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Zasady wspoétpracy z organizacjami ochrony zdrowia i organizatorami wydarzen naukowych

Jednym z celéw dziatalnosci innowacyjnych firm farmaceutycznych zrzeszonych w Zwigzku Pracodawcdw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych
INFARMA jest wspotpraca ze srodowiskiem lekarskim w zakresie wspierania dostepu do wiedzy o aktualnych osiggnieciach naukowych w medycynie.

Sponsorowanie organizacji wydarzen naukowych lub indywidualnego udziatu lekarzy w kongresach krajowych nalezy do spektrum tych aktywnosci.
Standardy przejrzystosci uregulowane sg przez Kodeks Przejrzystosci, bedgcym odzwierciedleniem jednolitego europejskiego kanonu zasad
postepowania innowacyjnego przemystu farmaceutycznego.

Ponizszy dokument przedstawia zasady udostepniania informacji nt. wspdtpracy z organizacjami ochrony zdrowia oraz organizatorami wydarzen
naukowych, ktérymi kierujg sie innowacyjne firmy farmaceutyczne.
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Kodeks Przejrzystosci okres$la zasady publikacji informacji na temat wspétpracy organizacji ochrony zdrowia i przedstawicieli zawodéw
medycznych z innowacyjnymi firmami farmaceutycznymi.

Organizacjg ochrony zdrowia w rozumieniu Kodeksu Przejrzystosci jest kazdy podmiot:

¢ z ktérym wspodtpracuje firma-sygnatariusz Kodeksu Przejrzystosci w zakresie ochrony zdrowia (np. placdwka opieki zdrowotnej, organizacja
medyczna, organizacja naukowa), niezaleznie od jego formy organizacyjnej i prawnej (szpital, klinika, fundacja, uczelnia, instytucja dydaktyczna
lub towarzystwo naukowe),

¢ ktdry zatrudnia przynajmniej jednego praktykujgcego przedstawiciela zawodéw medycznych, niezaleznie od formy tej wspétpracy (zaréwno
zatrudnienie na podstawie umowy o prace, jak i umowy cywilno-prawnej),

¢ lub za posrednictwem ktdrego udzielane sg $wiadczenia na rzecz jednego czy tez wiekszej liczby przedstawicieli zawoddw medycznych.

W rozumieniu Kodeksu Przejrzystosci organizacjg ochrony zdrowia nie jest:
® organizacja pacjentow,

Firmy komercyjne, ktére organizujg wydarzenia naukowe dla przedstawicieli zawodéw medycznych, mogg byé uznane za organizacje ochrony
zdrowia i podlegaé regulacjom Kodeksu Przejrzystosci, jesli jednoczesnie sg gospodarzem i podmiotem zapraszajgcym na dane wydarzenie. Jesli
natomiast organizujg one dane wydarzenie w imieniu innej organizacji ochrony zdrowia (np. towarzystwa naukowego, stowarzyszenia, kliniki,
szpitala), raportowaniu podlega¢ bedzie organizacja bedgca faktycznym gospodarzem wydarzenia — nawet, jesli sygnatariusz przekazat
Swiadczenie (np. w ramach umowy sponsorskiej) firmie, petnigcej funkcje organizatora logistycznego danego wydarzenia.
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Podstawowe zasady udostepniania swiadczen na rzecz Organizacji Ochrony Zdrowia

1.

1 stycznia 2015 r. — od tej daty obowigzuje Kodeks. Oznacza to, ze wszystkie umowy miedzy organizacjami ochrony zdrowia
i przedstawicielami zawodoéw medycznych a innowacyjnymi firmami farmaceutycznymi sg objete obowigzkiem upublicznienia informacji

o ich przedmiocie i wartosci.

30 czerwca 2016 r. — to termin, do ktérego na stronach internetowych firm-sygnatariuszy Kodeksu Przejrzystosci pojawig sie raporty na temat

Swiadczen przekazanych w 2015 roku.
Dane ktore podlegajq publikacji

i ﬁ
PRZEDSTAWICIELE
ZAWODOW MEDYCZNYCH

ORGANIZACIE OCHRONY
ZDROWIA

Imieg i nazwisko

Nazwa

Adres gtownego miejsca prowadzenia dziatalnosci

@0 x Ii' Koszty optat rejestracyjnych
o Koszty podrézy i zakwaterowania

Wynagrodzenia wynikajace z uméw
3 ° dzieto lub uméw o wspétpracy

'm Sponsoring wydarzen
MEE

Swiadczenia zwigzane z dziatalnoscia
badawczo-rozwojowa (zagregowane)

= Wynagrodzenia za doradztwo
T i konsultacje

l&‘ Darowizny
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4. W przypadku swiadczen przekazanych organizacji ochrony zdrowia za posrednictwem organizatora logistycznego raportujemy organizacje
ochrony zdrowia jako beneficjenta. W nocie metodologicznej, opisujgcej zasady raportowania, znajdzie sie réwniez wyjasnienie, ze czes¢ lub
wszystkie swiadczenia zostaty przekazane na konta tzw. operatoréw logistycznych, czyli np. firm zajmujgcych sie organizacjg wydarzen.
Zgodnie z Kodeksem Przejrzystosci ujawnieniu podlegajg nie tylko transfery Swiadczen przekazywanych przez firmy farmaceutyczne
bezposrednio na rzecz organizacji ochrony zdrowia ale takze za posrednictwem podmiotu wystepujacego w jej imieniu.

Z taka wtasnie sytuacjg mamy do czynienia w przypadku, gdy wydarzenie organizowane jest przez firme zajmujgca sie organizacjg konferencji,
a ktérego inicjatorem i organizatorem merytorycznym jest np. towarzystwo naukowe. W przypadku braku wsparcia ze strony
wyspecjalizowanej firmy, towarzystwo naukowe musiatoby samo przeprowadzi¢ powyzisze dziatania. Sam fakt wystepowania posrednika
w przekazaniu swiadczen (nie tylko finansowych) ostatecznemu beneficjentowi, nie zwalnia nas z obowigzku upublicznienia informacji
o zakresie i wartosci wspdtpracy z organizacjami ochrony zdrowia. Pominiecie publikacji takich informacji wprowadzatoby opinie publiczng
w bfad, poniewaz znaczaca czes¢ wspodtpracy, odbywajgca sie za posrednictwem innych podmiotdéw, np. organizatoréw wydarzen, nie bytaby
upubliczniana.

Przyktadowy zapis wyglada tak:

SWIADCZENIA PRZEKAZANE PRZEZ Firme-Sygnatariusza B i sp6tki z jego grupy kapitalowej z siedziba poza terytorium Polski

Nazwa Doktadny adres Darowizny | Koszty poniesione w zwigzku z Wydarzeniami Wynagrodzenie z tytutu Suma
gtéwnego Swiadczonych ustug
miejsca
prowadzenia Opftaty Koszty podrézy i | Wartos¢ uméw | Wynagrodzenie | Wydatki
dziatalnosci rejestracyjne | zakwaterowania | sponsoringu podstawowe dodatkowe

UDOSTEPNIENIA INDYWIDUALNE

Towarzystwo | Ul. Przyktadowa 10 000 50 000 PLN 60 000 PLN
Naukowe A PLN

Informacja, ktora znajdzie sie w Nocie metodologicznej: Podane kwoty sq sumq wszystkich swiadczen przekazanych w 2015 r. Czes¢/Wszystkie
Z nich zostaty przekazane na konta tzw. operatorow logistycznych.
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5. Swiadczenia powinny by¢ zawsze raportowane na rzecz inicjatora i gospodarza danego wydarzenia. Jeéli inicjatorem i gospodarzem wydarzenia
jest operator logistyczny (np. wydawnictwo), a towarzystwo naukowe wystepuje w roli patrona lub partnera merytorycznego danego
wydarzenia i jako takie nie jest organizatorem wydarzenia, raportowaniu podlega operator logistyczny kwalifikowany jako organizacja ochrony
zdrowia zgodnie z definicjg zawartg w Kodeksie.

Przyktadowy zapis wyglada tak:

SWIADCZENIA PRZEKAZANE PRZEZ Firme-Sygnatariusza B i spétki z jego grupy kapitatowej z siedziba poza terytorium Polski

Nazwa Doktadny adres Darowizny Koszty poniesione w zwigzku z Wydarzeniami Wynagrodzenie z tytutu Swiadczonych Suma

gtéwnego miejsca
prowadzenia
dziatalnosci

ustug

Optaty
rejestracyjne

Koszty podrdézy i
zakwaterowania

Wartosé¢ uméw
sponsoringu

Wynagrodzenie
podstawowe

Wydatki
dodatkowe

UDOSTEPNIENIA INDYWIDUALNE

Operator

Ul. Przyktadowa

50 000 PLN

50 000 PLN

logistyczny A

Publikacji podlega kazde swiadczenie, ktérego ostatecznym beneficjentem jest organizacja ochrony zdrowia — nawet jesli Swiadczenie to zostato
w catosci przekazane na konto podmiotu trzeciego, np. firmy organizujgcej dane wydarzenie. Organizator logistyczny lub firma/sygnatariusz
powinien poinformowaé organizacje ochrony zdrowia, ze informacja na temat przedmiotu i wartosci przekazanego $wiadczenia zostanie
opublikowana na stronie internetowe] Sygnatariusza Kodeksu.

Jesli w roli organizacji ochrony zdrowia wystepuja podmioty podlegte, nieposiadajgce wtasnej osobowosci prawnej, np. regionalne oddziaty
towarzystw naukowych lub kliniki uniwersyteckie, raportowaniu podlega podmiot gtéwny (nadrzedny) posiadajgcy osobowosé prawng, np.
zarzad gtdwny towarzystwa lub szpital uniwersytecki w sktad ktorego wchodzi klinika.
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8. Zaproszenia dla indywidualnych przedstawicieli zawodéw medycznych nie powinny stanowié¢ czesci $wiadczenia sponsoringowego dla
organizacji ochrony zdrowi. Jesli nie jest wskazana ich jednostkowa warto$¢, organizator powinien jg okresli¢ tak, aby swiadczenie mogto zostaé
upublicznione jako indywidualne transfery swiadczen dla przedstawicieli zawoddw medycznych.

W przypadku, gdy czes¢ swiadczenia przekazanego organizacji ochrony zdrowia przeznaczona jest na Swiadczenia na rzecz indywidualnych
przedstawicieli zawoddéw medycznych, (np. jako wynagrodzenie za: wyktad, zaproszenia dla lekarzy lub pokrycie kosztéw udziatu w konferencji),
wymagany jest podziat przekazanej kwoty wg. kategorii i przypisanie wartosci do beneficjentéw docelowych, np.:

- X PLN na zaproszenia dla N lekarzy (imienna informacja),

- Y PLN na wyktad profesora (imienna informacja),

- Z PLN pozostate koszty logistyczne.

Transparentna informacja o podziale przekazanego swiadczenia powinna by¢ wyszczegdlniona w umowie z organizacjg ochrony zdrowia lub
z organizatorem logistycznym.

W przypadku, gdy catos¢ lub czes¢ swiadczenia zostanie posrednio przekazana przedstawicielom zawoddéw medycznych, organizacja ochrony
zdrowia powinna uzyskac ich zgode na udostepnienie danych osobowych. Jesli uzyskanie indywidualnych zgdd bedzie niemozliwe, wartos¢
Swiadczen przekazanych posrednio przedstawicielom zawoddw medycznych zostanie przez dang firme-sygnatariusza Kodeksu wykazana
W raporcie w sposéb zagregowany.

Jedli nie jest mozliwe wskazanie jednostkowej wartosci zaproszen dla indywidualnych przedstawicieli zawodéw medycznych w ramach
Swiadczenia sponsoringowego dla organizacji ochrony zdrowia, rekomendowanym rozwigzaniem sg umowy indywidualne z przedstawicielami
zawoddéw medycznych w zakresie ich uczestnictwa w wydarzeniu edukacyjnym.
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Sygnatariusze Kodeksu Przejrzystosci oraz Kodeksu Dobrych Praktyk Przemystu Farmaceutycznego- 31 Firm innowacyjnych

ABBVIE Polska Sp. z 0.0.
ACTELION Pharma Polska Sp. z 0.0.
ALLERGAN Sp. z o.0.
AMGEN BIOTECHNOLOGIA Sp. z o.0.
ANGELINI Pharma Polska Sp. z 0.0.
ASTELLAS PHARMA Sp. z 0.0.
ASTRAZENECA PHARMA POLAND Sp. z 0.0.
BAXTER POLSKA Sp. z 0.0.
BAYER Sp. z 0.0.

. BIOGEN IDEC POLAND Sp. z0.0.
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. BRISTOL — MYERS SQUIBB POLSKA Sp. z o0.0.
. CELGENE Sp. z 0.0.

. CHIESI POLAND Sp. z 0.0.

. ELI'LILLY POLSKA Sp. z o.0.

. GSK COMMERCIAL Sp. z o.0.
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. BOEHRINGER INGELHEIM MARKETING Sp. z o.0.

17.
18.
19.
20.
21.
22.
23.
24,
25.
26.
27.
28.
29.
30.
31.

IPSEN POLAND Sp. z 0.0.
JANSSEN-CILAG POLSKA Sp. z o.0.
LUNDBECK POLAND Sp. z 0.0.
MERCK Sp. z 0.0.

MSD POLSKA Sp. z o.0.

NOVARTIS POLAND Sp. z o.0.
NOVO NORDISK PHARMA Sp. z o.0.
PFIZER POLSKA Sp. z 0.0.

PIERRE FABRE MEDICAMENT POLSKA Sp. z 0.0.
SANOFI-AVENTIS Sp. z 0.0.

SANOFI PASTEUR Sp. z 0.0.
SERVIER POLSKA Sp. z 0.0.

ROCHE POLSKA Sp. z o0.0.

TAKEDA Polska Sp. z 0.0.

UCB PHARMA Sp. z 0.0.

Wiecej informacji na: www.kodeksprzejrzystosci.pl oraz www.infarma.pl



http://www.kodeksprzejrzystosci.pl/
http://www.infarma.pl/
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2Zwiqgzek Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA reprezentuje 29 dziatajgcych w Polsce wiodgcych firm sektora
farmaceutycznego, prowadzqcych dziatalnos¢ badawczo-rozwojowq i produkujgcych leki innowacyjne. INFARMA jest cztonkiem miedzynarodowej
organizacji zrzeszajgcej innowacyjng branze farmaceutyczng (EFPIA), a takze Pracodawcdw RP oraz Krajowej Izby Gospodarczej. www.infarma.pl



