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Zakres sesji

= Sesjal ~N \ -~ _
= Ramy prawne i etyczne wspoétpracy
- Kodeks MedTech Polska / Europe - kluczowe ~ ~—
zasady
= Reklama wyrobdw i wizyty przedstawicieli — ~
= Umowy z HCP i konflikt intereséw y

= Sesjall - 18 lutego br.
Wydarzenia edukacyjne i szkolenia z procedur
CVS / SOWE
Przedmioty edukacyjne
Granty naukowe i badawcze, stypendia

= Sesjalll - 21 marca br.

= PZP w praktyce laboratoriéw i dostawcéw VD

=




Jeden stan faktyczny, wiele regulacji

Wspoétpraca HCP/HCO 1z firmg IVD podlega

rownolegle:

= przepisom prawa
= IVDR, UWM, UML, PZP, KK

« kodeksom branzowym
= MedTech Europe, MedTech Polska

= zasadom etyki zawodowej
- KEDL, KEL

» regulacjom wewnetrznym pracodawcy (HCO).

> Zgodno$¢ musi istnie¢ jednoczesnie na wszystkich
poziomach.




Diagnhosta jako HCP

= Diagnosta laboratoryjny (HCP):
= dziata w interesie pacjenta,

= moze wptywac na decyzje diagnostyczne i
zakupowe,

= wykonuje zawdd zaufania publicznego

= w okreslonych sytuacjach moze by¢
uznany za osobe petnigcg funkcje
publiczng.

» 0Oznacza to szczegdlng odpowiedzialno$é w
relacjach z przemystem

=




Standard wykonywania zawodu

= Diagnosta wykonuje zawadd:
=z nalezytg starannoscia,
= zgodnie z zasadami etyki zawodowej,

= w oparciu o aktualng wiedze medyczna.
(Art. 22 UML)

= Relacje z przemystem nie moga
= wptywac na wynik ani jakosc badan,

" naruszac niezaleznosci zawodowe;.
(KEDL)




Kodeks MedTech

Okresla dopuszczalne granice interakcji
firm z HCP / HCO,

Obowigzuje firmy cztonkowskie MedTech
Polska oraz ich spotki powigzane

Stosuje sie niezaleznie od miejsca
interakciji,

Czesto jest bardziej restrykcyjny niz
prawo.

W praktyce stanowi podstawowy punkt
odniesienia dla compliance

=

& MedTech Europe

X from diagnosis to cure

Kodeks Etycznych
Praktyk Biznesowych
MedTech Polska

Grudzier 2022




Adresaci dziatan

Specjalisci
ds.
zamowien/
przetargow n
¥

Towarzystwa Dziaty

lekarskie zamowien

Pracownik Organizacje
Ochrony Zdrowia Ochrony Zdrowia
(HCP) (HCO)

Pielegniarki

Naukowcy/
Badacze

Naukowcy Laboratoria
laboratoryjni diagnostyczne

\l
‘ MedTech Polska



Fundamentalne zasady MedTech

Niezaleznos¢
" Przejrzystosc

=  Wspotmiernosc

= Dokumentowanie

=  Wizerunek i postrzeganie

» Te zasady obowigzujg zawsze, niezaleznie od
formy wspotpracy

=



Zasada niezaleznosci (rozdzielnosci)

" Interakcje nie moga:

« wywiera¢ wptywu na decyzje zakupowe poprzez nienalezne lub
niestosowne korzysci,

« zaleze¢ od transakcji sprzedazowych, stosowania lub polecania
produktow lub ustug.



Zasada przejrzystosci

= Interakcje HCP z firmami, ktére wigzg sie z przekazaniem wartosci lub
stwarzaja potencjalny konflikt interesow:

= muszg by¢ jawne wobec pracodawcy (HCO)

= wymagajg uprzedniego pisemnego powiadomienia o zakresie i celu
interakgji.

" Powiadomienia nie wymagaja:
Incydentalne, standardowe interakcje (np. positki podczas spotkan
edukacyjnych lub biznesowych),

niewielkiej wartosci przedmioty zwigzane z dziatalnoscig HCP lub stuzace
pacjentom (zgodnie z wymogami kodeksu MedTech)



Zasada wspotmiernosci (FMV)

Wynagrodzenie HCP musi byc
adekwatne i odpowiada¢ godziwej
wartosci rynkowej (FMV)

FMV  to rynkowa wartos¢ ustug
konsultacyjnych, jaka firma zaptacitaby
niezaleznemu konsultantowi na
otwartym rynku — bez przymusu po
ktorejkolwiek stronie i przy rozsadnej
wiedzy o istotnych faktach.
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Zasada dokumentowania

Kazda wspotpraca powinna:
= miec forme pisemnej umowy

= jasno okresla¢ cel, zakres i
wynagrodzenie

posiada¢ dokumentacje potwierdzajaca
wykonanie

Celem jest potwierdzenie potrzeby ustug oraz
zasadnosci wyptaconego wynagrodzenia.

=




Zasada wizerunku i postrzegania

= Oceniajgc wspotprace nalezy bra¢ pod

uwage jej kontekst oraz  sposob
postrzegania branzy w  przestrzeni
publicznej.

= Nawet dziatanie formalnie legalne moze
by¢ niedopuszczalne wizerunkowo
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Test compliance

1)

2)
3)
4)
5)

= Test5 pytan

Czy wspotpraca jest niezalezna od
zakupow?

Transparentnos¢ wobec HCO?
Wynagrodzenie wspoétmierne (FMV)?
Odpowiednie udokumentowanie?
Broni sie wizerunkowo?
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Reklama wyrobow: co jest reklama

= Reklama obejmuje dziatania ukierunkowane na zwiekszenie stosowania
(zakupu, uzycia, rekomendacji, polecania) wyrobu

= Zareklame uwaza sie m.in.:

prezentowanie wyrobow na spotkaniach, ktorych celem lub efektem
jest zachecanie do nabycia wyrobu,

odwiedzanie oséb wykonujgcych zawéd medyczny w celu promogiji
wyrobow,

sponsorowanie konferencji, targéw, kongresow,
= przekazywanie prébek w celu promocji.

=
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Odwiedzanie HCP

Odwiedzanie HCP w miejscu udzielania swiadczen w celu reklamy:
= wymaga zgody kierownika podmiotu leczniczego,
= odbywa sie po uzgodnieniu terminu, poza godzinami pracy HCP
= nie moze utrudniac udzielania swiadczen.

Kluczowe rozréznienie miedzy wizytami w celu reklamy (promocyjnymi)
a wizytami nie reklamowymi (informacyjnymi)
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Wizyty reklamowe vs niepromocyjne

Wizyta reklamowa Wizyta informacyjna

= W celu promocji wyrobu = W innym celu niz promocja wyrobu
» Elementy zachety do zakupu / = Bez elementow zachety, np.:
uzycia: = zgtaszanie incydentéw /
" materiaty promocyjne bezpieczenstwo stosowania
wyrobu
= techniczne szkolenie z uzycia
wyrobu

= serwis lub asysta techniczna
= wspotpraca naukowa

= wspotpraca dydaktyczna

= wspotpraca badawcza



Dobre praktyki HCO

=  Regulamin wejs¢ przedstawicieli
= dopuszczalne godziny wizyt
= miejsca spotkan (poza obszarem udzielania
Swiadczen)
= sposob umawiania wizyt (np. przez
wyznaczong osobe lub system)

= Zgody:

= stosowanie zgdd ogolnych HCO na wizyty
promocyjne

= korzystanie ze wzoru zgodnego ze
standardami MedTech Polska



Umowy z HCPs




Obszary wspotpracy

Badania

| Konsultacje, doradztwo, udziat w advisory boards

Opracowania merytoryczne (raporty, analizy, recenzje)

— | Prace eksperckie nad materiatami edukacyjnymi (artykut, case study)

@? Szkolenia, wyktady, prelekcje na spotkaniach
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Umowa z HCP z perspektywy dostawcy: wymogi

= Stwierdzone zapotrzebowanie biznesowe na ustugi.
= Niezalezny proces decyzyjny i ocena ryzyk (w tym korupcyjnych).
" Liczba zaangazowanych konsultantéw adekwatna do potrzeb.

= Wybdr oparty na merytorycznych kryteriach, wiasciwych kwalifikacjach,
wiedzy i doswiadczeniu.

= Weryfikacja konfliktéw interesow.
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Merytoryczne uzasadnienia wyboru

= Whyksztatcenie i kwalifikacje
= Doswiadczenie w obszarze terapeutycznym / diagnostycznym
= Praktyka kliniczna

= Uznanie w srodowisku

= Publikacje

= Dostepnosé (czas na wykonanie ustugi)

= Kompetencje prezentacyjne




Zawarcie umowy i jej rodzaj

" Pisemna umowa podpisana przez obie strony przed rozpoczeciem
Swiadczenia ustug, ktéra musi okresla¢: przedmiot ustug oraz zasady
wynagrodzenia i ptatnosci.

= HCP moze zawiera¢ umowe jako:
= przedsiebiorca (dziatalnos¢ gospodarcza)
= 0soba fizyczna (umowa cywilnoprawna)

Rezultat umowy ma stanowi¢

okreslony, twdrczy efekt HEEIPEENR WmEEE

starannego dziatania

pracy
rUmowa o dzieto ) rUmowa zlecenie - )
* Przykfady: sporzadzenie wspotpraca z QSOba fiz'ycznq
artykutu, przygotowanie / l:mowa 0 sglgdg;enle
autorskiej prezentacji ustug - z przedsigbiorey
* Przykfady: konsultacje
q naukowe, advisory board
T\ . ) . )
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Tres¢ umowy

" Przedmiot Swiadczenia nalezy precyzyjnie opisa¢ (zasada
dokumentowania).

= Swiadczenie musi mie¢ rzeczywistg warto$é merytoryczna (zakaz uméw
pozornych).

= Nalezy uregulowac prawa autorskie (przeniesienie praw lub licencja).
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Adekwatne wynagrodzenie

= Wynagrodzenie odpowiada wartosci Swiadczenia (FMV).
=  Wysokosc¢ ustalana wedtug udokumentowanej metodologii firmy.
= Pfatnos¢ wytacznie przelewem — nigdy gotowka.

= Nie jest wyptacane, jezeli Swiadczenie nie zostato wykonane — nawet jesli
wykonanie okazato sie niemozliwe z przyczyn niezaleznych i bez winy
wykonawcy.

= Jezeli to mozliwe, koszty realizacji pokrywa bezposrednio firma (zamiast
zwrotu kosztow HCP).



= Dowody wykonania powinny odpowiadac rodzajowi prac, np.:

Dowody wykonania umowy

prezentacja lub materiat szkoleniowy / edukacyjny,
raport / analiza / sprawozdanie,
agenda wydarzenia i lista obecnosci,
nagranie webinaru lub szkolenia online,
protokét posiedzenia.




Najczestsze btedy

Niedozwolone / wysokiego ryzyka:

Umowy pozorne, zawierane w innym celu (wytgcznie badz
towarzyszgco).

Wynagrodzenie powyzej wartosci rynkowej (brak ekwiwalentnosci do
przedmiotu ustug i wymaganego naktadu pracy).

Umowa jako ,wynagrodzenie” za nabycie produktéw czy polecanie
produktow.

Wyptata bez wykonania swiadczenia lub bez dowodow wykonania.
Powigzanie umowy lub wynagrodzenia z postepowaniem zakupowym

(PZP).

I
'
=
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Konflikt interesow

"  Wystepuje, gdy:
= interes prywatny (finansowy, osobisty,
zawodowy)
= moze wptywac lub sprawiac wrazenie
wptywu na
= bezstronnosé, niezaleznosc¢ lub
obiektywizm decyzji.

=  Kluczowe:
= nie jest konieczne faktyczne naruszenie —
wystarczy potencjalny wptyw,
= to sytuacja, a nie zarzut,

= W PZP moze skutkowac wytgczeniem z
postepowania.



Kto podlega wytaczeniu w razie konfliktu

interesow

= Kierownik zamawiajgcego
= Cztonek komisji przetargowej

= |nne osoby wykonujgce czynnosci po stronie zamawiajgcego, zwigzane z
przeprowadzeniem postepowania o udzielenie zamoéwienia

= (Osoby mogace wptynac na wynik postepowania

= (Osoby udzielajgce zamowienia

= Wytgczenie dotyczy wykonywania czynnosci w postepowaniu; kategorie
nalezy ujg¢ w protokole postepowania.

=
29



Kiedy wystepuje konflikt interesow

Konflikt interesow zachodzi m.in., gdy wskazane osoby:

ubiegajg sie o udzielenie zamowienia;

sg powigzane z wykonawcg (matzenstwo, wspdlne pozycie,
pokrewienstwo lub powinowactwo do Il stopnia, przysposobienie,
opieka lub kuratela),

w okresie 3 lat przed wszczeciem postepowania o udzielenie
zamowienia

= pozostawaty w stosunku pracy lub zlecenia z wykonawcg,

« otrzymywaty od wykonawcy wynagrodzenie z innego tytutu

= byty cztonkami organdéw zarzadzajgcych lub organdw nadzorczych
wykonawcow ubiegajacych sie o udzielenie zamodwienia;
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Kiedy wystepuje konflikt interesow

= pozostajg z wykonawcg w takim stosunku prawnym lub faktycznym,
ze istnieje uzasadniona watpliwos¢ co do ich bezstronnosci lub
niezaleznosci w zwigzku z postepowaniem z uwagi na posiadanie

= bezposredniego lub
= posredniego interesu
= finansowego,
= ekonomicznego lub
= osobistego
= w okreslonym rozstrzygnieciu tego postepowania.



Oswiadczenie o konflikcie interesow

= (Oswiadczenie o istnieniu konfliktu intereséw - niezwfocznie po
powzieciu informacji o okolicznosciach.

= (Oswiadczenie o braku konfliktu interesow — przed rozpoczeciem
czynnosci oraz przed zakonczeniem postepowania o udzielenie
zamowienia,

= (Oswiadczenie sktadane pod rygorem odpowiedzialnosci karnej musi by¢
rzetelne i kompletne.

= W sytuacjach watpliwych zaleca sie ujawnienie watpliwosci
przetozonemu.

=
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Dziekuje za uwage!

Q&A

Kolejna sesja DiagKompas: 18 lutego 2026 r.
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