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WSTEP

Promocja etyki w branzy medycznej

MedTech Europe reprezentuje branze wyrobdéw medycznych itechnologii w obszarze wyrobdéw
medycznych (dalej: Technologii medycznych) w Europie i jest zwigzkiem europejskich stowarzyszen
branzy Technologii medycznych. Zwigzek zostat utworzony w pazdzierniku 2012 i obecnie posiada
dwéch cztonkéw, tj. EDMA (European Diagnostic Manufacturers’ Association - Europejskie
Stowarzyszenie Producentéw Wyrobow do Diagnostyki) reprezentujgce sektor diagnostyki in vitro
oraz Eucomed, reprezentujgce europejski sektor wyrobéw medycznych. Naszg misjg jest promocja
zrownowazonej polityki umozliwiajgcej branzy Technologii medycznych wyjscie naprzeciw rosngcym
potrzebom ochrony zdrowia oraz oczekiwaniom jej interesariuszy.

MedTech Europe stoi na stanowisku, iz zgodnos$¢ z obowigzujgcym prawem iregulacjami, a takze
przestrzeganie standardéw etycznych to zaréwno obowigzek, jak ikluczowy czynnik na drodze
realizacji powyzszych celéw, ktéory moze wzmocni¢ reputacje oraz sukces branzy Technologii
medycznych.

Kodeks okresla minimalne standardy, wtasciwe dla poszczegélnych rodzajéw czynnosci realizowanych
przez Cztonkow. Kodeks nie ma na celu zastgpienia krajowych praw lub regulacji lub kodeksow
branzowych

(w tym kodeksow firmowych), ktére mogg naktada¢ na Cztonkéw bardziej surowe wymagania.
Wszyscy Czfonkowie powinni niezaleznie upewnic sie, iz prowadzona przez nich dziatalnosé spetnia
wszystkie wymogi prawa i regulacji krajowych oraz kodekséw branzowych.

Firmy cztonkowskie powinny by¢ swiadome tego, iz mogg odpowiadac za dziatalno$¢ podmiotéw
trzecich, ktére wchodzg w interakcje z HCP lub HCO w zwigzku ze sprzedazg, promocjg lub innymi
czynnosciami prowadzonymi na ich rzecz. W przypadku takich form wspdtpracy zaleca sie, by
odpowiednia umowa naktadata na podmiot trzeci (np. posrednikdw sprzedazowych
i marketingowych  (SMI'),  konsultantéw, dystrybutoréw, agentéw sprzedazy, agentéw
marketingowych, brokerow, agentéw komercyjnych iniezaleznych przedstawicieli handlowych)
obowiazek przestrzegania postanowier niniejszego Kodeksu lub réwnowaznych wytycznych?.

Kluczowe regulacje

Branza Technologii medycznych w Europie, podobnie jak inne branze, podlega narodowym
i ponadnarodowym przepisom, ktére regulujg wiele aspektéw ich dziatalnosci. MedTech Europe
podkresla zgodnos$¢ z nastepujgcymi przepisami i regulacjami, uznajac ich szczegdlne znaczenie dla
sektora Technologii medycznych:

e Przepisami dotyczacymi bezpieczenistwa, jakosci i prowadzenia dziatalnosci;
e Przepisami dotyczgcymi reklamy i promociji;

1 SMI - Sales and Marketing Intermediaries
? Wiecej informacji przedstawiono w przewodniku Eucomed/AdvaMed Third Party SMI.
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e Przepisami dotyczgcymi ochrony danych;

e Przepisami antykorupcyjnymi;

e Przepisami dotyczgcymi ochrony i bezpieczeristwa srodowiska;
e Przepisami dotyczgcymi ochrony konkurencji.

Przepisy krajowe, jak i Unii Europejskiej (UE), dotyczace ochrony konkurencji obowigzujg nie tylko
poszczegdlnych Cztonkéw, lecz réwniez MedTech Europe, kaidg zgrup roboczych wewnatrz
MedTech Europe oraz wszelkie podgrupy w ramach stowarzyszen krajowych, niezaleznie od ich
rozmiaru i nazwy. Odpowiedzialnos¢ wynikajgca z regulacji dotyczacych ochrony konkurencji moze
byé oparta na zasadzie ryzyka, a Czfonek moze odpowiadaé za naruszenie takich regulacji przez
innych Czfonkdéw stowarzyszenia, w ktérym uczestniczy. W zwigzku z powyzszym, Czfonkowie muszg
podjac¢ wszelkie starania, by przestrzegac europejskich i krajowych regulacji dotyczacych ochrony
konkurencji we wszystkich podejmowanych przez siebie dziataniach.

Cele i zasady Kodeksu

Relacje miedzy Cztonkami a HCP i HCO to waziny czynnik w realizacji misji MedTech Europe, czyli
w udostepnianiu jak najwiekszej liczbie o0séb bezpiecznych, innowacyjnych iniezawodnych
technologii i zwigzanych z nimi ustug. Na przykfad:

e Postep Technologii medycznych
Rozwdj innowacyjnych Technologii medycznych (w tym diagnostyki in vitro) iulepszanie
istniejgcych produktéw wymagajg wspotpracy miedzy Firmami cztonkowskimi oraz HCP i HCO.
Innowacje ikreatywnos$¢ sg niezbedne dla rozwoju iewolucji Technologii medycznych i/lub
zwigzanych z nimi ustug.

e 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.

e Badania i edukacja
Wsparcie przez Firmy cztonkowskie w dobrej wierze (bona fide) badan medycznych i edukacji
stuzy poprawie umiejetnosci klinicznych HCP ico za tym idzie przyczynia sie do poprawy
bezpieczenstwa pacjenta oraz zwieksza dostep do nowych technologii i/lub zwigzanych z nimi
ustug.

Firmy cztonkowskie muszg zawsze respektowa¢ obowigzek HCP do podejmowania niezaleznych
decyzji w zakresie leczenia, a takze zapewnic rzetelno$¢ branzy, szanujgc otoczenie, w ktdrym ma
miejsce dana interakcja. Aby zrealizowac ten cel, niniejszy Kodeks przedstawia wytyczne w zakresie
interakcji Firm cztonkowskich z HCP i HCO w oparciu o nastepujgce zasady podstawowe:

e Zasada wizerunku i postrzegania: utrzymujac interakcje z HCP i HCO Firmy cztonkowskie

powinny zawsze braé pod uwage wizerunek ipostrzeganie branzy Technologii medycznych
w przestrzeni publicznej.
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e Zasada niezaleznosci: interakcje branzy z HCP/ HCO nie mogga prowadzi¢ do tego, aby za pomoca
nienaleznych lub niestosownych korzysci wywiera¢ wptyw na decyzje zakupowe. Takie interakcje
nie powinny rowniez zaleze¢ od transakcji sprzedazowych ani stosowania lub polecania
produktéw Firm cztonkowskich.

e Zasada przejrzystosci: interakcje branzy z HCP/ HCO muszg by¢ przejrzyste i zgodne z krajowymi
i lokalnymi przepisami, regulacjami lub zawodowymi kodeksami postepowania. W krajach,
w ktérych brak jest szczegdtowych uregulowan, Firmy czfonkowskie powinny zachowac
odpowiednig przejrzystos¢, wymagajac wczesniejszego pisemnego Powiadomienia administracji
szpitala, przetozonego HCP lub innego lokalnego organu witasciwego, aby w petni przedstawié cel
i zakres interakgji.

e Zasada wspdtmiernosci: jesli Firma cztonkowska angazuje HCP celem $wiadczenia ustugi
w imieniu lub na rzecz Firmy cztonkowskiej, wynagrodzenie wyptacone przez Firme cztonkowskg
musi by¢é wspotmierne i odpowiada¢ godziwej wartosci rynkowej (fair market value) ustug
Swiadczonych przez HCP.

e Zasada dokumentowania: w przypadku interakcji miedzy Firmg cztonkowskq a HCP takich jak,
np. $wiadczenie przez HCP ustug wimieniu lub na rzecz Firmy cztonkowskiej, musi by¢
sporzgdzona pisemna umowa okreslajgca m.in. cel interakcji, ustugi, ktére beda swiadczone,
metode zwrotu kosztéw jak rowniez wynagrodzenie ptatne przez Firme cztonkowskq. Czynnosci
objete umowa muszg by¢ uzasadnione i udokumentowane w formie raportéw z czynnosci i tym
podobnych. Firma cztonkowska musi zachowaé¢ odpowiednia dokumentacje, jak umowa,
zwigzane z nig raporty, faktury itd. przez uzasadniony okres, celem potwierdzenia potrzeby
i istotnosci ustug jak rowniez zasadnosci wyptaconego wynagrodzenia.

Interpretacja Kodeksu

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

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

Wdrazanie Kodeksu

Kodeks realizowany jest w ramach Zasad Proceduralnych, ktére obejmujg procedury opracowane dla
zapewnienia skutecznego isprawnego procesu rozpatrywania skarg, na poziomie krajowym
i europejskim, w celu zapewnienia zgodnosci z Kodeksem. System rozpatrywania sporéw MedTech
Europe opiera sie na zasadzie, ze spory, ktére majg charakter krajowy, najlepiej jest rozwigzywac na
poziomie krajowym. W przypadku sporédw miedzy Firmami cztonkowskimi, nalezy powaznie rozwazyé
mediacje zanim sprawa zostanie formalnie zgtoszona, zaréwno na poziomie krajowym, jak ido
MedTech Europe.

Zasady Proceduralne majg na celu wsparcie zwigzkéw i Stowarzyszen cztonkowskich w okreslaniu lub

aktualizacji krajowych mechanizméw rozwigzywania sporéw. Opierajg sie one na zasadach
proporcjonalnosci, mozliwosci szybkiego rozwigzania, wtasciwie prowadzonego procesu, uczciwosci
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i przejrzystosci. Zostaty opracowane pod przewodnictwem Zespotu Oceny Zgodnosci (Compliance)
MedTech Europe, ktéry dziata niezaleznie od MedTech Europe.

System weryfikacji_konferencji (CVS) to niezaleinie zarzadzany system, ktéry weryfikuje zgodnosc

z Kodeksem Wydarzen edukacyjnych organizowanych przez podmiot trzeci, w rozumieniu regulaminu
CVs.

Kodeks i Zasady Proceduralne zostang poddane przeglagdowi, gdy zajdzie taka potrzeba i co najmniej
raz na pie¢ (5) lat w przypadku Kodeksu ico dwa lata (2) dla Zasad Proceduralnych, zgodnie
z ustanowionymi standardami MedTech Europe.

Wdrazanie i Okres przejsciowy

Niniejsza edycja Kodeksu wchodzi w zycie w nastepujacy sposdéb:

e CZESC 2: Zasady Rozstrzygania Sporéw wchodzi w zycie 1 stycznia 2016 r.;
e pozostata cze$¢ Kodeksu (tj. Wstep, CZESC 1 i CZESC 3) wchodzi w zycie 1 stycznia 2017 r.

Dla unikniecia watpliwosci, w Okresie transpozycji od 1 stycznia 2016 r. do 31 grudnia 2016 r., zadne
materiaty ani czynnosci nie bedg uznane za naruszajgce Kodeks, jesli nie spetniajg jego postanowien
jedynie z powodu wymogdéw nowowprowadzonych w niniejszej edycji Kodeksu.

Okres przejsciowy

Po zakonczeniu Okresu przejsciowego (patrz Stownik termindw) 31 grudnia 2017 r., Firmy

cztonkowskie nie bedg juz bezposrednio wspieraty finansowo ani rzeczowo HCP celem pokrycia
kosztéw ich wudziatu w Wydarzeniach edukacyjnych organizowanych przez podmiot trzeci,
z wytgczeniem Szkoleri z procedur organizowanych przez podmiot trzeci oraz uméw o $wiadczenie
ustug z HCP zaangaiowanymi przez Firme cztonkowskq, jako Prelegenci podczas sympozjum
towarzyszacego. Oznacza to, iz wsparcie uczestnictwa indywidualnych HCP w Wydarzeniach
edukacyjnych organizowanych przez podmiot trzeci (okre$lone w Rozdziale 2, punkt 3) zgodnie

z Kodeksem nie bedzie juz dozwolone.

Po Okresie przejsciowym, Firmy cztonkowskie beda mogty przekazywaé wsparcie finansowe lub
rzeczowe Wydarzeniom edukacyjnym organizowanym przez podmiot trzeci wytacznie w formie
Grantéw edukacyjnych lub innych rodzajéw finansowania zgodnie zzasadami Rozdziatu 2:
Wydarzenia edukacyjne organizowane przez podmiot trzeci oraz Rozdziatu 4: Granty i Darowizny

Charytatywne.
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http://ethicalmedtech.eu/

CZESC 1: Wytyczne w zakresie wspotpracy z HCP i HCO
Rozdziat 1: Ogodlne kryteria dotyczgce Wydarzen

Firmy cztonkowskie mogg zaprasza¢ HCP na Woydarzenia firmowe oraz Wydarzenia edukacyjne
organizowane przez podmiot trzeci. Zasady i kryteria okreslone w Rozdziale 1 majg zastosowane do
wszystkich takich Wydarzen wspieranych w jakikolwiek sposdb przez Firmy cztonkowskie, niezaleznie
od tego, kto jest organizatorem Wydarzenia.

1. Program Wydarzen

Program Wydarzenia powinien mieé bezposredni zwigzek ze specjalnoscig i/ lub praktykg medyczng
HCP, ktérzy wezma w nim udziat lub by¢ wystarczajgco uzasadniony, by wykazaé zasadnosé obecnosci
HCP. W przypadku Wydarzen edukacyjnych organizowanych przez podmiot trzeci, program powinien
by¢ pod wytaczng kontrolg i odpowiedzialnoscia organizatora.

Firma cztonkowska nie moze organizowa¢ Wydarzeri obejmujgcych aktywnosci towarzyskie,
sportowe i / lub relaksacyjne lub inne formy Rozrywki; nie moze tez wspierac takich czesci Wydarzen
edukacyjnych organizowanych przez podmiot trzeci. W przypadku Wydarzern edukacyjnych
organizowanych przez podmiot trzeci, Rozrywka musi znajdowal sie poza harmonogramem
programu edukacyjnego i by¢ optacona odrebnie przez HCP. Rozrywka nie powinna dominowac ani
zaktécad czesci naukowej programu naukowego i musi odbywac sie w czasie, ktéry nie naktada sie na
sesje naukowe. Rozrywka nie powinna by¢ gtéwng atrakcja Wydarzen edukacyjnych organizowanych
przez podmiot trzeci.

2. Lokalizacja i obiekt wydarzenia

Lokalizacja iobiekt Wydarzenia nie powinny sta¢ sie gtdwna atrakcja Wydarzenia. Rozwazajgc

lokalizacje i obiekt, Firmy cztonkowskie muszg zawsze brac¢ pod uwage nastepujgce kwestie:

e Potencjalne negatywne postrzeganie lokalizacji iobiektu Wydarzenia przez spoteczenstwo.
Wizerunek lokalizacji iobiektu nie moze by¢ postrzegany, jako luksusowy ani zwigzany
z turystyka/wypoczynkiem lub obiektem posiadajgcym cechy Rozrywki.

e Miejsce Wydarzenia powinno mie¢ lokalizacje centralng, biorgc pod uwage miejsce zamieszkania
wiekszosci zapraszanych uczestnikow.

e tatwosc dojazdu dla uczestnikow.

e Obiekt Wydarzenia powinien znajdowac sie w miescie lub w okolicach miasta uwazanego za
centrum naukowe lub biznesowe, odpowiedniego dla organizacji Wydarzenia, sprzyjajgcego
wymianie pomystow i przekazywaniu wiedzy.

e Firmy cztonkowskie muszg wzigé pod uwage pore roku, w jakiej odbywa sie Wydarzenie.
Wybrane miejsce nie moze by¢é wigzane zsezonem turystycznym w danej lokalizacji
geograficznej.

Strona5z31



3. Goscie

Firmy cztonkowskie nie mogg uczestniczy¢ w organizacji pobytu ani ptaci¢ za wyzywienie, podréz,
zakwaterowanie i inne wydatki Gosci HCP ani zadnych innych osdb, ktére nie sg faktycznie zawodowo
zainteresowane informacjami przekazywanymi podczas Wydarzenia.

4. Dozwolone przejawy goscinnosci

Firmy cztonkowskie mogg zapewni¢ HCP rozsadng goscinnos¢ w kontekscie Wydarzen firmowych oraz
Wydarzenr edukacyjnych organizowanych przez podmiot trzeci, lecz wszelkie przejawy goscinnosci
muszg byé podporzadkowane temu Wydarzeniu, zaréwno w zakresie czasu trwania, jak icelu
Wydarzenia. W kazdym przypadku Firmy cztonkowskie muszg spetni¢ formalne wymogi dotyczace
takich swiadczen w kraju, w ktérym HCP prowadzi dziatalnos$é, i uwzglednié¢ przepisy obowigzujgce
w kraju, w ktérym odbywa sie Wydarzenie.

W Kodeksie prébuje sie znalez¢ rownowage miedzy kurtuazyjnym a profesjonalnym traktowaniem
HCP przez Firmy cztonkowskie, w celu unikniecia wrazenia, iz oferowana goscinno$¢ moze byc
wykorzystywana przez Firmy cztonkowskie, jako srodek do naktaniania HCP do zakupu, przepisywania
lub polecania produktéw Firm cztonkowskich.

Co za tym idzie, Firmy cztonkowskie muszg ocenic, co jest rozsgdne w danej sytuacji i dostosowaé sie
do lokalnych uwarunkowan. Co do zasady, termin ,rozsgdne” powinien by¢ interpretowany, jako
standard odpowiedni dla danej lokalizacji, zgodny z przepisami krajowymi, regulacjami i zawodowymi
kodeksami postepowania. Termin ,goscinnos¢” obejmuje positki i zakwaterowanie. Wazne jest, by
Firmy cztonkowskie odrdzniaty dozwolone formy ,,goscinnosci” od Rozrywki, ktéra jest niedozwolona.
Definicje terminu ,,Rozrywka” podano w Stowniku termindw.

Firmy cztonkowskie nie mogg optaca¢ ani zwraca¢ HCP kosztéw zakwaterowania w luksusowych lub
najwyzszej kategorii hotelach. Dla unikniecia watpliwosci, jesli obiektem Wydarzenia jest hotel, ktory
spetnia wymogi Kodeksu, dopuszcza sie, by Firmy cztonkowskie zaoferowaty uczestnikom wyzywienie
i zakwaterowanie wtym samym hotelu. Niemniej jednak, zakwaterowanie i/ lub inne ustugi
Swiadczone na rzecz HCP nie powinny obejmowaé okresu diuzszego niz oficjalny czas trwania
Wydarzenia.

5. Podroz

Firmy cztonkowskie mogg optacac lub zwracaé koszty jedynie faktycznych i uzasadnionych podrdzy.
Pokrywane koszty podrézy HCP nie powinny obejmowac okresu dtuzszego niz oficjalny czas trwania
Wydarzenia.

Oznacza to, ze w przypadku podrdzy lotniczych Firmy cztonkowskie mogg optacic¢ lub zwréci¢ koszty
jedynie w klasie ekonomicznej lub standardowej. Jezeli jednak czas lotu, tgcznie zlotami
potgczonymi, wynosi powyzej 5 godzin, to wowczas mozna rozwazy¢ podrdz w klasie business.
Pierwsza klasa nigdy nie jest stosowna.
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6. Przejrzystosé

Firmy cztonkowskie muszg zapewni¢ petng zgodnosé z przepisami krajowymi w zakresie wymagan
dotyczacych ujawniania lub zatwierdzania wsparcia finansowego. W przypadku braku takich
wymagan, muszg zapewni¢ zachowanie odpowiedniej przejrzystosci, wymagajgc, co najmniej
Powiadomienia pracodawcy (definicja w Stowniku termindw) przed Wydarzeniem.

Rozdziat 2: Wydarzenia edukacyjne organizowane przez podmiot trzeci

Firmy cztonkowskie mogg przekazywaé wsparcie finansowe i/lub rzeczowe (np. swoje produkty) na
rzecz Wydarzenri edukacyjnych organizowanych przez podmiot trzeci zgodnie z zasadami Kodeksu.

Wydarzenia takie obejmuja:

e Konferencje edukacyjne organizowane przez podmiot trzeci; oraz
e Szkolenia z procedur organizowanych przez podmiot trzeci.

1. Konferencje edukacyjne organizowane przez podmiot trzeci

Firmy cztonkowskie mogg wspierac¢ finansowo i/lub rzeczowo Konferencje edukacyjne organizowane
przez podmiot trzeci (patrz Stownik termindw), ktére spetniajg wymogi:

e Rozdziatu 1: Ogdlne kryteria dotyczgce Wydarzen; oraz

e W stosownych przypadkach, uzyskaty zatwierdzenie poprzez System weryfikacji konferencji
(patrz Stownik termindw)*.

Jesli jest to zgodne zobowigzujgcym wdanym kraju prawem izawodowymi kodeksami
postepowania, Firmy cztonkowskie moga przekazywaé wsparcie finansowe i/lub rzeczowe w formie
Grantow iinnych rodzajéw dofinansowania Konferencjom edukacyjnym organizowanym przez
podmiot trzeci (przy zatozeniu, iz dana konferencja edukacyjna organizowana przez podmiot trzeci

uzyskata zatwierdzenie wramach Systemu weryfikacji konferencji — oile ta procedura miata
zastosowanie):

a. Granty edukacyjne

Wskazdéwki dotyczace Grantdw edukacyjnych przedstawiono w Rozdziale 4: Granty i Darowizny
charytatywne

b. Dziatalno$é promocyjna

Firmy czfonkowskie moga kupowaé pakiety obejmujgce ustugi promocyjne ireklamowe, np.
przestrzen reklamowa istoiska, celem prezentowania produktéw firmy. Firmy cztonkowskie
powinny upewnic sie, iz czynnosci promocyjne realizowane podczas Konferencji edukacyjnych
organizowanych przez podmiot trzeci sg postrzegane jako w petni profesjonalne budowanie

*  Zakres  zastosowania Systemu weryfikacji ~ konferencji  dostepny  jest pod  adresem

http://www.ethicalmedtech.eu
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2.

wizerunku. Nigdy nie powinny one dyskredytowac¢ ani pomniejsza¢ zaufania do sektora
Technologii medycznych.

Sympozja towarzyszgce

Firmy cztonkowskie mogg nabywad pakiety sympozjow towarzyszacych podczas Konferencji
edukacyjnych organizowanych przez podmiot trzeci iprzygotowywac prezentacje na tematy
zwigzane z ogdlng tematyka Konferencji edukacyjnej organizowanej przez podmiot trzeci. Firmy
cztonkowskie mogg okresla¢ tematyke sympozjéw towarzyszacych iodpowiadaé za dobér
Prelegentow.

Szkolenia z procedur organizowane przez podmiot trzeci

Firmy cztonkowskie mogg wspiera¢ Szkolenia z procedur organizowane przez podmiot trzeci w formie

Grantow edukacyjnych (zgodnie z Rozdziatem 4: Granty i Darowizny charytatywne) lub poprzez

bezposrednie wsparcie finansowe udzielane danym HCP, by pokry¢ koszty ich udziatu w Szkoleniu

Z procedur organizowanym przez podmiot trzeci, zgodnie z nastepujgcymi zasadami:

Wsparcie finansowe musi spetnia¢ kryteria przedstawione w Rozdziale 1: Ogdlne kryteria

dotyczgce Wydarzen. Co za tym idzie, Firmy cztonkowskie mogg optaci¢ koszty podrdzy,

pakietéw goscinnych i optaty rejestracyjnej.
Szkolenie z procedur organizowane przez podmiot trzeci zostato zatwierdzone w Systemie
weryfikacji konferencji (patrz: Stownik termindw) — o ile ta procedura ma zastosowanie.

W przypadku udzielania wsparcia finansowego Szkolenia z procedur organizowanego przez
podmiot trzeci, Firmy cztonkowskie muszg spetni¢ formalne wymogi dotyczace jego przebiegu
oraz uczestnictwa w takich szkoleniach w kraju, w ktérym HCP prowadzi dziatalnos¢ i uwzglednié¢
przepisy obowigzujgce w kraju, w ktédrym odbywa sie szkolenie.

Okres przejsciowy: wsparcie HCP przy Wydarzeniach edukacyjnych organizowanych
przez podmiot trzeci

Firmy cztonkowskie mogg udziela¢ wsparcia finansowego bezposrednio danemu HCP, by pokry¢

koszty jego uczestnictwa w Wydarzeniach edukacyjnych organizowanych przez podmiot trzeci, jesli

jest to dopuszczalne przez prawo iregulacje krajowe oraz zawodowe kodeksy postepowania.

Wsparcia takiego nalezy udziela¢ na nastepujgcych zasadach:

Wsparcie finansowe musi spetniaé kryteria przedstawione w Rozdziale 1: Ogdlne kryteria

dotyczgce Wydarzen. Dodatkowo, Firmy cztonkowskie mogg optaci¢ koszty optaty rejestracyjnej.

Wydarzenie edukacyjne organizowane przez podmiot trzeci zostato zatwierdzone w Systemie
weryfikacji konferencji (patrz Stownik terminéw) — o ile ta procedura ma zastosowanie.

Podczas udzielania wsparcia finansowego dla Wydarzenia edukacyjnego organizowanego przez
podmiot trzeci, Firmy cztonkowskie muszg spetni¢ formalne wymogi dotyczace jego przebiegu
oraz uczestnictwa w takim Wydarzeniu edukacyjnym organizowanym przez podmiot trzeci
w kraju, w ktéorym HCP prowadzi dziatalnos¢ iuwzgledni¢ przepisy obowigzujgce w kraju,
w ktérym odbywa sie Wydarzenie.
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Rozdziat 3: Wydarzenia firmowe

1. Zasady ogdlne
Firmy cztonkowskie moga zaprasza¢ HCP na Wydarzenia firmowe. Zgodnie z definicjami w Sfowniku

termindw, Wydarzenia takie obejmuja:

o  Wydarzenia edukacyjne i szkolenia w zakresie produktow i procedur
e Spotkania sprzedazowe, promocyjne i inne spotkania biznesowe

Wydarzenia firmowe muszg spetnia¢ zasady przedstawione w Rozdziale 1: Ogdine kryteria dotyczgce
wydarzen.

Jezeli istnieje uzasadniony cel biznesowy, Wydarzenia firmowe mogg odbywaé sie — czesciowo lub
w catosci - w zaktadzie produkcyjnym Firmy cztonkowskiej lub HCO, wykorzystywanej przez Firme
cztonkowskq jako centrum referencyjne.

2. Woydarzenia edukacyjne i szkolenia w zakresie produktow i procedur

W uzasadnionych przypadkach, wcelu utatwienia bezpiecznego iefektywnego korzystania
z Technologii medycznych, terapii medycznych i/lub ustug medycznych, Firmy cztonkowskie powinny
udostepniaé odpowiednim HCP szkolenia i edukacje w zakresie produktéw i procedur.

Firmy cztonkowskie powinny upewnic sie, iz osoby prowadzgce Wydarzenia edukacyjne i szkolenia
w zakresie produktdw i procedur posiadajg odpowiednig wiedze do prowadzenia takiego szkolenia.

3. Spotkania sprzedazowe, promocyjne i inne spotkania biznesowe

Jezeli jest to uzasadnione, Firmy cztonkowskie moga organizowaé Spotkania sprzedaZowe,
promocyjne iinne spotkania biznesowe, ktdrych celem jest omawianie cech izalet produktow
i zwigzanych z nimi ustug, prowadzenie negocjacji oraz omdwienie warunkdéw sprzedazy.

Oprdocz zasad okreslonych w Rozdziale 3, punkt 1, Spotkania sprzedazowe, promocyjne iinne

spotkania biznesowe powinny réwniez spetniaé nastepujgce ostrzejsze wymogi:

e (o do zasady, spotkania takie powinny odbywac sie niedaleko miejsca prowadzenia dziatalnosci
przez HCP;

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

Rozdziat 4: Granty i Darowizny charytatywne

1. Zasady ogdlne

a. Granty i Darowizny charytatywne (patrz Stownik termindw) nie mogg by¢ w zaden sposdb

zalezne od przesztych, obecnych lub potencjalnie przysztych zakupdéw, odptatnego
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i nieodptatnego korzystania, rekomendacji, preskrypcji, uzytku, dostaw ani zamdwien
produktéw lub ustug Firmy cztonkowskiej. Wazne jest, by wsparcie przez Firmy cztonkowskie
programow i dziatan 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 Ilub ustug Firm
cztonkowskich.

b. Firma cztonkowska nie moze przekazywaé Grantéow lub Darowizn charytatywnych
indywidualnym HCP. Granty iDarowizny charytatywne powinny by¢ przekazywane
odpowiedniej organizacji lub podmiotowi. Granty i Darowizny charytatywne nie moga by¢
przekazywane w odpowiedzi na wnioski HCP, chyba ze dany HCP jest pracownikiem lub
umocowanym przedstawicielem odpowiedniej organizacji lub podmiotu isktada taki
whiosek pisemnie w imieniu odpowiedniej organizacji lub podmiotu.

c. Ptatnosc (lub przekazanie innego wsparcia) w ramach Grantu lub Darowizny charytatywnej
powinna zawsze byé dokonywana na organizacje bedgca odbiorcy i uiszczana bezposrednio
na rzecz tej organizacji. Firma cztonkowska nie moze przekazywaé Grantow lub Darowizn
charytatywnych na nazwisko jakiegokolwiek HCP. Dodatkowo, wszystkie Granty i Darowizny
charytatywne powinny wskazywaé Firme cztonkowskq jako instytucje, ktéra przekazata
dany Grant lub Darowizne charytatywnag.

d. Otrzymanie i korzystanie z okreslonego rodzaju Grantu / Darowizny charytatywnej musi by¢
w kazdym przypadku zgodne z prawem i regulacjami krajowymi witasciwymi dla odbiorcy
Grantu/ Darowizny charytatywnej.

e. Firmy cztonkowskie powinny wprowadzié¢ niezalezny proces decyzyjny w celu identyfikacji,
przeciwdziatania i zmniejszenia potencjalnego ryzyka przekupstwa ikorupcji zwigzanych
z udzieleniem Grantu lub Darowizny charytatywnej danemu potencjalnemu odbiorcy.
Proces ten powinien zawiera¢ udokumentowang, uprzednio wykonang ocene wszelkich
zwigzanych z tym rodzajow ryzyka oraz istotnych informacji dotyczacych potencjalnego
odbiorcy.

f. Wszystkie Granty iDarowizny charytatywne muszg by¢ odpowiednio udokumentowane
przez Firme cztonkowskq. Ponadto, Granty iDarowizny charytatywne mogg byc
przekazywane wytgcznie w odpowiedzi na pisemny wniosek ztozony przez dang organizacje
lub w wyniku udokumentowanej inicjatywy Firmy cztonkowskiej, zawierajacej wystarczajgce
informacje pozwalajagce na obiektywng ocene wniosku przez Firme cztonkowskg. Nie
dopuszcza sie udzielania Grantéw i Darowizn charytatywnych przed podpisaniem przez obie
strony pisemnej umowy dokumentujacej ich warunki.

g. Niniejsza cze$¢ Kodeksu (Rozdziat 4: Granty i Darowizny charytatywne) nie ma zastosowania

do uzasadnionych dziatan Firm cztonkowskich polegajgcych na udzielaniu stosownych
rabatéw, dodatkowych ofert produktéw i/lub ustug, wtym darmowych, lub innych
porownywalnych mechanizméw zachet cenowych (,warto$¢ dodana”), ktére ujete s3
w konkurencyjnych i przejrzystych mechanizmach zakupowych, jak np. przetargi.

2. Darowizny charytatywne

Firmy cztonkowskie mogg udziela¢ nieuwarunkowanych Darowizn charytatywnych na rzeczywiste
cele charytatywne lub filantropijne. W tym kontekscie stowo , nieuwarunkowane” oznacza, ze Firmy
cztonkowskie nie majg zadnej kontroli nad ostatecznym wykorzystaniem pieniedzy (lub innego
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wsparcia), ktére przekazuja w formie Darowizny charytatywnej, poza ogdélnymi ograniczeniami
dotyczacymi tego, ze $rodki te (lub inne wsparcie) zostang wykorzystane na cele charytatywne i/lub
filantropijne.

Darowizny charytatywne mogg byé przekazywane jedynie organizacjom charytatywnym iinnym
podmiotom typu non-profit, ktérych gtdwnym celem jest dziatalno$é charytatywna i/lub filantropijna
i ktore sg autentycznie zaangazowane w rzeczywistg dziatalno$é¢ charytatywng i/lub filantropijna.
Darowizny charytatywne muszg by¢ zawsze przekazywane zgodnie z ogélnymi zasadami okreslonymi
W Rozdziale 4: Granty i Darowizny charytatywne.

W wyjatkowych sytuacjach dopuszczalne sg Darowizny charytatywne przekazywane szpitalom non-
profit w przypadku, gdy wykazujg one Istotne zagroZenia finansowe (patrz Stownik termindw), gdy

Darowizny charytatywne przynoszg wytgcznie korzy$¢ pacjentom, sg ograniczonej wartosci lub s3
wyraznie dozwolone w ramach wtasciwych przepiséw krajowych.

Niniejsza cze$¢ Kodeksu (Rozdziat 4: Granty iDarowizny charytatywne, punkt 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 iflub jakiejkolwiek konferencji lub
Wydarzenia organizowanego przez organizacje charytatywng lub filantropijng. Dziatalno$¢ taka
uwazana jest za cze$¢ zwyczajowej dziatalnosci marketingowej Firm cztonkowskich. Firmy
cztonkowskie powinny jednak zawsze uwzgledniaé, czy lokalizacja, obiekt i ogdlne ustalenia dotyczace
takich Wydarzeri sg odpowiednie oraz czy nie powstanie w efekcie takie wrazenie, ktére moze
wplynaé negatywnie na reputacje branzy.

3. Granty edukacyjne

Firmy cztonkowskie moga przekazywac uwarunkowane Granty edukacyjne (patrz Stownik termindw),

przeznaczone na rozwoj rzeczywistej edukacji medycznej. W tym kontekscie termin ,,uwarunkowane”
oznacza, iz Firmy czfonkowskie powinny okresli¢ w umowie o Grant edukacyjny jego cel. Firma
cztonkowska powinna rowniez upewnic¢ sie, ze zawarta z odbiorcg umowa o Grant edukacyjny
obejmuje prawo do weryfikacji, czy Grant zostat rzeczywiscie wykorzystany w ustalonym celu.

Firmy cztonkowskie powinny dokumentowad iujawnia¢ wszystkie udzielone Granty edukacyjne,
zgodnie z Zasadami ujawniania przekazanych korzysci, a proces publikacji powinien rozpocza¢ sie nie
pozniej niz do korica Okresu przejsciowego.

Firmy cztonkowskie mogg przekazywaé Granty edukacyjne na miedzy innymi nastepujace cele:

a. Wsparcie Wydarzen edukacyjnych organizowanych przez podmiot trzeci:

Co do zasady, kazde Wydarzenie edukacyjne organizowane przez podmiot trzeci wspierane
w formie Grantu edukacyjnego udzielonego przez Firme cztonkowskqg HCO musi:
e spetnia¢ wymogi zawarte w Rozdziale 1. Ogdlne kryteria dotyczgce Wydarzen; oraz
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e zostac zatwierdzone w Systemie weryfikacji konferencji (patrz: Stownik terminéw) — o ile ta

proced ura ma zastosowanie4.

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

Jesli  Grant edukacyjny udzielany jest wcelu wsparcia uczestnictwa HCP
w Wydarzeniach edukacyjnych organizowanych przez podmiot trzeci, to otrzymujgca
Grant HCO powinna by¢ wytacznie odpowiedzialna za dobdr uczestnikdw, a fakt ten
powinien by¢ wyraznie stwierdzony w pisemnej umowie o Grant edukacyjny.

2) Wsparcie Wydarzen edukacyjnych organizowanych przez podmiot trzeci:

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

e tresc programu;

e dobdr Prelegentow;

e pfatnos¢ wynagrodzen Prelegentom — o ile ma zastosowanie.

Firmy cztonkowskie nie moga by¢ zaangazowane w okreélanie tresci programu edukacyjnego
oraz wyboru Prelegentow (patrz Stownik terminéw), a fakt ten powinien by¢ odzwierciedlony

w pisemnej umowie o Grant edukacyjny. Na wyrazng prosbe, Firmy cztonkowskie mogg polecic
Prelegentdw lub skomentowac program.

b. Stypendia i stypendia podyplomowe

Firmy cztonkowskie mogg w ograniczonym zakresie przekazywa¢ Granty edukacyjne na
Stypendia i stypendia podyplomowe wspierajgce postep rzeczywistej edukacji medycznej HCP
(patrz Stownik termindw). Do wnioskowania o takie Granty edukacyjne i/lub otrzymywania ich

uprawnione sg wytgcznie HCO, w ktdrych szkolg sie HCP. Firma cztonkowska nie moze
przekazywaé Grantow edukacyjnych celem wsparcia Stypendiow i stypendiow podyplomowych
na prosbe indywidualnych HCP. Analogicznie, Firma cztonkowska nie moze by¢ zaangazowana
w proces wyboru HCP, ktérzy skorzystajg z Grantu edukacyjnego, co powinno byé umieszczone
w pisemnej umowie o Grant edukacyjny, zawartej pomiedzy Firmq cztonkowskq a HCO -
odbiorca.

c. Granty na kampanie swiadomosci spotecznej

Firmy cztonkowskie w ograniczonym zakresie mogg réwniez przekazywa¢ HCO Granty
edukacyjne na uzasadnione cele zwigzane z informowaniem, promowaniem $wiadomosci i/lub
edukacjg pacjentéw, opiekundw lub spoteczeristwa w zakresie istotnych tematéw zwigzanych
zochrong zdrowia, stanem zdrowia Ilub chorobami majacymi zwigzek z obszarami
terapeutycznymi, ktérymi interesuje sie Firma cztonkowska i/lub w ktdre jest zaangazowana.

*  Zakres  zastosowania Systemu weryfikacji ~ konferencji  dostepny  jest pod  adresem

http://www.ethicalmedtech.eu
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4. Granty badawcze

Jedli jest to dozwolone prawem krajowym, regulacjami, krajowymi wytycznymi izawodowymi
kodeksami postepowania, Firmy cztonkowskie mogg przekazywac ograniczone Granty badawcze
(patrz Sfownik termindw) celem wspierania jasno okreslonych badan naukowych inicjowanych przez

podmioty trzecie wramach badawczych programéw klinicznych lub nieklinicznych, zwigzanych
z obszarami terapeutycznymi, ktorymi interesuje sie Firma cztonkowska i/lub w ktére jest
zaangazowana. Granty badawcze mogg obejmowac wsparcie rzeczowe lub finansowe dla
uzasadnionych prawnie, zwigzanych z badaniami, udokumentowanych wydatkéw i/lub ustug i/lub
rozsgdne ilosci bezptatnych produktédw jednorazowego lub wielokrotnego uzytku przez ograniczony
czas trwania badan.

Firmy cztonkowskie przekazujgce Granty badawcze nie mogg wptywac na badania. Niemniej jednak,
celem zagwarantowania, iz Granty badawcze beda przekazywane na zasadzie , ograniczonej”, Firmy
cztonkowskie powinny pozna¢ zamierzony zakres badan i cele, dla ktérych wnioskuje sie o Grant oraz
upewnié sie, ze pisemna umowa o Grant z organizacjg bedacy jego odbiorcg obejmuje prawa Firmy
cztonkowskiej do weryfikacji, czy Grant zostat wykorzystany wytacznie w zaplanowanym celu
badawczym. Weryfikacja taka moze obejmowaé zgdanie dokumentacji zwigzanej z badaniami, jak
kopia protokotu z badan, kopia zgdd komisji etycznej i/lub zezwolen regulacyjnych oraz kopia raportu
z badan po ich ukoriczeniu lub wczesniejszym zakorczeniu.

Wszystkie wnioski o Granty badawcze od potencjalnych beneficjentéw Grantu muszg by¢
sporzadzone na pismie i muszg szczegétowo opisywac co najmniej rodzaj, charakter i cel dziatalnosci
badawczej, kluczowe etapy badan ibudzet, szacowany czas trwania badan i, w stosownych
przypadkach, wymagania dotyczace uzyskania zezwolen i/lub zgdd komisji etycznej, organu
regulacyjnego lub innych. Firma cztonkowska moze rozwazyé wniosek o Grant badawczy przed
zatwierdzeniem konkretnego projektu badawczego przez komisje etyczng, lecz nie moze podjgé
zadnej decyzji finansowej zwigzanej z wnioskiem o Grant, dopdki badania nie uzyskajg formalnej
zgody komisji etycznej.

Umowy o Granty badawcze powinny zawiera¢ postanowienia dotyczgce raportowania o zdarzeniach
niepozadanych, jezeli ma to zastosowanie, i wymagac¢ petnego ujawnienia Firmy cztonkowskiej
i Grantu przez organizacje — odbiorce Grantu oraz przez gtéwnego badacza, we wszystkich ustnych
i pisemnych prezentacjach wynikow.

Wskazdéwki dotyczace inicjowania przez Firme cztonkowskq badan znajdujg sie w Rozdziale 6:
Badania, punkt 1. Badania iniciowane przez Firme cztonkowskg.

Rozdziat 5: Umowy z HCP o swiadczenie ustug

1. Zasady ogdlne

Firmy cztonkowskie mogg zawiera¢ z HCP umowy o $wiadczenie ustug, m.in. umowy konsultingowe
(np. uczestnictwo wradach doradczych), umowy o prowadzenie badan, umowy dotyczace
uczestnictwa w prezentacjach podczas Wydarzer Firmowych oraz umowy dotyczgce wspotpracy nad
rozwojem produktu. Firmy czfonkowskie mogg ptaci¢ HCP uzasadnione wynagrodzenie za
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Swiadczenie takich ustug. We wszystkich przypadkach, umowy zHCP powinny by¢ zgodne
z przepisami prawa i regulacjami kraju, w ktérym HCP posiada uprawnienia zawodowe i uwzgledniaé
zawodowe kodeksy postepowania obowigzujgce w danym kraju.

Zasady niniejszego rozdziatu dotyczg wszystkich uméw o swiadczenie ustug pomiedzy HCP a Firmami
cztonkowskimi, w tym takich przypadkdéw, gdy HCP rezygnuje z honorarium za $wiadczone ustugi.

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

Podczas wyboru konsultantéw/doradcéw, Firmy cztonkowskie powinny przeprowadzi¢ niezalezny
proces decyzyjny w celu identyfikacji, przeciwdziatania izmniejszenia potencjalnego ryzyka
przekupstwa i korupcji zwigzanych z angazowaniem konsultantéw/doradcéw. Proces ten powinien
zawiera¢ udokumentowang, uprzednio wykonang ocene wszelkich zwigzanych z tym rodzajow ryzyka
oraz istotnych informacji ogdélnych dotyczgcych kazdego potencjalnego konsultanta/doradcy.

2. Niezbedne wymagania dla uméw o $wiadczenie ustug

Oprdécz ogdlnych zasad okreslonych powyzej, umowy o $wiadczenie ustug muszg obejmowac
nastepujace kryteria w zakresie stosownym dla konkretnych uméw:

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

b) Liczba zaangazowanych konsultantéw/doradcow nie moze byé wieksza niz liczba niezbedna do
zaspokojenia stwierdzonego zapotrzebowania.

c) Wybdr konsultantéw/doradcéw musi opieraé¢ sie na kryteriach bezposrednio zwigzanych ze
stwierdzong potrzebg biznesowg, a takze na wtasciwych kwalifikacjach, wiedzy i doswiadczeniu
konsultanta/doradcy w zakresie stwierdzonej potrzeby. Liczba i warto$¢ transakcji handlowych
generowana przez potencjalnego konsultanta/doradce lub HCO, w ktérej prowadzi on/ona
dziatalnosé nie jest wtasciwym kryterium.

d) Ustalenia konsultacyjne z HCP muszg by¢ udokumentowane w podpisanej przez obie strony
przed rozpoczeciem Swiadczenia ustug pisemnej umowie, stwierdzajgcej charakter
Swiadczonych ustug oraz podstawy ptatnosci.

e) Zatrudnienie konsultanta/doradcy nie moze by¢ zachetg do zakupu, najmu, rekomendowania,
przepisywania, uzywania, dostarczania lub zamawiania produktéw lub ustug Firmy
cztonkowskiej.

f) Wynagrodzenie za wykonane ustugi musi by¢ uzasadnione i odzwierciedlajgce godziwg wartosc¢
rynkowg $wiadczonych ustug (fair market value).

g) Firmy cztonkowskie powinny zachowaé dokumentacje ustug i powigzanych produktéw pracy
wytworzonych przez HCP bedgcego konsultantem/doradcg oraz wykorzystania tych ustug przez
Firme cztonkowskgq.
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h) Miejsce spotkarnn Firmy cztonkowskiej z konsultantami/doradcami, a takze inne ustalenia
(np. przejawy goscinnosci, podréz itp.) powinny by¢ zgodne z zasadami dotyczagcymi Wydarzen
okreslonymi w Rozdziale 1: Ogdlne kryteria dotyczgce Wydarzen.

3. Wynagrodzenie i godziwa wartos¢ rynkowa (fair market value)

Wynagrodzenie ptatne HCP zaangazowanym przez Firmy cztonkowskie w charakterze
konsultantéw/doradcéw powinno odzwierciedla¢ godziwg warto$é rynkowa $wiadczonych ustug.
Wynagrodzenie w zaden sposdb nie moze by¢ zalezne od wartosci produktéw lub ustug, ktére
konsultanci/doradcy mogg zakupié, wynajaé, polecié, przepisaé, uzywaé, dostarcza¢ lub zamawiaé
w ramach swojej dziatalnosci zawodowe] lub ktére mogg zosta¢ zakupione, wynajete, polecone,
przepisane, uzywane, dostarczane lub zamawiane przez HCO, w ktérych prowadzg dziatalnosé
zawodowa.

Wszystkie ptatnosci dokonane za ustugi musza spetnia¢ obowigzujgce wymogi podatkowe i prawne.
Firmy cztonkowskie mogg ptaci¢ za uzasadnione wydatki poniesione przez konsultantéw/doradcow
podczas $wiadczenia ustug bedacych przedmiotem umowy o Swiadczenie ustug, w tym rozsadne
wydatki na podréz, wyzywienie izakwaterowanie poniesione przez konsultantéw/doradcow
biorgcych udziat w spotkaniach z Firmami cztonkowskimi badz wich imieniu. Pisemna umowa
o $wiadczenie ustug musi okresla¢ o zwrot jakich wydatkéw konsultant/doradca moze sie ubiegac
w zwigzku ze Swiadczeniem ustug oraz podstawe ich ptatnosci przez Firme cztonkowskq.

4. Ujawnianie i transparentnos¢

Firmy cztonkowskie powinny upewni¢ sie, iz w petni przestrzegajg wtasciwego prawa iregulacji
krajowych oraz zawodowych kodekséw postepowania, ktdre okreslajg zasady publikacji, ujawniania
i zatwierdzania umow z HCP w charakterze konsultantow/doradcow, zawieranych przez Firmy
cztonkowskie. Nalezy uzyskaé wszelkie wymagane zgody ipotwierdzenia, tacznie ze zgodami ze
szpitala lub innej administracji Organizacji ochrony zdrowia (HCO) lub przetozonego HCP (lub
lokalnego organu wtasciwego), w zaleznosci od przypadku. W krajach, w ktéorych nie ma takich
wymogow, Firmy cztonkowskie powinny niezaleznie zachowaé¢ odpowiednig transparentnosc,
wymagajac odpowiedniego Powiadomienia pracodawcy ujawniajgcego cel izakres ustalen
konsultacyjnych.

Firmy cztonkowskie powinny réwniez natozy¢ na konsultanta/doradce odpowiednie zobowigzania
celem zapewnienia, ze jego status jako konsultanta/doradcy Firmy czftonkowskiej 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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Rozdziat 6: Badania

1. Badania inicjowane przez Firme czfonkowskgq

Jesli istnieje uzasadniona potrzeba biznesowa, Firmy cztonkowskie mogg inicjowac, przeprowadzaé,
zarzadzac i finansowaé wazne naukowo badania w celu uzyskania danych, potrzebnych przed lub po
wprowadzeniu wyrobu na rynek. W tym kontekscie, uzasadnione potrzeby biznesowe mogg dotyczy¢
uzyskania danych na cele medyczne, w tym bezpieczeAstwo pacjenta; badania i rozwdj; potrzeby
naukowe (np. wskazniki dziatania, poréwnanie obiektywnych naukowych parametréw); monitoring
regulacyjny, wtym nadzér po wprowadzeniu wyrobu na rynek (PMS) oraz kontrole kliniczne po
wprowadzeniu wyrobu na rynek (PMCF), nadzér nad bezpieczenstwem, bezpieczenistwo lub
refundacje i ekonomike zdrowia, w tym dane kliniczne, farmakoekonomika i efektywnos¢ kosztowa,
odpowiednie dla oceny Technologii medycznej (HTA) i podejmowania decyzji w sprawie refundacji.

ledli Firma cztonkowska angazuje HCP jako konsultanta/doradce np. do prowadzenia badan na rzecz
Firmy cztonkowskiej (np. dziatanie w charakterze gtéwnego badacza), to powinna upewnic sig, iz takie
ustalenia konsultacyjne w petni spetniajg wymogi Rozdziatu 5: Umowy z HCP o swiadczenie ustug.

Zgodnie z zasadg dokumentowania, wszelkie ustalenia dokonane przez Firme cztonkowskg w celu
zamowienia ustug zwigzanych z badaniami powinny by¢ okreslone w spisanej umowie zawierajacej
odniesienia do spisanego protokotu z badan; spisanego harmonogramu pracy, a takze okreslajgcej
wszelkie niezbedne zgody, potwierdzenia iautoryzacje, ktére nalezy uzyskaé przed rozpoczeciem
badan.

Firmy cztonkowskie powinny upewni¢ sie, iz ich dziatalno$s¢ badawcza jest zgodna z prawem
i regulacjami krajowymi oraz zawodowymi kodeksami postepowania pracownikédw naukowych, jak
rowniez witasciwymi kodeksami dobrej praktyki klinicznej, jezeli dotyczy.

Zgodnie z zasadami okres$lonymi we Wstepie: Cele izasady Kodeksu, Firmy cztonkowskie powinny

rowniez zapewni¢ odpowiednig transparentnos¢ badan klinicznych w zakresie swoich dziatan
badawczych i wynikow. Powyzisze obejmuje ujawnianie odpowiednich informacji na temat badan
klinicznych Firm czfonkowskich, np. w zewnetrznych rejestrach publicznych lub czasopismach
publikujgcych artykuty recenzowane (peer-reviewed).

lesli Firmy cztonkowskie angazujg zewnetrzny podmiot posredniczacy do prowadzenia badan (np.
organizacje zajmujace sie badaniami (CROs), powinny upewni¢ sie, iz badania prowadzone na rzecz
Firmy cztonkowskiej przez takie podmioty sg prowadzone zgodnie ze wszystkimi witasciwymi
wymogami prawnymi i etycznymi, w tym odpowiednimi wymaganiami Kodeksu.

2. Ocena produktu po wprowadzeniu na rynek przez Firme czfonkowskq

Jesli istnieje uzasadniona potrzeba biznesowa, Firmy czfonkowskie po wprowadzeniu na rynek swoich
produktéw, terapii i/lub ustug, mogg inicjowaé przeprowadzenie ich oceny przez strony trzecie. Firmy
cztonkowskie na mocy pisemnej umowy z HCO mogg przekazywaé Produkty do oceny w celu
uzyskania oceny (user evaluation) HCO dotyczacej tych produktow. Produkty do oceny mogg byé
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przekazywane bezptatnie w zamian za sporzadzenie pisemnej opinii (user feedback) przez HCP
w danych HCO w formie protokotu lub kwestionariusza, ktérych wzér okresla umowa.

Jesli Produkty do oceny sg wielokrotnego uzytku, okres niezbedny do dokonania oceny (user
evaluation) isporzadzenia opinii (user feedback), zalezy od czestotliwosci spodziewanego
uzytkowania; charakteru wymaganej opinii uzytkownika, czasu trwania ewentualnego szkolenia
i podobnych kwestii. We wszystkich przypadkach Firmy cztonkowskie powinny zachowac prawa do
Produktow do oceny wielokrotnego uzytku oraz posiada¢ procedury szybkiego usuwania takich
Produktéw do oceny wielokrotnego uzytku lub Produktéw do oceny jednorazowego uzytku z siedziby
HCO po zakonczeniu okresu oceny, chyba ze zostang one zakupione przez HCO.

Przekazanie Produktéw do oceny iflub zwigzanych z nimi ustug nie moze niezasadnie nagradzad,
naktania¢ i/lub zachecaé¢ HCP i/lub HCO do zakupu, wynajecia, polecenia, przepisania, uzywania,
dostarczania lub zamawiania produktéw lub ustug Firm cztonkowskich. Wszelkie oferty i/lub dostawy
Produktéw do oceny powinny zawsze by¢ w petni zgodne z witasciwym prawem krajowym oraz
branzowymi i zawodowymi kodeksami postepowania.

3. Badania inicjowane przez podmiot trzeci

Prosimy zapoznac sie z Rozdziatem 4: Granty i Darowizny charytatywne, punkt 4. Granty badawcze

Rozdziat 7: Prawo wtasnosci intelektualnej

HCP dziatajac indywidualnie lub jako cztonkowie grupy, w ktérej aktywnie uczestniczg, czesto wnoszg
cenny wktad, ktéry prowadzi do ulepszania produktéw lub Technologii medycznych poprzez rozwdéj
wiasnosci intelektualnej, na przyktad: patentéw, tajemnicy handlowej lub know-how na podstawie
umowy o rozwdj produktu lub technologii lub umowy licencyjnej w zakresie praw wtasnosci
intelektualnej.

Umowy z zakresie prawa wtasnosci intelektualnej miedzy Firmg cztonkowskq a HCP powinny by¢
zawierane tylko wtedy, gdy oczekuje sie, ze HCP wniesie nowy, znaczny lub innowacyjny wktad np.
w rozwdj produktu, technologii, procesu lub metody, w taki sposdb, ze taki HCP bytby uwazany za
jedynego wtasciciela lub wspodtwiasciciela takich praw witasnosci intelektualnej zgodnie z wtasciwym
prawem i regulacjami. Powyzsze pozostaje bez uszczerbku dla zobowigzania Firm cztonkowskich do
przestrzegania zobowigzan do ptacenia wynagrodzenia w tym zakresie zgodnie z wasciwym prawem
i regulacjami.

Ustalenia dotyczace ptatnosci wynagrodzenia z tytutu prawa wiasnosci intelektualnej przez lub

w imieniu  Firmy cztonkowskiej HCP muszg byc¢ okreslone w pisemnej umowie przewidujacej

odpowiednie i uzasadnione wynagrodzenie zgodnie z wtasciwym prawem i regulacjami. Na przyktad,

wynagrodzenie wyptacane w zamian za prawo witasnosci intelektualnej nie powinny zalezeé od:

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

e Zobowigzania HCP do promowania produktu lub Technologii medycznej z chwilg komercjalizacji.
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Z zastrzezeniem krajowych regulacji i wymogdw, Firmy cztonkowskie powinny wytgczy¢ z naliczania
wynagrodzenia z tytutu prawa wtasnosci intelektualnej liczbe wyrobdw zakupionych, przepisanych,
wykorzystanych i/lub zaméwionych przez HCP lub HCO.

Rozdziat 8: Artykuty edukacyjne i upominki

W wyjatkowych sytuacjach Firmy cztonkowskie mogg przekazywac niedrogie artykuty edukacyjne
i/lub upominki zgodnie zwtasciwymi przepisami krajowymi oraz branzowymi izawodowymi
kodeksami postepowania obowigzujgcymi w kraju, w ktérym HCP prowadzi dziatalnosé. Firmy
cztonkowskie mogg przekazywaé takie artykuty edukacyjne i/lub upominki wytgcznie zgodnie
z nastepujgcymi zasadami:

a) Artykuty edukacyjne i/lub upominki mozna przekazywac wytgcznie wtedy, gdy sg one zwigzane
z dziatalnoscig zawodowa HCP lub dobrem pacjentéw lub petnig faktyczng funkcje edukacyjna.

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

c) Artykuty edukacyjne i/lub upominki nie mogg by¢ przekazywane w formie gotowki lub
odpowiednikéow gotéwki (np. bony, talony, karty programoéow lojalnosciowych, karty
prezentowe).

d) Artykuty edukacyjne i/lub upominki powinny by¢ skromnej wartosci i mogg byé oznakowane
logo lub nie.

e) Firma cztonkowska moze od czasu do czasu przekaza¢c HCO artykuty edukacyjne wiekszej
wartosci, z zastrzezeniem, iz artykut taki musi petni¢ faktyczng funkcje edukacyjng dla HCP
w danej organizacji i stuzy¢ dobru pacjentow. Artykuty takie nie mogg by¢ przekazywane HCP do
uzytku prywatnego. Artykuty takie rdwniez powinny miec zwigzek z obszarami terapeutycznymi,
ktérymi interesuje sie Firma czfonkowska i/lub w ktdére jest zaangazowana. W przypadku
artykutéw edukacyjnych wiekszej wartosci, Firmy cztonkowskie muszg prowadzi¢ stosowng
ewidencje przekazania ich na rzecz HCO. Artykuty takie nie powinny by¢ czescig zwyczajowych
kosztéw statych HCO lub zwyczajowych kosztdw jej dziatalnosci.

f) Przekazanie artykutéw edukacyjnych i/lub upominkéw nie moze niezasadnie nagradzad,
naktania¢ i/lub zacheca¢ HCP do zakupu, wynajecia, polecenia, przepisania, uzywania,
dostarczania lub zamawiania produktéw lub ustug Firm cztonkowskich.

Stowarzyszenia cztonkowskie powinny opracowac¢ wytyczne w zakresie stosownych limitéw dla
upominkdéw zgodnie z powyzszymi zasadami.

Gry losowe iinne konkursy podczas Wydarzeri sg dopuszczalne, jesli przyznane nagrody spetniajg
wymogi zawarte w Rozdziale 8. Artykuty edukacyjne i upominki. Dodatkowo, powinny one spetniac
wymogi prawa krajowego i zawodowych kodekséw postepowania.

Niniejszy rozdziat nie dotyczy petnoprawnej praktyki przekazywania odpowiednich Produktow do
oceny, Produktéw demonstracyjnych lub Probek. Wskazéwki dotyczgce sposobu przekazywania przez
Firmy cztonkowskie Produktow do oceny, Produktéw demonstracyjnych lub Probek znajdujg sie
w Rozdziale 6: Badania i Rozdziale 9: Produkty demonstracyjne i Probki.
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Rozdziat 9: Produkty demonstracyjne i Prébki

1. Zasady ogdlne

Firmy cztonkowskie mogg bezptatnie przekazywac¢ wtasne produkty jako Produkty demonstracyjne lub
Prébki (patrz Stownik terminéw) w celu umozliwienia HCP i/lub HCO zapoznania sie z bezpiecznym,

skutecznym i odpowiednim stosowaniem oraz funkcjonalnoscig danego produktu i/lub zwigzanej
z nim ustugi i okreslenia, czy lub kiedy uzywac, zamawia¢, zakupié, przepisac lub poleci¢ dany produkt
i/lub ustuge w przysztosci.

Produkty demonstracyjne if/lub Prébki moga byé jednorazowego lub wielokrotnego uzytku.
W wyjatkowych przypadkach, Firmy cztonkowskie mogg rowniez przekazywaé produkty innej firmy
w potgczeniu z wtasnymi Produktami demonstracyjnymi iflub Prébkami Firmy cztonkowskiej, jesli
produkty innej firmy sg wymagane w celu odpowiedniej i skutecznej demonstracji, oceny lub uzytku
produktdw Firmy cztonkowskiej, np. jest to sprzet komputerowy lub oprogramowanie produkowane
przez firme inng niz Firma cztonkowska.

Niedozwolone jest przekazywanie Produktéw demonstracyjnych i/lub Prébek w celu nagradzania,
nakfaniania ani zachecania HCP i HCO do zakupu, wynajecia, polecenia, przepisania, uzywania,
dostarczania lub zamawiania produktow i ustug Firm cztonkowskich. Wszelkie oferty i/lub dostawy
takich produktéw powinny zawsze byé w petni zgodne z wtasciwymi przepisami krajowymi oraz
branzowymi i zawodowymi kodeksami postepowania.

Firmy cztonkowskie powinny prowadzi¢ odpowiednig dokumentacje dotyczacg przekazywania
Produktéw demonstracyjnych i/lub Prébek HCP i/lub HCO, np. zachowujgc dowdd dostawy
Produktow demonstracyjnych iflub Prébek i dowdd zwrotu Produktéw demonstracyjnych iflub Probek
wielokrotnego uzytku. Firmy cztonkowskie powinny wyraznie zapisa¢ w dokumentacji Firm
cztonkowskich i wyraznie poinformowac HCP i/lub HCO o bezptatnym charakterze i innych warunkach
dotyczgcych dostawy takich Produktéw demonstracyjnych i/lub Prébek nie pdzniej niz w momencie
dostawy. Informacja taka dla HCP i HCO powinna by¢ sporzadzona na pismie.

Niniejszy rozdziat skupia sie na postanowieniach dotyczacych Produktéw demonstracyjnych i/lub
Probek i zwigzanych z nimi ustug i nie dotyczy przekazywania produktéw lub ustug w ramach innych
ustalen, np. przekazywania ich wramach badan klinicznych i/lub innych badan, czy dostaw
komercyjnych z rabatami lub znizkami w kontekscie zamdwien publicznych.

2. Produkty demonstracyjne (Demo)

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

Produkty demonstracyjne nie sg przeznaczone do uzytku klinicznego w leczeniu pacjenta ani do
sprzedazy czy innego rodzaju przekazywania. Firmy cztonkowskie powinny wyraZznie zapisac
w dokumentacji i wyraznie poinformowaé HCP i/lub HCO o bezptatnym charakterze iinnych
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warunkach dotyczacych dostawy takich Produktow demonstracyjnych nie pdzniej niz w momencie
dostawy. Zaleca sie, by taka informacja dla HCP i HCO byta sporzadzona na pismie.

3. Probki

Firmy cztonkowskie moga bezpfatnie przekazywaé uzasadniong liczbe Probek 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 uzywadé, zamawiaé, nabywadé, przepisywac lub poleca¢ dane produkty i/lub ustuge w przysztosci.

W przypadku Prébek jednorazowego uzytku, ilo$¢ przekazywana w celu zapoznania sie 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 czynnikow. We
wszystkich przypadkach Firmy cztonkowskie powinny zachowa¢ swoje prawa do Probek
wielokrotnego uzytku oraz posiadac proces szybkiego wycofania takich Probek wielokrotnego uzytku
z obiektu HCP po zakoriczeniu okresu zapoznawania sie.
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Czesc 2: Zasady rozstrzygania sporow

Szczegdtowe zasady iwytyczne w zakresie rozstrzygania sporéw zawiera dokument pt.: ,,Ramy
Proceduralne” i stanowi on integralng czes¢ niniejszego Kodeksu.

Aktualnie dokument ten dostepny jest w jezyku angielskim. W trakcie trwania okresu przejsciowego,
tj. 0d 01.01.2017 do 31.12.2017 zostanie opracowana polska wersja jezykowa ,,Ram Proceduralnych”.

Do tego czasu ewentualne spory, bedg rozstrzygane zgodnie z ponizszymi zapisami.

Fragment z dotychczas obowigzujgcego Kodeksu Etyki, zatwierdzonego na Walnym Zgromadzeniu
MedTech Polska (dawniej: IPDDL) w dniu: 26.06.2012.

V.B. Egzekwowanie zapiséw Kodeksu Etyki

Spory, ktére mogg powstaé w zwigzku ze stosowaniem niniejszego Kodeksu Etyki, ktérych Strony nie
zdotajg rozwigza¢ polubownie, badz przypadki mozliwego naruszenia Kodeksu Etyki, rozstrzygane
bedg przez Sad Kolezeriski MedTech Polska, a w przypadku odwotania sie przez Sygnatariusza
Kodeksu Etyki od jego rozstrzygniecia — przez Kolegium Odwotawcze MedTech Polska (dalej Organy).

W sktad Sadu Kolezeriskiego wchodzi pieciu, a Kolegium Odwotawczego siedmiu cztonkow
powotanych do rozpoznania okreslonej sprawy.

Sktad Sadu Kolezenskiego oraz sktad Kolegium Odwotawczego kazdorazowo jest sktadem rotacyjnym.
Cztonkowie Sadu Kolezenskiego oraz Kolegium Odwotfawczego powotywani sg kolejno z listy
cztonkéw MedTech Polska przez Dyrektora Generalnego MedTech Polska, wg kolejnosci
alfabetycznej.

Wytaczeniu ze sktadu Sadu Kolezenskiego oraz Kolegium Odwotawczego podlega:
e Whnoszacy zgtoszenie naruszenia zapisow Kodeksu Etyki przez Sygnatariusza /-szy Kodeksu Etyki,
e Podmiot, przeciwko ktéremu ztozono zgtoszenie naruszenia zapiséw Kodeksu Etyki.

Przewodniczagcym Sadu Kolezeniskiego oraz Kolegium Odwotawczego jest Dyrektor Generalny
MedTech Polska, ktdry z racji petnionej funkcji powotuje oba Organy. Dyrektor Generalny MedTech
Polska nie ma prawa gtosu w rozstrzyganej sprawie.

W przypadku gdy Dyrektor Generalny jest strong w sporze zwraca sie do Kolegium Odwotawczego
o wybranie ze swojego grona jego zastepcy do czynnosci w tej sprawie.

Uprawnienie do skierowania sprawy pod rozstrzygniecie Sadu Kolezeriskiego oraz Kolegium
Odwotawczego w postaci zgtoszenia o zbadanie sprawy posiada:

e Sygnatariusz Kodeksu Etyki,

e inne podmioty po akceptacji Zarzadu MedTech Polska.

Zgtoszenie naruszenia zapisow Kodeksu Etyki wymaga formy pisemnej i winno zawiera¢ co najmniej:
e Nazwe i dane adresowe podmiotu zgtaszajgcego naruszenie,

e Nazwe i dane podmiotu, w stosunku do ktdrego wniesiono zarzut nieetycznego postepowania,
e Opis niezgodnego z zapisami Kodeksu Etyki postepowania,
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e Zebrane dowody w sprawie.

O wptynieciu zgtoszenia naruszenia zapiséw Kodeksu Etyki informowany jest Dyrektor Generalny oraz
podmiot przeciwko, ktéremu ztozono zgloszenie. Dyrektor Generalny przekazuje otrzymang
informacje do Sadu Kolezenskiego.

Sad Kolezenski rozpatruje zgtoszenie na posiedzeniu otwartym dla stron. Posiedzenie otwarte dla
stron winno odby¢ sie nie pdzniej niz w ciggu 30 dni kalendarzowych, liczonych od daty wptywu do
MedTech Polska zgtoszenia naruszeniu Kodeksu Etyki. Posiedzenie jest zwotywane przez Dyrektora
Generalnego MedTech Polska. Orzeczenie Sgdu Kolezenskiego winno by¢ podane do wiadomosci obu
stronom przez Dyrektora Generalnego MedTech Polska, nie pdzniej niz w ciggu 7 dni
kalendarzowych, liczonych od dnia posiedzenia Sadu Kolezenskiego zakoriczonego orzeczeniem.

Podmiot, w stosunku do ktérego ztozono zgtoszenie naruszenia, ma prawo w ciggu 14 dni
kalendarzowych, liczonych od dania otrzymania powiadomienia z MedTech Polska, do ztozenia
pisemnej odpowiedzi na zgtoszenie.

Organy orzekajg na podstawie przedstawionych przez strony dowoddw. Organy mogg skorzystaé
z ekspertow zewnetrznych, ktérych koszty poniesie strona, ktérej udowodniono naruszenie zapisow
Kodeksu Etyki.

W przypadku uznania zgtoszenia za bezzasadne koszty ekspertyz poniesie strona zgtaszajaca
naruszenie.

Sad Kolezenski oddala wniosek o ukaranie, jezeli po rozpatrzeniu zgtoszenia na posiedzeniu okaze sie
ono bezzasadne.

Sad Kolezenski, Kolegium Odwotawcze nie s3 wtasciwe do rozpatrywania spraw, wzgledem ktérych
wszczeto postepowanie przed organami administracji panstwowej lub sgdami powszechnymi.

Od orzeczenia Sadu Kolezenskiego przystuguje stronom odwotanie do Kolegium Odwotawczego.

Odwotanie od orzeczenia Sadu Kolezenskiego winno by¢ wniesione w terminie 30 dni
kalendarzowych od daty doreczenia orzeczenia.

Kolegium Odwotawcze podejmuje uchwate o utrzymaniu orzeczenia Sadu Kolezenskiego badz o jego
zmianie w formie glosowania niejawnego (bezwzglednej wiekszosci i bez prawa wstrzymania sie od
oddania gtosu).

W przypadku stwierdzenia naruszenia Kodeksu Etyki, biorgc pod uwage rodzaj i stopien szkodliwosci

naruszenia oraz osiggniete w zwigzku z tym przez strone korzysci, Sad Kolezenski moze orzec niektére

badz wszystkie tacznie sankcje:

e Kare upomnienia,

e Kare finansowg w wysokosci do szesciu miesiecznych sktadek cztonkowskich (ktore
przekazywane sg na cele szkoleniowe MedTech Polska w zakresie etyki biznesu),

e Usuniecie z listy cztonkéw MedTech Polska.

Orzeczenie Sadu Kolezeniskiego oraz Kolegium Odwotawczego winno by¢é w formie pisemnej
i powinno zawierac:

e Nazwy i dane adresowe zgtaszajgcego naruszenie i ukaranego,

e Stwierdzenie naruszenia z uzasadnieniem decyzji podjetej przez dany organ,

e Rodzaj kary za naruszenie zasad zawartych w Kodeksie Etyki.
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Informacja o rozstrzygnieciu sprawy i rodzaju zastosowanej kary kazdorazowo zamieszczana jest na
stronie internetowej MedTech Polska na okres 3 miesiecy od uprawomocnienia sie orzeczenia o
ukaraniu. Podmiot, w stosunku do ktérego orzeczono kare, winien jg wykonaé w terminie 30 dni
kalendarzowych pod rygorem usuniecia z listy firm cztonkowskich MedTech Polska.

Postepowanie przed Sgdem Kolezeriskim oraz Kolegium Odwotawczym, o ile to mozliwe, winno sie
zakonczy¢ w ciggu trzech miesiecy od zgtoszenia naruszenia zapisdw Kodeksu Etyki.

Orzeczenie Kolegium Odwotawczego jest ostateczne.

Strona 23 z 31



Czesc 3: Stownik termindéw

Cztonkowie: wszystkie podmioty korporacyjne bedace petnymi badz stowarzyszonymi cztonkami
(,Firmy cztonkowskie”) Eucomed i/lub EDMA (lub w stosownych przypadkach MedTech Europe)
jak réwniez stowarzyszenia krajowe bedace petnymi lub stowarzyszonymi cztonkami Eucomed
i/lub EDMA (lub w stosownych przypadkach MedTech Europe) (,,Stowarzyszenia cztonkowskie”),
zgodnie z definicja w obowigzujgcych statutach Eucomed, EDMA lub MedTech Europe wraz ze
zmianami.

Darowizny charytatywne: przekazywanie gotowki, sprzetu, produktu Firmy czfonkowskiej lub
odpowiedniego produktu podmiotu trzeciego na wytgczny uzytek, w celach charytatywnych i/lub
filantropijnych lub na rzecz charytatywnej lub filantropijnej dziatalnosci. Firmy Cztonkowskie moga
udziela¢ nieuwarunkowanych darowizn wytgcznie organizacjom charytatywnym, podmiotom typu
non-profit lub innym podmiotom, ktérych gtéwnym celem jest faktyczna dziatalno$é charytatywna
lub filantropijna.

Goscie: matzonkowie, partnerzy, rodzina lub goscie HCP lub inne osoby, ktére nie sg rzeczywiscie
zawodowo zainteresowane informacjami przekazywanymi podczas Wydarzenia.

Granty: Grant edukacyjny lub Grant badawczy, lub oba tgcznie.

Granty badawcze: przekazywanie przez Firme czfonkowskq lub w jej imieniu, organizacji, ktéra
prowadzi badanie, srodkéw finansowych, produktéw/sprzetu i/lub swiadczenie zwigzanych z nimi
ustug, wytacznie w celu wspierania postepu prowadzonych przez beneficjenta uzasadnionych
naukowo rzeczywistych badan, ktorych celem jest rozwdj Technologii medycznych iflub
klinicznych, wiedzy medycznej, naukowej lub zwigzanej z ochrong zdrowia, majacych na celu
poprawe rezultatow leczenia.

Granty edukacyjne: przekazywanie funduszy, produktéw Firmy cztonkowskiej lub podmiotu
trzeciego albo innego wsparcia rzeczowego na rzecz HCO przez Firme cztonkowskg lub w jej
imieniu, na zasadach ograniczonych do wytgcznego uzytku celem wsparcia i postepu rzeczywistej
edukacji medycznej HCP, pacjentéw i/lub spoteczenstwa w zakresie kwestii klinicznych,
naukowych lub ochrony zdrowia, majacych odpowiedni zwigzek z obszarami terapeutycznymi,
ktorymi interesuje sie Firma cztonkowska if/lub w ktére jest zaangazowana.

Istotne zagrozenia finansowe: w odniesieniu do HCO - ekstremalne iniemozliwe do unikniecia
problemy finansowe wynikajgce z kwestii pozostajgcych poza kontrolg HCO, sprawiajgce, ze HCO
nie jest w stanie prowadzi¢ dziatalnosci, a opieka nad pacjentem jest tym samym zagrozona.
Problemy finansowe wynikajgce w catosci bgdZ w czesci ze ztego zarzadzania funduszami HCO lub
zinnych kwestii pozostajgcych w jej kontroli nie sg uwazane za Istotne zagrozenia finansowe.
Istotne zagroZenia finansowe muszg zosta¢ udokumentowane i obiektywnie uzasadnione.
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Kodeks: oznacza niniejszy Kodeks postepowania etycznego MedTech Europe (w tym zatgczone
Pytania i Odpowiedzi), Zasady Ujawniania Przekazanych Korzysci, Zasady Proceduralne oraz
Zasady Rozstrzygania Sporow.

Dla unikniecia watpliwosci, Zasady Rozstrzygania Spordw zostang zastgpione przez Zasady
Proceduralne i stracg moc obowigzujgca z dniem zatwierdzenia przez Zarzad MedTech Europe
Zasad Proceduralnych.

Konferencje edukacyjne organizowane przez podmiot trzeci: kaidego rodzaju Wydarzenie
edukacyjne organizowane przez podmiot trzeci, ktére jest rzeczywisty i niezalezng konferencjg
o charakterze edukacyjnym, naukowym lub dotyczagcym polityki zdrowotnej (policy-making),
organizowang dla promocji wiedzy naukowej, postepu medycyny lub Swiadczenia skutecznej
opieki zdrowotnej, spetniajagcg odpowiednie wytyczne okreslone dla takich spotkan przez
towarzystwa lub organizacje zawodowe. Obejmujg one zwykle konferencje organizowane przez
krajowe, regionalne Ilub specjalistyczne stowarzyszenia/towarzystwa medyczne, szpitale,
Profesjonalnych organizatorow konferencji, organizacje pacjentéw lub akredytowane placowki
oferujgce ustawiczne ksztatcenie medyczne.

Okres przejsciowy: okres od 1 stycznia 2016 r. do 31 grudnia 2017 r. wiacznie, po uptywie ktorego
Firmy czfonkowskie nie beda juz bezposrednio wspieraty finansowo ani rzeczowo HCP celem
pokrycia kosztéw ich udziatu w Wydarzeniach edukacyjnych organizowanych przez podmiot trzeci,
z wytaczeniem Szkolen z procedur organizowanych przez podmiot trzeci oraz uméw o swiadczenie
ustug z HCP zaangazowanymi przez Firme cztonkowskq jako Prelegenci podczas sympozjum
towarzyszacego.

Organizacja ochrony zdrowia (HCO): kazda osoba prawna lub podmiot (niezaleznie od formy
prawnej lub organizacyjnej), ktéra jest stowarzyszeniem lub organizacja ochrony zdrowia,
medyczng lub naukowa, ktéra moze miec¢ bezposredni lub posredni wptyw na przepisywanie,
rekomendowanie, zakup, zamawianie, dostawe, uzytkowanie, sprzedaz lub najem Technologii
medycznych (np. wyroby medyczne) lub zwigzanych z nimi ustug, jak np. szpital, organizacja
dokonujaca zakupdw grupowych, ambulatorium, laboratorium, apteka, instytucja badawcza,
fundacja, uniwersytet lub inna instytucja nauczajgca lub towarzystwo naukowe lub zawodowe (z
wyjatkiem organizacji pacjentdw); lub pomiot, przez ktéry jeden lub wiecej HCP swiadczy ustugi.

Powiadomienie pracodawcy: uprzednie pisemne powiadomienie, przekazane HCO (np.
administracji szpitala), przetozonemu HCP lub innemu wewnetrznie wyznaczonemu, wiasciwemu
organowi, w sytuacjach wymaganych Kodeksem, informujgce o wszelkich interakcjach,
wspotpracy lub innych kwestiach dotyczacych Firmy cztonkowskiej i HCP.

Pracownik ochrony zdrowia (HCP): kazda osoba fizyczna (z funkcjg kliniczng lub nie-kliniczng),
ktdra w ramach wykonywania czynnosci zawodowych moze bezposrednio lub posrednio kupowaé,
najmowac, rekomendowaé, podawaé, uzywaé, dostarcza¢, zamawiaé, okresla¢ zakup lub najem,
lub przepisywac Technologie medyczne (np. wyroby medyczne) lub zwigzane z nimi ustugi; w tym
m.in. urzednik panstwowy, pracownik lub przedstawiciel agencji rzadowe] lub innej organizacji
sektora publicznego badz prywatnego, lekarz, pielegniarka, technik, diagnosta laboratoryjny,
badacz, koordynator badan lub specjalista ds. zamodwien).
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Prelegenci: wyktadowca, moderator i/lub przewodniczacy, ktory przemawia podczas Wydarzenia
edukacyjnego organizowanego przez podmiot trzeci. Osoby prezentujgce plakaty oraz abstrakty
nie sy uwazane za Prelegentéw.

Produkty demonstracyjne (Demo): produkty jednorazowego Ilub wielokrotnego uzytku

przekazywane bezptatnie przez Firme cztonkowskg lub w jej imieniu HCP lub HCO, odpowiednio

wyposazonym lub wykwalifikowanym, by méc ich uzywaé. Produkty demonstracyjne dostarczane

sg wytacznie wcelu zademonstrowania bezpiecznego iskutecznego korzystania oraz

odpowiedniej funkcjonalnosci produktu i nie sg one przeznaczone do uzytku klinicznego. Produkty

demonstracyjne nie obejmuja:

—  Probek;

—  Produktow do oceny;

— produktéow przekazywanych bezptatnie wramach Darowizny charytatywnej lub Grantu
badawczego lub edukacyjnego;

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

Produkty do oceny: jednorazowego lub wielokrotnego uzytku produkty i/lub wyposazenie

przekazywane bezpfatnie instytucji ochrony zdrowia przez Firme cztonkowskqg lub w jej imieniu

w celu uzyskania konkretnego oceniajgcego komentarza uzytkownika po uptywie okreslonego

okresu uzytkowania, w ktérym stosowano je w zakresie ich przeznaczenia, zgodnie

z wymaganiami obowigzujgcymi w kraju, w ktérym ma miejsce dostawa.

Produkty do oceny nie obejmuja:

—  Produktow demonstracyjnych;

—  Prébek;

— produktéw przekazywanych bezptatnie wramach Darowizny charytatywnej lub Grantu
badawczego lub edukacyjnego;

— produktow 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.

Profesjonalny organizator konferencji: spétka lub organizacja prowadzaca dziatalnosé gospodarczg
(for-profit) specjalizujgcg sie w organizacji kongresow, konferencji, seminariow i podobnych
wydarzen.

Probki: produkty jednorazowego bgdz wielokrotnego uzytku przekazywane bezptatnie przez Firme

cztonkowskq lub w jej imieniu HCP lub HCO odpowiednio wyposazonym lub wykwalifikowanym,

by méc ich uzywac¢, celem umozliwienia HCP zapoznania sie z danymi produktami w praktyce

klinicznej. Probki nie obejmujq:

—  Produktéw demonstracyjnych;

—  Produktow do oceny;

— produktéw przekazywanych bezptatnie wramach Darowizny charytatywnej lub Grantu
badawczego lub edukacyjnego;
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— Produktéow 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 gwarancyjne;j.

e Rozrywka: termin ,rozrywka” obejmuje m.in. tarice lub takie wydarzenia, podczas ktérych gtéwng
atrakcjg 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.

e Spotkania sprzedazowe, promocyjne iinne spotkania biznesowe: kazdy rodzaj Wydarzenia
firmowego, ktorego celem jest sprzedaz i/lub promocja Technologii medycznych i/lub zwigzanych
z nimi ustug Firmy cztonkowskiej, w tym spotkania poswiecone omawianiu cech, zalet, stosowania
i/lub warunkéw handlowych dostawy produktéw.

e Stypendia istypendia podyplomowe: Granty edukacyjne przekazywane HCO przez Firme
cztonkowskq lub w jej imieniu celem wsparcia stypendidow lub stypendiéw podyplomowych
oferowanych przez dang HCO. W tym kontekscie stypendia oznaczajg Granty edukacyjne
przekazywane w celu wsparcia studentdow 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.

e System Weryfikacji Konferencji (CVS): scentralizowany proces decyzyjny sprawdzajgcy zgodnosc
Wydarzern edukacyjnych organizowanych przez podmiot trzeci z Kodeksem izarzadzany
niezaleznie przez MedTech Europe pod nadzorem Zespotu Oceny Zgodnosci (Compliance)
MedTech Europe.

Wiecej informacji znajduje sie pod adresem: http://www.ethicalmedtech.eu.

e Szkolenia z procedur organizowane przez podmiot trzeci: kazdy rodzaj Wydarzenia edukacyjnego
organizowanego przez podmiot trzeci, ktérego gtéwnym celem jest przekazanie HCP informacji
i szkolenia z bezpiecznego i efektywnego wykonywania jednej lub wiecej procedur klinicznych
w warunkach, w ktérych informacje i szkolenie dotycza:

— Konkretnych procedur terapeutycznych, diagnostycznych lub rehabilitacyjnych, tj. klinicznych
schematow dziatania, metod Ilub technik (raczej niz wykorzystywania Technologii
medycznych); oraz

— Praktycznej demonstracji i/lub szkolenia dla HCP, podczas ktérych wiekszo$é programu
szkoleniowego realizowana jest w otoczeniu klinicznym.

Dla unikniecia watpliwosci, nadzér iinstruktaz nie stanowig Szkoleri z procedur organizowanych

przez podmiot trzeci.

e Technologia medyczna: nalezy rozumiec nie tylko leki, czy urzadzenia, wyroby medyczne, ale takze
procedury ialgorytmy oraz sposoby postepowania z pacjentem w danym systemie opieki
zdrowotnej.”
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e Wydarzenia edukacyjne organizowane przez podmiot trzeci: kazdego rodzaju czynnosci, ktére sg
planowane, budzetowane, zarzadzane irealizowane w catosci badz w czesci przez osobe lub
podmiot niebedacy Firmg cztonkowskg lub w jego imieniu, celem spetnienia potrzeb edukacji
medycznej HCP.

o  Wydarzenia firmowe: kaidego rodzaju czynnosci zaplanowane, zabudietowane, zarzadzane
i zrealizowane w catosci bgdz w czesci przez Firmy cztonkowskie lub w ich imieniu, celem realizacji
uzasadnionych, udokumentowanych potrzeb biznesowych Firmy czfonkowskiej, wtym m.in.
uzasadnionych potrzeb biznesowych do wejscia w interakcje z klientami, w tym HCP i/lub HCO.

e  Wydarzenia edukacyjne iszkolenia w zakresie produktdow iprocedur: kaidy rodzaj Wydarzenia
firmowego, ktdrego gtéwnym celem jest faktyczna edukacja HCP, w tym poprzez przekazanie
informacji i/lub szkolen dotyczacych:

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

— bezpiecznego iefektywnego wykonywania procedur klinicznych, i/lub zwigzanych z nimi
jednostek chorobowych

We wszystkich przypadkach, informacje i/lub szkolenia dotyczg bezposrednio Technologii

medycznych, terapii i/lub zwigzanych z nimi ustug Firmy cztonkowskiej.

e Wydarzenie: Wydarzenie firmowe lub Wydarzenie edukacyjne organizowane przez podmiot trzeci.

e Zasady Ujawniania Przekazanych Korzysci: postanowienia Kodeksu okreslajgce wymogi
publicznego ujawniania informacji zgodnie z Kodeksem.

http://www2.mz.qgov.pl/wwwmz/index?mr=b3&ms=278&mI=pl&mi=278& mx=0&mt=&my=59&ma=074
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