaterowania mogga zostac¢ po-kryte wytgcznie jezeli HCP nie korzysta juz z Grantu
edukacyjnego pokrywajgcego koszty jego uczestnictwa w Wydarzeniu;
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b. Goscinnos¢ podczas Wydarzeri firmowych organizowanych w ramach Wydarzeri edukacyjnych
organizowanych przez podmiot trzeci

Jezeli Firma cztonkowska chce zorganizowac spotkanie biznesowe lub naukowe, ktére obejmuje lunch lub
kolacje z wybranymi HCP w kontekscie Wydarzenia edukacyjnego organizowanego przez podmiot trzeci,
muszg zostac spetnione nastepujace warunki, aby Firma cztonkowska mogta pokry¢ koszty goscinnosci:

* Spotkanie powinno mieé uzasadniony cel biznesowy lub naukowy, a lunch lub kolacja nie moga by¢
gtéwnym celem zaproszenia, a by¢ jedynie podporzadkowane celowi spotkania;

« Zaproszenie na lunch lub kolacje nalezy skierowa¢ do niewielkiej liczby uczestnikdéw, aby zapewnic¢
skuteczny transfer wiedzy, dyskusje i wymiane miedzy uczestnikami zgodnie z uzasadnionym celem
biznesowym lub naukowym spotkania. Kazde takie zaproszenie powinno uwzglednia¢ zasady zawarte
w Rozdziale 4, Sekcja 3, podsekcja a), punkt 1, ,Wsparcie dla uczestnictwa HCP w Wydarzeniach
edukacyjnych organizowanych przez podmiot trzeci”. W zadnym wypadku Firma cztonkowska nie moze
wydac ogdlnego zaproszenia dla wszystkich uczestnikéw Wydarzenia edukacyjnego organizowanego
przez podmiot trzeci.

Firma cztonkowska musi upewnic sie, ze goscinnos¢ jest zgodna ze wszystkimi lokalnymi przepisami
i regulacjami oraz z Kodeksem, w szczegdlnosci z Rozdziatem 1 (Ogdlne kryteria dotyczace Wydarzen).

We wszystkich przypadkach Firmy cztonkowskie powinny zwréci¢ szczegdlng uwage na przypadki,
w ktérych pracownicy ochrony zdrowia mogg korzysta¢ z Grantu edukacyjnego, ktéry obejmuje juz
wszystkie formy goscinnosci i mieé¢ na uwadze wptyw jaki ich interakcje z pracownikami ochrony zdrowia
moga mie¢ na wizerunek i postrzeganie branzy jako catosci.

4. Spotkania sprzedazowe, promocyjne i inne
spotkania biznesowe.

Jezeli jest to uzasadnione, Firmy cztonkowskie moga organizowac¢ Spotkania sprzedazowe, promocyjne Pytanie 24: Czy Firma cztonkowska moze bezposrednio pokrywaé koszty podrézy lub
iinne spotkania biznesowe, ktérych celem jest omawianie cech i zalet Technologii medycznych oraz zakwaterowania konkretnego HCP w ramach Wydarzenia firmowego uwzgledniajgcego
zwigzanych z nimi ustug, prowadzenie negocjacji oraz omawianie ofert i warunkéw sprzedazowych. wprowadzenie nowego produktu, nawet jezeli prezentowane sg tylko przenosne sprzety

lub rozwigzania?
Oprdécz zasad okreslonych w Rozdziale 3, Sekcja 1, Spotkania sprzedazowe, promocyjne i inne spotkania
biznesowe powinny réwniez spetnia¢ nastepujace, ostrzejsze wymagania: Odpowiedz 24: Firmy cztonkowskie moga pokry¢ koszty podrézy i zakwaterowania konkretnych HCP
w ramach uczestnictwa w Wydarzeniu firmowym uwzgledniajacym wprowadzenie
nowego produktu, pod warunkiem, ze takie Wydarzenie miesci sie w ramach Rozdziatu
- Nie jest wskazane/wtaéciwe finansowanie przez Firmy cztonkowskie podrézy ani zakwaterowania dla 3, Sekcji 2 Kodeksu (Firmowe szkolenia produktowe i z procedur oraz Firmowe
HCP, poza przypadkami, gdy niezbedna jest prezentacja sprzetu nieprzenosnego. Wydarzenia edukacyjne).

+ Co do zasady, spotkania takie powinny odbywac sie niedaleko miejsca wykonywania zawodu przez HCP;
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1. Zasady ogdlne

a. Kodeks nie obejmuje Grantéw ani Darowizn charytatywnych przekazywanych Organizacjom pacjentéw, Pytanie 25: W ramach zasad ogdlnych w Rozdziale 4. Granty i Darowizny charytatywne, czy mogliby
jednak MedTech Europe opublikowat Wytyczne dla organizacji pacjentéw, aby pomdc Firmom Parstwo podac przyktad ,niezaleznego procesu podejmowania/weryfikacji decyzji”?
cztonkowskim w kontaktach z Organizacjami pacjentéw. Granty badawcze s3 ujete w Kodeksie
w Rozdziale 6: Badania. Odpowiedz 25: Taki proces moze prowadzi¢ dziat prawny, finansowy lub compliance Firmy

cztonkowskiej, dziatajagc w Scistych ramach zarzadzania i zgodnie z jasnymi, statymi

b. Decyzje w przedmiocie udzielenia Grantéw lub Darowizn charytatywnych (patrz Stownik terminéw) nie i transparentnymi kryteriami podejmowania i weryfikacji decyzji.

moga by¢ w zaden sposéb zalezne od przesztych, obecnych lub potencjalnie przysztych zakupdw,
odptatnego i nieodptatnego korzystania, rekomendacji, preskrypcji, uzytku dostaw ani zamdéwien
produktéw lub ustug Firmy cztonkowskiej. Wazne jest, by wsparcie przez Firmy cztonkowskie programoéw
i dziatann charytatywnych i/lub filantropijnych nie byto postrzegane jako obnizka cen, nagroda dla
ulubionych klientéw lub zacheta do zakupu, wynajecia, polecenia, przepisania, uzywania, dostarczania
lub zamawiania produktéw lub ustug Firm cztonkowskich. W przypadku przekazywania Grantéw wiecej
niz raz temu samemu odbiorcy, Firmy cztonkowskie powinny mie¢ na uwadze, ze moze powstac ryzyko
percepcyjne i kontraktowe. Firmy cztonkowskie powinny zatem ustanowi¢ system wewnetrznych
kontroli i weryfikacji w celu ograniczenia tego ryzyka.

C. Firma cztonkowska nie moze przekazywac Grantéw lub Darowizn charytatywnych indywidualnym HCP.
Granty i Darowizny charytatywne powinny by¢ przekazywane bezposrednio odpowiedniej organizacji lub
podmiotowi. Granty i Darowizny charytatywne nie mogg by¢ udzielane w odpowiedzi na wnioski HCP,
chyba ze dany HCP jest pracownikiem lub umocowanym przedstawicielem odpowiedniej organizacji lub
podmiotu i sktada taki wniosek pisemnie w imieniu takiej organizacji lub podmiotu.

d. Ptatno$¢ (lub przekazanie innego wsparcia) w ramach Grantu lub Darowizny charytatywnej powinna
zawsze by¢ dokonywana bezposrednio na rzecz wspieranej organizacji oraz prawidtowo identyfikowac
odbiorce Grantu lub Darowizny charytatywnej. Firma cztonkowska nie moze przekazywac¢ Grantéw lub
Darowizn charytatywnych na nazwisko jakiegokolwiek HCP. Dodatkowo, wszystkie Granty i Darowizny
charytatywne powinny wskazywac Firme cztonkowska jako instytucje, ktéra przekazata dany Grant lub
Darowizng charytatywna.

€. W celu identyfikacji, zapobiegania i ograniczania potencjalnych zagrozen zwigzanych z korupcja,
powstatych w zwigzku z przyznaniem Grantu lub Darowizny charytatywnej konkretnemu potencjalnemu
odbiorcy, Firmy cztonkowskie wdrazajg niezalezny proces decyzyjny/weryfikacyjny, ktorego kryteria nie
majg na celu zwiekszenie sprzedazy i/lub dziatalnosci handlowej. Osoby petnigce funkcje handlowe i/lub
sprzedazowe Firmy Cztonkowskiej nie beda podejmowac i/lub zatwierdzaé decyzji o przyznaniu Grantu
lub Darowizny charytatywnej. Proces ten powinien zawiera¢ udokumentowang ocene wszelkich
zwigzanych z danym dziataniem rodzajéw ryzyka oraz istotnych informacji dotyczacych odbiorcy,
wykonang przed podjeciem decyzji o udzieleniu Grantu lub Darowizny charytatywnej.

f. Przed podjeciem decyzji o przyznaniu dotacji lub darowizny na cele charytatywne, Firma cztonkowska
musi  oceni¢ stosowno$¢ przyznania proponowanej Grantu lub Darowizny charytatywnej
proponowanemu odbiorcy. W kazdym przypadku musi by¢ zgodne z obowigzujacymi krajowymi
przepisami i regulacjami, aby odbiorca Grantu lub Darowizny charytatywnej otrzymat i skorzystat
z danego rodzaju Grantu/Darowizny charytatywnej.
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Ocena taka powinna wzig¢ pod uwage wszystkie okolicznosci w tym, m.in. status prawny i strukture
organizacji wnioskujacej (tj. przysztego odbiorcy), jak réwniez charakter i zakres jej dziatan, a takie
warunki, ktérym podlega¢ bedzie Grant lub Darowizna charytatywna. Ocena powinna by¢
udokumentowana i oparta na informacjach dostepnych Firmie cztonkowskiej, takich jak informacje lub
dokumentacja dostepne ze Zrédet publicznych. W przypadku Grantéw Edukacyjnych udzielanych w
zwigzku z Wydarzeniami edukacyjnymi organizowanymi przez podmiot trzeci mogg to by¢ réwniez
informacje na temat jak odbiorca wykorzystat fundusze w zwigzku z poprzednimi podobnymi
Wydarzeniami i czy fundusze zostaty wydane zgodnie z warunkami Grantéw udzielonych w przesztosci.

J. Wszystkie Granty i Darowizny charytatywne muszg by¢ odpowiednio udokumentowane przez Firme
Cztonkowska. Ponadto, Granty i Darowizny charytatywne beda udzielane wytgcznie w odpowiedzi na
pisemny wniosek ztozony przez dang organizacje lub w wyniku udokumentowanej inicjatywy Firmy
cztonkowskiej zawierajacej wystarczajgce informacje pozwalajace na obiektywna ocene wniosku przez
Firme cztonkowska. Wniosek powinien obejmowac co najmniej szczegdtowy opis zakresu i celu
programu, dziatalnosci lub innego projektu, ktéry jest proponowany jako przedmiot Grantu lub
Darowizny charytatywnej. Powinien rowniez zawiera¢ opis proponowanego odbiorcy, jego status
prawny, strukture i w odpowiednich przypadkach budzet. Niedozwolone jest udzielanie Grantéw lub
Darowizn charytatywnych przed podpisaniem przez obie strony pisemnej umowy dokumentujacej
warunki takich Grantéw lub Darowizn charytatywnych.

h. Niniejsza cze$¢ Kodeksu (Rozdziat 4: Granty i Darowizny charytatywne) nie ma zastosowania do
uzasadnionych dziatarn Firm cztonkowskich polegajacych na udzielaniu stosownych rabatéw,
dodatkowych ofert Technologii medycznych i/lub ustug, w tym darmowych lub innych poréwnywalnych
mechanizmdw zachet cenowych (,,wartos¢ dodana”), ktére ujete sg w konkurencyjnych i przejrzystych
mechanizmach sprzedazowych, jak np. przetargi.

2. Darowizny charytatywne

Firmy cztonkowskie mogg udziela¢ Darowizn charytatywnych na cele charytatywne lub filantropijne. Firmy
cztonkowskie nie majg zadnego wptywu na ostateczne wykorzystanie srodkéw pienieznych (lub innego
wsparcia), ktére przekazujg w formie Darowizny charytatywnej. Zakaz ten nie dotyczy ogdlnych ograniczen
umownych, ktérych celem jest zapewnienie, aby darowane srodki zostaty wykorzystane na rzeczywiste cele
charytatywne lub filantropijne.

Darowizny charytatywne moga by¢ przekazywane jedynie organizacjom charytatywnym i innym
podmiotom typu non-profit, ktérych gtéwnym celem jest dziatalnos¢ charytatywna lub filantropijna i ktére
s3 autentycznie zaangazowane w rzeczywistg dziatalno$¢ charytatywnga lub filantropijng. Darowizny
charytatywne musza byé zawsze przekazywane zgodnie z ogélnymi zasadami okreslonymi w Rozdziale 4:
Granty i Darowizny charytatywne.
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Pytanie 26: Czy w rozumieniu Kodeksu, Firma cztonkowska moze udzieli¢ Darowizny charytatywnej,
by wesprze¢ ogdlng dziatalnos¢ szpitala lub innej HCO?

Odpowiedz 26: Nie, Firma cztonkowska nie moze udzieli¢ Darowizny charytatywnej, by wesprzeé
0goIng dziatalnos¢ szpitala lub innej HCO. Darowizny charytatywnej mozna udzieli¢
wytacznie podmiotowi, ktérego gtéwnymi celami sg cele charytatywne lub filantropijne.
Dla celéw Kodeksu i niezaleznie od statusu prawnego podmiotu, uwaza sie, ze gtéwnymi
celami szpitali i HCO jest ochrona zdrowia i co za tym idzie nie uwaza sie, by ich gtéwnymi
celami byty cele charytatywne lub filantropijne. Co za tym idzie, nie jest stosowne
udzielanie Darowizn charytatywnych na ich ogdlng dziatalnos¢.
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W wyjatkowych sytuacjach dopuszczalne sg Darowizny charytatywne przekazywane szpitalom non-profit
w przypadku, gdy wykazujg one Istotne zagrozenia finansowe (patrz Stownik terminéw), gdy Darowizny
charytatywne przynosza wytacznie korzysci pacjentom, sg ograniczonej wartosci lub sa wyraznie dozwolone
w ramach wtasciwych przepisach krajowych.

Niniejsza cze$¢ Kodeksu (Rozdziat 4: Granty i Darowizny charytatywne, Sekcja 2. Darowizny charytatywne)
nie ma zastosowania do uzasadnionych, komercyjnych transakcji prowadzonych przez Firmy cztonkowskie,
np. w formie wynajecia stoiska lub przestrzeni wystawienniczej podczas Wydarzenia edukacyjnego
organizowanego przez podmiot trzeci i/lub jakiejkolwiek konferencji lub Wydarzenia organizowanego przez
organizacje charytatywna. Taka dziatalnos¢ jest uwazana za cze$¢ zwyczajowej dziatalnosci marketingowej
Firm cztonkowskich. Jednakze Firmy cztonkowskie powinny zawsze uwzgledni¢, czy lokalizacja, obiekt i
ogdlne ustalenia dotyczace takich Wydarzenn sg odpowiedni oraz czy nie powstanie w efekcie takie
wrazenie, ktére moze wptynaé negatywnie na reputacje branzy.

Wydarzenia fundraisingowe

Darowizny na cele charytatywne przekazywane przez Firmy Cztonkowskie mogg przybra¢ forme zaproszen
na uroczystg kolacje fundraisingowg lub udziatu w innych imprezach rekreacyjnych, takich jak
fundraisingowy turniej golfowy, jesli zostaty zorganizowane przez organizacje charytatywna lub inng
organizacje filantropijng dziatajgca na zasadach non-profit. Firma cztonkowska moze wykorzystac czesé lub
catos¢ przydziatu biletéw dla swoich pracownikéw i zwréci¢ niewykorzystang czes¢ sponsorujacej
organizacji charytatywnej lub filantropijnej dziatajgcej na zasadach non-profit do wykorzystania wedtug
uznania organizacji sponsorujacej. Firmy cztonkowskie nie moga jednakze zaprasza¢ HCP do udziatu w takim
wydarzeniu na koszt Firmy cztonkowskiej. Ponadto, Firma cztonkowska nie ma prawa sugerowac organizacji
sponsorujacej, nazwisk HCP, ktére mogtyby zostaé zaproszone do udziatu w wydarzeniu, niezaleznie od
tego, czy okreslony HCP bedzie siedziat przy stole Firmy cztonkowskiej, czy tez nie.

3. Granty edukacyjne

Firmy cztonkowskie moga przekazywa¢ Granty edukacyjne (patrz Stownik terminéw), przeznaczone na
rozwoj rzeczywistej edukacji medycznej. Firmy cztonkowskie powinny okresli¢ w umowie o Grant
edukacyjny zamierzony cel grantu. Firma cztonkowska powinna réwniez upewnic sie, ze zawarta z odbiorca
umowa o Grant edukacyjny obejmuje prawo do weryfikacji, czy Grant zostat rzeczywiscie wykorzystany w
umédwionym celu.
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Pytanie 27: Czy dopuszcza sie, by Firma cztonkowska okreslita szczegdlne ograniczenia dotyczace
finalnego wykorzystania Darowizny charytatywnej, w przypadkach, kiedy Firma
cztonkowska pragnie, by jej Darowizna charytatywna zostata wykorzystana do wsparcia
konkretnego programu pomocowego lub jako czes¢ pomocy udzielanej w zwigzku z
konkretna kleskg zywiotowg jak np. powazne trzesienie ziemi w konkretnym kraju?

Pytanie 27 Firmy cztonkowskie mogg okresli¢ szeroki, ogdlny cel, na ktdry zostanie przeznaczona
darowizna na cele charytatywne, jak np. pomoc w konkretnej klesce w konkretnym kraju
(np. do wykorzystania w celu pomocy w zakresie odbudowy lub ponownego wyposazenia
osrodkéw ochrony zdrowia po trzesieniu ziemi w danym kraju). Niemniej jednak, Firmy
cztonkowskie powinny upewnic sie, ze takie ogélne ograniczenia nie byty réwnoznaczne
z kontrola nad konkretnym, ostatecznym wykorzystaniem Darowizny na cele
charytatywne przez obdarowanego, co jest niedozwolone w swietle Kodeksu.

Pytanie 28: Czy Firma cztonkowska moze udzieli¢c Darowizny charytatywnej organizacji
charytatywnej wskazanej przez HCP w przypadku, jesli HCP poprosit Firme cztonkowska o
zrobienie tego zamiast przyznania mu honorarium za ustugi konsultacyjne lub prelekcyjne
Swiadczone na rzecz Firmy cztonkowskiej?

Odpowiedz 28: Nie. W rozumieniu Kodeksu, niestosowne jest wspieranie przez Firme cztonkowska
organizacji charytatywnej faworyzowanej przez HCP w odpowiedzi na jego prosbe,
niezaleznie od lezacych u podstaw powodoéw. Nie mozna czyni¢ wyjatkéw dla imprez
sportowych, np. w postaci uiszczenia optaty rejestracyjnej umozliwiajacej udziat w biegu
charytatywnym.

Pytanie 29: Jakie sg réznice pomiedzy Grantem Edukacyjnym a sponsoringiem komercyjnym?

Odpowiedz 29: Sponsoring komercyjny w kontekscie Wydarzeri edukacyjnych organizowanych
przez podmiot trzeci wigze sie z obiektywnym Swiadczeniem, takim jak dostep do
uczestnikéw w celach marketingowych, = mozliwos¢ prowadzenia reklamy lub
powierzchnia stoiskowa.

Z kolei Grant edukacyjny jest przyznawany wytgcznie w celu wspierania edukacji
medycznej w sytuacjach, w ktdérych Firma cztonkowska nie prosi o, nie oczekuje ani nie
otrzymuje zadnego swiadczenia za wsparcie.

Publiczne wzmianki lub podziekowania dla podmiotéw udzielajacych Grantéw
edukacyjnych nie s réwnoznaczne ze $wiadczeniem za te cele.
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Firmy cztonkowskie powinny dokumentowaé i ujawniaé wszystkie udzielone Granty edukacyjne, na
zasadach okreslonych w Kodeksie.

Firmy cztonkowskie moga przekazywaé Granty edukacyjne na nastepujace (podane przyktadowo) cele:
a. Wsparcie dla Wydarzen edukacyjnych organizowanych przez podmiot trzeci:

Co do zasady, w przypadku wsparcia organizatora Wydarzenia edukacyjnego organizowanego przez
podmiot trzeci w formie Grantu edukacyjnego udzielonego przez Firme cztonkowska, takie Wydarzenie
edukacyjne musi:

- spetnia¢ wymogi Rozdziatu 1. Ogdlne kryteria dotyczgce Wydarzen; oraz

+ W stosownym przypadku: uzyskaé zatwierdzenie Konferencji poprzez System Oceny Wydarzen
Edukacyjnych (SOWE) albo System Weryfikacji Konferencji (CVS) (patrz Stownik terminéw).

1) Wsparcie uczestnictwa HCP w Wydarzeniach edukacyjnych organizowanych przez podmiot trzeci

Jesli Grant edukacyjny udzielany jest w celu wsparcia uczestnictwa HCP w Wydarzeniach edukacyjnych
organizowanych przez podmiot trzeci, to otrzymujacy Grant HCO powinien byé wytgcznie
odpowiedzialny za dobdr uczestnikéw, a fakt ten powinien byé wyraznie stwierdzony w pisemnej
umowie o Grant edukacyjny.

Dla unikniecia watpliwosci, Granty Edukacyjne wspierajgce udziat HCP w Wydarzeniu edukacyjnym
organizowanym przez podmiot trzeci mogg, w zaleznosci od lokalnych przepiséw i regulacji, obejmowac
takie kwestie jak podréz, zakwaterowanie i goscinno$¢, w tym positki. Firmy Cztonkowskie powinny
jednak pamieta¢ o wszelkich szczegdlnych wymogach dotyczacych powiadamiania lub ujawniania
informacji zwigzanych ze wsparciem goscinnosci.

Przy udzielaniu Grantu edukacyjnego w celu wsparcia uczestnictwa HCP w Wydarzeniach edukacyjnych
organizowanych przez podmiot trzeci, Firmy cztonkowskie nie powinny aktywnie staraé sie o uzyskanie
nazwisk HCP korzystajacych z Grantu edukacyjnego. Generalnie, w przypadku wsparcia Wydarzenia
edukacyjnego organizowanego przez podmiot trzeci przez wiecej niz jedng firme, wszystkie firmy
powinny otrzymaé te sama liste obecnosci, na podstawie ktérej nie powinno by¢ mozliwe
zidentyfikowanie, ktérzy HCP skorzystali z Grantu edukacyjnego danej Firmy cztonkowskiej.

Jednakze, gdy wymaga tego prawo, Firma cztonkowska moze, zgodnie z obowigzujacymi wymogami
prawnymi, zazadac i uzyskaé nazwiska uczestniczagcych w Wydarzeniu HCP, ktérzy korzystajg z Grantu
Edukacyjnego tej Firmy.

Dla celéw audytu, zapewnienia zgodnosci z przepisami i monitorowania przez odpowiednie funkcje
Firmy, moze by¢ konieczne, aby Firma cztonkowska zazadata i otrzymata nazwiska HCP i ich
odpowiednich HCO, ktére

3) W celu uzyskania szczegdtowych informacji na temat zakresu zastosowania Systemu Oceny
Wydarzen Edukacyjnych (SOWE) i Systemu Weryfikacji Konferencji (CVS) prosimy wejs¢ odpowiednio
na strony: http://www.sowe.org.pl oraz http://www.ethicalmedtech.eu
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Pytanie 30: Czy niewielka HCO moze otrzymywac Granty edukacyjne celem wsparcia uczestnictwa
HCP w Wydarzeniach edukacyjnych organizowanych przez podmiot trzeci?

Odpowiedz 30: Co do zasady, tak. Nie ma ograniczen co do wielkosci HCO w zakresie mozliwosci
otrzymywania Grantéw edukacyjnych. Niemniej jednak, Firmy cztonkowskie muszg
upewnic sie, iz ostatecznych beneficjentéw Grantu edukacyjnego nie bedzie mozna
uprzednio zidentyfikowac¢. Na przyktad, HCO sktadajaca sie z jednego HCP nie bedzie
mogta otrzymywaé¢ Grantéow edukacyjnych celem wsparcia uczestnictwa HCP w
Woydarzeniach edukacyjnych organizowanych przez podmiot trzeci, poniewaz ostateczny
beneficjent znany jest z wyprzedzeniem.

Pytanie 31: Czy Grant edukacyjny lub fundusze przeznaczone na edukacje mogg by¢ przekazane
konkretnemu szpitalowi lub oddziatowi lub czy mozna okresli¢ konkretny szpital lub
oddziat jako kryterium doboru dla HCO lub PCO?

Odpowiedz 31: Jedna z zasad przewodnich Kodeksu jest to, ze Firmy nie powinny otrzymywac ani
byé w stanie okresli¢ nazwisk ostatecznych beneficientéow — HCP, a zastosowanie
kryterium doboru beneficjenta, okreslajacego pojedynczy szpital lub oddziat szpitala nie
jest zabronione na mocy Kodeksu. Jednak Firmy powinny pamietac, ze im mniejszy szpital
lub oddziat, tym wieksze bedzie ryzyko, ze Firmy beda w stanie okresli¢, ktory HCP jest
ostatecznym beneficjentem, sprawiajac, ze zastosowanie takiego kryterium bytoby
niezgodne z zasadami Kodeksu. Ponadto, Firmy powinny mie¢ na uwadze wszelkie
najblizsze lub trwajace postepowania przetargowe w tym konkretnym szpitalu, poniewaz
takie przetargi moga wzbudzi¢ dodatkowe watpliwosci.

Pytanie 32: Jak Firmy cztonkowskie moga zagwarantowa¢ w praktyce, ze Granty edukacyjne
udzielane na Wydarzenia edukacyjne organizowane przez podmiot trzeci podlegajace
Systemowi Weryfikacji Konferencji zostang pozytywnie rozpatrzone przez SOWE albo CVS
(w przypadku, gdy jest to wymagane zgodnie z Kodeksem)?

Odpowiedz 32: To Firmy cztonkowskie odpowiedzialne sg za indywidualne zapewnienie zgodnosci
z niniejszym Kodeksem. Na przyktad, Firmy cztonkowskie mogg zdecydowac o wtaczeniu
odpowiednich zobowigzarh umownych czynigcych warunkiem przekazania Grantu
edukacyjnego przedtozenie danego Wydarzenia edukacyjnego organizowanego przez
podmiot trzeci do analizy w ramach SOWE lub CVS (na przyktad przez przysztego odbiorce
Grantu lub podmiot trzeci) i jego pozytywna ocene. Dodatkowo, w przypadku CVS, Firmy
cztonkowskie moga same rozwazy¢ przedtozenie danego Wydarzenia edukacyjnego
organizowanego przez podmiot trzeci do analizy w ramach CVS.


http://www.sowe.org.pl/
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KODEKS ETYCZNYCH PRAKTYK BIZNESOWYCH MEDTECH POLSKA

skorzystaty z Grantu edukacyjnego przekazanego przez Firme cztonkowska po odbyciu sie Wydarzenia.

W kazdym z powyzszych przypadkoéw, o ile nie jest to wymagane z mocy prawa, Firma cztonkowska nie
powinna nigdy otrzymac¢ takich nazwisk HCP do czasu podpisania umowy o Grant Edukacyjny
i zakonczenia procesu niezaleznego wyboru HCP.

2) Wsparcie dla Wydarzer edukacyjnych organizowanych przez podmiot trzeci:

Wsparcie organizatora Wydarzeri edukacyjnych organizowanych przez podmiot trzeci: Jesli przyszty
beneficjent Grantu edukacyjnego jest organizatorem Wydarzenia edukacyjnego organizowanego przez
podmiot trzeci oraz jest jednoczesnie HCO, to beneficjent powinien by¢ wytacznie odpowiedzialny za:

o tresc programu;
e dobdr Prelegentéw oraz

o (w stosownych przypadkach) ptatno$¢ wynagrodzen Prelegentom.

Firmy cztonkowskie nie mogg by¢ zaangaiowane w szczegétowe okreslanie tresci programu
edukacyjnego oraz wybor Prelegentéw (patrz Stownik termindw). Fakt ten powinien by¢ odzwierciedlony
w pisemnej umowie o Grant edukacyjny. Na wyrazny wniosek organizatora, Firmy cztonkowskie moga
poleci¢ Prelegentéw lub skomentowac program.

3) Wspieranie Wydarzer organizowanych przez podmiot trzeci za posrednictwem organizacji
komercyjnych niezaangazowanych w organizacje Wydarzenia (lub wszystkich Wydarzen)

Firmy cztonkowskie muszg pamietac, iz korzystanie z ustug firm posredniczacych w zarzadzaniu Grantami
edukacyjnymi moze skutkowac powstaniem dodatkowych ryzyk z zakresu zgodnosci z przepisami,
w zwigzku z czym Firmy cztonkowskie muszg podjaé wszelkie niezbedne dziatania w celu ograniczenia
tych ryzyk.

W szczegdlnosci, Firmy cztonkowskie musza upewni¢ sie, ze kazda firma otrzymujaca Srodki na
zarzadzanie Grantami edukacyjnymi zarzadza tymi funduszami zgodnie z Kodeksem. W zakresie w jakim
firma zarzadzajgca wybierze konkretnych HCP do Grantu edukacyjnego, Firma cztonkowska musi
upewni¢ sie, ze firma zarzadzajagca ma doswiadczenie i wiedze wystarczajgce do dokonania
odpowiedniego wyboru. Ponadto Firmy cztonkowskie muszg uwzglednia¢ odpowiednie i okreslone
kryteria zwigzane ze zgodnoscig, we wszystkich ustaleniach umownych dotyczacych zarzadzania
Grantami edukacyjnymi, aby upewni¢ sie, ze fundusze sg wykorzystywane odpowiednio i zgodnie ze
standardami etycznymi oraz lokalnymi przepisami i regulacjami. Ustalenia umowne powinny zawiera¢
odpowiednie postanowienia zapewniajgce Firmom cztonkowskim prawo do monitorowania
i kontrolowania dziatalnosci firm zarzadzajgcych Grantami edukacyjnymi.
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Pytanie 33: Czy Firmy cztonkowskie mogg okreslac kryteria dla HCO lub PCO dot. alokowania ich
funduszy edukacyjnych?

Odpowiedz 33: Tak, obiektywne kryteria dla HCO lub PCO w wyborze HCP, ktéry ma skorzystac
z funduszy edukacyjnych moga by¢ okreslane, o ile takie kryteria doboru sg istotne dla
potrzeb edukacyjnych HCP i nie s3 na tyle szczegdtowe, ze w efekcie wskazywatyby
konkretnego HCP. Przyktadami kryteriow doboru beneficjentéw Grantéw edukacyjnych
s3: specjalizacja, lata praktyki, kraj, miasto/ region praktyki lub kryteria akademickie,
takie jak liczba publikacji, udziat w badaniach klinicznych dot. danej patologii lub
konkretny szpital, pod warunkiem, Zze beneficjenci HCP nie sg mozliwi do
zidentyfikowania (zob. Pytania i odpowiedzi 31 i 32).

Pytanie 34: Czy Rozdziat 4 Kodeksu: Granty i Darowizny charytatywne dotyczy otrzymanych przez
Firmy cztonkowskie wnioskéw w kontekscie postepowann o udzielenie zamodwien
publicznych na wsparcie edukacyjne Wydarzen edukacyjnych organizowanych przez
podmiot trzeci od HCO i podmiotéw kupujacych?

Odpowied? 34: Nie. Takie wnioski i wszelkie ewentualne pdzniejsze wsparcie finansowe lub inne
udzielone przez Firme cztonkowska nie sg uwazane za Granty edukacyjne w rozumieniu
Kodeksu. Takie ustalenia maja charakter komercyjny, a nie filantropijny i powinny by¢
udokumentowane w pisemnej umowie komercyjnej zgodnie ze standardowq praktyka
biznesowa.

Pytanie 35: W przypadku, gdy organizacja komercyjna, taka jak Profesjonalny organizator
konferencji organizuje Wydarzenie edukacyjne organizowane przez podmiot trzeci
niezaleznie od jakiejkolwiek HCO, to czy Firma cztonkowska moze je sponsorowac, a jesli
tak, na jakich zasadach?

Odpowiedz 35: Firma cztonkowska moga zawiera¢ umowy o sponsoring komercyjny
z Profesjonalnymi organizatorami konferencji organizujagcymi Wydarzenie edukacyjne
organizowane przez podmiot trzeci niezaleznie od jakiejkolwiek HCO. Niemniej jednak,
ustalenia takie nie spetniaja definicji Grantu edukacyjnego, poniewaz Profesjonalni
organizatorzy konferencji sa organizacjami prowadzacymi dziatalno$¢ zarobkowa. Co za
tym idzie, ustalenia takie majg charakter komercyjny, a Firmy cztonkowskie powinny je
zatem dokumentowaé¢ w formie pisemnej umowy handlowej komercyjnej zgodnie ze
standardowa praktyka biznesowa i wymaganiami Kodeksu (Rozdziat 2: Wydarzenia
edukacyjne organizowane przez podmiot trzeci). W przypadku, gdy dziatajac niezaleznie
od jakiejkolwiek HCO, Firma cztonkowska zapewnia Profesjonalnemu organizatorowi
konferencji fundusze przeznaczone na faktyczne cele edukacyjne, wszystkie zapisy
Kodeksu dotyczgce Grantéw edukacyjnych réwniez maja zastosowanie. Na przyktad, jesli
Firma cztonkowska zapewnia Profesjonalnemu organizatorowi konferencji fundusze
przeznaczone na zapewnienie uczestniczagcemu HCP miejsca na Konferencji edukacyjnej
organizowanej przez podmiot trzeci i pokrycie zwigzanych z nig wydatkéw, w stosownych
przypadkach Wydarzenie takie musi posiada¢ zatwierdzenie SOWE albo CVS, a Firma
cztonkowska powinna ujawni¢ wszelkie takie fundusze zgodnie z zawartymi w Kodeksie
regutami w tym zakresie.
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Firmy cztonkowskie nie mogg jednak bezposrednio przekazywa¢ Grantu edukacyjnego ani funduszy
edukacyjnych na rzecz zewnetrznego biura podrdzy. Aby uniknaé watpliwosci, Firma cztonkowska moze
zapewni¢ Grant edukacyjny Organizacji ochrony zdrowia (HCO) lub fundusze przeznaczone na edukacje
Profesjonalnemu organizatorowi konferencji (PCO), ktdry jest zorganizowany w taki sposdb, ze ptatnosci
za podréz, zakwaterowanie [i/lub rejestracje] sg przekazywane bezposrednio przez Firme cztonkowska
do zewnetrznego biura podrézy w imieniu HCO/PCO, ktéry jest odbiorcg Grantu edukacyjnego lub
srodkéw przeznaczonych na edukacje.

W takich okolicznosciach Firma cztonkowska moze zdecydowac sie na zawarcie tréjstronnej umowy z
HCO/ PCO i zewnetrznym biurem podrdzy. Takie zewnetrzne biuro podrézy moze co do zasady by¢
biurem podrézy wykorzystywanym przez Firme cztonkowska do organizowania wtasnych podrézy, pod
warunkiem, Ze nie jest ono czesciag Firmy cztonkowskiej ani podmiotem nalezagcym do Firmy
cztonkowskiej.

W kazdym przypadku, gdy Firma cztonkowska zdecyduje sie skorzystac z finansowania lub ptatnosci na
rzecz zewnetrznego biura podrézy w celu zorganizowania podrézy, zakwaterowania [i/lub rejestracji]
wazne jest, aby Firma cztonkowska przeprowadzita odpowiednie wczesniejsze dziatania due diligence dla
kazdego kraju i przypadku, w celu oceny praktycznych aspektéw takiego rozwigzania i ograniczenia
ryzyka z zakresu zgodnosci z przepisami. Ponadto, Firma cztonkowska musi zawrze¢ we wszystkich
ustaleniach umownych odpowiednie i okreslone kryteria i warunki zgodnosci z Kodeksem, aby HCO/PCO
mogli zleci¢ organizacje podrézy zewnetrznemu biurowi podrézy. Kryteria i warunki umowne powinny
zawiera¢ odpowiednie postanowienia umozliwiajgce monitorowanie i kontrolowanie dziatalnos¢
zewnetrznego biura podrézy.

b. Stypendia i stypendia podyplomowe

Firmy cztonkowskie moga przekazywaé Granty edukacyjne na Stypendia i stypendia podyplomowe,
wspierajace postep rzeczywistej edukacji medycznej HCP (patrz Stownik termindéw). Do wnioskowania o
takie Granty edukacyjne oraz ich otrzymywania uprawnione s wytgcznie HCO, w ktdrych szkolg sie HCP.
Firma cztonkowska nie moze przekazywaé Grantéw edukacyjnych celem wsparcia Stypendidw i stypendiow
podyplomowych na wniosek indywidualnych HCP. Analogicznie, Firma cztonkowska nie moze by¢ w
jakikolwiek sposéb zaangazowana w proces wyboru HCP, ktérzy skorzystaja z Grantu edukacyjnego, co
powinno by¢ odzwierciedlone w pisemnej umowie o Grant edukacyjny, zawartej pomiedzy Firma
cztonkowska oraz HCO.

Firma cztonkowska nie moze dodatkowo optacaé lub zwracaé kosztéw podrdzy lub innych kosztow
uczestnictwa poniesionych przez stypendyste lub stypendyste podyplomowego uczestniczacego w
Wydarzeniu edukacyjnym organizowanym przez podmiot trzeci.
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Pytanie 36: Czy wtasciwe jest, aby Firma Cztonkowska przyznata na rzecz HCO Grant edukacyjny

w ograniczonym celu pokrycia, w catosci lub w czesci, kosztow okreslonej formy wzajemnych
(peer-to-peer), ogodlnodostepnych lub skierowanych dla pacjentéw form edukacji lub
szkolenia? Jesli tak, to w jakich okolicznosciach moga by¢ udzielane takie Granty i jakie kryteria
nalezatoby wobec nich zastosowac?

Odpowiedz 36: Co do zasady, Firmy cztonkowskie nie powinny pokrywac¢ normalnych kosztéw ogdlnych

lub kosztéw operacyjnych HCO (,koszty ogdlne”). Koszty operacyjne nalezy rozumiec jako te
koszty, ktére wchodzityby w zakres normalnego budzetowania danej HCO. Rézne rodzaje HCO
moga ponosic rézne rodzaje kosztéw operacyjnych, a to, czy dang dziatalnosé i jej koszty nalezy
rozumie¢ jako ,operacyjne” dla konkretnej HCO, nalezy ocenia¢ indywidualnie. W celu
unikniecia watpliwosci, jesli okreslona dziatalnos¢ nie moze by¢ prowadzona z powodu braku
finansowania, nie musi to oznaczac, ze taka dziatalno$¢ nie jest dziatalnoscia operacyjng i
kosztem dla tego typu HCO zgodnie z powyzsza definicjg ,kosztéw ogdlnych”. Pomocne moze
by¢ przeanalizowanie poprzednich doswiadczen z dang HCO lub podobnymi HCO, aby ocenic,
czy taka dziatalnos¢ jest zwykle finansowana wewnetrznie. Jesli tak, to dziatalnos¢ taka bytaby
zwykle uznawana za dziatalno$¢ operacyjna. W drodze wyjatku od powyzszego i pod
warunkiem, ze lokalne prawo nie zabrania takiej konfiguracji, Firmy Cztonkowskie moga
wspiera¢ formy wzajemnych (ang. peer-to-peer), ogélnodostepnych lub skierowanych dla
pacjentow form edukacji lub szkolenia poprzez Granty Edukacyjne pod nastepujgcymi
warunkami:

1. W przypadku, gdy takie wsparcie bytoby oferowane w ramach zgodnej z prawem oferty,
obejmujacej wewnetrzne formy edukacji jako ,,wartos¢ dodana”, ktéra pokrytaby, w catosci lub
w czesci, koszty ogdlne szpitala o ile jest to zwigzane z wymogami tego konkretnego przetargu;

2. W przypadku, gdy takie wsparcie bytoby oferowane w ramach stypendiéw podyplomowych
i stypendidw, zgodnie z przepisami Kodeksu;

3. W przypadku, gdy takie wsparcie bytoby oferowane w ramach uzasadnionych programéw
edukacyjnych, ktére wptywaja korzystnie na swiadczenie opieki i/lub dostarczajg konkretnej
wiedzy specjalistycznej odbiorcom wewnetrznym lub zewnetrznym. W przypadku takiego
wsparcia edukacyjnego, Firmy cztonkowskie zobowigzane sg jednak, rozwazy¢ nastepujace
kwestie, aby zapewni¢ odpowiednie zabezpieczenia przed konfliktem intereséw miedzy celami
firmy a celami HCO, zwtaszcza w odniesieniu do zamdwien i konkurencji:

o cel i zakres wsparcia powinien by¢ przejrzysty i w petni ujawniony administracji
szpitala, a takze, w razie potrzeby, wszelkim innym wtasciwym organom;

¢ wsparcie takie powinno by¢ ograniczone w czasie i nie powinno by¢ przedtuzane
na czas nieokreslony;

Wspierany program/dziatania powinny mie¢ rzeczywisty cel w postaci poprawy bezpieczenstwa
pacjentow i/lub wynikéw leczenia klinicznego. W zwigzku z tym wsparcie musi wykraczaé poza
wspieranie normalnej zdolnosci i mozliwosci szpitala, bioragc pod uwage podstawowy cel
szpitala. Nie bytoby wtasciwe wsparcie dziatan operacyjnych lub potencjatu administracyjnego.
Wsparcie to powinno by¢ ,neutralne w zakresie marki”, co oznacza, ze nie powinno promowac
konkretnej Technologii Medycznej Firmy Cztonkowskiej. Dodatkowo, respektujgc potrzebe
przejrzystosci, nie powinno promowac konkretnego HCO.
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Koszty te zostang uwzglednione w Grancie edukacyjnym wspierajagcym Stypendium lub Stypendium
podyplomowe, jesli Grant przewiduje taka obecnosc.

C. Granty edukacyjne na tematy zwigzane z ogdIng edukacjg medyczng

Firmy Cztonkowskie moga wspierac rzeczywista edukacje medyczng HCP w zakresie tematéw zwigzanych
z 0g6Ing ochrong zdrowia poprzez Granty edukacyjne zgodnie z zasadami niniejszego Rozdziatu.

Temat musi bezposrednio odnosi¢ sie do obszaru dziatalnosci Firmy Cztonkowskiej, Technologii
Medycznych, leczenia lub ustug pokrewnych. Wydarzenie musi by¢ przeprowadzone zgodnie i spetnia¢ inne
wymagania Rozdziatu 3 Kodeksu.

Dodatkowo, Firmy Cztonkowskie mogg réwniez wspiera¢ rzeczywiste szkolenia medyczne w zakresie
tematdéw zwigzanych z ogdlng ochrong zdrowia poprzez Firmowe szkolenia produktowe i z procedur oraz
Firmowe Wydarzenia edukacyjne.

d. Granty na kampanie zwiekszajace swiadomos¢ spoteczng

Firmy cztonkowskie moga réwniez przekazywaé HCO Granty edukacyjne na uzasadnione cele zwigzane z
informowaniem, promowaniem $wiadomosci i/lub edukacjg pacjentéw, opiekunéw lub spoteczeristwa w
zakresie istotnych tematdéw zwigzanych z ochrong zdrowia, stanami chorobowymi w obszarach
terapeutycznych, ktérymi Firma cztonkowska jest zainteresowana i/lub w ktdre jest ona zaangazowana.

Ponadto Firma cztonkowska moze przyzna¢ Grant edukacyjny w celu wsparcia dostarczania wysokiej jakosci
informacji, promowania $wiadomosci i/lub edukowania pacjentéw, opiekundéw i spoteczeristwa na temat
zdrowia i choroby, pod warunkiem, ze istnieje obiektywne zapotrzebowanie pacjentéw lub spoteczenistwa
na takie informacje, a poruszane tematy sg zwigzane z obszarami terapeutycznymi, ktérymi Firma
cztonkowska jest zainteresowana i/lub w ktére jest ona zaangazowana.

Takie kampanie zwiekszajgce Swiadomosé spoteczng w zakresie chordb nie mogg by¢ jednak zorganizowane
ani wykorzystywane do promowania stosowania terapii, produktéw Firmy cztonkowskiej lub okreslonych
HCO.
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1. Zasady ogdlne

Firmy cztonkowskie moga zawiera¢ z HCP i HCO umowy, m.in. umowy o $wiadczenie ustug konsultingowych
i innych na rzecz realizacji Uzasadnionego celu biznesowego, w tym umowy o prowadzenie badan, umowy
o uczestnictwo w radach doradczych, umowy dotyczace uczestnictwa w prezentacjach podczas Wydarzen
firmowych lub umowy dotyczace wspdtpracy nad rozwojem produktu. Firmy cztonkowskie moga ptaci¢ HCP
i HCO uzasadnione wynagrodzenie za $wiadczenie takich ustug. We wszystkich przypadkach, umowy
o $wiadczenie ustug powinny by¢ zgodne z przepisami prawa i regulacjami kraju, w ktérym powotana jest
HCO lub w ktérym HCP posiada uprawnienia zawodowe i uwzglednia¢ zawodowe kodeksy postepowania
obowigzujace w danym kraju.

Zasady niniejszego rozdziatu dotyczg wszystkich uméw o $wiadczenie ustug pomiedzy HCP lub HCO
a Firmami cztonkowskimi, w tym takich przypadkéw, gdy HCP lub HCO rezygnuje z honorarium za
Swiadczone ustugi.

Umowy o $wiadczenie ustug nie mogg by¢ w zaden sposdb zalezne od zakupu, najmu, rekomendacji,
przepisania, dostawy lub zamdwienia produktéw Firmy cztonkowskiej przez potencjalnego
konsultanta/doradce w przesztosci, terazniejszosci lub potencjalnej przysztosci.

Podczas wyboru konsultantéw/doradcéw Firmy cztonkowskie powinny przeprowadzi¢ niezalezny proces
decyzyjny lub weryfikacyjny w celu identyfikacji, przeciwdziatania i zmniejszenia potencjalnego ryzyka
przekupstwa i korupcji zwigzanych z angazowaniem konsultantéw/doradcéw. Proces ten powinien
zawiera¢ udokumentowang ocene wszelkich zwigzanych z danym dziataniem rodzajéw ryzyka oraz
istotnych informacji dotyczacych potencjalnego konsultanta/doradcy, wykonang przed podjeciem decyzji
o udzieleniu zlecenia. Na przyktad decyzja o zatrudnieniu okreslonego specjalisty w dziedzinie opieki
zdrowotnej lub organizacji opieki zdrowotnej jako konsultanta/doradcy ze wzgledéw sprzedazowych nie
stanowi Uzasadnionej potrzeby biznesowej. Jesli konieczne jest, aby dziat sprzedazy Firmy Cztonkowskiej
byt zaangazowany w decyzje o zaangazowaniu konkretnych HCP lub HCO, niezalezny proces
podejmowania/weryfikowania decyzji powinien zapewniaé, ze decyzje podejmowane sg w celu spetnienia
Uzasadnionych potrzeb biznesowych.
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2. Niezbedne wymagania dla umoéw z HCP i HCO
o Swiadczenie ustug

Oprdécz ogdlnych zasad okreslonych powyzej, umowy o $wiadczenie ustug musza obejmowacé nastepujace
elementy w zakresie stosownym dla konkretnych rodzajéw umoéw:

a. Umowy o sSwiadczenie ustug powinny by¢ zawierane wytacznie wtedy, gdy wczesniej stwierdzone
zostanie faktyczne zapotrzebowanie biznesowe na dane ustugi.

b. Liczba zaangazowanych zleceniobiorcéw nie moze byé wieksza niz liczba niezbedna do zaspokojenia
stwierdzonego zapotrzebowania

C. Wybor zleceniobiorcdw musi opierac¢ sie na kryteriach bezposrednio zwigzanych ze stwierdzong
potrzebg biznesowa, a takie wiasciwych kwalifikacjach, wiedzy i doswiadczeniu zleceniobiorcy w
zakresie stwierdzonej potrzeby biznesowej. Niektore przyktady tych kwalifikacji obejmuja lata
doswiadczenia, potozenie geograficzne, zatozenie praktyki, doswiadczenie w badaniach klinicznych,
liczbe wystgpien i doswiadczenie w publikacjach, lub doswiadczenie z wykorzystaniem znajomosci
konkretnej Technologii medycznej. Liczba i warto$¢ transakcji handlowych generowana przez
potencjalnego zleceniobiorce nie moze by¢ brana pod uwage jako kryterium jego doboru.

d. Ustalenia konsultacyjne z HCP lub HCO muszg by¢ udokumentowane w podpisanej przez obie strony
przed rozpoczeciem $wiadczenia ustug pisemnej umowie, stwierdzajgcej charakter swiadczonych ustug
oraz podstawy pfatnosci.

€. Zatrudniajac HCP lub HCO w roli zleceniobiorcy, Firmy Cztonkowskie powinny pamieta¢ o wszelkich
potencjalnych konfliktach intereséw, ktére moga wynikac z konkretnego projektu lub z zatrudnienia tego
konkretnego HCP lub HCO

f. Zatrudnienie zleceniobiorcy nie moze by¢ zacheta do zakupu, najmu, rekomendowania, przepisywania,
uzywania, dostarczania lub zamawiania produktow lub ustug Firmy cztonkowskiej.

J. Wynagrodzenie za wykonane ustugi musi by¢ uzasadnione, zgodne z lokalnymi przepisami i regulacjami
naktadajgcymi na nie ograniczeniami i odzwierciedlajgce godziwa wartos$é rynkowa swiadczonych ustug
(fair market value).
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h.Firmy cztonkowskie powinny zachowaé dokumentacje ustug i powigzanych produktéw pracy
zleceniobiorcy oraz dalszego wykorzystania tych ustug przez Firme cztonkowska. Przyktady dokumentacji
obejmuja prezentacje, zaproszenie, porzadek obrad, liste obecnosci, protokét itp.

i. Miejsce i inne ustalenia (np. w zakresie goscinnosci, podrézy itp.) dotyczace spotkar Firmy Cztonkowskiej
ze zleceniobiorcami powinny by¢é zgodne =z zasadami dotyczacymi wydarzen okreslonymi
w Rozdziale 1: Ogdlne kryteria dotyczace Wydarzen.

3. Wynagrodzenie i godziwa wartos¢ rynkowa

Wynagrodzenie wyptacane HCP i HCO zaangazowanym przez Firmy cztonkowskie powinno odzwierciedla¢
godziwa wartos¢ rynkowa za Swiadczone ustugi i powinno by¢ ustalone przez Firmy cztonkowskie w oparciu
o udokumentowana wewnetrzng metode ustalania godziwej wartosci rynkowej. Miedzy innymi nalezy
uwzglednié¢ kwalifikacje, wiedze i doswiadczenie zleceniobiorcy, jak réwniez rzeczywiste ustugi, ktére maja
by¢ $wiadczone na rzecz Firmy cztonkowskiej. Wynagrodzenie nie moze by¢ w zaden sposéb uzaleznione
od wartosci produktéw lub ustug, ktére zleceniobiorcy moga nabywac, dzierzawié, zalecac, przepisywac,
uzywac, dostarczac lub zbywaé w ramach wtasnej praktyki zawodowej i/lub dziatalnosci gospodarczej.

Wszystkie ptatnosci dokonywane za ustugi musza by¢ zgodne ze wszystkimi obowigzujagcymi wymogami
podatkowymi i innymi wymogami prawnymi. Firmy cztonkowskie mogg pokrywaé¢ udokumentowane
irzeczywiste wydatki poniesione w rozsgdny sposéb przez konsultantéw/doradcow w zwigzku ze
Swiadczeniem ustug bedacych przedmiotem umowy o swiadczenie ustug, w tym uzasadnione wydatki na
podréze, positki i zakwaterowanie poniesione przez konsultantéow w przypadku uczestniczenia
w spotkaniach z Firmami cztonkowskimi lub w ich imieniu. Wydatki takie musza by¢ zgodne z lokalnymi
przepisami i regulacjami. Pisemna umowa o $wiadczenie ustug musi szczegétowo okresla¢, o jakie wydatki
moze ubiegac sie zleceniobiorca w zwigzku ze Swiadczeniem ustug oraz podstawe do ich pokrycia przez
Firme cztonkowska.

4, Ujawnianie i transparentnos¢

Firmy cztonkowskie powinny upewnic¢ sie, iz w petni przestrzegajg wtasciwego prawa i regulacji krajowych
oraz zawodowych kodekséw postepowania, ktére okreslajg zasady publikacji, ujawniania i zatwierdzania
umoéw z HCP w charakterze zleceniobiorcow, zawieranych przez Firmy cztonkowskie.

Przed rozpoczeciem Swiadczenia ustug nalezy uzyskaé wszelkie wymagane zgody i potwierdzenia, tgcznie
ze zgodami ze szpitala lub innej administracji HCO lub przetozonego HCP (lub lokalnego organu wtasciwego),
w zaleznosci od przypadku. W krajach, w ktérych nie ma takich wymogoéw, Firmy cztonkowskie
powinny niezaleznie zachowa¢ odpowiednia transparentno$é¢, wymagajagc odpowiedniego
Powiadomienia pracodawcy ujawniajgcego cel i zakres ustalen konsultacyjnych.

Firmy cztonkowskie powinny réwniez natozy¢ na zleceniobiorce odpowiednie zobowigzania
celem zapewnienia, ze jego status jako zleceniobiorcy Firmy cztonkowskiej oraz jego
zaangazowanie w badania lub przygotowanie materiatdw przeznaczonych do publikacji
naukowych, bedzie ujawnione w momencie jakiejkolwiek publikacji lub prezentacji z tym
zwigzanej.
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Wstep

Firmy Cztonkowskie moga zleca¢ HCP prowadzenie badan zainicjowanych przez Firmy cztonkowskie,
wspiera¢ badania zainicjowane przez badaczy poprzez Granty badawcze lub poprzez badania realizowane
w ramach wspétpracy zgodnie ze szczegétowymi zasadami niniejszego rozdziatu oraz wszelkimi ogdlnymi
zasadami majgcymi zastosowanie do interakcji z HCP oraz z uwzglednieniem ogdlnych zasad Kodeksu.

1. Badania inicjowane przez Firme cztonkowskg

Jesli istnieje uzasadniona potrzeba biznesowa, Firmy cztonkowskie mogg inicjowaé, przeprowadzac,
zarzadzad i finansowac istotne naukowo badania w celu uzyskania danych, potrzebnych przed lub po
wprowadzeniu wyrobu do obrotu. W tym kontekscie, uzasadnione potrzeby biznesowe moga dotyczyé
uzyskania danych na cele medyczne w tym zwigzanych z bezpieczerstwem pacjentéw; badania i rozwoj;
potrzeby naukowe (np. wskazniki dziatania, poréwnanie obiektywnych naukowych parametréw);
monitoring regulacyjny, w tym nadzér po wprowadzeniu wyrobu na rynek (PMS) oraz kontrole kliniczne po
wprowadzeniu wyrobu na rynek (PMCF/PMPF), nadzér nad bezpieczeristwem stosowania wyrobow,
bezpieczenstwo lub refundacje i ekonomie zdrowia, w tym dane Kkliniczne, farmakoekonomika
i efektywnos¢ kosztowa odpowiednie dla oceny technologii medycznych (HTA), a takze danych istotnych
dla podejmowania decyzji w sprawie refundacji.

Pytanie 37: Jaki jest przyktad zewnetrznego rejestru publicznego dla transparentnosci badan

Jesli Firma cztonkowska angazuje HCP jako konsultanta/doradce np. do prowadzenia badan na rzecz Firmy e

cztonkowskiej (np. dziatanie w charakterze gtéwnego badacza); aby stuzyt radg w ramach petnienia funkcji
cztonka komitetu doradczego lub cztonka komitetu ds. zdarzen niepozadanych, to powinna upewnic sie, iz

K . X X . : . L, . Odpowiedz 37: Przyktadami zewnetrznego rejestru publicznego dla transparentnosci
takie ustalenia konsultacyjne w petni spetniajg wymogizawarte w Rozdziale 5: Umowy o $wiadczenie ustug.

badan klinicznych sg: www.clinicaltrials.gov lub www.who.org

Zgodnie z zasada dokumentowania, wszelkie ustalenia dokonane przez Firme cztonkowskga w celu
zamoéwienia ustug zwigzanych z badaniami powinny by¢ okreslone w pisemnej umowie, zawierajgcej
odniesienia do spisanego protokotu badania, spisanego harmonogramu prac, a takze okreslajgcej wszelkie
niezbedne zgody, potwierdzenia i autoryzacje, ktore nalezy uzyskaé przed rozpoczeciem badan.

Firmy cztonkowskie powinny upewni¢ sie, iz ich dziatalno$¢ badawcza jest zgodna z prawem i regulacjami
krajowymi oraz zawodowymi kodeksami postepowania pracownikéw naukowych, jak réwniez wtasciwymi
kodeksami dobrej praktyki klinicznej, jezeli dotyczy,

Zgodnie z zasadami okreslonymi we Wstepie: Cele i zasady Kodeksu, Firmy cztonkowskie powinny réwniez
zapewni¢ odpowiednia transparentnosé badan klinicznych w zakresie dziatann badawczych i ich wynikéw.
Powyisze obejmuje ujawnianie odpowiednich informacji na temat badan klinicznych Firm cztonkowskich,
np. w zewnetrznych rejestrach publicznych lub czasopismach publikujacych recenzowane artykuty (anpeer-
reviewed) oraz z uwzglednieniem lokalnych przepiséw i regulacji dotyczacych przejrzystosci.

Jesli Firmy cztonkowskie angazuja zewnetrzny podmiot posredniczacy do prowadzenia badan (np.
organizacje zajmujace sie badaniami - CROs), powinny upewnic sig, iz badania prowadzone na rzecz Firmy
cztonkowskiej przez takie podmioty sg prowadzone zgodnie ze wszystkimi wtasciwymi wymogami
prawnymi i etycznymi, w tym odpowiednimi wymaganiami Kodeksu.
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2. Ocena produktu po wprowadzeniu na rynek przez
Firme cztonkowska

3: Czy Firmy cztonkowskie moga wspierac¢ udziat prezenterdw sesji plakatowych lub abstraktow
ancjach edukacyjnych organizowanych przez podmiot trzeci?

Odpowiedz 38: Prezentujacy plakaty lub abstrakty na Konferencjach edukacyjnych organizowanych przez podmiot

Jesli istnieje Uzasadniona potrzeba biznesowa, Firmy cztonkowskie po wprowadzeniu na rynek swoich
Technologii medycznych, terapii lub pokrewnych ustug, moga inicjowa¢ przeprowadzenie ich oceny przez
strony trzecie. Firmy cztonkowskie, na mocy pisemnej umowy z HCO, mogg przekazywac Produkty do oceny
w celu uzyskania od HCO oceny dotyczacej tych produktéw. Produkty podlegajace ocenie moga by¢
przekazywane bezptatnie, w zamian za sporzadzenie pisemnej opinii przez HCP w danych HCO, w formie
pisemnego protokotu lub uzupetnionego kwestionariusza, stanowiacych integralng cze$¢ umowy.

Jesli Produkty do oceny s wielokrotnego uzytku, okres niezbedny do dokonania oceny i sporzadzenia
opinii, zalezy od czestotliwosci spodziewanego uzytkowania, charakteru wymaganej opinii uzytkownika,
czasu trwania ewentualnego szkolenia i podobnych kwestii, ktére powinny by¢ uzasadnione w danym
kontekscie. We wszystkich przypadkach Firmy cztonkowskie powinny zachowac¢ prawa do dysponowania
Produktami do oceny wielokrotnego uzytku oraz wdrozy¢ procedury szybkiego odzyskiwania takich
Produktéw do oceny wielokrotnego uzytku lub Produktéw do oceny jednorazowego uzytku z siedziby HCO
po zakoriczeniu okresu oceny, chyba ze zostang one zakupione lub wynajete przez HCO.

Niedozwolone jest przekazywanie Produktéw do oceny lub zwigzanych z nimi ustug w celu nagradzania,
naktaniania ani zachecania HCP lub HCO do zakupu, wynajecia, polecenia, przepisania, uzywania,
dostarczania lub zamawiania wyrobdw i ustug Firm cztonkowskich. Wszelkie oferty lub dostawy Produktow
do oceny powinny zawsze by¢ w petni zgodne z witasciwym prawem krajowym oraz branzowymi i
zawodowymi kodeksami postepowania.

3. Badania inicjowane przez podmiot trzeci:
Granty badawcze

Jesli jest to dozwolone prawem krajowym, regulacjami, krajowymi wytycznymi i zawodowymi kodeksami
postepowania, Firmy cztonkowskie moga przekazywaé Granty badawcze (patrz Stownik terminéw) celem
wspierania jasno okreslonych badarn naukowych inicjowanych przez podmioty trzecie w ramach klinicznych
lub nie- klinicznych programéw badawczych, zwigzanych z obszarami terapeutycznymi, ktérymi interesuje
sie lub w ktére jest zaangazowana Firma cztonkowska. Granty badawcze mogg obejmowac wsparcie
rzeczowe lub finansowe dla uzasadnionych, udokumentowanych i zwigzanych z badaniami wydatkéw lub
ustug, jak rowniez rozsgdne ilosci bezptatnych produktéw jednorazowego lub wielokrotnego uzytku na czas
trwania badan.

Firmy cztonkowskie przekazujgce Granty badawcze nie moga wptywac na badania. Niemniej jednak, celem
zagwarantowania, iz Granty badawcze bedg przekazywane na zasadzie uwarunkowanej, Firmy
cztonkowskie powinny poznac zamierzony zakres badan i cele, dla ktérych wnioskuje sie o Grant oraz
upewnic¢ sie, ze pisemna umowa o Grant z organizacjg bedaca jego odbiorcg obejmuje prawa Firmy
cztonkowskiej do weryfikacji, czy Grant zostat wykorzystany wytgcznie w zaplanowanym celu badawczym.
Weryfikacja taka moze obejmowac zgdanie dokumentacji zwigzanej z badaniami, jak kopia protokotu z
badan, kopia zgdd komisji etycznej lub zezwoler regulacyjnych oraz kopia raportu z badan po ich
ukonczeniu lub wczeséniejszym zakoriczeniu.

ROZDZIAL 6: BADANIA

trzeci nie moga by¢ uwazani za Prelegentdw, jak wskazano w Kodeksie (,,Stownik terminéw”). W zwigzku
z tym, jesli Firmy cztonkowskie chca wspierac ich udziat w Konferencji edukacyjnej organizowanej przez
podmiot trzeci, wsparcie takie moze by¢ udzielane za posrednictwem Grantu edukacyjnego (jesli jest
zgodne z wymogami Kodeksu, w szczegdlnosci z Rozdziatem 4). Alternatywnie, wsparcie moze by¢
zawarte w Grancie badawczym, niezaleznie od tego, czy dotyczy ona badar zainicjowanych przez Firme
cztonkowska, czy zainicjowanych przez podmiot trzeci.

Jesli jednak wsparcie jest zawarte w Grancie badawczym, Firmy cztonkowskie moga wspieraé¢ obecnos¢
prezenteréw plakatéw lub abstraktéw na Konferencjach edukacyjnych organizowanych przez podmiot
trzeci, pod warunkiem spetnienia nastepujacych warunkéw:

- wybdr prezenteréw plakatéw lub abstraktéw jest dokonywany niezaleznie przez zewnetrznego
organizatora wydarzenia,

- przewidywane wsparcie musi by¢ jasno okreslone i wyszczegdlnione w Grancie badawczym miedzy
Firma cztonkowska a HCO oraz

- Firma cztonkowska nie jest bezposrednio zaangazowana w dobdr konkretnego badacza, ktéry
skorzystatby ze wsparcia (w celu unikniecia watpliwosci gtéwni badacze, z ktérymi Firma cztonkowska
moze mie¢ bezposredni zwigzek, moga uzyskac¢ wsparcie za rozpowszechnianie wynikéw badan). Firmy
cztonkowskie powinny réwniez rozwazy¢ zawarcie w umowie o Grant badawczy postanowienia, ktére
przewiduje, ze srodki zostang udostepnione dopiero po niezaleznym wyborze prezenteréow plakatow
lub abstraktéw przez zewnetrznego organizatora Wydarzenia.
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Wszystkie wnioski o Granty badawcze od potencjalnych beneficjentéw Grantu muszg by¢ sporzadzone na
pismie i musza szczegétowo opisywac co najmniej rodzaj, charakter i cel dziatalnosci badawczej, kluczowe
etapy badan i budzet, szacowany czas trwania badan i, w stosownych przypadkach, wymagania dotyczace
uzyskania zezwolen lub zgdd komisji etycznej, organu regulacyjnego lub innych. Majac na uwadze, ze
badacz jest zawsze odpowiedzialny za przestrzeganie lokalnych praw i przepiséw, Firma cztonkowska moze
rozpatrzy¢ wniosek o grant badawczy przed uzyskaniem zgody komisji etycznej na dany projekt badawczy.

Umowy o Granty badawcze powinny, w stosownych przypadkach, zawiera¢ postanowienia dotyczace
raportowania o zdarzeniach niepozadanych i wymagac petnego ujawnienia Firmy cztonkowskiej i Grantu
przez organizacje - odbiorce Grantu oraz przez gtéwnego badacza, we wszystkich ustnych i pisemnych
prezentacjach wynikdéw.

4, Wspdlne badania naukowe

W przypadku, gdy istnieje taka potrzeba i pod warunkiem, ze jest to dozwolone na mocy lokalnych
przepiséw i regulacji, Firmy cztonkowskie i partnerzy spoza branzy moga wspotpracowaé w celu
opracowania i/lub prowadzenia badari naukowych, z zastrzezeniem, ze ma to uzasadniony cel. Wspdlne
badania naukowe moga by¢ prowadzone przed, w trakcie lub po zatwierdzeniu leku, Technologii
medycznej, terapii lub powigzanej ustugi.

Kazdy wspdtpracownik musi aktywnie wnosi¢ istotne umiejetnosci, doswiadczenie i/lub zasoby
uzupetniajagce wspédtprace, na przyktad cele i projekt badania, metodologie, opracowanie protokotu,
przeprowadzenie badania, plan analizy statystycznej, raport z badania klinicznego i publikacje. Przed
zaangazowaniem sie we wspotprace badawczg, dla Firm Cztonkowskich kluczowe znaczenie ma wziecie pod
uwage kluczowych czynnikéw, takich jak proces przeglagdu i zatwierdzenia/zgody; kryteria nalezytej
starannosci; procesy budzetowania i zawierania uméw; dopuszczalne interakcje podczas realizacji badan i
inne istotne wzgledy. Pozycje wchodzace w zakres badan realizowanych we wspdtpracy i pozostajace poza
nim powinny by¢ jasno zdefiniowane, aby uzasadni¢ traktowanie projektu badawczego jako badania
realizowanego we wspétpracy, w przeciwienstwie do badan inicjowanych przez Firme Cztonkowska lub
badan inicjowanych przez osoby trzecie (dla ktérych odpowiedni jest grant badawczy).

Zgodnie z zasadg dokumentowania, wszelkie ustalenia dokonane przez Firme cztonkowska w celu
przeprowadzenia badan wspdlnych s3 okre$lone w pisemnej umowie w celu zdefiniowania rdl i
obowigzkéw w sposéb przejrzysty i zgodny z protokotem badarn. Obejmuje to na przyktad identyfikacje
[inicjatora i] sponsora badania; prawa wtasnosci intelektualnej; wsparcie finansowe; przejrzystosé¢
zaangazowania; raportowanie; prawa do danych; rejestracje publikacji; procedury zgtaszania zdarzen
niepozadanych i rozwigzywanie sporéow.

ROZDZIAL 6: BADANIA

Q)

PYTANIA | ODPOWIEDZI

Pytanie 39 Jaka jest réznica miedzy badaniami inicjowanymi przez Firme cztonkowska, badaniami

inicjowanymi przez podmiot trzeci (w ramach Grantu badawczego) i Wspdlnymi
badaniami naukowymi?

Odpowiedz 39 Badania inicjowane przez Firme cztonkowska to badania sponsorowane przez Firme

cztonkowska, w przypadku ktérych Firma cztonkowska jest odpowiedzialna za wszystkie
aspekty badann i jest wtascicielem danych (np. wykorzystywanych do celéw
regulacyjnych). Firmy cztonkowskie moga zleci¢ naukowcom przeprowadzenie badan
w ich imieniu (tj. umowa o $wiadczenie ustug za wynagrodzeniem).

Badania inicjowane przez podmiot trzeci (inicjowane przez badacza) s3 sponsorowane
przez podmiot trzeci i to on jest odpowiedzialny za niezalezne zarzgdzanie wszystkimi
aspektami badan. Firmy cztonkowskie moga wspiera¢ badania np. finansowo (w formie
Grantu badawczego).

Wspdlne badania naukowe s3 zwykle sponsorowane przez badacza bedacego
podmiotem trzecim, ale moga by¢ réwniez sponsorowane przez Firme cztonkowska, tak
aby nastgpito potaczenie umiejetnosci, doswiadczenia i/lub zasobéw wszystkich stron,
ktére wspdlnie uzupetniajg cele projektu badawczego realizowanego w ramach
wspotpracy jako wspdlne zobowigzanie.

Zakres wspotpracy musi by¢ wczesniej uzgodniony przez Firme Cztonkowska i podmiot
lub podmioty trzecie (umowa o wspdtpracy badawczej).
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Firmy cztonkowskie zapewnia, ze fgczenie umiejetnosci, doswiadczenia i/lub zasobéw wszystkich
wspotpracownikéw jest jasno wyrazone w umowie o wspdtpracy badawczej, a wszystkie dziatania
wchodzace w zakres odpowiedzialnosci Firmy cztonkowskiej s3 wykonywane zgodnie ze wszystkimi

Pytanie 40: Co oznacza ,uzasadniony cel” w kontekscie badan realizowanych we wspétpracy?

obowigzujacymi  krajowymi przepisami ustawowymi i wykonawczymi, zawodowymi kodeksami Odpowiedz 40: Projekt badawczy realizowany w ramach wspdtpracy musi zwigksza¢ opiekg nad
postepowania i wymogami etycznymi, jak rowniez z obowigzujacymi wytycznymi dotyczacymi dobrych pacjentem lub przynosi¢ korzys¢ pacjentom, lub tez przynosic korzys¢ HCO i co najmniej
praktyk. utrzymywac opieke nad pacjentem. Nalezy zatem zawsze zapewni¢, aby zadna z korzysci

ptynacych z jakiegokolwiek projektu badarn wspdélnych nie trafita do poszczegdlnych HCP
lub ich praktyk. Jesli w ramach wspdlnego projektu badawczego istniejg korzysci nalezne
HCO, muszg one trafi¢ do HCO lub podobnej organizacji.

Wspdlny projekt badawczy nie moze stanowic zachety dla HCP lub innych wtasciwych
decydentéw do przepisywania, dostarczania, zalecania, kupowania lub sprzedawania
Technologii medycznej Firmy Cztonkowskiej lub jakiejkolwiek zwigzanej z nig ustugi. Musi
on by¢ zgodny z prawem z naukowego i etycznego punktu widzenia, a zgode komisji
etycznej nalezy uzyska¢ tam, gdzie wymagajg tego krajowe przepisy ustawowe i
wykonawcze, zawodowe kodeksy postepowania i wymogi etyczne. Wspdlny projekt
badawczy musi by¢ réwniez z obowigzujacymi wytycznymi dotyczacymi dobrych praktyk,
a takze musi by¢ przeprowadzony w sposéb otwarty i przejrzysty.

ROZDZIAL 6: BADANIA
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HCP dziatajgc indywidualnie lub jako cztonkowie grupy, w ktdrej aktywnie uczestnicza, czesto wnoszg cenny
wktad, ktéry prowadzi do ulepszania produktéw lub Technologii medycznych poprzez rozwdéj wtasnosci
intelektualnej, na przyktad: patentéw, tajemnicy handlowej lub know-how na podstawie umowy o rozwéj
produktu, technologii lub umowy licencyjnej w zakresie praw wtasnosci intelektualnej.

Umowy z zakresie prawa wtasnosci intelektualnej pomiedzy Firma cztonkowskg a HCP, przewidujace
wynagrodzenie (tantiemy) dla HCP, powinny by¢ zawierane tylko wtedy, gdy oczekuje sie, ze HCP wniesie
nowy, znaczny lub innowacyjny wktad np. w rozwéj produktu, technologii, procesu lub metody, w taki
sposdb, ze w przypadku braku umowy, HCP bytby uwazany za jedynego wtasciciela lub wspotwtasciciela
takich praw wiasnosci intelektualnej, zgodnie z wiasciwym prawem i regulacjami. Powyzsze pozostaje bez
uszczerbku dla zobowigzan Firm cztonkowskich do przestrzegania zobowigzan do ptacenia wynagrodzenia
w tym zakresie zgodnie z wtasciwym prawem i regulacjami.

Ustalenia dotyczace ptatnosci wynagrodzenia z tytutu prawa wiasnosci intelektualnej przez lub w imieniu
Firmy cztonkowskiej dla HCP muszg by¢ okreslone w pisemnej umowie przewidujgcej odpowiednie i
uzasadnione wynagrodzenie zgodnie z wiasciwym prawem i regulacjami. Na przyktad, wynagrodzenie
wyptacane w zamian za przeniesienie praw wiasnosci intelektualnej nie powinny zaleze¢ od:

e Zobowigzania HCP do kupna, zamodwienia lub polecenia produktu, ustugi lub Technologii medycznej
Firmy cztonkowskiej lub jakiegokolwiek produktu lub technologii wyprodukowanych w wyniku danego
projektu rozwojowego;

* Zobowigzania HCP do promowania produktu lub Technologii medycznej z chwilg komercjalizacji.
Z zastrzezeniem krajowych regulacji i wymogdéw Firmy cztonkowskie powinny wytgczyé z naliczania

wynagrodzenia z tytutu prawa wtasnosci intelektualnej liczbe wyrobow zakupionych, przepisanych,
wykorzystanych i/lub zamoéwionych przez HCP lub HCO.

ROZDZIAt 7: PRAWA WEASNOSCI INTELEKTUALNEJ
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Przekazywanie upominkéw dla HCP i HCP jest generalnie zabronione. W wyjatkowych sytuacjach Firmy
cztonkowskie mogg przekazywac niedrogie artykuty edukacyjne i/lub promocyjne, zgodnie z wtasciwymi
przepisami krajowymi oraz branzowymi i zawodowymi kodeksami postepowania obowigzujacymi w kraju,
w ktérym HCP wykonuje zawdd. Firmy cztonkowskie moga przekazywac takie artykuty edukacyjne i/lub
promocyjne wyfacznie zgodnie z nastepujgcymi zasadami:

a. Artykuty edukacyjne i/lub promocyjne mozna przekazywaé wytgcznie wtedy, gdy s3 one zwigzane
z dziatalno$cig zawodowg HCP lub dobrem pacjentéw lub petnig faktyczng funkcje edukacyjna.

b. Nie dopuszcza sie przekazywania artykutéw edukacyjnych i/lub promocyjnych w odpowiedzi na prosbe
HCP.

c. Artykuty edukacyjne i/lub promocyjne nie moga by¢ przekazywane w formie gotéwki lub odpowiednikow
gotowki (p.. bony, talony, karty programdéw lojalnosciowych, karty prezentowe).

d. Artykuty edukacyjne i/lub promocyjne powinny by¢ skromnej wartosci (w Polsce warto$¢ danego
artykutu nie powinna przekracza¢ kwoty 100 ztotych). Artykuty edukacyjne oraz promocyjne moga by¢
oznakowane logo Firmy cztonkowskiej lub byé¢ nieoznakowane takim logo.

e. Artykuty edukacyjne i/lub promocyjne nie mogg by¢ przekazywane z okazji waznych wydarzen
zwigzanych z zyciem prywatnym (np. urodziny, narodziny, $lub itp.).

f. Firma cztonkowska moze od czasu do czasu przekaza¢ HCO artykuty edukacyjne wiekszej wartosci,
z zastrzezeniem, iz artykut taki musi petni¢ faktyczng funkcje edukacyjng dla HCP w danej organizacji
i stuzy¢ dobru pacjentéw. Artykuty takie nie moga byé przekazywane HCP wytgcznie do uzytku
prywatnego. Artykuty takie réowniez powinny mie¢ zwigzek z obszarami terapeutycznymi, ktérymi
interesuje sie lub w ktdre jest zaangazowana Firma cztonkowska. W przypadku artykutéw edukacyjnych
wiekszej wartosci, Firmy cztonkowskie muszg prowadzi¢ stosowng ewidencje przekazywania ich na rzecz
HCO. Artykuty takie nie mogg naleze¢ do kategorii produktow kwalifikowanych jako zwykte koszty ogdlne
lub operacyjne HCO.

g. Przekazanie artykutéw edukacyjnych i/lub promocyjnych nie moze niezasadnie nagradza¢, naktania¢
i/lub zachecaé¢ HCP do zakupu, wynajecia, polecenia, przepisania, uzywania, dostarczania lub zamawiania
Technologii medycznych Firm cztonkowskich lub pokrewnych ustug.

h. Artykutu edukacyjne i/lub promocyjne nie moga by¢ przeznaczone gtéwnie do uzytku osobistego.

Konkursy z nagrodami organizowane podczas Wydarzen sg dopuszczalne, jezeli przyznane nagrody
spetniaja wymogi zawarte w Rozdziale 8. Artykuty edukacyjne i promocyjne. Dodatkowo, konkursy takie
powinny spetnia¢ wymagania prawa krajowego i zawodowych kodeksow postepowania.

Niniejszy rozdziat nie dotyczy petnoprawnej praktyki przekazywania odpowiednich Produktéw do oceny,
Produktéw demonstracyjnych lub Prébek. Wskazéwki dotyczace sposobu przekazywania przez Firmy
Cztonkowskie Produktow do oceny, Produktéw demonstracyjnych lub Prébek zawarte sa odpowiednio
w Rozdziale 6: Badania i Rozdziale 9: Produkty demonstracyjne i Prébki.

ROZDZIAL 8: ARTYKULY EDUKACYJNE | PROMOCYJNE

@ PYTANIA | ODPOWIEDZI

Pytanie 41: Na gruncie Rozdziatu 8, jakie sg przyktady artykutéw niewielkiej wartosci, ktore sg
»ZWigzane z dziatalnoscig zawodowa HCP lub dobrem pacjentow”?

Odpowiedz 41: Artykuty biurowe, kalendarze, terminarze, akcesoria komputerowe do uzytku
stuzbowego i artykuty kliniczne jak Sciereczki, szczotki do paznokci, rekawice chirurgiczne
i opaski uciskowe to przyktady artykutow o niskiej wartosci, ktére moga by¢ wreczane
jako upominki dla HCP, pod warunkiem, ze ich wartos¢ nie przekracza maksymalnej
wartosci dopuszczalnej prawem lub regulacjami krajowymi oraz branzowymi
i zawodowymi kodeksami postepowania. Zywnos¢, alkohol i artykuty uzytku domowego
lub samochodowego nie s3 stosowne, poniewaz nie maja zwigzku z dziatalnoscig
zawodowg HCP ani dobrem pacjentéw.

Pytanie 42: Jesli HCP zaangazowany przez Firmy cztonkowskie jako konsultant lub prelegent
odmawia przyjecia honorarium za swoje ustugi, czy stosowne jest by Firma cztonkowska
wyrazita uznanie wreczajgc mu niewielki upominek jak butelka wina czy bukiet kwiatéw?

Odpowied? 42: Nie, nie dopuszcza sie wreczania takich upominkéw przez Firme cztonkowska,
poniewaz moze to prowadzi¢ do btednego odbioru takiego dziatania i prawdopodobnie
stanowitoby naruszenie Zasady wizerunku i postrzegania. Co wiecej, upominki takie
bytyby niezgodne z Rozdziatem 8. Artykuty edukacyjne i promocyjne, poniewaz nie majg
zwigzku ani z dziatalnosciag zawodowg HCP ani nie petna funkcji edukacyjnej.

Pytanie 43: Prosimy o wskazanie przyktadéw artykutéw edukacyjnych wiekszej wartosci, ktore
mozna wrecza¢ HCO zgodnie z Kodeksem.

Odpowiedz 43: Przyktadami artykutéw edukacyjnych wiekszej wartosci, ktére mozna wreczaé s
podreczniki medyczne lub modele anatomiczne, lecz wytacznie, gdy majg one zwigzek
z obszarami terapeutycznymi, ktérymi interesuje sie Firma cztonkowska lub w ktdre jest
zaangazowana.



Rozdziat 9:
Produkty

demonstracyjne
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1. Zasady ogdlne

Firmy cztonkowskie moga bezptatnie przekazywaé wiasng Technologie medyczng jako Produkty
demonstracyjne i/lub Prébki (patrz Stownik termindw), w celu umozliwienia HCP i/lub HCO zapoznania sie
z bezpiecznym, skutecznym i odpowiednim stosowaniem oraz funkcjonalnoscia danej Technologii
medycznej i/lub zwigzanej z nim ustugi i okre$lenia, czy lub kiedy uzywaé, zamawiaé, zakupi¢, przepisa¢ lub
poleci¢ dang Technologie medyczng i/lub ustuge w przysztosci..

Produkty demonstracyjne i/lub Prébki mogg by¢ jednorazowego lub wielokrotnego uzytku. W wyjgtkowych
przypadkach, Firmy cztonkowskie moga réwniez przekazywac produkty innej firmy w potaczeniu z wtasnymi
Produktami demonstracyjnymi i/lub Prébkami, jesli produkty innej firmy s3 wymagane w celu odpowiedniej
i skutecznej demonstracji, oceny lub uzytku produktéw Firmy cztonkowskiej np. jest to sprzet komputerowy
lub oprogramowanie produkowane przez firme inng niz Firma cztonkowska.

Niedozwolone jest przekazywanie Produktéw demonstracyjnych i/lub Probek w celu nagradzania,
naktaniania ani zachecania HCP i/lub HCO do zakupu, wynajecia, polecenia, przepisania, uzywania,
dostarczania lub zamawiania produktéw i ustug Firm cztonkowskich. Wszelkie oferty i/lub dostawy takich
produktéow powinny zawsze by¢ w petni zgodne z wtasciwym prawem krajowym oraz branzowymi
i zawodowymi kodeksami postepowania. Firmy cztonkowskie powinny prowadzi¢ odpowiednig
dokumentacje dotyczaca przekazywania Produktéow demonstracyjnych i/lub Prébek dla HCP i/lub HCO, np.
zachowujac dowdd dostawy Produktéow demonstracyjnych i/lub Probek oraz dowdd zwrotu Produktéw
demonstracyjnych i/lub Probek wielokrotnego uzytku. Firmy cztonkowskie powinny wyraznie zapisaé
w dokumentacji Firm cztonkowskich i wyraznie poinformowa¢ HCP i/lub HCO o bezptatnym charakterze
i innych warunkach dotyczacych dostawy takich Produktéw demonstracyjnych i/lub Préobek nie pdzniej niz
w momencie ich dostawy. Informacja taka dla HCP i HCO powinna by¢ sporzgdzona na pismie.

Niniejszy rozdziat dotyczy Produktéow demonstracyjnych i/lub Prébek oraz zwigzanych z nimi ustug i nie
odnosi sie do przekazywania produktéw lub ustug w ramach innych ustalen, np. przekazywania ich
w ramach badan klinicznych i/lub innych badan czy tez leasingu, dzierzawy i dostaw komercyjnych z
rabatami lub znizkami w kontekscie zamoéwien publicznych.
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2. Produkty demonstracyjne

Firmy cztonkowskie mogg przekazywaé HCP i/lub HCO produkty w postaci modeli (np. niesterylnych
produktow jednorazowych), wykorzystywanych dla zwiekszania swiadomosci, edukacji i szkolenia HCP
i pacjentéw. Na przyktad HCP moze skorzystac z Produktu demonstracyjnego, by pokazaé pacjentowi rodzaj
technologii wszczepianej w ciata pacjentéw lub wykorzysta¢ Produkt demonstracyjny do szkolenia innych
HCP z uzywania danego produktu.

Produkty demonstracyjne nie sg przeznaczone do uzytku klinicznego, leczenia pacjenta ani do sprzedazy
czy innego rodzaju przekazywania. Firmy cztonkowskie powinny wyraznie zapisa¢ w dokumentacji oraz
wyraznie poinformowad HCP i/lub HCO o bezptatnym charakterze i innych warunkach dotyczacych dostawy
takich Produktéw demonstracyjnych nie péZniej niz w momencie ich dostawy. Zaleca sig, aby informacja
taka dla HCP i HCO byta sporzgdzona na pismie.

3. Proébki

Firmy cztonkowskie mogg bezptatnie przekazywac uzasadniong liczbe Prébek w celu umozliwienia HCP i/lub
HCO zapoznania sie z danymi produktami i/lub zwigzanymi z nimi ustugami, nabycia doswiadczenia
w bezpiecznym i skutecznym ich stosowaniu w praktyce klinicznej i okreslenia czy lub kiedy uzywad,
zamawiac, nabywad, przepisywacé lub poleca¢ dane produkty i/lub ustugi w przysztosci.

W przypadku Prébek, jednorazowego uzytku, ilos¢ przekazywana w celu zapoznania sie z nimi nie moze
przekracza¢ uzasadnionej ilosci potrzebnej, aby HCP/HCO mogli zdoby¢ odpowiednie doswiadczenie
w stosowaniu danych produktéw.

W przypadku Prébek, wielokrotnego uzytku, czas niezbedny do zapoznania sie z produktem przez HCP
zalezy od oczekiwanej czestotliwosci uzytkowania, okresu niezbednego szkolenia, liczby HCP, ktérzy beda
musieli zdoby¢ doswiadczenie w stosowaniu danego produktu i podobnych czynnikéw. We wszystkich
przypadkach Firmy cztonkowskie powinny zachowaé swoje prawa do dysponowania Prdébkami
wielokrotnego uzytku oraz posiadaé proces szybkiego wycofania takich Prébek wielokrotnego uzytku
z obiektu HCP po zakoriczeniu okresu zapoznawania sie.
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Firmy cztonkowskie muszg by¢ swiadome, ze moga ponosi¢ odpowiedzialnos$¢ za dziatania Posrednikow
zewnetrznych, ktérzy kontaktujg sie z HCP lub HCO w zwigzku ze sprzedaza, promocja lub innymi
dziataniami dotyczgcymi produktéw i/lub ustug Firm cztonkowskich.

W zwigzku z tym, w przypadku zawierania takich uméw i pod warunkiem, ze pozwalajg na to lokalne
przepisy i regulacje, Firmy cztonkowskie powinny zapewni¢, ze odpowiednia dokumentacja umowna
naktada na Posrednika bedgcego podmiotem trzecim obowigzek przestrzegania postanowien zawartych w
Kodeksie i innych stosownych wytycznych, jak réwniez odpowiedni nadzér dla zagwarantowania nalezytej
realizacji tego obowigzku.

Ocena ryzyka

Firmy cztonkowskie powinny ocenié¢ profil ryzyka dla proponowanych i wykorzystywanych umoéw dotyczacych
Posrednika bedacego podmiotem trzecim, w tym na przykfad ocenic¢:

. ryzyko w danym kraju, jak réwniez specyficzne profile ryzyka (planowanego) wykorzystania
Posrednika bedacego podmiotem trzecim;

. informacje dotyczace wymogdw prawnych i etycznych rynku lokalnego;

. informacje od Posrednikéw bedacych podmiotem trzecim w przypadku potencjalnie nietypowych
umow;

. informacje dostepne ze zZrédet publicznych lub od pracownikéw dotyczace potencjalnego ryzyka
zwigzanego z Posrednikami bedgacymi podmiotem trzecim.

Badanie due diligence

Przed nawigzaniem wspétpracy z Posrednikiem bedgcym podmiotem trzecim, Firmy cztonkowskie powinny
przeprowadzi¢ staranny proces due diligence poprzez ustanowienie adekwatnego do ryzyka programu due
diligence przed zleceniem i odnowieniem wspodtpracy, w celu zidentyfikowania, zapobiegania i fagodzenia
ryzyka zwigzanego z rynkiem, na ktérym Posrednik bedgcym podmiotem trzecim uzyskat zlecenie dziatania,
jak réowniez wszelkich konkretnych dziatan, ktére Posrednik bedgcym podmiotem trzecim moze wdrozy¢ w
imieniu Firmy cztonkowskiej. Firmy cztonkowskie powinny réwniez rozwazy¢ przeprowadzenie badania due
diligence w trakcie realizacji zlecenia, aby stale aktualizowac wszelkie istotne informacje dotyczace
Posrednika bedacego podmiotem trzecim, a takze w kazdym przypadku, gdy wymagaja tego lokalne
przepisy prawa.

Szkolenie
Firmy cztonkowskie powinny pamieta¢ o aktualnych standardach dotyczacych wprowadzania i szkolenia

Posrednikéw bedacych podmiotem trzecim, a takie odpowiednio aktualizowa¢ swoje materiaty
szkoleniowe.
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Zaleca sie zatem, aby Firmy cztonkowskie prowadzity aktualng ocene potrzeb szkoleniowych wszystkich
poszczegdlnych Posrednikdw bedacych podmiotem trzecim, z ktérymi Firma cztonkowska nawigzuje
wspotprace oraz aby zapewniaty ich regularne szkolenie w zakresie nowych zasad, wymogoéw i standardéw
majacych zastosowanie do dziatalnosci, ktérg wykonujg na rzecz lub w imieniu Firmy cztonkowskiej. Firmy
cztonkowskie moga na przyktad rozwazy¢ udostepnienie odpowiednich materiatéw szkoleniowych (w tym
materiatébw wewnetrznych Firmy cztonkowskiej) matym i Srednim przedsiebiorstwom lub ogdlnie
Posrednikom bedacym podmiotem trzecim, ktérzy mogliby mie¢ trudnosci z tworzeniem lub dostepem do
odpowiednich materiatéw szkoleniowych. Tam, gdzie jest to praktyczne, szkolenia powinny by¢
prowadzone w jezykach lokalnych.

Umowa pisemna

Firmy cztonkowskie powinny zachecac¢ do stosowania warunkéw umowy, ktére wymagaja odpowiedniej
kontroli i wdrozenia polityki antykorupcyjnej Firmy, takich jak np.:

» dziatanie zgodne z obowigzujacymi przepisami prawa, kodeksami branzowymi lub zawodowymi,
zasadami najlepszych praktyk oraz politykg Firmy cztonkowskiej;

* prawo do przeprowadzania niezaleznych audytéw, w tym w miare mozliwosci dostep do odpowiednich
ksiag i rejestrow;

* prawa do wczes$niejszego rozwigzania umowy z powodu nieprzestrzegania obowigzujacych przepisow
prawa, kodekséw branzowych lub zawodowych, zasad najlepszej praktyki i/lub polityki Firmy
Cztonkowskiej.

Nadzér

Firmy Cztonkowskie powinny, w stosownych przypadkach, podja¢ odpowiednie wysitki w celu
przeprowadzenia dostosowanego do ryzyka, rutynowego monitoringu, audytu lub innej oceny Posrednikéw
bedacych podmiotem trzecim pod katem zgodnosci z obowigzujagcym prawem, kodeksami branzowymi
i zawodowymi, zasadami najlepszej praktyki i polityka Firmy cztonkowskiej oraz odpowiednimi warunkami
umowy; oraz powinny zgdac regularnego potwierdzenia zgodnosci Posrednikéw bedacych podmiotem
trzecim z obowigzujacym prawem, kodeksami branzowymi i zawodowymi, zasadami najlepszej praktyki
i polityka Firmy Cztonkowskiej oraz odpowiednimi warunkami umowy.

Odpowiednie dziatania naprawcze

Firmy Cztonkowskie zacheca sie do wdrozenia niezbednych i odpowiednich dziatari naprawczych, zgodnych
z obowigzujgcym prawem krajowym , jezeli Posrednik nie przestrzega obowigzujacych przepisdw prawa,
kodekséw branzowych i zawodowych, zasad najlepszej praktyki, polityk Firmy cztonkowskiej i/lub
odpowiednich warunkéw umowy lub dopuszcza sie innych niedozwolonych zachowan.
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o Badania kliniczne: rodzaj badan, w ktérych bada sie testy i zabiegi oraz ocenia ich wptyw na wyniki stanu zdrowia ludzi. Termin ten obejmuje badania kliniczne interwencyjne i nieinterwencyjne,
w ktorych ludzie dobrowolnie biorg udziat w celu przetestowania interwencji medycznych, w tym lekdw, komédrek i innych produktéow biologicznych, procedur chirurgicznych, procedur
radiologicznych, urzadzen, terapii behawioralnych i opieki profilaktyczne;j.

e Darowizny charytatywne: przekazywanie gotéwki, sprzetu, produktéw Firmy cztonkowskiej lub odpowiedniego produktu podmiotu trzeciego na wytgczny uzytek, w celach charytatywnych i/lub
filantropijnych lub na rzecz charytatywnej lub filantropijnej dziatalnosci. Darowizny charytatywne mogg by¢ przekazywane wytgcznie organizacjom charytatywnym lub innym podmiotom lub
organom typu non-profit, ktérych gtéwnym celem jest faktyczna dziatalnos¢ charytatywna lub filantropijna.

o Delegat: oznacza HCP, ktdry uczestniczy w Wydarzeniu nie jako Prelegent, ani jako HCP swiadczgacy ustugi na rzecz Firm cztonkowskich w ramach danego Wydarzenia.

¢ Firmowe szkolenia produktowe i z procedur oraz Firmowe Wydarzenia edukacyjne: kazdy rodzaj Wydarzenia firmowego, ktérego gtéwnym celem jest rzeczywista edukacja HCP, w tym poprzez
przekazanie informacji lub szkolen dotyczacych:
o bezpiecznego i efektywnego zastosowania Technologii medycznych, terapii i/lub ustug pokrewnych i/lub
o bezpiecznego i efektywnego wykonywania procedur klinicznych i/lub
o  zwigzanych z nimi jednostek chorobowych.

We wszystkich przypadkach, informacje lub szkolenia dotyczg bezposrednio Technologii medycznych, terapii lub ustug pokrewnych Firmy cztonkowskiej

e Firmy cztonkowskie: wszystkie podmioty korporacyjne bedgce cztonkami MedTech Polska, zgodnie z obowigzujgcym statutem MedTech Polska.

e  Forma rzeczowa: oznacza sposéb udzielania Grantdw, Darowizn charytatywnych oraz innych rodzajéw wsparcia w postaci débr lub ustug innych niz srodki pieniezne, w tym Swiadczenie pracy,

uzyczenie lub nieodptatne przekazanie towardw, uzyczenie lub nieodptatne przekazanie ustug (np. ustugi cateringowe na Wydarzenia, udostepnienie powierzchni lokalu, produktéw firmy
i innych ustug).

e Godziwa wartos$¢ rynkowa: oznacza wartos¢ okreslonych ustug (lub, w stosownym przypadku, produktéw), ktére zostatyby zaptacone przez Firme cztonkowska drugiej stronie (na przyktad na rzecz
HCP lub HCO), przy czym kazda ze stron dokonuje transakcji na warunkach rynkowych na otwartym i nieograniczonym rynku, a zadna ze stron nie jest objeta zadnym przymusem do zakupu lub
sprzedazy, a obie strony posiadajg odpowiednig wiedze na temat istotnych faktéw

e Granty: oznacza Grant edukacyjny i/lub Grant badawczy.

o Granty badawcze: przekazywanie organizacji, ktéra prowadzi badanie, przez Firme cztonkowska lub w jej imieniu: srodkéw finansowych, wyrobdw lub swiadczenie zwigzanych z nimi ustug,
w wytgcznym celu wspierania prowadzonych przez beneficjenta, uzasadnionych naukowo, rzeczywistych badan, ktérych celem jest rozwdéj Technologii medycznych lub klinicznych, wiedzy
medycznej, naukowej, poprawe rezultatéw leczenia lub zwigzanych z ochrong zdrowia.

o Granty edukacyjne: przekazywanie finansowania, wyrobéw Firmy cztonkowskiej lub produktéw podmiotu trzeciego albo innego wsparcia rzeczowego na rzecz HCO przez Firme cztonkowska lub w
jej imieniu, celem wsparcia postepu rzeczywistej edukacji medycznej HCP, pacjentéw lub spoteczenstwa, w zakresie kwestii klinicznych, naukowych lub ochrony zdrowia, majgcych odpowiedni

zwigzek z obszarami terapeutycznymi, ktérymi interesuje sie lub w ktére jest zaangazowana Firma cztonkowska, gdy takie wsparcie jest udzielane wytgcznie na okreslony cel w ramach tej
kategorii.
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e Istotne trudnosci finansowe: w odniesieniu do HCO - ekstremalne i niemozliwe do unikniecia problemy finansowe, wynikajgce z kwestii pozostajgcych poza kontrolg HCO oraz sprawiajace, ze HCO
nie jest w stanie prowadzi¢ dziatalnosci, a opieka nad pacjentem jest tym samym zagrozona. Problemy finansowe wynikajace w catosci badz w czesci z nieprawidtowego zarzadzania finansowego
HCO lub z innych kwestii pozostajacych w gestii HCO nie sg uwazane za Istotne trudnosci finansowe. Istotne trudnosci finansowe muszg zosta¢ udokumentowane i obiektywnie uzasadnione.

o Kodeks: oznacza niniejszy Kodeks Etycznych Praktyk Biznesowych MedTech Polska (w tym zamieszczone w nim Pytania i odpowiedzi).

» Konferencje edukacyjne organizowane przez podmiot trzeci: kazdego rodzaju Wydarzenie edukacyjne organizowane przez podmiot trzeci, ktére jest rzeczywistg i niezalezng konferencja
o charakterze edukacyjnym, naukowym lub dotyczacym polityki zdrowotnej, organizowang dla promocji wiedzy naukowej, postepu medycyny lub swiadczenia skutecznej opieki zdrowotne;j,
spetniajaca odpowiednie wytyczne okreslone dla takich spotkan przez towarzystwa lub organizacje zawodowe. Obejmuja one zwykle konferencje organizowane przez krajowe, regionalne lub
specjalistyczne towarzystwa medyczne, szpitale, Profesjonalnych organizatoréw konferencji, organizacje pacjentéw lub akredytowane placowki oferujgce ustawiczne ksztatcenie medyczne.

¢ Organizacja ochrony zdrowia (HCO): kazdy podmiot (niezaleznie od formy prawnej lub organizacyjnej), ktora jest organizacjg zwigzang z ochrong zdrowia, medycyng lub dziatalnoscig naukows,
ktéra moze mie¢ bezposredni lub posredni wptyw na przepisywanie, rekomendowanie, zakup, zamawianie, dostawe, uzytkowanie, sprzedaz lub najem Technologii medycznych lub zwigzanych
z nimi ustug, jak np.: szpital, lider grupy zakupowej, ambulatorium, klinika, laboratorium, apteka, instytut badawczy, fundacja, uniwersytet lub inna instytucja lub towarzystwo naukowe lub
stowarzyszenie zawodowe (z wyjatkiem organizacji pacjentéw); lub podmiot, przez ktéry jeden lub wiecej HCP $wiadczy ustugi zdrowotne.

* Osoby towarzyszace: matzonkowie, partnerzy, rodzina lub inni Osoby towarzyszgce HCP lub inne osoby, ktére nie s obiektywnie zawodowo zainteresowane informacjami przekazywanymi podczas
Wydarzenia

o Posrednik bedacy podmiotem trzecim: oznacza jakikolwiek podmiot prawny lub osobe, ktéra wprowadza na rynek, sprzedaje, promuje lub w inny sposéb dostarcza uzytkownikom koncowym
produkty Firm cztonkowskich lub zwigzane z nimi ustugi, i moze obejmowac dystrybutoréw, hurtownikéw, agentéw dystrybucyjnych lub handlowych, agentéw marketingowych, brokerdw,
komisowych agentéw handlowych i niezaleznych przedstawicieli handlowych.

¢ Powiadomienie pracodawcy: uprzednie pisemne powiadomienie, przekazane HCO (np. administracji szpitala), przetozonemu HCP lub innemu wewnetrznie wyznaczonemu, wtasciwemu organowi,
informujace o planowanej interakcji lub wspédtpracy pomiedzy Firmy cztonkowskiej i HCP, w celu i/lub w zakresie wymagajacych takiego Powiadomienia przez Kodeks.

o Pracownik ochrony zdrowia (HCP): kazda osoba fizyczna (z funkcja kliniczng lub niekliniczng), ktéra w ramach wykonywania czynnosci zawodowych moze bezposrednio lub posrednio kupowac,
najmowac, rekomendowa¢, podawac, uzywadé, dostarcza¢, zamawiac, okresla¢ zakup lub najem, lub przepisywa¢ Technologie medyczne (w tym wyroby medyczne) lub zwigzane z nimi ustugi, w
tym m.in. urzednik panstwowy, pracownik lub przedstawiciel agencji rzadowej lub innej organizacji sektora publicznego badz prywatnego, taki jak m.in.: lekarz, pielegniarka, technik, diagnosta
laboratoryjny, badacz, koordynator badan lub specjalista ds. zamoéwien. Powyzsza definicja nie obejmuje specjalisty ds. zakupdw zatrudnionego w sektorze handlu detalicznego, chyba ze ten
indywidualny nabywca organizuje zakup Technologii medycznych Firmy cztonkowskiej lub ustug pokrewnych dla lub w imieniu personelu medycznego lub klinicznego. Na przyktad, jezeli
Technologie medyczne Firmy cztonkowskiej lub ustugi pokrewne sg sprzedawane w ramach wspdlnego towaru placéwki handlowej, interakcje pomiedzy Firmg cztonkowskg a specjalisty
ds. zakupdéw nie sg objete Kodeksem. Jednak w przypadku, gdy Technologie medyczne lub ustugi pokrewne Firmy cztonkowskiej s sprzedawane w aptece detalicznej (nawet jesli znajduje sie
ona w obrebie supermarketu), interakcje pomiedzy Firma cztonkowska a odpowiedzialnym specjalistg ds. zakupdw beda objete Kodeksem.
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o Prelegent: wyktadowca, moderator lub przewodniczacy, ktory wygtasza wyktad podczas Wydarzenia. Osoby prezentujace tzw. abstrakty lub plakaty nie sg uznawane za Prelegentéw.
» Profesjonalny organizator konferencji: organizacja specjalizujgca sie w organizacji kongreséw, konferencji, seminariéw i podobnych wydarzen w celach zarobkowych.

o Produkty demonstracyjne: wyroby jednorazowego lub wielokrotnego uzytku przekazywane bezptatnie, przez lub w imieniu Firmy cztonkowskiej, dla HCP lub HCO, ktérzy sg odpowiednio wyposazeni
lub wykwalifikowani do ich uzywania. Produkty demonstracyjne dostarczane sg wytacznie w celu zademonstrowania bezpiecznego i skutecznego korzystania oraz odpowiedniej funkcjonalnosci
produktu i nie sg one przeznaczone do uzytku klinicznego. Produkty demonstracyjne nie obejmuja:

prébek,
produktow do oceny,
produktow przekazywanych bezptatnie w ramach Darowizny charytatywnej lub Grantu badawczego lub edukacyjnego,

o O O O

produktow przekazywanych bez dodatkowej optaty, w ramach catosciowej ceny zakupu wynikajacej z zawartej umowy handlowej, np. jako element uzgodnionego rabatu
lub jako produkt zastepczy przekazany na podstawie umowy gwarancyjnej

o Produkty do oceny: wyroby jednorazowego lub wielokrotnego uzytku przekazywane bezptatnie instytucji ochrony zdrowia przez Firme cztonkowska lub w jej imieniu w celu uzyskania konkretnego
oceniajgcego komentarza uzytkownika, przez okreslony okres oceny, w ktorym wyroby te stosowane sg zgodnie z ich przeznaczeniem oraz wymaganiami obowigzujgcymi w kraju, w ktérym ma
miejsce dostawa. Produkty do oceny nie obejmuja:

Produktéw demonstracyjnych;
probek,

produktéw przekazywanych bezptatnie w ramach Darowizny charytatywnej lub Grantu badawczego lub edukacyjnego,

o O O O

produktéw przekazywanych bez dodatkowej optaty, w ramach catosciowej ceny zakupu wynikajgcej z zawartej umowy handlowej, np. jako element uzgodnionego rabatu
lub jako produkt zastepczy przekazany na podstawie umowy gwarancyjnej

® Prébki: wyroby jednorazowego badz wielokrotnego uzytku przekazywane bezptatnie, przez lub w imieniu Firmy cztonkowskiej, dla HCP lub HCO, ktdrzy sg odpowiednio wyposazeni lub
wykwalifikowani do ich uzywania, celem umozliwienia HCP zapoznania sie z danymi produktami w praktyce klinicznej. Prébki nie obejmuja:

Produktéw demonstracyjnych;
produktéw do oceny,

produktéw przekazywanych bezptatnie w ramach Darowizny charytatywnej lub Grantu badawczego lub edukacyjnego,

o O O O

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

® Rozrywka: obejmuje m.in. tance lub takie wydarzenia, podczas ktérych gtéwng atrakcja jest muzyka na zywo, wycieczki krajoznawcze, spektakle teatralne, wydarzenia sportowe (np. narty, golf lub
mecze pitki noznej) i inne wydarzenia relaksacyjne. Dla unikniecia watpliwosci, podktad muzyczny w tle nie stanowi Rozrywki.

o Spotkania sprzedazowe, promocyjne i inne spotkania biznesowe : kazdy rodzaj Wydarzenia firmowego, ktérego celem jest sprzedaz lub promocja Technologii medycznych lub zwigzanych z nimi
ustug Firmy cztonkowskiej, w tym spotkania poswiecone omawianiu cech, zalet, stosowania lub warunkéw handlowych dostawy wyrobdéw.
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o Stypendia i stypendia podyplomowe: Granty edukacyjne przekazywane HCO przez Firme cztonkowskg lub w jej imieniu celem wsparcia stypendiow lub stypendiéw podyplomowych oferowanych
przez dang HCO. W tym kontekscie Stypendia oznaczaja Granty edukacyjne przekazywane w celu wsparcia studentéw uniwersytetu medycznego, a Stypendia podyplomowe to okres
intensywnego szkolenia dla dyplomowanych lekarzy w wybranej specjalizacji klinicznej (np. szkolenie lekarskie po rezydenturze). Terminy ,stypendysta” i ,stypendysta podyplomowy” rozumie
sie odpowiednio.

o System Oceny Wydarzen Edukacyjnych (SOWE) to scentralizowany proces decyzyjny, ktéry weryfikuje zgodnos¢ z Kodeksem krajowych Wydarzen edukacyjnych organizowanych w Polsce przez
podmiot trzeci, w rozumieniu regulaminu SOWE. Wiecej informacji na ten temat dostepne jest na stronie: http://www.sowe.org.pl.

o System Weryfikacji Konferencji (CVS) to scentralizowany proces decyzyjny, ktéry weryfikuje zgodnos¢ z Kodeksem Wydarzen edukacyjnych organizowanych przez podmiot trzeci, w rozumieniu
regulaminu CVS i ktérym zarzadza niezaleznie od MedTech Europe Zespdt ds. Zgodnosci MedTech Europe. Wiecej informacji na ten temat dostepne jest na stronie:
http://www.ethicalmedtech.eu.

o Szkolenie z procedur organizowane przez podmiot trzeci: kazdy rodzaj Wydarzenia edukacyjnego organizowanego przez podmiot trzeci, ktérego gtéwnym celem jest przekazanie HCP informacji
i szkolenia z zakresu bezpiecznego i skutecznego wykonywania jednej lub wigcej procedur klinicznych w warunkach, w ktérych informacje i szkolenie dotycza:
o  konkretnych procedur terapeutycznych, diagnostycznych lub rehabilitacyjnych, tj. dziatan klinicznych, metod oraz technik (a nie stosowania technologii medycznych); i
o  praktycznych prezentacji lub szkolen dla HCP, w ktérych wiekszos¢ programu szkoleniowego przebiega w srodowisku klinicznym. Dla
unikniecia watpliwosci, edukacja prowadzona na podstawie uméw typu proctorship lub preceptorship nie stanowi Szkolen z procedur
organizowanych przez podmioty trzecie.

® Technologia medyczna lub Technologie medyczne: W ramach Kodeksu, Technologia medyczna odnosi sie do wyrobédw medycznych i wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, zgodnie z definicjg
zawarta w Rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych oraz Rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, z pdZzniejszymi zmianami.

e Umowa typu preceptorship: oznacza rodzaj szkolenia klinicystow finansowanego przez Firme cztonkowska, w ktédrym klinicysta nadzorujgcy nadzoruje szkolenie z procedur klinicysty-stazysty,
a stazysta nie ponosi gtdwnej odpowiedzialnosci za pacjenta poddawanego zabiegowi.

e Umowa typu proctorship: oznacza rodzaj szkolenia klinicystow finansowanego przez Firme cztonkowska, w ktorym klinicysta stazysta wykonuje zabieg pod nadzorem innego klinicysty i w ktérym
klinicysta stazysta ponosi gtéwng odpowiedzialnos$¢ za pacjenta poddawanego zabiegowi.

e Umowa z HCP o swiadczenie ustug: oznacza wszelkie umowy o swiadczenie ustug przez HCP lub HCO na rzecz lub w imieniu Firmy cztonkowskiej. Umowy z HCP o $wiadczenie ustug obejmujg
w szczegolnosci dziatania marketingowe i badania kliniczne, dostarczanie wiedzy technicznej w celu rozwoju, testowania itp. Technologii medycznej, przekazywanie informacji zwrotnych
w ramach ocen po-rynkowych i badan rynkowych, swiadczenie ustug w zakresie wystgpien podczas Wydarzen, nauczanie innych HCP, zapewnianie szkolen w zakresie korzystania z Technologii
medycznej Firmy cztonkowskiej, uczestnictwo w spotkaniach zwigzanych z badaniami itp.

e Uzasadniona potrzeba biznesowa: oznacza aktualny i rzeczywisty cel biznesowy realizowany przez Firme cztonkowska, taki jak rozwéj edukacji medycznej, Badania Kliniczne i/lub bezpieczne
i skuteczne wykorzystanie Technologii medycznej Firmy Cztonkowskiej. Za Uzasadniong potrzebe biznesowa nigdy nie uznaje sie angazowania HCP lub HCO, ktére moze mie¢ bezposredni lub
posredni wptyw na przepisywanie, rekomendowanie, zakup, zamawianie, dostawe, uzytkowanie, sprzedaz lub najem Technologii medycznych lub zwigzanych z nimi ustug.

StOWNIK TERMINOW



http://www.sowe.org.pl./
http://www.ethicalmedtech.eu/

KODEKS ETYCZNYCH PRAKTYK BIZNESOWYCH MEDTECH POLSKA

e Wydarzenie: oznacza Wydarzenie firmowa lub Wydarzenie edukacyjne organizowane przed podmiot trzeci.

e Wydarzenia edukacyjne organizowane przez podmiot trzeci: kazdego rodzaju czynnosci, ktére sg planowane, budzetowane, zarzagdzane i realizowane w catosci badz w czesci przez lub w imieniu
podmiotu niebedacego Firma cztonkowska, celem spetnienia potrzeb edukacji medycznej HCP.

e Wydarzenia firmowe: kazdego rodzaju czynnosci zaplanowane, zabudzetowane, zarzadzane i zrealizowane w catosci lub w czesci przez Firmy cztonkowskie lub w ich imieniu, celem realizacji
uzasadnionych, udokumentowanych potrzeb biznesowych Firmy cztonkowskiej, w tym, w szczegdlnosci, uzasadnionych potrzeb biznesowych w zakresie interakcji z klientami, w tym HCP i/lub
HCO.

o Wydarzenia wirtualne: Wydarzenie wirtualne to Wydarzenie organizowane przez podmiot trzeci lub Wydarzenie firmowe, ktore charakteryzuje sie udziatem Delegatow z branzy medycznej, ktérzy
uczestniczg w nim wytacznie zdalnie. W zwigzku z tym Wydarzenie wirtualne nie jest w zaden sposéb powigzane z fizycznym Wydarzeniem edukacyjnym organizowanym przez podmiot trzeci.
Przyktadowo, filmowanie prezentacji, dyskusji itp. odbywajgcych sie w trakcie Wydarzenia edukacyjnego organizowanego przez podmiot trzeci (wydarzenia ,hybrydowe”) oraz ich transmisja do
publicznosci nieobecnej na fizycznym Wydarzeniu - czy to rdwnoczesnie, czy po Wydarzeniu - nie kwalifikuje sie jako Wydarzenie wirtualne, a zatem musi spetnia¢ wszystkie wymogi dotyczace
Woydarzen organizowanych przez podmiot trzeci (odbywanych osobiscie).

e Zasady dotyczace ujawniania informacji: oznacza przepisy Kodeksu okreslajgce wynikajgce z Kzdeksu wymogi dotyczgce publicznego ujawniania informacji.
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ZAtACZNIK NR 1

Zakres zastosowania oceny w ramach Systemu Oceny Wydarzen Edukacyjnych (SOWE) oraz Systemu Weryfikacji Konferencji (CVS):

UPRZEDNIE

ZATWIERDZENIE SOWE

UPRZEDNIE

ZATWIERDZENIE CVS

WYDARZENIE W OBSZARZE GEOGRAFICZNYM MEDTECH EUROPE

JAKIEGO RODZAJU
WSPARCIE | W
ODNIESIENIU DO JAKICH
WYDARZEN
ORGANIZOWANYCH
PRZEZ PODMIOT TRZECI
MOZE BYC UDZIELANE
PRZEZ FIRMY
CZLONKOWSKIE?

KRAJOWE (W POLSCE)
(Wydarzenia edukacyjne
organizowane przez podmiot
trzeci z udziatem wytacznie
lokalnych HCP)

RANTY EDUKACYJNEa
UDZIELANE NA RZECZ
WSPARCIA KONFERENCIJI
ORGANIZOWANYCH PRZEZ
PODMIOT TRZECI

Granty edukacyjne udzielane na
rzecz ogdlnego wsparcia
konferencji

Wymagane zatwierdzenie SOWE

Granty edukacyjne na rzecz
wsparcia udziatu HCP w
konferencji

Wymagane zatwierdzenie SOWE

Granty edukacyjne na rzecz
wsparcia Prelegenta

Wymagane zatwierdzenie SOWE

AKTYWNOSCI PROMOCYJNE

Umowy z HCP o $wiadczenie
ustug w roli prelegentéw na
sympozjach towarzyszacych

Wymagane zatwierdzenie SOWE

Stoiska/reklama

Wymagane zatwierdzenie SOWE

SPONSORING
BEZPOSREDNI HCP
ZAREJESTROWANYCH |
PRAKTYKUJACYCH W
OBSZARZE
GEOGRAFICZNYM
MEDTECH EUROPE

Sponsoring bezposredni
HCP jako uczestnikdéw
(udziat bierny)

Niedozwolone

Sponsoring bezposredni
HCP jako Prelegentéw
(udziat czynny)

Niedozwolone

ZAYACZNIKI

MIEDZYNARODOWE

(Wydarzenia edukacyjne organizowane przez
podmiot trzeci z udziatem delegatow z
przynajmniej dwdch réznych krajoéw z
obszaru geograficznego MedTech Europei,2)

Wymagane zatwierdzenie CVS

Wymagane zatwierdzenie CVS

Wymagane zatwierdzenie CVS

Wymagane zatwierdzenie CVS

Wymagane zatwierdzenie CVS

Niedozwolone

Niedozwolone
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WYDARZENIE POZA OBSZAREM GEOGRAFICZNYM MEDTECH EUROPE

MIEDZYNARODOWE

(Wydarzenia edukacyjne organizowane przez
podmiot trzeci z udziatem HCP zarejestrowanych i
praktykujacych w obszarze geograficznym MedTech
Europe 3)

MIEDZYNARODOWE

(Wydarzenia edukacyjne organizowane przez
podmiot trzeci bez udziatu, zaréwno w roli
uczestnikow, jak i prelegentéw, HCP
zarejestrowanych i praktykujgcych w obszarze
geograficznym MedTech Europe)

Dozwolone. Niewymagane zatwierdzenie CVS Poza zakresem obowigzywania kodeksus

Wymagane zatwierdzenie CVS Nie dotyczy
Dozwolone. Niewymagane zatwierdzenie CVS Nie dotyczy
Dozwolone. Niewymagane zatwierdzenie CVS Nie dotyczy

Dozwolone. Niewymagane zatwierdzenie CVS Poza zakresem obowigzywania Kodeksu

Niedozwolone Nie dotyczy

Niedozwolone Nie dotyczy
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1) Obszar geograficzny MedTech Europe obejmuje kraje Europejskiego Obszaru Gospodarczego (EEA), a takze inne kraje, w ktérych znajduja sie krajowe stowarzyszenia.

2) Dawniej okreslane jako ,Wydarzenia miedzynarodowe”.

3) W celu unikniecia watpliwosci, w 2018 r. te kategorie ,,Wydarzenia edukacyjne organizowane przez podmiot trzeci z udziatem HCP zarejestrowanymi i praktykujacymi w obszarze geograficznym
MedTech Europe" nalezy rozumie¢ jako obejmujgcg wytacznie HCP z obszaru geograficznego MedTech Europe korzystajacych z Grantu edukacyjnego.

4) Granty edukacyjne: przekazywanie finansowania, wyrobow Firmy cztonkowskiej lub produktow podmiotu trzeciego albo innego wsparcia rzeczowego na rzecz HCO przez Firme cztonkowskg lub w jej
imieniu, celem wsparcia postepu rzeczywistej edukacji medycznej HCP, pacjentow lub spoteczenstwa, w zakresie kwestii klinicznych, naukowych lub ochrony zdrowia, majacych odpowiedni zwigzek
z obszarami terapeutycznymi, ktorymi interesuje sie lub w ktére jest zaangazowana Firma cztonkowska, gdy takie wsparcie jest udzielane wytgcznie na okreslony cel w ramach tej kategorii.

5) Poza zakresem: oznacza, ze Kodeks nie ma zastosowania pod warunkiem, ze Firma cztonkowska nie wchodzi w interakcje z HCP lub HCO zarejestrowanymi i praktykujacymi w obszarze geograficznym
MedTech Europe ani tez aktywnosci nie majg miejsca w obszarze geograficznym MedTech Europe.
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ZAtACZNIK NR 2
Obliczanie wartosci Grantow edukacyjnych w formie rzeczowej

Co to jest Grant edukacyjny w formie rzeczowej?
Zwracamy uwage, ze Stownik termindéw zawiera definicje Grantu Edukacyjnego, a Rozdziat 4 zawiera wskazéwki, w jaki sposéb Firmy cztonkowskie mogg je wykorzysta¢ do wspierania Wydarzen lub programéw edukacyjnych
organizowanych przez podmiot trzeci. Definicja okresla dwa rodzaje Grantéw edukacyjnych:

+ Granty pieniezne, ktére polegaja na przekazaniu srodkéw finansowych na rzecz organizacji
+ Granty rzeczowe, ktdre sa wktadem obejmujacym kazdy inny rodzaj wsparcia

Grant edukacyjny w formie niepienieznej to wktad niepieniezny (tj. bezgotéwkowy) na rzecz HCO w celu wsparcia Wydarzenia lub programu edukacyjnego. Zaréwno Firma cztonkowska, jak i HCO powinny rozumie¢, co stanowi
wktad rzeczowy, a takze jak go wycenié, a jego wycena powinna by¢ jasno udokumentowana.

Rodzaje Grantéw edukacyjnych w formie rzeczowej

Grant edukacyjny w formie rzeczowej obejmuje towary lub ustugi inne niz transfery pieniezne, w tym w przypadku, gdy wsparcie rzeczowe jest zapewnione przez podmiot trzeci, a ptatnos¢ jest dokonywana bezposrednio przez
Firme cztonkowska na rzecz podmiotu trzeciego (tj. gdy beneficjentowi Grantu edukacyjnego nie sg przekazywane zadne Srodki). Kazda Grant edukacyjny w formie rzeczowej musi zawsze $cisle spetnia¢ ogélne wymagania
dotyczace Grantéw edukacyjnych okreslonych w Kodeksie i musi mie¢ na celu wsparcia postepu rzeczywistej edukacji medycznej.

Na przyktad:
- Towary, takie jak komputery, meble, sprzet elektroniczny, odziez ochronna przed promieniowaniem rentgenowskim, maski, sprzet biurowy itp.
- Ustugi, takie jak przestrzen do organizacji spotkan, transport, ustugi kopiowania, ustugi administracyjne, zapewnienie dostepu do platform cyfrowych, itp.

+ Wiedza specjalistyczna: Cztonkowie moga zapewnié¢ umiejetnosci, wiedze specjalistyczng i/lub zasoby dla HCO, takie jak zapewnienie wsparcia technicznego/analitycznego/$wiadczenie pracy (godziny poswiecone przez
pracownikéw Cztonkéw), ktére, w takim przypadku, bedg swiadczone wytacznie w celu wspierania dziatarh edukacyjnych.

- Wyroby firmy cztonkowskiej, w tym produkty dostepne na rynku / mozliwe do sprzedazy, produkty szkoleniowe wielokrotnego uzytku i sprzet, ktére mogg by¢ zwrdcone Firmie cztonkowskiej po uzyciu

Wartos¢ Wktadow rzeczowych

Firma cztonkowska powinna, w miare mozliwosci, okresli¢ kwote Wktadu rzeczowego i skwantyfikowac te wartos¢ w umowie o Grant edukacyjny. Podstawowg zasada wyceny Wktadu rzeczowego powinien by¢ koszt ponoszony
przez Firme cztonkowska, ktory w miare mozliwosci i mozliwosci powinien obejmowac koszty logistyki, dokumentacji i szkolen. Konkretne zalecenia co do sposobu wyceny Grantéw edukacyjnych w formie rzeczowej przedstawiono
W ponizszej tabeli.

KATEGORIA WKtADU RZECZOWEGO PRZYKEADY WARTOSCI, KTORE MOGA BYC BRANE POD UWAGE (Z WY£ACZENIEM PODATKU VAT

W STOSOWNYM PRZYPADKU)

Ustugi $wiadczone przez podmiot trzeci Warto$¢é umowna lub godziwa warto$¢ rynkowa

Wynagrodzenie (tgcznie ze sktadkami na ubezpieczenie spoteczne) lub cze$¢ wynagrodzenia za wsparcie techniczne $wiadczone przez personel zatrudniony przez

Ustugi $wiadczone przez personel Firmy cztonkowskiej
€ P P y g Firme cztonkowska (na podstawie czasu pracy i wynagrodzenia)

Towary (wyprodukowane przez podmiot trzeci lub - Dostarczenie uzywanych towaréw
przez Firme cztonkowska) » Godziwa warto$¢ rynkowa
* Wartos¢ ksiegowa przedsiebiorstwa
- Dostarczenie nowych towarow
* W przypadku towaréw od podmiotéw trzecich - cena katalogowa.
* Wartos¢ umowna lub godziwa wartos¢ rynkowa
* Koszty wewnetrzne, zwigzane z kosztem wytworzenia lub ceng transferowa
- Pozyczone towary
* Ekwiwalent czynszu oparty na amortyzacji
* Ekwiwalent czynszu oparty na najwyzszej stawce - UWAGA: Czynsz nie moze przekraczaé przyjetych wartosci, jesli sprzet miatby zostaé przekazany lub

sprzedany.
- Wyijatek: jesli pojedyncze uzywane produkty sg ujete w pakiecie, powinny by¢ oddzielone i wycenione jako darowizna sprzetu
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Materiaty, infrastruktura technologiczna, komponenty | - Godziwa wartos¢ rynkowa

Licencje + Godziwa wartos¢ rynkowa dla licencji bedacych wtasnoscig Firmy cztonkowskiej
+ Dla licencji nabytych od podmiotu trzeciego do wykorzystania przez HCO w projekcie edukacyjnym - koszt.
Oprogramowanie + koszty kopiowania

+ Koszty licencji
+ Koszty wsparcia technicznego oprogramowania

Korzystanie z infrastruktury + Koszty wewnetrzne za korzystanie z obiektow ze specjalistycznym wyposazeniem

Grant edukacyjny w formie rzeczowej nie obejmuje:
e prébek i produktéw demonstracyjnych
¢ produktow lub ustug dostarczanych w ramach transakcji handlowej (np. prébek, ktorych dostarczenie jest wymagane zgodnie z procedurg zaméwien publicznych)
o produktow i ustug, ktére mogtyby by¢ wykorzystane do nieedukacyjnych dziatan klinicznych

o wszelkich produktéw lub ustug, ktére sg przeznaczone do celéw badawczych (patrz Rozdziat 6: Badania)
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ZAtACZNIK NR 3

Obszar geograficzny, w ktérym zapisy Kodeksu stosuje sie jako minimalne standardy

Obszar geograficzny MedTech Europe obejmuje obecnie Kraje,

w ktérych funkcjonujg Krajowe Stowarzyszenia:

m Austria m totwa

= Belgia m Litwa

m Bulgaria m Holandia
m Chorwacja = Norwegia
m Cypr m Polska

m Czechy m Portugalia
m Dania = Rumunia
m Estonia = Rosja

m Finlandia = Stowacja
m Francja m Stowenia
m Niemcy m Hiszpania
m Grecja m Szwecja

= Wegry m Szwajcaria
m Irlandia m Turcja

m Wiochy m Wielka Brytania

Kraje bedace stronami porozumienia o Europejskim Obszarze

Gospodarczym bez Krajowego Stowarzyszenia MedTech Europe:

m Islandia

m Lichtenstein
m Luksemburg

m Malta

Kraje objete przez Mecomed, Stowarzyszenie Wyrobéw Medycznych i Diagnostyki na Bliskim Wschodzie, nie sg obecnie objete zakresem wytycznych dotyczacych ujawniania Grantéw edukacyjnych.
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ZAtACZNIK NR 4

Weryfikacja wykorzystania srodkéw finansowych

W jaki sposdb Firmy cztonkowskie mogg zweryfikowa¢, czy Grant edukacyjny zostat rzeczywiscie wykorzystany w zamierzonym celu, zgodnie z umowg o udzielenie Grantu edukacyjnego?

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

Przyktadowe dokumenty, ktérych Firma cztonkowska moze zada¢ w celu przeprowadzenia procedury weryfikacji to, miedzy innymi: Grant udzielany na rzecz wsparcia udziatu Pracownikow
ochrony zdrowia (HCP) w Wydarzeniu organizowanym przez podmiot trzeci:

potwierdzenie uczestnictwa (np. formularz wymeldowania z hotelu, podpisana lista obecnosci, zaswiadczenie wydane przez organizatora Wydarzenia itp.),
potwierdzenia odbycia podrézy (np. bilet na samolot/pociag),
kopia rachunkdw za przejazdy taksdowkami, positki itp.,

o ile jest to dozwolone, zdjecia z Wydarzenia.

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

budzet z wyszczegdlnieniem ogdlnych kosztéw Wydarzenia,

dokumenty ksiegowe, kopie faktur, rachunki,

weryfikacja dokonana przez pracownikéw Firmy cztonkowskiej w miejscu Wydarzenia podczas jego trwania,
pisemne potwierdzenie od Organizatora Wydarzenia, ze srodki zostaty wydane zgodnie z umowa,

dokumentacja prezentacji wygtoszonej przez prelegenta (np. slajdy).

Grant udzielony w postaci Stypendium lub Stypendium podyplomowego:

rejestr dziatan podjetych w ramach programu edukacyjnego,
zaswiadczenie o zakwalifikowaniu do programu wydane przez dang instytucje lub profesora nadzorujacego,

sprawozdanie z postepOw sporzadzone przez odbiorce Grantu lub na temat stypendysty.

W przypadku nieudostepnienia przez odbiorce Grantu stosownych dokumentéw Firmie cztonkowskiej lub uznania przez Firme cztonkowska, ze Srodki z Grantu nie zostaty wykorzystane w sposéb
okreslony w umowie o udzielenie Grantu, Firma cztonkowska:

ZAYACZNIKI

powinna uwzglednic¢ ten fakt przy ocenie ewentualnych przysztych wnioskdw o finansowanie ztozonych przez dang Organizacje ochrony zdrowia (HCO),

moze rozwazy¢ wystosowanie wniosku do MedTech Polska (MTPL) lub MedTech Europe (MTE) o odebranie prawa do uzywania logo partnera etycznego
certyfikowanego przez MTPL lub MTE.
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ZAtACZNIK NR 5

Przyktadowa Nota Metodologiczna
Struktura

Wstep

Streszczenie metodologii stosowanej w procedurze ujawniania informacji oraz szczegdlne uwarunkowania kraju
Definicje

Odbiorcy

Rodzaje Grantéw edukacyjnych

Zakres i terminy ujawnienia informacji

Ujawnienie informacji w przypadku niepetnego wykonania lub odwotania
Dziatania miedzynarodowe

Szczegdlne okolicznosci:
Umowy wieloletnie

Zarzadzanie procedurg uzyskiwania zgody (nalezy mieé na uwadze, ze w niektdrych jurysdykcjach moze okazac sie konieczne uzyskanie zgody podmiotu prawnego na publikacje danych)
= Pozyskiwanie zgdd
= Administracja wycofan zgdd przez odbiorcéow
= Administracja zgdan zgtoszonych przez odbiorcéw
= (Czesciowa zgoda
Formularz ujawnienia Grantéw edukacyjnych

Data ztozenia

Waluta w przypadku tgczonych ptatnosci dokonanych w réznych walutach

Zastosowanie lub zwolnienie z VAT i inne kwestie podatkowe

- Ujawnienie danych finansowych i kwot udzielonych w ramach

Nota prawna: Niniejsza Nota Metodologiczna stanowi jedynie przyktad i ma na celu pomdéc Firmom
Grantéw edukacyjnych

cztonkowskim we wdrozeniu niniejszych wytycznych dotyczacych ujawniania Grantow
edukacyjnych. Mozna skorzystac z innych wzoréw dokumentéw, pod warunkiem, ze s one zgodne
- Metodologia obliczen z ogdlnymi wymogami okres$lonymi w Sekcji 2.4 Metodologia.
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ZAtACZNIK NR 6

Bezposrednie wsparcie udzielane HCP w zakresie uczestnictwa w Wydarzeniach

Bezposrednie wsparcie uczestnictwa HCP

Wydarzenie Forma Prelegent/Wyktadowca Delegaci
Wydarzenie gtéwne/Niezalezny program naukowy Niedozwolone Niedozwolone
Konferenc;j kacyjn:. . n : :
i cja edukacyjna i Sympozjum towarzyszace Dozwolone (w ramach umowy o swiadczenie Niedozwolone
organizowana przez podmiot
. ustug)
trzeci
Stoisko Dozwolone (w ramach umowy o $wiadczenie Niedozwolone
ustug)
Szkolenie z procedur organizowane przez podmiot trzeci* Dozwolone Dozwolone

*Kryteria zakwalifikowania wydarzenia jako Szkolenie z procedur
organizowane przez podmiot trzeci znajduja sie w Pytaniu i
Odpowiedzi 18

Firmowe szkolenie produktowe i z NIEODBYWAIJACE SIE, bezposrednio przed lub po lub w tym Dozwolone Dozwolone
procedur oraz Firmowe Wydarzenie | samym czasie co Wydarzenie edukacyjne organizowane
edukacyjne przez podmiot trzeci
ODBYWAIJACE SIE bezposrednio przed lub po lub w Dozwolone Niedozwolone
Wydarzenia firmowe tym samym czasie co Wydarzenie edukacyjne
organizowane przez podmiot trzeci
Spotkanie sprzedazowe, promocyjne| NIEODBYWAIJACE SIE bezposrednio przed lub po lub w tym Dozwolone (w ramach umowy o $wiadczenie Niedozwolone
i inne spotkanie biznesowe samym czasie co Wydarzenie edukacyjne organizowane ustug) (za wyjatkiem prezentacji

przez podmiot trzeci dziatania urzadzen
stacjonarnych)

ODBYWAIJACE SIE bezposrednio przed lub po lub w Dozwolone Niedozwolone
tym samym czasie co Wydarzenie edukacyjne
organizowane przez podmiot trzeci
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Opis:

Delegat: ,Delegatem” jest kazdy HCP biorgcy w sposéb bierny udziat w Wydarzeniu firmowym lub Wydarzeniu edukacyjnym organizowanym przez podmiot trzeci, ktéry nie moze zostaé
zakwalifikowany jako ,,Prelegent”. Dla unikniecia watpliwosci, osoby prezentujace tzw. abstrakty lub plakaty uznaje sie za Delegatow.

Sympozjum towarzyszace: Typowe cechy charakteryzujgce Sympozjum towarzyszace:

- Sympozjum odbywa sie podczas Wydarzenia organizowanego przez podmiot trzeci i jest uwzglednione w oficjalnym programie tego Wydarzenia (tj. nie koncentruje sie na promocji konkretnych
produktéw);

+ Firma jest odpowiedzialna za prezentowane tresci, ktére mogg, w razie potrzeby, podlegac zatwierdzeniu przez Organizatora;
- Dostepne dla kazdego Delegata, nie tylko dla wybranych oséb;
- Sympozjum oznaczone jest logo Firmy a Firma moze promowaé Sympozjum towarzyszgce wsrdd swoich klientow.

Prelegent: w powyzszej tabeli , Prelegent” to osoba wygtaszajaca prezentacje zaréwno podczas Wydarzenia firmowego, jak i Wydarzenia organizowanego przez podmiot trzeci;
moderator/przewodniczacy sesji, co wymaga przygotowania przed prezentacjg/moderacja

Wytyczne:
W celu ustalenia, czy dane wydarzenie jest Wydarzeniem edukacyjnym organizowanym przez podmiot trzeci czy Wydarzeniem firmowym, nalezy rozwazy¢ nastepujace kwestie:

+ Otwarte wydarzenie (dostepne nie tylko dla klientéw Firmy) to typowe Wydarzenie edukacyjne organizowane przez podmiot trzeci, w takim przypadku to podmiot trzeci (Organizator wydarzenia)
wybiera uczestniczacych HCP lub to sam HCP dokonuje samodzielnego wyboru w tym zakresie;

+ Kto jest gtéwnym inicjatorem Wydarzenia: Jakie jest zaangazowanie podmiotu trzeciego a jakie Firmy, kto ustala program wydarzenia;
+ Akredytacja CME jest wskazéwka do uznania danego wydarzenia za Wydarzenie edukacyjne organizowane przez podmiot trzeci;

+ Wydarzenia edukacyjne organizowane przez podmiot trzeci majg zazwyczaj szerszy zakres niz tylko jeden lub kilka produktéw;

+ Wydarzenia sponsorowane przez jedng Firme to zazwyczaj Wydarzenia firmowe.
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ZAtACZNIK NR 7

Wydarzenia edukacyjne

Kryteria majace zastosowanie do Szkolen z procedur organizowanych przez podmiot trzeci

Zgodnie z definicjg zawartg w Stowniku termindw Kodeksu Etycznych Praktyk Biznesowych MedTech Polska Szkolenia z procedur organizowane przez podmiot trzeci to rodzaj Wydarzenia edukacyjnego
organizowanego przez podmiot trzeci, ktérego gtéwnym celem jest zapewnienie HCP informacji i szkolenia w zakresie bezpiecznego i skutecznego wykonywania jednej lub wiekszej ilos¢ procedur
medycznych w okolicznosciach, w ktdérych szkolenie i przekazywane informacje dotycza:

« konkretnych procedur terapeutycznych, diagnostycznych lub rehabilitacyjnych, tj. dziatan klinicznych, metod oraz technik (a nie stosowania technologii medycznych); i

« praktycznych prezentacji lub szkolen dla HCP, w ktérych wiekszosé programu szkoleniowego przebiega w srodowisku klinicznym.

Rozdziat 2 Kodeksu stanowi, ze Firmy cztonkowskie moga wspiera¢ Szkolenia z procedur organizowane przez podmiot trzeci:
. poprzez Granty edukacyjne (zgodnie z rozdziatem 4: Granty i Darowizny charytatywne); lub

. udzielajgc wsparcia finansowego bezposrednio poszczegdlnym HCP w celu pokrycia kosztow uczestnictwa w Szkoleniach z procedur organizowanych przez podmiot trzeci.

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

W przypadku miedzynarodowych Wydarzen edukacyjnych organizowanych przez podmiot trzeci i krajowych Wydarzen edukacyjnych organizowanych w Polsce przez podmiot trzeci, to odpowiednio
CVS albo SOWE jest odpowiedzialny za ustalenie, czy wydarzenie spetnia kryteria zakwalifikowania go jako Szkolenie z procedur organizowane przez podmiot trzeci. Jesli wydarzenie nie spetnia tych
kryteridow, to powinno zosta¢ zakwalifikowane jako Wydarzenie edukacyjne organizowane przez podmiot trzeci.

Kryteria klasyfikujgce wydarzenia jako szkolenie z procedur organizowane przez podmiot trzeci

1. Program:

W przeciwienstwie do Konferencji edukacyjnych organizowanych przez podmiot trzeci, ktére majg charakter teoretyczny, wiekszo$¢ programu Szkolen z procedur organizowanych przez podmiot trzeci
stanowig zajecia praktyczne, w tym sesje ,hands-on”. Szkolenia z procedur organizowane przez podmiot trzeci s czesto okreslane jako ,kursy”, a nie konferencje lub seminaria. Przyktadowo moga to
by¢ kursy majace na celu zdobycie lub poprawe umiejetnosci HCP w chirurgii matoinwazyjnej; chirurgii urazowej, ortopedycznej; lub z wszczepiania urzadzen do kontroli rytmu serca itp.

Program musi koncentrowac sie na nabywaniu praktycznych umiejetnosci medycznych istotnych dla konkretnych procedur medycznych a nie ogdlnej wiedzy dotyczgcej produktdw lub technologii
medycznych. Program musi obejmowac sesje praktyczne.

Aby wydarzenie mogto zostac zakwalifikowane jako Szkolenie z procedur organizowane przez podmiot trzeci, sesje praktyczne muszg we wszystkich przypadkach stanowi¢ ponad 50% petnego programu
wydarzenia, przy czym sesje ,hands-on” muszg stanowi¢ co najmniej dwie trzecie sesji praktycznych. Program musi wyraznie odzwierciedlaé te wymagania.

Przyktady sesji praktycznych:

- sesje ,hands-on”, w ktérych aktywnie biora udziat wszyscy uczestnicy Szkolenia z procedur organizowanego przez podmiot trzeci. Podczas tych sesji uczestnicy wykonujg okreslone procedury
medyczne/zabiegi w srodowisku odpowiednim do wykonywania okre$lonej procedury. Przyktadem sesji ,hands-on” sg np. symulacje operacji, w ktdérych techniki zwigzane z dang specjalnoscia
sg praktykowane na zwtokach; modelach skéry; kosciach syntetycznych; w cath labach itp. Aby zapewni¢ uczestnikom mozliwos¢ petnego korzystania z aktywnych aspektéw sesji ,hands-on”,
co do zasady, nie powinno by¢ ,stanowisk” (model, zwtoki, stét itp.), przy ktérych bedzie praktykowac wiecej niz czterech uczestnikdw. Ze wzgleddw etycznych, gdy wykorzystywane sg ludzkie
zwtoki, stanowisko moze dzieli¢ o$Smiu uczestnikéw.

- streaming (np. filmy, oprogramowanie do renderowania 3D, rzeczywisto$¢ rozszerzona) lub pokazy operacji na zywo.

e studium przypadku, podczas ktérych uczestnicy zapoznajg sie z dang procedurg medyczng, praktycznymi wskazéwkami oraz komplikacjami zwigzanymi z przeprowadzeniem okreslonej
procedury od specjalistdw. Sesje te muszg by¢ interaktywne i oparte na zdjeciach, filmach, animacjach, oprogramowaniu do renderowania 3D, rzeczywistosci rozszerzonej itp.
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2. Miejsce: Praktyczne sesje ,hands-on” w ramach Szkolen z procedur organizowanych przez podmiot trzeci s zazwyczaj organizowane w $rodowisku klinicznym lub w miejscach odpowiednich lub
przygotowanych do symulacji procedur medycznych. Przyktady srodowiska klinicznego obejmuja szpitale lub kliniki, w ktérych mozna zapewni¢ leczenie prawdziwych pacjentéw (sala operacyjna, cath
lab). Przyktady srodowiska symulowanego obejmujg sale spotkan lub konferencyjne, ktére sg odpowiednio wyposazone w odpowiednie urzgdzenia / systemy symulacyjne lub laboratoria
eksperymentalne odpowiednie do szkolenia z wykorzystaniem zwtok, modeli skéry, kosci syntetycznych, zywych zwierzat zgodnie z obowigzujgcymi przepisami i zasadami etycznymi itp.

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

4, Liczba uczestnikdw: Biorac pod uwage niezwykle istotny, praktyczny charakter sesji ,hands-on” Szkolen z procedur organizowanych przez podmiot trzeci i biorgc pod uwage, bedacy wyjatkiem od
zasad Kodeksu, fakt, ze Firmy cztonkowskie znajg tozsamos$¢ HCP uczestniczgcych w szkoleniu, szkolenia sg najczesciej organizowane dla matej grupy uczestnikéw. Jednakze, wielko$¢ wydarzenia moze
nie by¢ czynnikiem decydujgcym, pod warunkiem spetnienia pozostatych kryteriow.
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