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WPROWADZENIE

Zwigzek Pracodawcédw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA i jego cztonkowie $wiado-
mi znaczenia, jakie ma przekazywanie doktadnych, rzetelnych i obiektywnych informacji o produk-
tach leczniczych dla podejmowania racjonalnych decyzji odnosnie ich stosowania, przyjeli Kodeks
Dobrych Praktyk Przemystu Farmaceutycznego (zwany dalej , Kodeksem”).
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ROZDZIAL |

POSTANOWIENIA OGOLNE

Artykut 1

Cele Kodeksu

Celem niniejszego Kodeksu jest stworzenie mechanizmu dobrowolnej kontroli prowadzenia reklamy pro-

duktéw leczniczych wydawanych z przepisu lekarza oraz wspieranie i promocja:

1) uczciwej konkurencji,

2) rzetelnejizgodnej z prawem reklamy produktéw leczniczych,

3) uczciwej i przejrzystej wspoétpracy z Przedstawicielami zawodéw medycznych, Organizacjami ochrony
zdrowia i Organizacjami pacjentow,

4) prowadzenia badan nieinterwencyjnych zgodnie z najwyzszymi standardami etycznymi.

Artykut 2
Definicje
1. Na potrzeby niniejszego Kodeksu ponizszym pojeciom nadaje sie nastepujace znaczenie:

1)

2)

3)

4)
5)

6)

7)
8)

9)

Adresat reklamy” — osoba uprawniona do wystawiania recept lub osoba prowadzaca obrét pro-

duktami leczniczymi;

.Badanie nieinterwencyjne” — badanie, w ktérym:

a) produkty lecznicze s3 stosowane w sposdb okreslony w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu;

b) przydzielenie chorego do grupy, w ktdrej stosowana jest okreslona metoda leczenia, nie na-
stepuje na podstawie protokotu badania, ale zalezy od aktualnej praktyki, a decyzja o podaniu
leku jest jednoznacznie oddzielona od decyzji o wtgczeniu pacjenta do badania;

c) upacjentéw nie wykonuje sie zadnych dodatkowych procedur diagnostycznych ani monitoro-
wania, a do analizy zebranych danych stosuje sie metody epidemiologiczne;

.Darowizny” — darowizny, granty i inne przekazywane nieodptatnie Swiadczenia, w tym $rodki fi-

nansowe i swiadczenia rzeczowe;

.Kodeks"” — niniejszy Kodeks Dobrych Praktyk Przemystu Farmaceutycznego;

.Kodeks karny” — ustawa z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny (Dz. U. z 1997 r., nr 88, poz. 553

Z p6in. zm.);

.0rganizacja ochrony zdrowia” — kazdy podmiot:

a) bedacy placowka opieki zdrowotnej, organizacja medyczng lub organizacja naukowa z zakresu
zdrowia lub medycyny, niezaleznie od jego formy organizacyjnej i prawnej, taki jak szpital, kli-
nika, fundacja, uczelnia, inna instytucja dydaktyczna lub towarzystwo naukowe (z wyjatkiem
Organizacji pacjentow) lub

b) za posrednictwem ktérego udzielane s3 Swiadczenia przez jednego lub wiecej Przedstawicie-
li zawodéw medycznych

- z siedzibg na terytorium Europy. Za Organizacje ochrony zdrowia nie s3 uwazani przedsiebiorcy

prowadzacy obrét hurtowy lub detaliczny produktami leczniczymi;

.Organizacja pacjentéw"” — podmiot zrzeszajacy pacjentéw lub opiekunéw, ktéry reprezentuje lub

wspiera pacjentéw, lub organizacja skupiajgca tego typu podmioty;

.Prawo farmaceutyczne” —ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r.— Prawo farmaceutyczne (Dz.U.z 2008r.

Nr 45, poz. 271 z p6in. zm.);

.Przedstawiciel” — osoba, ktéra w imieniu podmiotu odpowiedzialnego sktada wizyty Adresatom

reklamy w zwigzku z reklama produktéw leczniczych;
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10) ,Przedstawiciel zawodu medycznego” — kazda osoba fizyczna:

a) bedaca lekarzem, lekarzem dentystg, farmaceuty, felczerem (starszym felczerem), pielegniar-
ka, potozng, diagnosty laboratoryjnym, ratownikiem medycznym lub technikiem farmaceu-
tycznym lub

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

Za Przedstawicieli zawod6éw medycznych uznaje sie rowniez te osoby zatrudnione przez Sygnata-

riusza Kodeksu na podstawie umowy o prace lub umowy cywilnoprawnej, ktérej podstawowym za-

jeciem jest wykonywanie zawoddéw wskazanych w pkt a) lub b) powyzej.

11) ,Reprezentant” — starszy rangg pracownik wyznaczony przez Sygnatariusza Kodeksu, odpowie-
dzialny za kontrole przestrzegania Kodeksu przez Sygnatariusza Kodeksu, jego pracownikéw oraz
wspotpracownikéw;

12) ,Sad” - Sad dyscyplinarny funkcjonujacy przy Zwigzku Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farma-
ceutycznych INFARMA;

13) ,Sygnatariusz Kodeksu" -

a) cztonek ZP INFARMA,

b) inne podmioty ktore przystapity do Kodeksu zgodnie z art. 60 Kodeksu;

14) ,Ustawa o ochronie danych osobowych” - ustawa z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych
osobowych (Dz. U. z 2015 1., poz. 2135, z p6zn. zm.);

15) ,Ustawa o Swiadczeniu ustug droga elektroniczna” — ustawa z dnia 18 lipca 2002 r. o $wiadczeniu
ustug droga elektroniczng (Dz. U. z 2013 r,, nr 1422 z p6zn. zm.);

16) ,Ustawa o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji” — ustawa z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji (Dz. U.z 2003 r. Nr 153, poz. 1503 z p6Zn. zm.);

17) .Wydarzenia” - spotkania informacyjne, promocyjne, naukowe lub zawodowe, kongresy, konfe-
rencje, sympozja i inne tego typu wydarzenia, w tym miedzy innymi posiedzenia ciat doradczych,
wizyty w placéwkach badawczych i zaktadach produkcyjnych, spotkania badaczy, spotkania po-
Swiecone planowaniu, szkoleniom oraz innym kwestiom dotyczagcym badan klinicznych lub niein-
terwencyjnych, organizowane lub sponsorowane przez Sygnatariusza Kodeksu, w jego imieniu lub
na jego zlecenie;

18) ,.ZP INFARMA" - Zwiazek Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA.

2. Pojecia ,podmiot odpowiedzialny”, ,produkt leczniczy”, ,Charakterystyka Produktu Leczniczego”,
.ulotka dla pacjenta” oraz ,reklama produktu leczniczego” maj3 znaczenie nadane im przepisami Pra-
wa farmaceutycznego, przy czym przez produkt leczniczy rozumie sie wytgcznie produkt leczniczy sto-
sowany u ludzi.

3. Przez ,dobre obyczaje” nalezy rozumie¢ dobre obyczaje zgodnie z interpretacja tego pojecia na pod-
stawie Ustawy o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji.

Artykut 3

Pierwszenstwo prawa stanowionego

1. Przepisy powszechnie obowigzujgcego prawa normujace zagadnienia bedace przedmiotem regulacji
niniejszego Kodeksu majg zawsze pierwszenstwo przed postanowieniami Kodeksu.

2. Jezeli przepisy powszechnie obowigzujgcego prawa przewidywatyby bardziej rygorystyczne wymaga-

nia w zakresie kwestii bedacych przedmiotem regulacji niniejszego Kodeksu, Sygnatariusz Kodeksu zo-
bowiazuje sie spetni¢ te wymagania jednoczesnie w spos6b mozliwie jak najbardziej zgodny z posta-
nowieniami Kodeksu. Jezeli przepisy powszechnie obowigzujgcego prawa przewidywatyby mniej ry-
gorystyczne wymagania w zakresie kwestii bedgcych przedmiotem regulacji niniejszego Kodeksu, nie
wytacza to obowigzku stosowania przez Sygnatariuszy Kodeksu postanowien Kodeksu.
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3. Postanowienia Kodeksu stanowig uzupetnienie przepiséw Dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wsp6lnotowego kodeksu odnoszacego sie do pro-
duktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311, 28.11.2001, p.67), przepiséw Prawa farmaceu-
tycznego oraz wydanych na jego podstawie przepisow wykonawczych.

Artykut 4

Przedmiot regulacji Kodeksu
Kodeks okresla:

a) dobre praktyki prowadzenia reklamy produktéw leczniczych stosowanych u ludzi dostepnych wytgcz-
nie z przepisu lekarza,

b) dobre praktyki prowadzenia badan nieinterwencyjnych,

c) dobre praktyki wspotpracy z Przedstawicielami zawod6w medycznych, Organizacjami ochrony zdrowia

i Organizacjami pacjentéw,

d) dobre praktyki w zakresie przejrzystosci stron internetowych, ktérych wtascicielami, administratorami
lub sponsorami sg Sygnatariusze Kodeksu.

Artykut 5

Zastosowanie przedmiotowe Kodeksu

1. Postanowienia Kodeksu znajduj3 zastosowanie do:

a) reklamy produktéw leczniczych wydawanych wytacznie z przepisu lekarza, w tym w szczegélno-
Sci: ustnej lub pisemnej komunikacji, reklamy w czasopismach, korespondencji, dziatar podejmo-
wanych przez Przedstawicieli, dziatan z wykorzystaniem Internetu oraz innych srodkéw komunika-
cji elektronicznej, wykorzystania systeméw audiowizualnych, przekazywania prébek oraz przeja-
wow goscinnosci w stosunku do Przedstawicieli zawodéw medycznych,

b) przekazywania materiatéw lub przedmiotéw o charakterze edukacyjnym lub informacyjnym, a tak-
ze przeznaczonych do wykonywania praktyki medycznej lub farmaceutycznej przez Przedstawicie-
li zawodéw medycznych,

c) badan nieinterwencyjnych z uzyciem dopuszczonych do obrotu produktéw leczniczych,

d) wspétpracy pomiedzy Sygnatariuszami Kodeksu a Przedstawicielami zawodéw medycznych i Or-
ganizacjami ochrony zdrowia, w tym m.in. wspétpracy w ramach prowadzonych badar oraz innych
relacji wynikajacych z zawartych uméw,

e) wspétpracy pomiedzy Sygnatariuszami Kodeksu a Organizacjami pacjentéw,

f)  stron internetowych, ktérych wtascicielem, administratorem lub sponsorem jest Sygnatariusz Ko-
deksu.

2. Postanowienia Kodeksu nie znajduja zastosowania do:

a) reklamy produktéw leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza,

b) informacji umieszczonych na opakowaniach oraz zatgczonych do opakowan produktéw leczni-
czych, zgodnych z pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu,

c) informacji zwiazanych z dziatalnoscig Sygnatariusza Kodeksu zawierajacych dane finansowe, opi-
sy programow badawczo-rozwojowych, omoéwienie kierunkéw dziatan regulacyjnych, ktére moga
mie¢ wptyw na Sygnatariusza Kodeksu i jego produkty, w szczegélnosci informacji skierowanych
do inwestoréw oraz obecnych lub potencjalnych pracownikéw Sygnatariusza Kodeksu, pod warun-
kiem, ze nie stanowig one jednoczesnie reklamy produktéw leczniczych,

d) korespondencji nie majacej charakteru reklamowego, ktérej celem jest odpowiedZ na konkretne
pytanie dotyczgce danego produktu leczniczego,
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e) ogtoszen o charakterze informacyjnym niekierowanych do publicznej wiadomosci dotyczacych
w szczeg6lnosci zmiany opakowania, ostrzezen o dziataniach niepozadanych, pod warunkiem, ze
nie zawierajg one tresci odnoszacych sie do wtasciwosci produktéw leczniczych,

f) informacji dotyczacych zdrowia lub chordb ludzi, pod warunkiem Ze nie odnosz3 sie nawet posred-
nio do produktéw leczniczych.

Artykut 6
Zastosowanie podmiotowe Kodeksu

1. Postanowienia Kodeksu sg wigzace dla Sygnatariuszy Kodeksu, ktérzy do niego przystapili, z dniem
podpisania oSwiadczenia o przystgpieniu do Kodeksu, ktérego wzér stanowi Zatgcznik nr 1 do Kodek-
su, a dla cztonkéw ZP INFARMA - z dniem przyjecia Kodeksu przez ZP INFARMA.

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

Artykut 7

Zakres odpowiedzialnosci Sygnatariusza Kodeksu

1. Sygnatariusz Kodeksu odpowiada za dziatania swoich pracownikéw, Przedstawicieli oraz 0séb trzecich
dziatajacych na jego zlecenie w zakresie dziatan objetych regulacjg Kodeksu, w szczeg6lnosci: konsul-
tantéw, podmiotéw prowadzacych badania rynku lub szkolenia oraz agencji reklamowych.

2. Sygnatariusz Kodeksu podejmie wszelkie starania w celu zapewnienia, by spétki z jego grupy kapitato-
wej oraz podmioty, ktore dziatajg w jego imieniu lub na jego zlecenie w zakresie dziatan objetych re-
gulacja Kodeksu, przestrzegaty postanowien Kodeksu.

3. Personel Sygnatariusza Kodeksu oraz wszelkie inne osoby, za dziatania ktérych Sygnatariusz Kodek-

su odpowiada zgodnie z postanowieniami niniejszego artykutu, powinny by¢ przeszkolone w zakresie
obowigzujacych przepiséw prawa oraz postanowien Kodeksu.
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ROZDZIAL II

REKLAMA PRODUKTOW LECZNICZYCH

Artykut 8
Adresat reklamy

1.

Z zastrzezeniem przepiséw powszechnie obowigzujgcego prawa, produkty lecznicze wydawane z prze-
pisu lekarza mozna reklamowac wytacznie do oséb uprawnionych do wystawiania recept lub oséb pro-
wadzacych obrét produktami leczniczymi.

Reklama produktu leczniczego powinna by¢ kierowana tylko do tych Adresatéw reklamy, co do ktérych
uzasadnione jest zatozenie, Ze jej potrzebuj3 lub s3 nig zainteresowani.

W przypadku, gdy dziatania reklamowe dotyczace produktéw leczniczych kierowane sg do lekarzy pet-
nigcych funkcje publiczne w rozumieniu art. 115 § 19 Kodeksu karnego, w szczegélnosci konsultantéw
krajowych, konsultantéw wojewo6dzkich, dyrektoréw szpitali lub ordynatoréw oddziatéw, nalezy zwré-
ci¢ szczegb6lng uwage, czy dziatania skierowane do tych os6b nie pozostajg w konflikcie z petnionymi
przez nie funkcjami i w ten spos6b nie naruszaja prawa.

Artykut 9
Ochrona danych osobowych Adresata reklamy

1. Dziatania reklamowe, a w szczeg6lnosci tworzenie list korespondencyjnych i mailingowych wykorzy-
stywanych do prowadzenia reklamy produktéw leczniczych, musza by¢ zgodne z przepisami Ustawy
o ochronie danych osobowych i Ustawy o Swiadczeniu ustug droga elektroniczna.

2. Przesytanie tresci reklamowych przy wykorzystywaniu srodkéw komunikacji elektronicznej moze od-
bywac sie wytacznie na prosbe lub za zgoda Adresata reklamy.

3. Dane osobowe, ktére znajdujg sie na liscie korespondencyjnej lub mailingowej wykorzystywanej do
prowadzenia reklamy produktéw leczniczych, muszg by¢ usuniete lub zmienione na wniosek osoby,
ktorej te dane dotyczg, zgodnie z przepisami Ustawy o ochronie danych osobowych.

Artykut 10

Ogolne zasady reklamy

1. Reklame produktu leczniczego nalezy prowadzi¢ zgodnie z obowigzujacymi przepisami prawa, dobry-
mi obyczajami oraz przy zachowaniu wysokich standardéw etycznych.

2. Nie wolno prowadzi¢ reklamy produktu leczniczego przed uzyskaniem pozwolenia na jego dopusz-
czenie do obrotu w Polsce lub sprzecznej z informacjami zawartymi w Charakterystyce Produktu Lecz-
niczego. Warunek ten nie ogranicza prawa do petnej informacji dotyczacej postepu naukowego i me-
dycznego pod warunkiem, ze nie nosi ona cech reklamy.

3. Reklama produktu leczniczego nie moze wprowadzac¢ w btad, w szczegb6lnosci poprzez znieksztatcenie,
przesade, nienalezyte sugestie, opuszczenia, dwuznacznos¢ lub w jakikolwiek inny sposéb. Dotyczy to
w szczeg6lnosci wtasciwosci lub sposobu dziatania produktu leczniczego.

4. Reklama produktu leczniczego powinna prezentowac produkt leczniczy obiektywnie, w sposéb wolny
od przesady, oraz informowac o jego racjonalnym zastosowaniu. Twierdzenia zawarte w reklamie nie
moga sugerowac, ze produkt leczniczy lub jego substancja czynna majg szczegélne wtasciwosci lub ja-
kos¢, jezeli twierdzenia takie nie mogg by¢ uzasadnione.

5. Reklama produktu leczniczego musi by¢ zgodna z Charakterystyka Produktu Leczniczego.

6. Reklama produktu leczniczego nie moze zmniejszac zaufania do przemystu farmaceutycznego.

7. Dziatania reklamowe musz3 uwzgledniac szczeg6lny charakter produktéw leczniczych oraz pozycje za-

wodowa Adresatoéw reklamy.
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8. Reklama nie moze by¢ obrazliwa dla Adresatéw reklamy, jak rowniez nie moze odwotywac sie do uczuc
Adresatéw reklamy poprzez wywotanie leku lub wykorzystywanie przesadoéw.

9. W przypadku reklamy produktéw leczniczych zawierajgcych rézny sktad substancji czynnych, ich jed-
noczesne prezentowanie w reklamie jest dopuszczalne, jezeli reklama kazdego z reklamowanych pro-
duktéw leczniczych spetnia warunki okreslone w Kodeksie oraz wymagane przez powszechnie obo-
wigzujace przepisy prawa.

10. Dopuszcza sie jednoczesne prezentowanie w reklamie produktéw leczniczych zawierajgcych te sama
substancje czynng, lecz rézne postacie farmaceutyczne.

Artykut 11

Obowiazkowa zawartosc reklamy

1. Materiat reklamowy musi zawiera¢ podstawowe informacje o produkcie leczniczym zgodne z Charak-
terystyka Produktu Leczniczego i w zakresie wymaganym przepisami prawa.

2. Materiat reklamowy musi zawiera¢ co najmniej nastepujgce dane dotyczace reklamowanego produktu
leczniczego:

a) nazwe produktu leczniczego i nazwe powszechnie stosowang,

b) sktad jakoSciowy i ilosciowy w odniesieniu do substancji czynnych oraz tych substancji pomocni-
czych, ktére maja istotne znaczenia dla wtasciwego stosowania produktu leczniczego,

c) postac farmaceutyczng,

d) wskazanie lub wskazania terapeutyczne do stosowania, przy czym dopuszcza sie przekazywanie
w reklamie tylko wybranych wskazan terapeutycznych do stosowania, pod warunkiem, ze pozosta-
te przekazywane informacje beda odnosic sie wytacznie do tych wskazan,

e) dawkowanie i sposéb podawania,

f) przeciwwskazania,

g) specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania,

h) dziatania niepozadane,

i)  wskazanie podmiotu odpowiedzialnego,

j)  numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i nazwe organu, ktéry je wydat,

k) informacje o przyznanej kategorii dostepnosci,

1) w przypadku produktéw leczniczych umieszczonych na wykazach lekéw refundowanych — infor-
macje o cenie detalicznej i kwocie doptaty Swiadczeniobiorcy.

3. Informacje, o ktérych mowa w ust. 2 niniejszego artykutu, nalezy przedstawic¢ w sposéb widoczny i czy-
telny.

4. Obowiazek zamieszczania informacji, o ktérych mowa w ust. 2 niniejszego artykutu, nie dotyczy re-
klamy przypominajacej, pod warunkiem, ze reklama przypominajgca zawiera wytgcznie nazwe wta-
sng produktu leczniczego, nazwe powszechnie stosowang lub znak towarowy niezawierajgcy odnie-
sien do wskazan leczniczych, postaci farmaceutycznej, dawki, haset reklamowych lub innych tresci re-
klamowych.

Artykut 12

Przejrzystosc dziatan reklamowych

1. Dziatania reklamowe muszg by¢ prowadzone w sposéb jawny.

2. Publikacje materiatéow reklamowych m.in. w czasopismach, bezposrednio lub posrednio finanso-
wane, wspoétfinansowane lub przygotowane z udziatem Sygnatariusza Kodeksu, jego Przedstawi-
ciela lub podmiot dziatajacy na jego zlecenie, nie moga sprawia¢ wrazenia niezaleznej publikacji.
Sponsorowane przez Sygnatariusza Kodeksu materiaty dotyczace produktéw leczniczych oraz ich
stosowania musza by¢ jednoznacznie oznaczone jako sponsorowane, niezaleznie od tego, czy maja
charakter reklamowy.
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3. Oceny kliniczne, post-marketingowe programy monitorowania i analiz oraz badania przeprowa-
dzane po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (w tym badania o charakterze retrospek-
tywnym) nie moga stanowic ukrytej reklamy. Takie oceny, programy i badania moga by¢ przepro-
wadzane wytacznie w celach naukowych lub edukacyjnych.

Artykut 13

Odpowiedzi na prosby pacjentéw o porade

Odpowiedzi na prosby pacjentéw o porade w sprawach zdrowotnych powinny ograniczac sie do zareko-
mendowania kontaktu z lekarzem.

Artykut 14

Przejrzystosc stron internetowych

1. Tresc strony internetowej, ktérej wtascicielem, administratorem lub sponsorem jest Sygnatariusz Ko-
deksu, musi jednoznacznie wskazywac:
a) nazwe oraz adres (w tym e-mail) Sygnatariusza Kodeksu,
b) zrodto lub autora informacji oraz date ich zamieszczenia na stronie internetowej,
c) docelowych odbiorcéw, do ktérych adresowana jest strona internetowa (np. Przedstawiciele zawo-

doéw medycznych, pacjenci i ogot spoteczenistwa lub obie te grupy réwnoczesnie),

d) celistnienia strony internetowej.

2. Szczegb6towe wytyczne dotyczace zawartosci stron internetowych przedstawia Zatacznik Nr 2 do Ko-
deksu.

Artykut 15
Informacje w reklamie

1. Informacje uzyte w reklamie produktu leczniczego:

a) muszy by¢ doktadne, obiektywne oraz wystarczajaco kompletne, aby umozliwi¢ Adresatowi rekla-
my wyrobienie sobie wtasnej opinii na temat wartosci terapeutycznej reklamowanego produktu
leczniczego,

b) powinny opierac sie na aktualnej ocenie odpowiednich materiatéw zrédtowych oraz jasno wskazy-
wac na te materiaty Zrodtowe,

c) moga opierac sie o dowody naukowe przedstawione podczas kongreséw lub sympozjéw nauko-
wych pod warunkiem, ze dowody te zawarte zostaty w materiatach dostepnych publicznie, np. na
stronach internetowych danego kongresu naukowego badz streszczeniach (abstraktach) publiko-
wanych w indeksowanych czasopismach naukowych (np. suplementach). Dane takie nalezy prze-
kazywac zgodnie z oryginalnymi materiatami z podaniem ich zrédta i daty zamieszczenia.

2. Informacje dotyczace zmiany w zakresie Charakterystyki Produktu Leczniczego mozna podawac do
wiadomosci publicznej dopiero po zatwierdzeniu tej zmiany przez wtasciwy organ (poza informacja-

mi dotyczacymi kwestii bezpieczenstwa terapii dla pacjenta, np. o dziataniach niepozadanych lub in-

terakcjach).

Artykut 16
Dane naukowe w reklamie

Dane naukowe, analizy i wyniki badan zaczerpniete z literatury fachowej lub czasopism naukowych nale-

zy przekazywac w tresci zgodnej z oryginatem, z podaniem ich Zrédta oraz daty publikacji lub ostatniej ak-

tualizacji, a w szczegblnosci:

a) wyniki badan, doniesienia naukowe i abstrakty nie mogg by¢ wykorzystywane w sposéb, ktory mégtby
spowodowac btedne wrazenie co do ich charakteru, zakresu, zastosowania lub znaczenia,
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b)

c

d)

e)

badania przeprowadzone in vitro lub badania na zwierzetach nie moga by¢ wykorzystywane w sposéb,
ktory moégtby spowodowac niewtasciwe lub mylne wrazenie dotyczace ich wartosci klinicznej,
przebieg przywotywanego w reklamie badania powinien by¢ opisany w spos6b jednoznaczny oraz nie
budzacy watpliwosdi,

poréwnanie dziatania réznych produktéw leczniczych lub poréwnanie dziatania produktéw leczni-
czych z niefarmakologicznymi metodami leczenia musi by¢ wyrazone w sposéb, ktéry jasno pokazuje
jego statystyczna i kliniczng wartos¢. W przypadku braku znamiennosci statystycznej nalezy zamiescic
informacje: ,,ré6znica nieznamienna statystycznie” lub ,NS”,

wyzej wymienione dane mogg by¢ przekazywane pod warunkiem, ze reklama produktu leczniczego je
zawierajgca nie bedzie sprzeczna z Charakterystyka Produktu Leczniczego.

Artykut 17
Nieuczciwe powotanie sie na dane zZzrédtowe
W reklamie produktu leczniczego nie mozna wykorzystywac jako danych Zrédtowych:

a)

b)

c

nieopublikowanych danych podmiotu odpowiedzialnego (Data on file), chyba 7e sg one czescia dossier
rejestracyjnego, dostepnego na zyczenie,

danych, ktére ukazaty sie drukiem wytacznie w materiatach z sesji lub Wydarzenia sponsorowanego
przez podmiot odpowiedzialny lub organizowanego przez towarzystwo naukowe, o ile materiaty te nie
sq opublikowane w formie spetniajacej warunki zawarte w art. 15 ust. 1 lit. c niniejszego Kodeksu,
informacji uzyskanych od Przedstawicieli zawoddw medycznych w ramach kontaktéw osobistych (per-
sonal communication) lub uzyskanych w wyniku badan rynku prowadzonych przez podmiot odpowie-
dzialny lub podmiot zewnetrzny, jezeli te dane nie zostaty opublikowane i nie zawierajg wyraznej in-
formacji o zleceniodawcy badania rynku.

Artykut 18
Cytaty w reklamie

1.

Cytaty, tabele i inne materiaty ilustracyjne pochodzgce z opublikowanych badan, literatury medycznej

lub naukowej, przeznaczone do wykorzystania w reklamie, powinny:

a) bycwiernie odtworzone, z wyjatkiem przypadkéw, gdy ich adaptacja lub modyfikacja jest wymaga-
na w celu zachowania zgodnosci reklamy z postanowieniami Kodeksu i jednocze$nie zostanie wy-
raznie wskazane, ze materiaty te zostaty adaptowane lub zmodyfikowane,

b) doktadnie wskazywac zrédta ich pochodzenia.

Nalezy dotozy¢ szczeg6lnej starannosci w celu zapewnienia, aby materiaty zawarte w reklamie nie

wprowadzaty w btad w zakresie charakteru produktu (np. czy moze on by¢ stosowany u dzieci), twier-

dzen na jego temat czy poréwnan (np. poprzez uzycie niekompletnych lub nieistotnych statystycznie
informacji lub nietypowej skali).

Zaleca sie korzystanie z wzoru cytowania proponowanego przez indeksowane czasopisma medyczne.

Cytaty, dane liczbowe lub wykresy z prac naukowych stuzace poréwnaniu produktéw leczniczych nie

moga wprowadzac w btad lub stuzy¢ dyskredytacji konkurencyjnego produktu.

Cytaty z literatury fachowej, tabele i inne materiaty ilustracyjne wykorzystane w reklamie nie moga

stwarzac¢ mylnego wrazenia, ze badania lub dokumentacja zostaty wykonane dla innego, konkurencyj-

nego produktu leczniczego, np. produktu generycznego.

Artykut 19
Twierdzenia w reklamie

1.

Wszelkie twierdzenia dotyczace produktu leczniczego zamieszczane w jego reklamie muszg by¢ zgod-
ne z zatwierdzong Charakterystyka Produktu Leczniczego i mie¢ poparcie w dowodach, w szczegélno-
Sci:
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a) informacje o sktadzie, substancjach czynnych, wtasciwosciach, skutkach dziatania produktu leczni-
czego powinny by¢ doktadne, zgodne z informacjami zawartymi w Charakterystyce Produktu Lecz-
niczego oraz nie moga wprowadzac w btad,

b) wyrazenia poréwnawcze takie jak ,lepszy niz", ,skuteczniejszy niz”, wyrazenie ,tanszy od” i po-
dobne nie moga by¢ wykorzystywane bez odpowiednich, aktualnych dowodéw na potwierdzenie
ich prawdziwosdi,

c) produkt leczniczy moze by¢ okreslany jako ,najczesciej przepisywany” jedynie wtedy, gdy istnieja
aktualne dowody statystyczne, potwierdzajgce te okreslenia i jednoczes$nie spetnione sg warunki
okreslone w art. 17 lit. c) Kodeksu,

d) okreslenie ,nowy"” moze by¢ uzywane wytacznie w odniesieniu do produktu leczniczego, w ktére-
go sktad wchodzi substancja czynna lub mieszanina substancji czynnych nie zarejestrowana wcze-
Sniej w Polsce jako produkt leczniczy,

e) okreslenie ,nowy” nie moze by¢ uzywane w odniesieniu do produktu leczniczego po uptywie
12 miesiecy od dnia wprowadzenia tego produktu do obrotu w Polsce,

f) okreslenie ,nowy” nie moze by¢ uzywane w odniesieniu do wskazan terapeutycznych produk-
tu leczniczego po uptywie 12 miesiecy od dnia zarejestrowania zmian Charakterystyki Produktu
Leczniczego,

g) okreslenie ,nowy” nie moze by¢ uzywane w odniesieniu do produktu w nowej postaci lub dawce po
uptywie 12 miesiecy od dnia wprowadzenia do obrotu tego produktu w nowej postaci lub dawce,

h) dane dotyczace bezpieczerstwa stosowania produktu leczniczego, np. przeciwwskazania, srodki
ostroznosci oraz dziatania niepozgdane powinny by¢ przedstawione jasno i w spos6b nie budzacy
watpliwosci co do uzytych sformutowan,

i) nie nalezy uzywac stowa ,bezpieczny” bez nalezytego uzasadnienia.

2. W reklamie nie mozna zawiera¢ informacji sugerujacych, ze zazywaniu produktu leczniczego nie towa-
rzysza zadne dziatania niepozadane, ryzyko zatrucia lub ryzyko uzaleznienia.

Artykut 20
Obowigzek udostepnienia danych
uzasadniajacych twierdzenie zawarte w reklamie

Podmiot odpowiedzialny lub przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego ma obowigzek udostepnic¢ doku-
mentacje stanowiacg zrodto danych zawartych w reklamie w odpowiedzi na pisemna prosbe Adresata re-
klamy, podmiotu odpowiedzialnego lub przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego, w terminie 21 dni
od dnia doreczenia wniosku o udostepnienie dokumentacji. W szczeg6lnosci zawarte w reklamie twierdze-
nia dotyczace dziatan niepozadanych powinny odzwierciedlac dostepne dane naukowe lub by¢ mozliwe do
uzasadnienia w oparciu o doswiadczenie kliniczne. Uzasadnienia nie wymagaja zawarte w reklamie twier-
dzenia dotyczgce elementéw zawartych w zatwierdzonej Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Artykut 21

Reklama poréwnawcza

1. Reklama poréwnawcza musi spetnia¢ wymogi wynikajace z przepiséw powszechnie obowigzujacego
prawa, w tym Ustawy o zwalczaniu nieuczciwej konkurendji.

2. Reklama poréwnawcza powinna spetniac tacznie nastepujace warunki:
a) musi podawac nazwe, postac farmaceutyczna oraz dawke poréwnywanych produktéw leczniczych,
b) nie moze wprowadza¢ w btad,
c) wsposdb rzetelny i dajacy sie zweryfikowac na podstawie obiektywnych kryteriéw poréwnuje wy-

tacznie produkty lecznicze o analogicznych wtasciwosciach lub o takich samych wskazaniach,
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d) pordwnanie powinno odnosi¢ sie do okreslonych, popartych wynikami badan wtasciwosci porow-
nywanych produktéw leczniczych, powinno by¢ obiektywne, rzetelne i dajgce sie zweryfikowag;
nalezy zagwarantowac mozliwos¢ sprawdzenia informacji zamieszczonych w poréwnaniu poprzez
podanie Zrédta prezentowanych informacji wraz z datg publikacji lub ostatniej aktualizacji,

e) poréwnanie powinno dotyczyc¢ jednej lub kilku istotnych, charakterystycznych, typowych i mozli-
wych do sprawdzenia cech, do ktérych moze nalezec takze cena poréwnywanych produktoéw lecz-
niczych,

f) poréwnanie wybranych cech produktéw leczniczych nie powinno wprowadza¢ w btad co do wta-
sciwosci poréwnywanych produktow oraz ich cech nie objetych poréwnaniem, a takze nie moze
powodowaé pomytek w rozr6znieniu miedzy produktami leczniczymi, znakami towarowymi, ozna-
czeniami przedsiebiorstwa lub innymi oznaczeniami odrézniajacymi,

g) nie moze dyskredytowac konkurencyjnego produktu leczniczego ani podmiotu odpowiedzialnego,

h) nie moze przedstawia¢ produktu leczniczego jako imitacji czy nasladownictwa produktu opatrzo-
nego chronionym znakiem towarowym albo innym oznaczeniem odrézniajacym,

i) nie moze wykorzystywac w nieuczciwy sposéb renomy znaku towarowego, oznaczenia przedsie-
biorstwa lub innego oznaczenia odr6zniajacego konkurenta.

Artykut 22

Probki

1. Dozwolone jest przekazywanie prébek wytacznie nowych produktéw leczniczych.

2. Dla potrzeb niniejszego artykutu:

a) zanowy uwaza sie produkt leczniczy:
- przez okres pieciu lat od pierwszego wprowadzenia produktu do obrotu w Polsce albo
- objety pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu, ktére rozszerzono o nowe wskazanie, przez
okres pieciu lat od dnia wejscia w zycie decyzji rozszerzajgcej pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu o to nowe wskazanie.
b) za nowy produkt leczniczy nie uwaza sie:
- nowej wielkosci opakowania ani
- produktu o takim samym sktadzie jakosciowym substancji czynnych jak produkt wczes$niej za-
rejestrowany, ale o innej dawce lub postaci farmaceutycznej, o ile nie ulegt rozszerzeniu za-
kres wskazan w poréwnaniu z wczesniej zarejestrowanym produktem leczniczym.

3. Pojedyncza prébka nie moze by¢ wieksza niz jedno najmniejsze opakowanie produktu leczniczego do-
puszczone do obrotu na terytorium Polski.

4. Prébka produktu leczniczego musi by¢ wyraznie oznakowana napisem: ,prébka bezptatna — nie do
sprzedazy”. Do kazdej probki powinna by¢ dotgczona Charakterystyka Produktu Leczniczego.

5. Produkty lecznicze przekazywane jako prébki powinny mie¢ oznakowanie, ulotke dla pacjenta oraz
Charakterystyke Produktu Leczniczego w jezyku polskim.

6. Probki produktéw leczniczych mozna przekazywaé wytgcznie osobom uprawnionym do wystawiania
recept, uprawnionym do przepisania konkretnego reklamowanego produktu leczniczego, w odpowie-
dzi na ich pisemna prosbe skierowana do podmiotu odpowiedzialnego lub podmiotu dziatajacego na
jego zlecenie.

7. Zabrania sie przekazywania probek produktéw leczniczych, ktére zawieraja Srodki odurzajgce lub sub-
stancje psychotropowe.

8. Nie mozna przekazac tej samej osobie wiecej niz czterech probek tego samego produktu leczniczego

w ciggu roku kalendarzowego ani przekazywac prébek danego produktu leczniczego po uptywie dwéch
lat od pierwszego wystapienia przez te osobe z pisemng prosba o dostarczenie probek danego produk-
tu leczniczego. Maksymalna liczba prébek tego samego produktu leczniczego przekazana jednej oso-
bie nie moze przekroczy¢ osmiu prébek.
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10.

11.

Osoba przekazujaca bezptatne prébki musi prowadzi¢ ewidencje tych prébek zgodnie z przepisami
prawa.

Sygnatariusz Kodeksu zobowigzany jest do wdrozenia odpowiedniego systemu kontroli i odpowiada
za zgodnos¢ dystrybucji probek z przepisami prawa oraz Kodeksu.

Probki produktu leczniczego przekazuje sie¢ osobom uprawnionym do wystawiania recept wytacznie
w celu umozliwienia im zapoznania sie z produktem leczniczym i zdobycia doswiadczenia w jego sto-
sowaniu.
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ROZDZIAL 11l

PRZEDSTAWICIELE

Artykut 23
Obowiazek przeszkolenia Przedstawiciela

Przedstawiciele Sygnatariusza Kodeksu, w tym personel dziatajacy na rzecz Sygnatariusza Kodeksu na pod-
stawie uméw z podmiotami trzecimi oraz wszelkie inne osoby, ktére w imieniu Sygnatariusza Kodeksu skta-
daja wizyty Adresatom reklamy w aptekach, szpitalach i innych placéwkach ochrony zdrowia w zwigzku
z promowaniem produktéw leczniczych, muszg zostac przeszkoleni w zakresie przepisow powszechnie
obowigzujacego prawa oraz postanowien Kodeksu i posiadac wystarczajacg wiedze medyczng, aby udzie-
la¢ doktadnych i kompletnych informacji o produktach leczniczych, ktére reklamuja.

Artykut 24
Obowigzki Przedstawiciela

1.

Przedstawiciele powinni wykonywac swoje obowiazki zgodnie z przepisami prawa oraz zasadami za-
wartymi w Kodeksie, w spos6b odpowiedzialny i etyczny.

Przedstawiciel zobowigzany jest do przekazania lub udostepnienia Adresatom reklamy Charakterysty-
ki Produktu Leczniczego, ktory prezentuje.

Przedstawiciel powinien niezwtocznie przekaza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu za dany produkt lub
przedstawicielowi podmiotu odpowiedzialnego w Polsce wszelkie uzyskane informacje dotyczace sto-
sowania produktéw leczniczych, w szczegblnosci dotyczace ich dziatah niepozadanych.
Przedstawiciel musi dbac, aby czestotliwos¢, terminy oraz dtugos¢ wizyt sktadanych Adresatom rekla-
my w aptekach, szpitalach lub w innych placéwkach ochrony zdrowia, a takze sposéb, w jaki te wizyty
sie odbywajg, byty zgodne z obowigzujacymi przepisami prawa i nie powodowaty utrudnien w pracy
tych placéwek oraz odbywaty sie po uprzednim uzgodnieniu terminu spotkania.

Przedstawiciel nie moze stosowac zadnych form zachety w celu uméwienia sie na spotkanie z Adresa-
tem reklamy.

W czasie spotkania lub umawiajac sie na spotkanie, Przedstawiciel nie moze wprowadzac w btad co do
swojej tozsamosci lub co do tozsamosci podmiotu odpowiedzialnego, ktéry reprezentuje.
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ROZDZIAL IV

ZASADY ORGANIZACII SYMPOZIOW,
KONGRESOW ORAZ INNYCH WYDARZEN

Artykut 25
Obiektywnos¢ kryteriow wyboru uczestnikow Wydarzen
oraz zakaz stosowania zachet

1. Kryteria wyboru oséb, ktére zostang zaproszone na kongres czy sympozjum, powinny by¢ obiektywne
i oparte na przestankach merytorycznych.

2. Przedstawiciel nie moze stosowac zadnych form zachety w stosunku do os6b, o ktérych mowa w ust. 1,
w celu zachecenia ich do wziecia udziatu w Wydarzeniu.

Artykut 26

Miejsce organizacji Wydarzen

1. Wydarzenia organizowane czy sponsorowane przez lub w imieniu Sygnatariusza Kodeksu musz3 odby-
wac sie w miejscu, ktore jest odpowiednie dla gtéwnego celu takiego Wydarzenia.

2. Nalezy unika¢ miejsc, ktére uznawane sg za ekstrawaganckie lub stynne ze wzgledu na oferowane roz-
rywki. Nie nalezy organizowac lub sponsorowa¢, bezposrednio ani posrednio, Wydarzen poza grani-
cami kraju, chyba ze jest to uzasadnione istotnymi wzgledami merytorycznymi lub organizacyjnymi,
w szczegblnosci gdy wiekszos¢ zaproszonych oséb pochodzi spoza kraju, w ktérym Wydarzenie jest or-
ganizowane.

Artykut 27

Przejawy goscinnosci

1. Przejawy goscinnosci oferowane uczestnikom Wydarzen nie powinny byé nadmierne i musza pozo-
stawac w Scistym zwigzku z podstawowym celem Wydarzenia, tj. powinny ogranicza¢ sie do pokry-
cia kosztéw: podroézy, zakwaterowania, wyzywienia oraz optat rejestracyjnych zwigzanych z udziatem
w Wydarzeniu. Analizujgc zasadnos¢ poziomu oferowanej goscinnosci nalezy przyjac¢ warunki, ktére
przecietny uczestnik Wydarzenia bytby sktonny zapewni¢ sobie we wtasnym zakresie.

2. Koszty, o ktérych mowa w ust. 1, powinny dotyczy¢ wytacznie uczestnikdw Wydarzenia, a nie os6b im
towarzyszacych, w tym cztonkéw ich rodzin, chyba Ze osoby towarzyszace sa rbwniez osobami upraw-
nionymi do wystawiania recept i zostaty zaproszone do udziatu w Wydarzeniu niezaleznie, w oparciu
o obiektywne, merytoryczne kryteria.

3. Przejawy goscinnosci nie moga obejmowac sponsorowania lub organizacji czesci rozrywkowej Wyda-
rzenia (np. imprez sportowych czy rekreacyjnych). Sygnatariusz Kodeksu nie moze zapewniac ani ofe-
rowac Przedstawicielom zawodoéw medycznych zadnych positkéw (zaréwno jedzenia, jak i napojow),
ktorych wartos¢ w przeliczeniu na osobe i na jeden positek przekracza:

a) kwote 200 zt w przypadku positkéw oferowanych w Polsce albo

b) kwote ustalong przez wtasciwg lokalng organizacje w przypadku positkéw oferowanych poza gra-
nicami Polski albo

c) réwnowartosc kwoty 100 EUR w przypadku, gdy brak jest lokalnie ustalonych kwot maksymalnych.

Wyzej wskazane kwoty zawieraja nalezny podatek od towaréw i ustug w rozumieniu przepiséw prawa pol-

skiego albo podatek od wartosci dodanej lub inny podobny podatek pobierany na podstawie przepiséw

prawa obowigzujacych w innych panstwach.
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Artykut 28
Reklama produktow leczniczych poza granicami Polski

W przypadku Wydarzen miedzynarodowych wszelkie przekazywane materiaty lub informacje powinny
wskazywac uczestnikom istnienie réznic w warunkach rejestracji danego produktu leczniczego pomiedzy
Polska a krajem, w ktérym odbywa sie Wydarzenie, jesli takie wystepuja.
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ROZDZIAL V

BADANIA NIEINTERWENCYINE
| INNE BADANIA

Artykut 29
Zasady prowadzenia badan nieinterwencyjnych

1.

Badania nieinterwencyjne przeprowadzane z uzyciem produktu leczniczego dopuszczonego do obro-

tu muszga by¢ prowadzone zgodnie wtasciwymi przepisami polskiego prawa oraz zasadami okreslony-

mi w niniejszym rozdziale.

Badania nieinterwencyjne obejmujace zbieranie danych pacjentéw przez indywidualnych Przedstawi-

cieli zawodéw medycznych, musz3 spetnia¢ wszystkie ponizsze warunki:

a) badanie ma okreslony cel naukowy;,

b) istnieje pisemny protokét badania,

c) produkt leczniczy jest stosowany w badaniu zgodnie z pozwoleniem na dopuszczenie do obrotuy,

d) 1z przydzielenie chorego do grupy, w ktérej stosowana jest okreslona metoda leczenia, nie naste-
puje na podstawie protokotu badania, ale zalezy od aktualnej praktyki,

e) decyzja o podaniu leku jest jednoznacznie oddzielona od decyzji o wtaczeniu pacjenta do badania,

f) u pacjenta wtaczonego do badania nie stosuje sie zadnych dodatkowych procedur diagnostycz-
nych ani monitorowania,

g) pacjenci musza wyrazi¢ pisemna zgode na udziat w badaniu, jesli sposoéb prowadzenia badan wy-
maga dostepu do dokumentéw zZrédtowych przez przedstawiciela sponsora,

h) do analizy zebranych danych stosuje sie metody epidemiologiczne,

i) badanie jest prowadzone z poszanowaniem prawa do ochrony danych osobowych uczestnikéw ba-
dania.

Artykut 30
Przejrzystosc badan

1. Niedozwolone jest prowadzenie badan nieinterwencyjnych lub badan wymienionych w art. 36 stano-
wigcych ukryta reklame i zachete do rekomendowania, przepisywania, nabycia lub stosowania danego
produktu leczniczego.

2. Prowadzenie badan nieinterwencyjnych lub badan wymienionych w art. 36 nie moze byc¢ narzedziem
wywierania wptywu na lekarzy w zakresie stosowanych przez nich metod leczenia.

Artykut 31

Obowigzek prowadzenia badania zgodnie z protokotem

Badania nieinterwencyjne powinny by¢ prowadzone zgodnie z protokotem badania Scisle okreslajagcym
liczbe pacjentéw i czas obserwacji.

Artykut 32
Odpowiedzialnos¢ Dziatu Medycznego

1.

Za zatwierdzanie i nadzo6r nad badaniami nieinterwencyjnymi odpowiada Dziat Medyczny Sygnatariu-
sza Kodeksu. Nadz6r nad takimi badaniami obejmuje m.in. weryfikacje spetnienia wszystkich obowiaz-
koéw zwigzanych z tymi badaniami.

Wyznaczona osoba z Dziatu Medycznego musi poswiadczyc, iz sprawdzita protokét dotyczacy badania
i ze w jej przekonaniu jest on zgodny z wymogami Kodeksu.
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Artykut 33
Obowigzek zawarcia umowy sponsorowania badan

1.

Konieczne jest zawarcie pisemnej umowy pomiedzy Sygnatariuszem Kodeksu sponsorujacym bada-
nie a Przedstawicielami zawodéw medycznych lub Organizacjami ochrony zdrowia, w ktérych odbywa
sie badanie, okreslajacej charakter ustug, ktére maja byc swiadczone oraz wysokos¢ wynagrodzenia za
prowadzenie badania.

Wysoko$¢ wynagrodzenia powinna by¢ adekwatna do czasu i naktadu pracy zwigzanego z prowadze-
niem badania oraz odzwierciedla¢ zwyczaje przyjete na polskim rynku.

Artykut 34
Publikowanie informacji o rozpoczeciu badania nieinterwencyjnego

1.

Informacja o rozpoczeciu Badania nieinterwencyjnego musi zostac przekazana niezwtocznie (najp6z-

niej do dnia objecia obserwacja pierwszego pacjenta) do wiadomosci ZP INFARMA, ktéra zamiesci jg na

swojej stronie internetowej dostepnej wytacznie do wiadomosci Sygnatariuszy Kodeksu.

Informacja taka powinna zawiera¢ co najmniej:

a) nazwe Sygnatariusza Kodeksu sponsorujacego badanie,

b) tytut badania,

c) cel badania,

d) planowang liczbe pacjentow, jesli dotyczy,

e) czas trwania badania,

f) czas obserwacji pacjenta, jesli dotyczy,

g) planowane daty pierwszej wizyty pierwszego pacjenta i ostatniej wizyty ostatniego pacjenta, jesli
dotyczy.

Dostep do informacji, o ktérej mowa w ust. 1, powinien by¢ kodowany poprzez koniecznos¢ uzycia logi-

nu nadanego przez ZP INFARMA swoim cztonkom oraz innym podmiotom, ktére przystapity do Kodeksu.

W sytuacji, gdy Badanie nieinterwencyjne nie zostato ujawnione zgodnie z niniejszym artykutem,

organizator badania na pisemng prosbe Sygnatariusza Kodeksu jest zobowigzany dostarczy¢, w ciggu

21 dni od doreczenia prosby:

a) informacje, o ktérych mowa w ust. 2,

b) protokét badania,

c) wzér dokumentacji pacjenta (CRF), jesli dotyczy,

d) wzor umowy z badaczem lub Organizacja ochrony zdrowia prowadzacg badanie.

Artykut 35
Zakonczenie badania, wyniki Badan nieinterwencyjnych

1.

Wyniki Badah nieinterwencyjnych muszg zosta¢ przeanalizowane i przygotowane w formie raportu
koricowego przeznaczonego dla Dziatu Medycznego Sygnatariusza Kodeksu nie p6ézniej niz w 12 mie-
siecy od zakoriczenia obserwacji ostatniego pacjenta oraz opublikowane nie pézniej niz w 24 miesig-
ce od zakonczenia obserwacji ostatniego pacjenta.

Sygnatariusz Kodeksu przesyta raport podsumowujgcy do wszystkich badaczy, ktérzy uczestniczyli
w badaniu, oraz udostepnia go na zyczenie ZP INFARMA.

W przypadku, gdy wyniki badania s3 istotne dla oceny stosunku korzysci do ryzyka stosowania produk-
tu, raport podsumowujacy powinien zosta¢ niezwtocznie przekazany do wtasciwego organu.

Dziat Medyczny Sygnatariusza Kodeksu prowadzi archiwum raportéw, o ktérych mowa w niniejszym ar-
tykule.

19



20

INFARMA

Artykut 36
Warunki prowadzenia innych badan

Prowadzenie badan innych niz Badania nieinterwencyjne jest dopuszczalne pod warunkiem, ze nalezg one
do jednej z nastepujacych kategorii:

a) badania epidemiologiczne rozumiane jako badania polegajace na zbieraniu danych populacyjnych,

b) rejestry rozumiane jako zbieranie danych o postepowaniach terapeutycznych, profilaktycznych, dia-
gnostycznych badz modyfikujacych funkcje fizjologiczne, w tym o sposobach farmakoterapii,

c) badania z zakresu ekonomiki ochrony zdrowia rozumiane jako zbieranie danych umozliwiajgcych oce-
ne ekonomiczng okreslonych postepowan terapeutycznych, profilaktycznych, diagnostycznych i mo-
dyfikujacych funkcje fizjologiczne, w tym badania farmakoekonomiczne,

d) badania rynkowe (market research) powinny by¢ prowadzone przez niezalezne podmioty i nie moga
stanowi¢ ukrytej reklamy. Dozwolone jest nieujawnianie respondentowi zleceniodawcy badania, nato-
miast konieczne jest wskazanie branzy, z ktérej pochodzi sponsor.

Artykut 37

Przedstawiciele w Badaniach nieinterwencyjnych

1. Przedstawiciele moga by¢ angazowani w Badania nieinterwencyjne wytacznie do petnienia funkcji ad-
ministracyjnych.

2. Zaangazowanie Przedstawicieli w badania nie moze by¢ powigzane z reklamg produktu leczniczego

i musi by¢ nadzorowane przez Dziat Medyczny (albo odpowiednik takiego dziatu) Sygnatariusza Ko-
deksu, ktéry zapewnia odpowiednie przeszkolenie Przedstawicieli.
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ROZDZIAL VI

ZASADY POSTEPOWANIA
W KONTAKTACH Z PRZEDSTAWICIELAMI
ZAWODOW MEDYCZNYCH

Artykut 38*
Cel kontaktow z Przedstawicielami zawodéw medycznych

Celem wszelkich kontaktéw z Przedstawicielami zawodéw medycznych powinno by¢ poszerzanie ich wie-
dzy na temat dostepnych na rynku produktéw leczniczych w granicach dopuszczonych przez powszechnie
obowigzujace przepisy prawa lub podnoszenie jakosci opieki nad pacjentami. Tym samym, wszelkie bez-
posrednie oraz posrednie przeptywy finansowe, a takze inne przekazywane Przedstawicielom zawodoéw
medycznych korzysci majgtkowe lub osobiste stuzy¢ moga jedynie temu celowi i odbywac sie w zgodzie
z przepisami powszechnie obowigzujacego prawa, w szczeg6lnosci nie moga warunkowac decyzji terapeu-
tycznych podejmowanych przez Przedstawiciela zawod6éw medycznych.

Artykut 38
Zakaz wreczania prezentéw

1.

Zabronione jest wreczanie, oferowanie lub obiecywanie Przedstawicielom zawodéw medycznych ja-
kichkolwiek prezentéw lub innych korzysci majatkowych zaréwno w formie pienieznej, jak i rzeczowej.
Dozwolone jest przekazywanie Przedstawicielom zawodéw medycznych materiatow lub przedmiotéw
o charakterze informacyjnym lub edukacyjnym jezeli spetniaja one tacznie nastepujgce warunki:

a) ich wartos¢ nie przekracza kwoty 100 zt brutto,

b) maja bezposredni zwiazek z praktyka medyczna lub farmaceutyczng,

c) przynoszg bezposrednie korzysci w zakresie opieki nad pacjentami,

d) nie s3 opatrzone nazwa lub logo produktu leczniczego,

e) sgopatrzone logo Sygnatariusza Kodeksu,

f) nie stanowia zachety do rekomendowania, przepisywania, nabywania, dostarczania, sprzedazy lub
podawania produktu leczniczego.

Dozwolone jest przekazywanie Przedstawicielom zawodéw medycznych przedmiotéw przeznaczo-

nych do wykonywania praktyki medycznej lub farmaceutycznej, jezeli spetniajg one tacznie nastepuja-

ce warunki:

a) ich wartos¢ nie przekracza kwoty 100 zt brutto,

b) stuza bezposrednio edukacji Przedstawicieli zawodoéw medycznych i opiece nad pacjentami,

c) nie stuzg zmniejszeniu rutynowych kosztow prowadzenia praktyki medycznej lub farmaceutycz-
nej,

d) nie sg opatrzone nazwg lub logo produktu leczniczego,

e) s3opatrzone logo Sygnatariusza Kodeksu, nie stanowig zachety do rekomendowania, przepisywa-
nia, nabywania, dostarczania, sprzedazy lub podawania produktu leczniczego.

Dopuszcza sie mozliwos¢ przekazywania dtugopiséw, notatnikéw, toreb lub teczek o znikomej warto-

$ci opatrzonych wytgcznie logo firmy, stuzacych do sporzadzania notatek podczas spotkan z Przedsta-

wicielami zawodéw medycznych, ktérych wytacznym organizatorem jest Sygnatariusz Kodeksu.
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Artykut 39
Darowizny na rzecz Organizacji ochrony zdrowia

1. Darowizny przekazywane Organizacjom ochrony zdrowia s3 dozwolone tylko wéwczas, gdy:
a) sa przekazywane w jasno okreslonym celu wsparcia ochrony zdrowia lub prowadzonych badan,
b) s3 udokumentowane, a dokumentacja jest przechowywana przez darczynce,
c) nie stanowig zachety do rekomendowania, przepisania, nabycia, zaopatrzenia, sprzedazy czy sto-

sowania produktéw leczniczych.

2. Nie mozna przekazywaé Darowizn na rzecz indywidualnych Przedstawicieli zawodéw medycznych.
Nie dotyczy to przysporzen dozwolonych przepisami Prawa farmaceutycznego oraz postanowieniami
Kodeksu.

Artykut 40
Sponsorowanie Przedstawicieli zawodéw medycznych

1. Sponsorowanie przez Sygnatariusza Kodeksu uczestnictwa danego Przedstawiciela zawodu medycz-
nego w Wydarzeniu miedzynarodowym musi by¢ zgodne z przepisami powszechnie obowigzujgcego
prawa oraz postanowieniami kodeksu obowigzujgcym w kraju, w ktérym dany Przedstawiciel zawodu
medycznego wykonuje swdj zawod, a nie kraju, w ktéorym odbywa sie Wydarzenie.

2. Nie wolno oferowac honorarium jako rekompensaty wytacznie za czas poswiecony przez Przedstawi-
cieli zawodéw medycznych na uczestnictwo w Wydarzeniu.

Artykut 41
Swiadczenia Organizacji ochrony zdrowia na rzecz Sygnatariuszy
Kodeksu

Umowy pomiedzy Sygnatariuszami Kodeksu a Organizacjami ochrony zdrowia, na mocy ktérych Organiza-

cje ochrony zdrowia swiadczg jakiegokolwiek rodzaju ustugi na rzecz Sygnatariuszy Kodeksu, s dozwolo-

ne, gdy tacznie spetniajg nastepujace warunki:

a) dotycza dziatan wspierajgcych ochrone zdrowia lub postep naukowy;

b) nie stanowia zachety do rekomendowania, przepisania, nabycia, zaopatrzenia, sprzedazy czy stosowa-
nia produktéw leczniczych.

Artykut 42
Zatrudnianie konsultantow

1. Mozna zatrudnia¢ Przedstawicieli zawodéw medycznych w charakterze konsultantéw lub doradcéw
do Swiadczenia ustug, ktérych wykonanie wigze sie z koniecznoscig wyptaty wynagrodzenia oraz po-
krycia innych kosztéw zwigzanych z wykonaniem swiadczenia, np. kosztéw podrézy lub innych uza-
sadnionych wydatkéw poniesionych w zwigzku z realizacja umowy. Swiadczenia takie moga dotyczy¢
w szczeg6lnosci: wystgpien lub przewodniczenia Wydarzeniom, zaangazowania w badania medyczne
lub naukowe, badania kliniczne, szkolenia, uczestnictwa w posiedzeniach ciat doradczych, uczestnic-
twa w badaniach rynku.

2. Wspébtpraca, o ktérej mowa w ust. 1, musi spetniac tacznie nastepujace warunki:

a) przed rozpoczeciem $wiadczenia ustug zostata zawarta umowa w formie pisemnej lub dokumen-
towej okreslajaca charakter ustug, ktére majg byc Swiadczone, oraz podstawe dokonania ptatnosci
za wykonane ustugi,

b) istnieje uzasadniona potrzeba Swiadczenia ustug, ktéra zostata jednoznacznie wskazana przed za-
moéwieniem takich ustug i dokonaniem uzgodnien z potencjalnymi konsultantami,
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c) kryteria wyboru konsultantéw sg bezposrednio zwigzane ze wskazang potrzebg, a osoby odpowie-
dzialne za ich wyb6r posiadaja wiedze niezbedna dla dokonania oceny, czy dani Przedstawiciele
zawodoéw medycznych spetniaja te kryteria,

d) liczba ustugodawcow nie przekracza uzasadnionej liczby oséb niezbednych dla zrealizowania
wskazanej potrzeby,

e) zleceniodawca prowadzi dokumentacje oraz w odpowiedni sposéb korzysta z ustug Swiadczonych
przez konsultantow,

f) zatrudnienie Przedstawicieli zawodéw medycznych do $wiadczenia danej ustugi nie stanowi za-
chety do rekomendowania, przepisania, nabycia, zaopatrzenia, sprzedazy czy stosowania produk-
téw leczniczych,

g) oferowane wynagrodzenie jest adekwatne i odzwierciedla wartos¢ rynkowa swiadczonych ustug.
Do Przedstawiciela zawodu medycznego uczestniczacego w Wydarzeniu w charakterze konsultanta
czy doradcy stosuje sie odpowiednie przepisy Rozdziatu IV, w szczeg6lnosci w zakresie dozwolonych
przejawow goscinnosci.
Zaleca sie umieszczanie w umowach z Przedstawicielami zawodéw medycznych zapisu zobowiazujg-
cego Przedstawiciela zawodu medycznego do zamieszczenia w publicznych wystapieniach lub pracach
pisemnych, dotyczacych spraw bedacych przedmiotem zawartej umowy badz dotyczacych Sygnatariu-
sza Kodeksu, oSwiadczenia o zawarciu umowy z Sygnatariuszem Kodeksu.
W przypadku zatrudnienia przez Sygnatariusza Kodeksu w niepetnym wymiarze czasu pracy czynne-
go zawodowo Przedstawiciela zawodu medycznego, zaleca sie zamieszczenie w umowie o zatrudnie-
niu klauzuli zobowiazujgcej pracownika do poinformowania o zatrudnieniu przez danego Sygnatariu-
sza Kodeksu w publicznych wystapieniach lub pracach pisemnych dotyczacych spraw bedacych przed-
miotem zatrudnienia badzZ dotyczacych Sygnatariusza Kodeksu, oraz do poinformowania o tym fakcie
pozostatych pracodawcéw oraz innych os6b, wzgledem ktérych pracownik reprezentuje interesy swe-
go pracodawcy. Obowigzek taki istnieje niezaleznie od charakteru spraw bedacych przedmiotem za-
trudnienia, tj. bez wzgledu na to, czy maja one zwigzek z reklama produktu leczniczego.

Zaleca sie, aby w umowach zawieranych pomiedzy Sygnatariuszami Kodeksu a Przedstawicielami za-

wodéw medycznych zawarte byto zobowigzanie Przedstawiciela zawodu medycznego do uzyskania

zgody swojego pracodawcy badz podmiotu, na rzecz ktérego Swiadczy on w sposéb staty ustugi, na
podjecie wsp6tpracy okreslonej w umowie, majac na uwadze w szczegbélnosci potrzebe uniknigcia kon-
fliktu intereséw.
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ROZDZIAL VII

WSPOLPRACA SYGNATARIUSZY KODEKSU
Z ORGANIZACJAMI PACJENTOW

Artykut 43
Zasady ogolne

1. Wspétpraca pomiedzy Organizacjami pacjentéw a przemystem farmaceutycznym powinna opierac sie
na wzajemnym poszanowaniu oraz powinna gwarantowac niezaleznos¢ Organizacji pacjentéw w po-
dejmowanych przez nie dziataniach, a wyrazane poglady i podejmowane przez kazdego partnera decy-
zje bedg miec réwnorzedne znaczenie.

2. Wspotpraca nie moze dotyczyc reklamy produktu leczniczego wydawanego wytacznie z przepisu lekarza.
3. Celeizakres wspotpracy musza byc¢ przejrzyste i precyzyjnie okreslone.
4. Przekazanie pomocy ze strony przemystu farmaceutycznego musi by¢ jednoznacznie udokumentowane.

Artykut 44
Pisemne umowy
1. Swiadczenie pomocy pienieznej lub niepienieznej posrednio (np. za posrednictwem agencji) lub bez-
posrednio na rzecz Organizacji pacjentéw wymaga zawarcia pisemnej umowy.
2. Umowa okresla:
a) przedmiot umowy,
b) date zawarcia umowy,
c) nazwy wspétpracujacych instytucji oraz strony trzeciej, jesli dotyczy,
d) cel, najaki wsparcie ma zostac przeznaczone,
e) kwote lub warto$¢ udzielanego wsparcia,
f) obowigzki stron,
g) okres obowigzywania umowy,
h) opis przekazywanego wsparcia,
i) zobowigzanie Organizacji pacjentéw do przestrzegania Kodeksu w zakresie realizacji umowy,
j) obowiazek dostarczenia potwierdzenia wykorzystania pomocy zgodnie z umowa.

Artykut 45

Wykorzystanie logo i materiatow wtasnych

1. Publiczne wykorzystanie logo Organizacji pacjentéw lub jej materiatow przez Sygnatariusza Kodeksu
wymaga pisemnej zgody Organizacji pacjentéw.

2. Ubiegajac sie o zgode na publiczne wykorzystanie logo Organizacji pacjentéw lub jej materiatéw, na-
lezy jednoznacznie okresli¢ cel i sposéb ich wykorzystania.

Artykut 46

Tres¢ materiatow

1. Sygnatariusz Kodeksu nie moze wptywac na tres¢ materiatow Organizacji pacjentéw, kt6ra sponsoruje,
w sposOb wywierajgcy korzystny wptyw dla swoich wtasnych intereséw gospodarczych.

2. Ograniczenie to nie obejmuje prawa Sygnatariusza Kodeksu do poprawiania merytorycznych btedéw
w materiatach Organizacji pacjentéw.
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3. Na prosbe Organizacji pacjentéw Sygnatariusz Kodeksu moze wspétpracowac z Organizacja pacjen-
téw przy przygotowaniu materiatéw pod warunkiem, ze taki wptyw Sygnatariusza Kodeksu na materia-
ty bedzie uczciwy i wywazony z naukowego punktu widzenia.

Artykut 47

Przejrzystosc

1. Kazdy Sygnatariusz Kodeksu ma obowiazek publicznego udostepnienia listy Organizacji pacjentow,
ktorym przekazuje pomoc pieniezng lub niepieniezna.

2. Lista, o ktérej mowa w ust. 1, powinna obejmowac krétki opis charakteru udzielonej pomocy i jej war-
tosc.

3. W przypadku pomocy niepienieznej, ktérej wartos¢ jest trudna do oszacowania, opis musi zawierac
charakterystyke korzysci, ktére otrzymuje dana Organizacja pacjentéw.

4. Sygnatariusz Kodeksu powinien uzyska¢ od Organizacji pacjentéw pisemne potwierdzenie przyjecia
pomocy.

5. Informacje, o ktérych mowa w ust. 1-3, publikowane s3 na stronie internetowej Sygnatariusza Kodek-
su, a w przypadku jej braku na globalnej stronie internetowej grupy kapitatowej Sygnatariusza Kodek-
su lub na stronie internetowej ZP INFARMA, i muszg by¢ aktualizowane co najmniej raz w roku.

Artykut 47 a

Swiadczenie ustug na rzecz Sygnatariusza Kodeksu

1. W przypadku korzystania przez Sygnatariusza Kodeksu z ustug Organizacji pacjentéw, stosuje sie od-
powiednio art. 47 Kodeksu. Kazdy Sygnatariusz Kodeksu zobowiazany jest do publikacji listy Organiza-
cji pacjentdw, z ktorych odptatnych ustug korzysta. Publikacji podlegaja informacje o charakterze ustug
Swiadczonych przez dang Organizacje pacjentéw oraz tgczna kwota wynagrodzenia zaptaconego danej
Organizacji pacjentéw w poprzednim roku kalendarzowym.

2. Zawieranie umoéw pomiedzy Sygnatariuszami Kodeksu i Organizacjami pacjentéw, na mocy ktérych Or-
ganizacje pacjentow Swiadczg jakiekolwiek ustugi, dozwolone jest jedynie w sytuacji, gdy ustugi takie
Swiadczone s3 w celu wspierania ochrony zdrowia lub badan.

3. Dozwolone jest angazowanie Organizacji pacjentow jako ekspertéw lub doradcow w zakresie takich

ustug jak np. uczestnictwo w posiedzeniach ciat doradczych lub wystapienia publiczne. Umowy doty-

czace konsultingu lub innych ustug muszg spetniac nizej wymienione kryteria:

a) istnieje uzasadniona potrzeba $wiadczenia ustug, ktéra zostata jednoznacznie wskazana i udoku-
mentowana przed zaméwieniem takich ustug i zawarciem umowy,

b) kryteria wyboru ustug sa bezposrednio zwigzane ze wskazang potrzeba, a osoby odpowiedzialne
za ich wyboér posiadajg wiedze niezbedng dla dokonania oceny, czy dani eksperci i doradcy spet-
niaja te kryteria,

c) zakres ustug nie przekracza zakresu niezbednego dla realizowania wskazanej potrzeby,

d) przed wykonaniem ustugi zostata zawarta pisemna umowa okreslajaca charakter ustug i podstawe
dokonania ptatnosci za wykonane ustugi, z uwzglednieniem lit. g,

e) zleceniodawca prowadzi dokumentacje dotyczaca ustug i w odpowiedni sposéb korzysta z naby-
wanych ustug,

f) angazowanie Organizacji pacjentéw nie stanowi zachety do rekomendowania konkretnego pro-
duktu leczniczego,

g) wynagrodzenie za ustugi jest odpowiednie i nie przekracza wartosci rynkowej Swiadczonych ustug,

h) zaleca sie umieszczanie w pisemnych umowach z Organizacjami pacjentéw zapisu zobowigzujace-
go je do ujawniania faktu wykonania odptatnie ustug na rzecz Sygnatariusza Kodeksu w kazdej sy-
tuadji, gdy zabierajg publicznie gtos na temat bedacy przedmiotem umowy lub w innych kwestiach
dotyczacych Sygnatariusza Kodeksu.
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Artykut 48
Zakaz reklamy

Sygnatariusz Kodeksu nie moze wykorzystywac Organizacji pacjentéw jako narzedzia dotarcia z przekazem
reklamowym dotyczgcym produktu leczniczego wydawanego z przepisu lekarza do pacjentow. W szczeg6l-
nosci dotyczy to dziatan zwigzanych ze stronami internetowymi, sympozjami, wyktadami, materiatami zjaz-
dowymi i innymi formami komunikacji.

Artykut 49
Zasady finansowania

Sygnatariusz Kodeksu nie moze zada¢ wytgcznosci na sponsorowanie Organizacji pacjentéw lub ktérego-
kolwiek sposréd jej programéw.

Artykut 50

Wydarzenia i goscinnosc

Zasady zawarte w Rozdziale IV dotyczace organizacji Wydarzen i przejawdw goscinnosci znajduja odpo-
wiednie zastosowanie takze w stosunku do Organizacji pacjentow.

Artykut 51

Niepieniezne formy wsparcia

Zalecane jest wspieranie Organizacji pacjentéw za pomocg Swiadczen niepienieznych, np. w formie szko-
le”, pomocy przy prowadzeniu programow edukacyjnych.
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ROZDZIAL VIII

ROZSTRZYGANIE SPOROW

Artykut 52

Sad dyscyplinarny

Wszelkie spory, ktére moga powsta¢ w zwigzku ze stosowaniem niniejszego Kodeksu, ktérych strony nie
zdotaja rozwigzac polubownie, badz przypadki mozliwego naruszenia Kodeksu rozstrzygane beda przez

Sad funkcjonujacy przy Zwigzku Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA, zgodnie
ze statutem ZP INFARMA oraz regulaminem dziatania Sadu.

Artykut 53
Nadrzedny cel dziatan Sadu

Nadrzednym celem Sadu nie jest orzeczenie o winie strony, ale rozwigzanie sporu w interesie catego prze-
mystu farmaceutycznego, w celu podnoszenia wysokich standardéw etycznych dziatarh marketingowych
przemystu farmaceutycznego.

Artykut 54

Podmioty uprawnione do wniesienia skargi
Uprawnienie do skierowania sprawy pod rozstrzygniecie Sadu posiadaja:
a) Sygnatariusz Kodeksu,

b) inne podmioty — za posrednictwem Zarzadu ZP INFARMA.

Artykut 55
Wytaczenia z zakresu kompetencji Sadu

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

Artykut 56
Zadanie zaprzestania naruszen

1. Sygnatariusz Kodeksu, wzgledem ktérego nastapito potencjalne naruszenie, moze zwr6cic sie do Sy-
gnatariusza Kodeksu dokonujacego naruszen z wezwaniem do natychmiastowego zaprzestania naru-
szen i ztozenia pisemnego zobowiazania, Ze bedzie im zapobiegac.

2. Postepowanie moze by¢ prowadzone, mimo ze strona zaprzestata naruszen przed zakorczeniem po-
stepowania.

Artykut 57
Sankcje

1. W przypadku stwierdzenia naruszenia Kodeksu Sad, biorac pod uwage rodzaj i stopien szkodliwosci
naruszenia oraz osiggniete w zwigzku z tym przez strone korzysci, jak réwniez fakt orzeczenia przez
Sad wobec tego samego podmiotu naruszenia Kodeksu w okresie ostatnich 12 miesiecy, moze orzec:
a) zakaz prowadzenia zaskarzonych dziatan, w szczeg6lnosci natychmiastowe wycofanie ze wszyst-

kich srodkéw masowego przekazu materiatu reklamowego naruszajgcego postanowienia Kodeksu,
b) kare upomnienia lub nagany,
c) nakaz ztozenia we wskazanym srodku publicznego przekazu badz do oznaczonych adresatéw, jed-
no- lub wielokrotnego oswiadczenia okreslonej tresci,
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d) zawiadomienie Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego o zapadtym orzeczeniu,

e) zawiadomienie EFPIA (The European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations)
lub IFPMA (International Federation of Pharmaceutical Manufacturers and Associations) o zapa-
dtym orzeczeniy,

f) zawiadomienie podmiotu lub podmiotéw powigzanych kapitatowo ze strong, ktéra naruszyta Ko-
deks, o zapadtym orzeczeniu,

g) zobowigzanie do jednokrotnego lub wielokrotnego opublikowania zapadtego orzeczenia lub jego
czesci we wskazanych srodkach masowego przekazu,

h) zawieszenie bgdz wykluczenie z ZP INFARMA w przypadku razgcych naruszen Kodeksu.

2. Sankcje moga by¢ orzekane tacznie.

Artykut 58

Publikacja rozstrzygniec Sadu

1. Informacja o ostatecznym orzeczeniu Sadu jest publikowana w Biuletynie ZP INFARMA.
2. Informacja taka powinna zawiera¢ w szczegélnosci:

a) w przypadkach powaznego lub wielokrotnego naruszenia: nazwe spé6tki wraz ze szczegotami sprawy;,

b) w przypadkach drobnego naruszenia, szczegéty sprawy moga zostac opublikowane z wytaczeniem
nazwy spotki. W przypadku gdy Sad uzna, ze brak jest naruszenia, tres¢ orzeczenia publikowana
jest jedynie na zadanie strony, przeciwko ktorej toczyto sie postepowanie.

3. 0O tresci publikowanej informacji kazdorazowo decyduje Sad w sentencji orzeczenia.
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ROZDZIAL IX

PRZEPISY WYKONAWCZE

Artykut 59
Przestrzeganie przepisow Kodeksu

1.

Sygnatariusz Kodeksu zatrudni lub wyznaczy wykwalifikowany personel odpowiedzialny za informa-
cje dotyczace jego produktéw leczniczych oraz zatwierdzanie materiatow reklamowych przed ich dys-
trybucja.

W sktad tego personelu powinien wchodzi¢ lekarz lub, jesli jest to uzasadnione, farmaceuta posiadaja-
cy wiedze niezbedna do stwierdzenia, czy dany materiat reklamowy spetnia warunki okreslone w Pra-
wie Farmaceutycznym oraz niniejszym Kodeksie.

Sygnatariusz Kodeksu powinien wyznaczy¢ co najmniej jednego starszego ranga pracownika, ktory be-
dzie odpowiedzialny za kontrole przestrzegania Kodeksu przez jego pracownikéw oraz wspotpracow-
nikow.

Artykut 60
Przystapienie do Kodeksu

1.

Niniejszy Kodeks jest otwarty do przystapienia dla wszystkich przedsiebiorcéw z branzy farmaceutycz-
nej oraz organizacji zrzeszajacych takich przedsiebiorcéw.

Przystapienie do niniejszego Kodeksu wymaga ztozenia pisemnego odwiadczenia o przystapieniu do
Kodeksu, wedtug wzoru stanowigcego Zatgcznik nr 1 do Kodeksu.

Dokument przystgpienia bedzie sktadany w ZP INFARMA lub w organizacji bedacej strong Kodeksu,
ktorej cztonkiem jest przystepujacy do Kodeksu przedsiebiorca farmaceutyczny. W przypadku, gdy nie
jest on cztonkiem zadnej z organizacji bedacej strong Kodeksu, badz gdy przystepujacym jest organi-
zacja, dokument przystapienia moze zostac ztozony w dowolnie wybranej organizacji bedacej strona
Kodeksu.

Organizacja bedaca strong Kodeksu obowigzana jest niezwtocznie zawiadomi¢ Zarzad ZP INFARMA
o kazdej nowej stronie, ktéra przystapita do Kodeksu oraz o dacie tego przystapienia. Zarzad ZP INFARMA
informuje o tym wszystkich Sygnatariuszy Kodeksu.

Organizacja bedaca strong Kodeksu obowigzana jest prowadzi¢ i aktualizowa¢ liste wszystkich pod-
miotdéw, ktére przystapity do Kodeksu, oraz udostepniac te liste, w tym takze na swojej stronie interne-
towej.

Przystagpienie do niniejszego Kodeksu powoduje wypowiedzenie dotychczas wigzacego cztonka
ZP INFARMA Kodeksu Farmaceutycznej Etyki Marketingowej bez koniecznosci sktadania dodatkowe-
go osSwiadczenia.

Artykut 61
Wypowiedzenie Kodeksu

Kazdy Sygnatariusz Kodeksu moze wypowiedzie¢ Kodeks z terminem 30-dniowym, sktadajac oswiadczenie
o wypowiedzeniu do Zarzadu ZP INFARMA.

Artykut 62
Zmiany postanowien Kodeksu

1.
2.

Zmiany do Kodeksu sg przyjmowane zwykta wiekszoscig gtoséw Sygnatariuszy Kodeksu.

Propozycje zmian do Kodeksu moga by¢ przedstawione przez Sygnatariuszy Kodeksu, Zarzad ZP INFAR-
MA, zarzad innej organizacji bedacej strong Kodeksu lub Sad.
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3. Propozycje zmian przekazywane s3a organizacji bedacej strong Kodeksu, ktéra niezwtocznie przekazu-
je je wszystkim pozostatym Sygnatariuszom Kodeksu w celu ich akceptacji lub odrzucenia.

4. Nieprzekazanie opinii przez Sygnatariusza Kodeksu w terminie jednego miesigca od dnia otrzymania
propozycji oznacza przyjecie zmian bez zastrzezen.

5. ZP INFARMA powiadamia wszystkich Sygnatariuszy Kodeksu o otrzymanych opiniach oraz o przyjeciu
lub odrzuceniu zmian nie p6zniej niz w terminie jednego miesigca od dnia, w ktérym uptynat termin
konsultacji, o ktérym mowa w ust. 4.

6. Zmiany zaakceptowane zgodnie z niniejszym artykutem wchodza w zycie w terminie oznaczonym
w powiadomieniu, o ktérym mowa w ust. 5, nie wczesniej jednak niz 14 dni od dnia rozestania powia-
domienia.
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Zatacznik nr 1

OSWIADCZENIE O PRZYSTAPIENIU
DO KODEKSU DOBRYCH PRAKTYK
PRZEMYStU FARMACEUTYCZNEGO

Ja, nizej podpisany (imie i nazwisko osoby lub
0s6b uprawnionych do reprezentowania cztonka ZP INFARMA / podmiotu przystepujgcego do Kodeksu)
dziatajac w imieniu (nazwa reprezentowanego
cztonka ZP INFARMA/podmiotu przystepujacego) zarejestrowanej w
(nazwa rejestru), pod numerem (numer w rejestrze), po zapoznaniu sie
z Kodeksem Dobrych Praktyk Przemystu Farmaceutycznego (,Kodeks"), dziatajac na podstawie art. 60 ust. 2
Kodeksu, sktadam niniejszym oswiadczenie o przystgpieniu do Kodeksu na zasadach w nim okreslonych.

Data

Podpis

Stanowisko, nazwa cztonka ZP INFARMA/podmiotu przystepujacego:
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Zatacznik Nr 2

WYTYCZNE DOTYCZACE STRON INTERNETOWYCH DOSTEPNYCH
DLA PRZEDSTAWICIELI ZAWODOW MEDYCZNYCH, PACJENTOW

| OGOLU SPOLECZENSTWA W UNII EUROPEJSKIE]

1. Zawartosc stron internetowych, ktorych wtascicielem, administratorem lub sponsorem jest Sygnata-
riusz Kodeksu.

a)

b)

Informacje zamieszczone na stronie internetowej beda regularnie uaktualniane i przedstawiaé
beda w sposob czytelny, dla kazdej strony i/lub elementu w zaleznosci od struktury, date ich ostat-
niej aktualizacji;.

Przyktady informacji, ktére moga by¢ zamieszczone na stronie internetowej: (i) ogélne informa-
cje o Sygnatariuszu Kodeksu; (ii) informacje na temat edukacji zdrowotnej; (iii) informacje, kté-
re s przeznaczone dla Przedstawicieli zawodéw medycznych oraz (iv) informacje niereklamowe
przeznaczone dla pacjentéw i ogétu spoteczenstwa dotyczace okreslonych produktéw leczniczych
wprowadzanych do obrotu przez Sygnatariusza Kodeksu, w zakresie dopuszczonym przez Prawo
farmaceutyczne, (v) informacje na temat Swiadczen przekazanych Przedstawicielom zawodéw me-
dycznych i Organizacjom ochrony zdrowia.

i)

ii)

iii)

iv)

Ogélne informacje o Sygnatariuszu Kodeksu. Strony internetowe moga zawiera¢ informacje,
ktérymi zainteresowani byliby inwestorzy, media oraz ogét spoteczeristwa, m.in. dane finan-
sowe, opisy programéw badawczo-rozwojowych, oméwienia kwestii regulacyjnych majacych
wptyw na Sygnatariusza Kodeksu i jego produkty, informacje dla potencjalnych pracownikéw
itp. Tres¢ tych informacji nie podlega niniejszym wytycznym ani przepisom Prawa farmaceu-
tycznego, pod warunkiem, ze ich celem nie jest zacheta do rekomendowania, przepisania, na-
bycia, zaopatrzenia, sprzedazy czy stosowania produktéw leczniczych

Informacje na temat edukacji zdrowotnej. Strony internetowe moga zawierac¢ niereklamowe
informacje poswiecone edukacji zdrowotnej przedstawiajgce charakterystyki choréb, metody
zapobiegania i testy oraz sposoby leczenia, jak réwniez inne informacje majgce na celu pro-
mowanie zdrowia publicznego. Moga one odnosi¢ sie do produktéw leczniczych, pod warun-
kiem, ze dyskusja na nich temat jest wywazona i odpowiednia. Mozliwe jest podawanie odpo-
wiednich informacji na temat alternatywnych sposobéw leczenia, w tym m.in. zabiegéw ope-
racyjnych, diety, zmian w stylu zycia i innych interwencji, ktére nie wymagaja stosowania pro-
duktéw leczniczych. Strony internetowe zawierajace informacje na temat edukacji zdrowotnej
muszg zawsze zalecac konsultacje z lekarzem w celu uzyskania dalszych informacji.
Informacje przeznaczone dla Adresatéw reklamy. Wszelkie informacje na stronach interne-
towych skierowane do Adresatéw reklamy, ktére sa reklama, musza by¢ zgodne z Kodeksem.
Informacje takie musza by¢ jednoznacznie wskazane jako informacje dla Adresatéw reklamy
oraz odpowiednio zabezpieczone przed dostepem os6b nieuprawnionych do odbioru tego
typu informadji.

Informacje niereklamowe przeznaczone dla pacjentéw i ogétu spoteczenstwa. Z zastrzeze-
niem wszelkich obowigzujgcych przepiséw prawa, strony internetowe moga zawierac infor-
macje niereklamowe przeznaczone dla pacjentéw i ogétu spoteczenistwa o produktach ofe-
rowanych przez Sygnatariusza Kodeksu (m.in. informacje o ich wskazaniach, dziataniach nie-
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pozadanych, interakcjach z innymi produktami leczniczymi, wtasciwym stosowaniu, raporty
z badan klinicznych, itp.), pod warunkiem, ze takie informacje sa wywazone, doktadne i zgod-
ne z zatwierdzong Charakterystyka Produktu Leczniczego. Dla kazdego omawianego produktu
strona internetowa musi zawierac petne, nieedytowane kopie aktualnej Charakterystyki Pro-
duktu Leczniczego oraz ulotki dla pacjenta. Dokumenty te powinny by¢ zamieszczone razem
z innymi informacjami dotyczacymi produktéw lub potaczone z ta dyskusja za pomoca wi-
docznego linku informujgcego czytelnika, aby sie z nimi zapoznat. Ponadto strona internetowa
moze zawierac link do petnych, nieedytowanych kopii wszelkich publicznych raportéw oce-
niajacych wydanych przez Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych
i Produktéw Biobojczych lub inny wtasciwy organ. Nazwom handlowym powinny towarzyszy¢
nazwy miedzynarodowe. Strona internetowa moze zawierac linki do innych stron interneto-
wych zawierajacych wiarygodne informacje o produktach leczniczych, m.in. do stron inter-
netowych prowadzonych przez instytucje rzagdowe, podmioty zajmujace sie badaniami me-
dycznymi, Organizacje pacjentow itp. Strona internetowa musi zawsze informowac osoby, by
w celu uzyskania dalszych informacji skonsultowaty sie z lekarzem.
Zapytania przekazywane droga e-mailowa. Strona internetowa moze zapraszac Przedstawicieli zawo-
dow medycznych i pacjentoéw czy og6t spoteczenstwa do zgtaszania za pomocg poczty elektronicznej
zapytan w celu zasiegniecia dalszych informacji dotyczacych produktéw lub innych spraw (np. przeka-
zywania informacji dotyczacych samej strony internetowej). Sygnatariusz Kodeksu moze odpowiadac
na takie zapytania w ten sam sposéb, w jaki odpowiadataby na zapytania otrzymane pocztg, telefonicz-
nie lub za pomocg innych mediéw. W informacjach przekazywanych pacjentom czy przedstawicielom
ogotu spoteczenstwa nalezy unikac tematéw dotyczacych osobistych spraw zdrowotnych. W przypad-
ku ujawnienia informacji osobistych na temat stanu zdrowia, musz3 one by¢ zachowane w tajemnicy.
Tam, gdzie jest to wtasciwe, odpowiedzi powinny zalecac skonsultowanie sie z lekarzem w celu uzyska-
nia dalszych informacji.
Linki do innych stron internetowych. Strona internetowa, ktérej wtascicielem lub sponsorem jest Sy-
gnatariusz Kodeksu moze miec potaczenia za pomocg linkéw do stron internetowych sponsorowanych
przez inne osoby, lecz Sygnatariusz Kodeksu nie powinien tworzy¢ linkéw ze stron internetowych za-
projektowanych dla ogétu spoteczenstwa do stron internetowych przez niego sponsorowanych, ktére
sg przeznaczone dla Przedstawicieli zawodéw medycznych. Podobnie mozna tworzy¢ linki do oddziel-
nych stron internetowych, m.in. stron internetowych, ktére s3 sponsorowane przez Sygnatariusza Ko-
deksu lub inne osoby. Linki powinny by¢ zazwyczaj powigzane ze strong gtéwna strony internetowej
lub tez zarzgdzane w taki inny sposéb, by czytelnik byt Swiadomy, z jakimi stronami ma do czynienia.
Ocena informacji. Sygnatariusze Kodeksu powinni zapewni¢, aby informacje naukowe i medyczne
przygotowane przez nich do zamieszczenia na ich stronach internetowych zostaty sprawdzone pod
wzgledem doktadnosci i zgodnosci z Kodeksem. Funkcje te moze spetniaé Dziat Medyczny Sygnatariu-
sza Kodeksu lub moze ona zosta¢ powierzona innym, posiadajgcym odpowiednie kwalifikacje osobom.
Ochrona prywatnosci. Strona internetowa musi by¢ zgodna z powszechnie obowigzujgcymi przepisami
prawa, w szczegblnosci z Ustawa o ochronie danych osobowych oraz Ustawg o $wiadczeniu ustug dro-
g3 elektroniczna.
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