Kodeks Przejrzystosci

Nota metodologiczna Zwigzku Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych
INFARMA (ZPIFF INFARMA)

WSTEP

Wspodtpraca miedzy przedstawicielami zawoddéw medycznych a organizacjami ochrony zdrowia od
dawna jest motorem napedowym rozwoju w dziedzinie opieki nad pacjentem i postepu innowacyjnej
medycyny. Przedstawiciele zawodéw medycznych oraz wspotpracujgce z nimi organizacje dostarczajg
branzy farmaceutycznej cennej, niezaleznej i fachowej wiedzy opartej na doswiadczeniu klinicznym
i praktyce w leczeniu chordb. Przedstawiciel zawodéw medycznych, jako punkt pierwszego kontaktu
z pacjentem, dysponuje nieoceniong wiedzg fachowg na temat rezultatéw leczenia pacjentow
i prowadzenia terapii. Ta fachowa wiedza pomaga nam w coraz lepszym dostosowywaniu produktéw
do potrzeb pacjentéw, a tym samym w catosciowym doskonaleniu opieki nad chorymi.

Pracownicy i organizacje opieki zdrowotnej powinni otrzymywaé godziwe wynagrodzenie za prace,
ktérg swiadczg na rzecz firm farmaceutycznych. Kodeks Przejrzystosci umozliwia rzetelne
i transparentne ukazanie zakresu i wartosci tej wspdtpracy i stanowi wazny krok w kierunku budowy
wiekszego zaufania miedzy branza farmaceutyczng, sSrodowiskiem medycznym a pacjentami.

Zgodnie z zapisami Kodeksu Przejrzystosci jego sygnatariusze, tj. firmy cztonkowskie Europejskiej
Federacji Przemystu i Stowarzyszenn Farmaceutycznych (EFPIA), zobowigzani sg by ujawni¢ wszystkie
transfery korzysci takie jak wsparcie udziatu w wydarzeniach edukacyjnych poswieconych
zagadnieniom medycznym, honoraria dla prelegentdw oraz doradztwo na rzecz przedstawicieli
zawoddw medycznych i organizacji ochrony zdrowia.
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Ponizszy dokument to nota metodologiczna, ktdora szczegdéftowo okresla wynikajgce z Kodeksu
Przejrzystosci zasady publikacji informacji na temat swiadczern przekazanych przedstawicielom
zawoddow medycznych i organizacjom ochrony zdrowia przez innowacyjne firmy farmaceutyczne.
Kazda spdtka, bedgca Sygnatariuszem tego dokumentu, ma obowiqzek opracowania wtasnej noty
metodologicznej i opublikowania jej razem z raportami dotyczqcymi przekazanych swiadczen.

Wzor przygotowany przez ZPIFF INFARMA okresla minimalny zakres informacji, ktory powinien
znalez¢ sie w nocie metodologicznej kazdego Sygnatariusza. Odnosi sie on réwniez obszary, ktdre
kazda spotka powinna okresli¢ indywidualnie, zgodnie ze swoimi wewnetrznymi zasadami.

Sposob ustalenia wartosci Swiadczenia:
a. Swiadczenia zostaly wskazane w kwocie, w jakiej stanowity one koszt dla Spétki, a nie
przychéd dla Beneficjenta,
b. Podawane kwoty sg kwotami brutto,
c. Wartos$¢ wszystkich swiadczen ujawniana jest w polskich ztotych.

Sposob publikacji informacji o $wiadczeniach:

a. Informacje o Swiadczeniach dla Przedstawicieli zawodéw medycznych przedstawiajg taczna
kwote Swiadczen przekazanych im w danym okresie raportowym i publikowane sg w sposéb
indywidualny za zgodg na udostepnienie danych osobowych,

b. W przypadku przedstawicieli zawodéw medycznych, ktérzy nie wyrazili zgody na
udostepnienie danych osobowych, publikowane s3:

i. Informacje o przekazanych im $wiadczeniach w raporcie zbiorczym przedstawiajgcym
taczng kwote Swiadczen przekazanych im w danym okresie raportowym, oraz
ii. Informacje o ich liczbie wyrazonej bezwzglednie oraz jako procent wszystkich
przedstawicieli zawodéw medycznych, ktérzy uzyskali Swiadczenia od Spétki w danym
okresie raportowanym
c¢. Informacje o $wiadczeniach dla Organizacji ochrony zdrowia przedstawiajg faczng kwote
Swiadczen przekazanych im w danym okresie raportowym.

Data przekazania swiadczenia:
a. W przypadku umowy o dzieto/zlecenie to data, kiedy dana ustuga zostata przez
Przedstawiciela zawodu medycznego wykonana,
b. W przypadku wydarzenia — data zakoriczenia kongresu/spotkania naukowego, w ktorym
Przedstawiciel zawodu medycznego wziat udziat.

Postepowanie w przypadku nieskonsumowania przekazanego swiadczenia (np., jesli lekarz nie

wezmie udziatu w wydarzeniu):
Jesli nie doszto do przekazania wartosci, informacja o Swiadczeniu nie podlega publikacji.

Umowy wieloletnie i Swiadczenia przekazywane w réznych latach kalendarzowych:
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W przypadku uméw wieloletnich lub na podstawie, ktérych swiadczenia byly przekazywane w

réznych latach kalendarzowych, Spétka zamiescita w Raporcie informacje o tych, ktére zostaty realnie

przekazane przez Spotke beneficjentowi w danym roku kalendarzowym.

Raportowanie posredniego przekazania swiadczenia dla:

a.

Organizacji ochrony zdrowia:

W przypadku s$wiadczen przekazanych organizacji ochrony zdrowia za posrednictwem
organizatora wydarzen medycznych raportujemy organizacje ochrony zdrowia, jako
beneficjenta. Zasada ta ma zastosowanie w przypadku, gdy czes¢ lub wszystkie swiadczenia sg
przekazywane na konta tzw. operatoréw logistycznych, czyli np. firm zajmujacych sie organizacja
wydarzen.

Ujawnieniu podlegajg nie tylko transfery swiadczen przekazywanych przez Spotke bezposrednio
na rzecz organizacji ochrony zdrowia, ale takze za posrednictwem podmiotu wystepujgcego w jej
imieniu.

Przyktadem takiej sytuacji jest organizacja wydarzenia przez firme zajmujgcy sie
przygotowaniem konferencji, a ktérego inicjatorem i organizatorem merytorycznym jest np.
towarzystwo naukowe. W przypadku braku wsparcia ze strony wyspecjalizowanej firmy,
towarzystwo naukowe musiatoby samo przeprowadzi¢ powyisze dziatania. Sam fakt
wystepowania posrednika w przekazaniu $wiadczen (nie tylko finansowych) ostatecznemu
beneficjentowi, nie zwalnia z obowigzku upublicznienia informacji o zakresie i wartosci
wspotpracy firm z organizacjami ochrony zdrowia.

W celu potwierdzenia beneficjentéw, ktdrzy podlegaja publikacji, Spétka moze podpisa¢ z nimi
stosowne oswiadczenie.

Kwota swiadczenia przekazanego organizacji ochrony zdrowia przeznaczona na $wiadczenia na
rzecz indywidualnych przedstawicieli zawodéw medycznych, (np., jako wynagrodzenie za:
wyktad, zaproszenia dla lekarzy lub pokrycie kosztéw udziatu w konferencji), podzielona jest wg.
kategorii a poszczegdlne wartosci przypisane sg do indywidualnych beneficjentéw docelowych,

np.:

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

- Y PLN na wyktad profesora (imienna informacja),

- Z PLN pozostate koszty logistyczne zwigzane z uczestnictwem przedstawicieli zawodow
medycznych w wydarzeniu lub wykonywanymi przez nich ustugami (zakwaterowanie, transport).

Przedstawicieli zawodéw medycznych:

Swiadczenia dla indywidualnych przedstawicieli zawodéw medycznych (np. zaproszenia, pokrycie
kosztéw podrézy lub zakwaterowania) nie stanowig czesci $wiadczenia sponsoringowego dla
organizacji ochrony zdrowia.

Jesli nie jest wskazana jednostkowa warto$¢ zaproszen, organizator okresla jg, aby swiadczenie
mogto zosta¢ upublicznione, jako indywidualny transfer na rzecz przedstawiciela zawoddéw
medycznych.
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W przypadku, gdy catos¢ lub czes¢ Swiadczenia zostanie posrednio przekazana przedstawicielom
zawodéw medycznych, organizacja ochrony zdrowia powinna uzyskaé ich zgode na
udostepnienie danych osobowych. Jesli nie jest mozliwe wskazanie jednostkowej wartosci
zaproszen dla indywidualnych przedstawicieli zawodéw medycznych w ramach $wiadczenia
sponsoringowego dla organizacji ochrony zdrowia, rekomendowanym rozwigzaniem sg umowy
indywidualne z przedstawicielami zawodéw medycznych w zakresie ich uczestnictwa w
wydarzeniu.

7. Zasady dotyczace zgdd na udostepnienie danych osobowych:
a. Zgoda do kazdej umowy/Zgoda na okres wspétpracy

Zgoda uzyskiwana jest odnosnie kazdej umowy lub jednorazowo, na wskazany w
zgodzie okres. Niezaleznie od przyjetego modelu jest ona udzielana przez
przedstawiciela zawoddéw medycznych z géry, tzn. przy podpisywaniu pierwszej
umowy objetej Okresem raportowania ze Spoétka. Tresé zgody zawiera informacje o
zakresie i celu przetwarzania danych osobowych a takze o prawie dostepu do danych
oraz o dobrowolnosci udzielenia zgody.

b. Procedura wycofania zgody

Na zgdanie przedstawiciela zawodéw medycznych — tj. w przypadku wycofania zgody
na ujawnienie - dotyczgce go dane zostang niezwtocznie, nie pdzniej niz w terminie
14 dni od dnia zgtoszenia takiego zgdania, usuniete z opublikowanego Formularza.

W  przypadku cofniecia przez przedstawiciela zawodéw medycznych zgody,
obowigzek Spoétki w zakresie ujawnienia przekazania Swiadczenia istnieje nadal,
jednak woéwczas swiadczenie zostaje ujawnione w sposéb zbiorczy (bez ujawnienia
tozsamosci beneficjenta swiadczenia).

c. Wybidércze udzielenie zgody (konsekwencje udzielenia zgody na udostepnienie
danych dotyczacych wybranych swiadczen)

Zgoda nie moze by¢ czesciowo wycofana lub udzielona dla wybranych swiadczen
przekazanych w danym okresie raportowania. Wycofanie zgody na publikacje czesci
Swiadczen lub udzielenie jej na publikacje jedynie czesci Swiadczen skutkuje
uniewaznieniem zgody na publikacje pozostatych s$wiadczen w danych Okresie
raportowania.

8. Woyltaczenia z obowigzku raportowania:
Z obowiazku raportowania wytacza sie nastepujace swiadczenia:

a. Dotyczace wytacznie aktywnosci zwigzanych z lekami wydawanymi bez recepty;

b. Przekazywanie materiatéw i przedmiotdw o charakterze informacyjnym lub
edukacyjnym, (o ktérych mowa w art. 38 ust. 2 i 3 Kodeksu Dobrych Praktyk
Przemystu Farmaceutycznego);

c. Positki, (o ktéorych mowa w art. 27 Kodeksu Dobrych Praktyk Przemystu
Farmaceutycznego);

d. Probki, (o ktéorych mowa w art. 22 Kodeksu Dobrych Praktyk Przemystu
Farmaceutycznego);
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e. Prowizje agencji logistycznych wspdtpracujgcych z sygnatariuszami w zakresie
organizacji podrdzy i spotkan;

f. Upusty, rabaty i inne narzedzia handlowe stosowane zwyczajowo w ramach
sprzedazy produktéw leczniczych;

g. Pakiety ustug opieki zdrowia $wiadczonych przez prywatne podmioty kupowane
przez Sygnatariuszy dla swoich pracownikéw;

h. Zwigzane z anonimowymi badaniami marketingowymi;

i. Przekazywane w zwigzku z dziatalnoscig badawczo-rozwojowg podlegajg ujawnieniu
tacznemu a tym samym wytgczone z raportowania indywidualnego.

9. Kwalifikacja podmiotéw gospodarczych prowadzonych przez przedstawicieli zawodow
medycznych:
Lekarz prowadzacy, jako osoba fizyczna dziatalno$¢ gospodarcza jest traktowany jak
przedstawiciel zawodéw medycznych a nie organizacja ochrony zdrowia. Niezaleznie od
formy prowadzonej dziatalnosci gospodarczej lub formy zatrudnienia, umowy s3
podpisywane bezposrednio z danym przedstawicielami zawoddéw medycznych, a nie z
podmiotem zatrudniajgcym go na podstawie umowy o prace lub umowy cywilnoprawnej.

Wszystkie $wiadczenia przekazane przedstawicielowi zawodéw medycznych (w ramach
dziatalnosci gospodarczej lub poza nig) podlegajg udostepnieniu w raporcie dotyczacym
Swiadczen na rzecz przedstawicieli zawodéw medycznych. Kodeks zobowigzuje Sygnatariuszy
do upublicznienia informacji nt. ostatecznego beneficjenta. Tym samym, jesli przedstawiciel
zawoddéw medycznych nie zgodzi sie na publikacje, jego dane trafig do danych
zagregowanych nt. przedstawicieli zawodéw medycznych. Zasada ta dotyczy rdéwniez
przedstawicieli zawoddw medycznych bedacych wspdlnikami spétek cywilnych.
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10. Zakres swiadczen w poszczegdlnych kategoriach

Swiadczenia uzyskane przez Przedstawicieli zawodéw medycznych

Koszty poniesione w zwigzku z wydarzeniami

Wynagrodzenia z tytutu $wiadczonych ustug

Optaty rejestracyjne

Koszty podrézy i zakwaterowania

Wynagrodzenie podstawowe

Wydatki dodatkowe

Koszty udziatu w wydarzeniu | Bilety lotnicze, kolejowe, takséwki, wynajem

samochodéw, opfaty parkingowe, zwrot
funduszy za przejazd wtasnym $rodkiem
transportu, wizy, ubezpieczenie podrézne,
(jesli koszty te pozostajg w bezposrednim
zwiazku z podrézg), koszty zakwaterowania

Wynagrodzenie za: wyktady i prelekcje, prace w
zespotach  doradczych (nie dotyczy zespotéw
pracujgcych w obszarze badan i rozwoju), opracowania
medyczne, analize  danych, przygotowywanie
materiatéw edukacyjnych, wywiadow post-
marketingowych, konsultacji i doradztwa, treningu
prelegenta, (jesli prelekcja zwigzana jest bezposrednio
z kontraktem na prelekcje lub wykfad), udziat w
edukacyjnych programach mentorskich.

Koszty zwigzane ze S$wiadczonymi
ustugami, tj. bilety lotnicze, kolejowe,
taksowki, wynajem  samochoddw,
optaty parkingowe, zwrot funduszy za
przejazd wtasnym srodkiem transportu,
wizy, ubezpieczenie podrdine, (jesli
koszty te pozostajg w bezposrednim
zwigzku z podréza), koszty
zakwaterowania

Swiadczenia uzyskane przez Organizacje ochrony zdrowia

Darowizny

Koszty poniesione w zwigzku z wydarzeniami

Wynagrodzenia z tytutu Swiadczonych ustug

Opftaty Koszty podrdzy | Wartos¢ umdw sponsoringu Wynagrodzenie podstawowe

rejestracyjne | i zakwaterowania

Wydatki dodatkowe

Darowizny na cele
charytatywne,
stypendia
edukacyjne kursy
organizowane
przez organizacje
ochrony zdrowia,
optaty dla
wyktadowcow
klasyfikowane,
jako stypendia
edukacyjne

Koszty Bilety lotnicze, | Koszty zorganizowania | Wynagrodzenie za: wykfady i prelekcje, | Koszty zwigzane ze Swiadczonymi
udziatu w | kolejowe, takséwki, | powierzchni  wystawienniczej | prace w zespotach doradczych (nie dotyczy | ustugami, tj. bilety lotnicze,
wydarzeniu wynajem lub reklamowej, koszty | zespotéw pracujgcych w obszarze badan i | kolejowe, takséwki, wynajem

samochodéw, optaty | umieszczenia

bezposrednim zwigzku | Koszty udziatu

zakwaterowania

z podrdig), koszty | przedstawicieli sponsorujgcego.

logo | rozwoju), opracowania medyczne, analize | samochoddw, optaty parkingowe,

w wydarzeniu | wynajem pomieszczen.

parkingowe, zwrot | sponsorujacego lub logo marki | danych, przygotowywanie  materiatdw | zwrot funduszy za przejazd
funduszy za przejazd | produktu sponsorujgcego w | edukacyjnych, wywiaddw post- | wtasnym $rodkiem transportu,
wtasnym srodkiem | programie wydarzenia lub w | marketingowych, konsultacji i doradztwa, | wizy, ubezpieczenie podrdzne,
transportu, wizy, | zaproszeniu na wydarzenie, treningu  prelegenta, (jesli  prelekcja | (jesli koszty te pozostajg w
ubezpieczenie Koszty zorganizowania | zwigzana jest bezposrednio z kontraktem na | bezposrednim zwigzku z
podrdzine, (jesli koszty | sympozjum satelitarnego | prelekcje lub  wyktad), udziat  w | podrdzig), koszty zakwaterowania
te pozostaja w | podczas trwania kongresu, edukacyjnych  programach mentorskich,
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11.

12,

Zakres ptatnosci zwigzanych z dziatalnoscig badawczo-rozwojowa

Wszystkie $wiadczenia zwigzane z wydatkami ponoszonymi przez organizacje ochrony
zdrowia lub przedstawicieli zawodéw medycznych na badania i rozwéj, w tym na badania
kliniczne, wydarzenia zwigzane z dziatalnoscia badawczo-rozwojowg, badania
nieinterwencyjne, dziatalno$¢ komitetdw monitorowania danych zwigzanych z badaniami
klinicznymi, badania kliniczne inicjowane przez niezaleznych badaczy sg ujawnione facznie,
jako kwota catkowita, bez podziatu na organizacje ochrony zdrowia i przedstawicieli
zawoddw medycznych.

Zasady udostepniania informacji o Swiadczeniach transgranicznych

Przypadki transgranicznych transferow wartosci na rzecz przedstawicieli zawodéw
medycznych badz na rzecz organizacji ochrony zdrowia, w zakresie objetym Kodeksem
Przejrzystosci, sg udostepnione przez Spodtke zgodnie z miejscem zamieszkania badz siedzibg
Beneficjenta swiadczenia.

Transgraniczne transfery wartosci ujmowane sg w lokalnym raporcie Spoétki, bez wzgledu na
to, ktory podmiot z grupy kapitatowej, do ktérej nalezy Spoétka, organizowat i dokonywat
transferu wartosci. Na przyktad, centrala spétki nalezgcej do EFPIA mieszczaca sie w USA,
wspotpracujgca z przedstawicielem zawodu medycznego praktykujgcym w Polsce, bedzie
zobowigzana ujawni¢ przekazane swiadczenie w Polsce (zgodnie z obowigzujgcym prawem,
przepisami oraz kodeksem kraju zamieszkania przedstawiciela zawodu medycznego badz
siedziby organizacji ochrony zdrowia).
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