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Preambuta

Kodeks Przejrzystosci stanowi zasady udostepniania opinii publicznej informacji na temat wspotpracy
firm farmaceutycznych z przedstawicielami zawodéw medycznych oraz organizacjami ochrony zdrowia.
Pragniemy, by ta stata wspétpraca, podlegajaca scistym regutom dobrych praktyk w naszym sektorze,
traktowana byta zgodnie z jej istotg — jako naturalny element systemu ochrony zdrowia. Jest ona nie-
zbedna, by ten system spetniat swa role wobec pacjenta.

My, Sygnatariusze Kodeksu Przejrzystosci, podkreslamy, ze system ochrony zdrowia musi by¢ transpa-
rentny a jego zasady i potrzeby w petni zrozumiate dla obywateli. To jeden z kluczowych warunkéw pu-
blicznego zaufania do wszystkich instytucji, ktére ten system tworza. W tym do nas — odpowiedzialnych
i zaangazowanych spotecznie firm farmaceutycznych.

Opracowywanie, wytwarzanie oraz wprowadzanie lekédw na rynek to fundamentalne zadanie firm far-
maceutycznych wobec pacjentéw, lekarzy oraz wszystkich innych profesjonalistéw ochrony zdrowia,
ktorzy majg gwarantowac bezpieczenstwo leczenia. Prowadzone zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki
Klinicznej badania dotyczace lekow, a takze dogtebna wiedza na temat ich dziatania, stanowig podsta-
we prawidtowej farmakoterapii. Nie da sie stworzy¢ skutecznego i bezpiecznego leku bez badan oraz
wspotpracy z ekspertami. Mamy obowigzek z uwaga przyjac wszelkie sugestie oraz przekazac zdobyte
doswiadczenia wszystkim lekarzom. Celem nadrzednym jest zapewnienie choremu pomocy na najwyz-
szym mozliwym poziomie.

Firmy farmaceutyczne swg odpowiedzialnos¢ traktujg bardzo powaznie i dlatego czuja sie w obowiaz-
ku wspiera¢ finansowo oraz organizacyjnie system ksztatcenia podyplomowego lekarzy, zwtaszcza
w dziedzinach niezwigzanych bezposrednio z farmakoterapia, a dotyczacych szerokiej wiedzy medycz-
nej. Z powyzszych powodéw wtasnie w interesie publicznym firmy farmaceutyczne zdecydowaty sie
opracowac Kodeks Przejrzystosci, ktory ma urzeczywistnia¢ zawarta w nowoczesnym prawodawstwie
idee spoteczenstwa otwartego z trwatymi mechanizmami obywatelskiej kontroli.

Nasz3 intencja byto, by Kodeks Przejrzystosci umozliwiat przedstawienie zakresu, rzetelnie oszaco-
wanej wartosci oraz znaczenia wspotpracy pomiedzy firmami farmaceutycznymi a przedstawicielami
zawodow medycznych oraz instytucjami ochrony zdrowia. Sktadaja sie na nig m.in. spotkania nauko-
we, kongresy, spotkania promocyjne, konferencje, warsztaty szkoleniowe i inne tego typu wydarzenia,
w tym réwniez posiedzenia zespotéw doradczych, wizyty w placéwkach badawczych i zaktadach pro-
dukcyjnych oraz spotkania poswiecone badaniom klinicznym. Kazdy element systemu ochrony zdrowia
posiada bowiem okreslong wartos¢ niezaleznie od tego, czy jest to rutynowa wizyta chorego u specjali-
sty medycyny rodzinnej czy profesjonalna opinia na temat konkretnego aspektu dziatania leku. Obywa-
tele korzystajacy z opieki zdrowotnej maja prawo i bezwzglednie powinni znac te wartos¢, a przy tym
rozumiec znaczenie czynnikéw majgcych wptyw na ich terapie.

Wspoétpraca z firmami farmaceutycznymi, a wiec takze system wynagradzania za dodatkowg prace spe-
cjalisty, musza podlegac oczywistym dla wszystkich zasadom. Zgodnie z Kodeksem Przejrzystosci jego
Sygnatariusze zobowiazuja sie do publicznego informowania o wartosci i rodzaju konkretnej wspotpra-
cy z przedstawicielami zawod6w medycznych oraz organizacjami ochrony zdrowia. Za ich wiedz3 i zgo-
da informacje te zamieszczane beda na stronach internetowych Sygnatariuszy Kodeksu Przejrzystosci.

Inwestujgc w to, co niezbedne, podnosimy standardy leczenia w Polsce, chcemy budowac kapitat zaufa-
nia ze strony pacjentéw, ktérzy maja prawo do szybkiej i skutecznej terapii. My, Sygnatariusze Kodeksu
Przejrzystosci pragniemy, by dla kazdego, kto zapozna sie z udostepnianymi przez nas informacjami,
byto to jasne i czytelne. Petne zaufanie pacjenta do kompetencji lekarza oraz skutecznosci jego zaleceh
jest absolutnym fundamentem prawidtowego leczenia.
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Rozdziat |

POSTANOWIENIA OGOLNE

Przedmiot Kodeksu Przejrzystosci

Kodeks Przejrzystosci reguluje zasady udostepniania informacji na temat wsp6tpracy pomiedzy Przedsta-
wicielami zawodow medycznych i Organizacjami ochrony zdrowia a Sygnatariuszami Kodeksu Przejrzy-
stosci oraz zwigzanych z nig Swiadczen.

Definicje
Na potrzeby Kodeksu Przejrzystosci ponizszym pojeciom nadaje sie nastepujace znaczenie:

1. Darowizny

Darowizny, granty i inne przekazywane nieodptatnie Swiadczenia, w tym $rodki finansowe i $wiadczenia
rzeczowe, w rozumieniu art. 39 Kodeksu Dobrych Praktyk Przemystu Farmaceutycznego.

2. Wydarzenia

Spotkania informacyjne, promocyjne, naukowe lub zawodowe, kongresy, konferencje, sympozja i inne
tego typu wydarzenia, w tym miedzy innymi posiedzenia ciat doradczych, wizyty w placoéwkach badaw-
czych i zaktadach produkcyjnych, spotkania badaczy, spotkania poswiecone planowaniu, szkoleniom oraz
innym kwestiom dotyczacym badan klinicznych lub nieinterwencyjnych

- w rozumieniu art. 26 Kodeksu Dobrych Praktyk Przemystu Farmaceutycznego, organizowane lub
sponsorowane przez Sygnatariusza Kodeksu Przejrzystosci, w jego imieniu lub na jego zlecenie.

3. Organizacja ochrony zdrowia
Kazdy podmiot:

(a) bedacy placéwka opieki zdrowotnej, organizacjg medyczng lub organizacja naukowa z zakresu zdrowia
lub medycyny, niezaleznie od jego formy organizacyjnej i prawnej, taki jak szpital, klinika, fundacja,
uczelnia, inna instytucja dydaktyczna lub towarzystwo naukowe (z wyjatkiem organizacji pacjentow
w rozumieniu Kodeksu Dobrych Praktyk Przemystu Farmaceutycznego) lub

(b) za posrednictwem ktérego udzielane s3 $wiadczenia przez jednego lub wiecej Przedstawicieli zawo-
déw medycznych,

- z siedzibg na terytorium Europy.

Za Organizacje ochrony zdrowia nie s3 uwazani przedsiebiorcy prowadzacy obrét hurtowy lub detaliczny
produktami leczniczymi.

4. Przedstawiciel zawodu medycznego
Kazda osoba fizyczna:

(a) bedaca lekarzem, lekarzem dentystg, farmaceutg, felczerem (starszym felczerem), pielegniarka, potoz-
ny, diagnosty laboratoryjnym, ratownikiem medycznym lub technikiem farmaceutycznym lub

(b) inna niz wymienione w pkt a) powyzej, ktéra w ramach wykonywanego zawodu uprawniona jest do
przepisywania, nabywania, dostarczania, zalecania lub podawania produktéw leczniczych lub
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(c) bedaca urzednikiem lub pracownikiem organu administracji lub innej organizacji lub instytucji, dzia-
tajacej zarébwno w sektorze publicznym, jak i prywatnym, ktéry to podmiot moze nabywac, dostarczac
lub podawac produkty lecznicze, jezeli osoba ta uczestniczy w procesie nabywania, dostarczania lub
podawania produktéw leczniczych,

- wykonujgca zaw6d na terytorium Europy.

Za Przedstawicieli zawodéw medycznych uznaje sie rowniez te osoby zatrudnione przez Sygnatariusza
Kodeksu Przejrzystosci na podstawie umowy o prace lub umowy cywilnoprawnej, ktérych podstawowym
zajeciem jest wykonywanie zawodoéw wskazanych w pkt a) b) powyzej.

5. Kodeks Dobrych Praktyk Przemystu Farmaceutycznego

Kodeks Dobrych Praktyk Przemystu Farmaceutycznego przyjety przez Zwigzek Pracodawcéw Innowacyj-
nych Firm Farmaceutycznych INFARMA dnia 24 czerwca 2008 roku, wraz z pézniejszymi zmianami.

6. Produkt leczniczy

Produkt leczniczy do stosowania u ludzi, zgodnie z definicja zawartg w art. 2 pkt 32 ustawy z dnia 6 wrze-
$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, Dz. U. z 2008 r., nr 45, poz. 271 z p6zn. zm.

7. Sygnatariusz Kodeksu Przejrzystosci
(a) Cztonek ZP INFARMA,
(b) inne podmioty,

- ktore przystapity do Kodeksu Przejrzystosci zgodnie z art. 20 Kodeksu Przejrzystosci.

8. Beneficjent

Kazdy Przedstawiciel zawodow medycznych lub Organizacja ochrony zdrowia, z miejscem zamieszkania
lub siedzibg na terytorium Europy, ktéry otrzymuje Swiadczenia.

9. Swiadczenia zwigzane z dziatalnoscia badawczo-rozwojowg

Swiadczenia dla Przedstawicieli zawodéw medycznych lub Organizacji ochrony zdrowia przekazywane
w zwigzku z planowaniem lub przeprowadzaniem (i) badan nieklinicznych (zgodnie z definicjg zawar-
tg w Zasadach Dobrej Praktyki Laboratoryjnej OECD), (ii) badan klinicznych (zgodnie z definicja zawarta
w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, Dz. U. 2 2008 r., nr 45, poz. 271 z p6Zn. zm.)
lub (iii) badan nieinterwencyjnych (Rozdziat V Kodeks Dobrych Praktyk Przemystu Farmaceutycznego).

10. Swiadczenia

Srodki finansowe, $wiadczenia rzeczowe lub przysporzenia w innej formie, w tym wynagrodzenie z tytu-
tu Swiadczonych ustug, przekazywane przez Sygnatariuszy Kodeksu Przejrzystosci, bezposrednio lub po-
srednio, Przedstawicielom zawod6éw medycznych lub Organizacjom ochrony zdrowia. Przez przekazanie
bezposrednie nalezy rozumie¢ przekazanie Swiadczen Beneficjentowi bezposrednio przez Sygnatariusza
Kodeksu Przejrzystosci. Przez przekazanie posrednie nalezy rozumie¢ przekazanie Swiadczen Beneficjen-
towi przez podmiot trzeci, lecz w imieniu lub na zlecenie Sygnatariusza Kodeksu Przejrzystosci, jezeli fir-
ma Sygnatariusza Kodeksu Przejrzystosci jest odbiorcy znana lub moze zosta¢ przez niego w tatwy sposéb
ustalona.

11. Kodeks Przejrzystosci

Kodeks Przejrzystosci Zwigzku Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA.

12. Okres raportowany

Petny rok kalendarzowy, w ktérym Beneficjent uzyskat Swiadczenia.
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13. Formularz

Formularz, ktérego wzér stanowi Zatgcznik nr 1 do Kodeksu Przejrzystosci.

Podmiotowy zakres obowigzywania Kodeksu Przejrzystosci

1.

Postanowienia Kodeksu Przejrzystosci s3 wigzace dla Sygnatariusza Kodeksu Przejrzystosci od dnia
przystapienia przez niego do Kodeksu Przejrzystosci, zgodnie z art. 20 ust. 2 Kodeksu Przejrzystosci.

Inne podmioty moga stosowac postanowienia Kodeksu Przejrzystosci jako zbiér norm, ktérych dobro-
wolne przestrzeganie zapewnia zgodnos¢ z wysokimi standardami etycznymi prowadzonych dziatan.

Pierwszenstwo przepisow prawa

1.

Przepisy powszechnie obowigzujgcego prawa normujace zagadnienia bedace przedmiotem regulacji
niniejszego Kodeksu Przejrzystosci maja pierwszenstwo przed postanowieniami Kodeksu Przejrzy-
stosci.

Jezeli przepisy powszechnie obowigzujacego prawa przewidywatyby réwnowazne lub bardziej rygo-
rystyczne wymagania dotyczace informowania na temat wspétpracy i zwigzanych z nig Swiadcze, Sy-
gnatariusz Kodeksu Przejrzystosci zobowigzuje sie spetni¢ te wymagania jednoczesnie w sposéb moz-
liwie jak najbardziej zgodny z postanowieniami Kodeksu Przejrzystosci. Jezeli przepisy powszechnie
obowiazujacego prawa przewidywatyby mniej rygorystyczne wymagania dotyczgce informowania na
temat wspotpracy i zwiazanych z nig Swiadczen niz postanowienia Kodeksu Przejrzystosci, nie wytacza
to obowigzku stosowania przez Sygnatariuszy postanowien Kodeksu Przejrzystosci.

Jezeli wypetnienie obowiazkéw okreslonych w Kodeksie Przejrzystosci prowadzitoby do naruszenia
przepisbw powszechnie obowigzujgcego prawa, brak wypetnienia tych obowigzkéw nie bedzie uzna-
wany za naruszenie postanowien Kodeksu Przejrzystosci.
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ROZDZIAL II

ZASADY UDOSTEPNIANIA INFORMACII
NA TEMAT WSPOLPRACY | ZWIAZANYCH
Z NIA SWIADCZEN

Zobowigzanie ogblne

1.

Sygnatariusz Kodeksu Przejrzystosci zobowigzany jest udokumentowac oraz udostepnic¢ informacje
o wszelkich Swiadczeniach dla Beneficjenta ze strony Sygnatariusza Kodeksu Przejrzystosci, ktére zo-
staty przez niego przekazane, bezposrednio lub posrednio, Beneficjentowi lub na rzecz Beneficjenta,
zgodnie ze szczegbtowymi zasadami okreslonymi w niniejszym Rozdziale.

Z obowiazku udostepnienia, o ktérym mowa w ust. 1 powyzej, zwolnione sg nastepujace przypadki
przekazania Swiadczen:

(a) dotyczace wytacznie aktywnosci zwigzanych z lekami wydawanymi bez recepty,

(b) materiaty i przedmioty, o ktorych mowa w art. 38 ust. 2 i 3 Kodeksu Dobrych Praktyk Przemystu
Farmaceutycznego,

(c) positki, o ktérych mowa w art. 27 Kodeksu Dobrych Praktyk Przemystu Farmaceutycznego,
(d) probki, o ktérych mowa w art. 22 Kodeksu Dobrych Praktyk Przemystu Farmaceutycznego,

(e) upusty, rabaty i inne narzedzia handlowe stosowane zwyczajowo w ramach sprzedazy Produktéw
leczniczych przez Sygnatariuszy Kodeksu Przejrzystosci Przedstawicielom zawodéw medycznych
lub Organizacjom ochrony zdrowia.

Sposob udostepnienia informacji

1.

Sygnatariusz Kodeksu Przejrzystosci zobowigzany jest udostepnic¢ informacje o wspétpracy i zwia-
zanych z nig Swiadczeniach przekazywanych Przedstawicielom zawodéw medycznych oraz Organi-
zacjom ochrony zdrowia raz do roku, w terminie 6 miesiecy od dnia zakoficzenia danego okresu ra-
portowanego. Okres raportowany obejmuje kazdorazowo petny poprzedni rok kalendarzowy (,,Okres
raportowany”).

. Udostepnienie informacji polega na zamieszczeniu na stronie internetowej Sygnatariusza Kodeksu

Przejrzystosci wypetnionego w jezyku polskim formularza, ktérego wzér stanowi Zatacznik nr 1 do
Kodeksu Przejrzystosci (.Formularz”). Na koricu Formularza Sygnatariusz Kodeksu Przejrzystosci
w doktadny sposéb przedstawia przyjeta przez siebie metodologie, okreslajaca w szczegolnosci spo-
séb przypisania Swiadczer poszczegélnym Beneficjentom, sposéb traktowania uméw wieloletnich,
kwestie podatkowe, kwestie walutowe oraz wszelkie inne kwestie dotyczace terminéw i kwot. War-
toéci Swiadczer ujawniane sa w polskich ztotych. W Formularzu uwzglednia sie tacznie Swiadczenia
przekazane Beneficjentom przez Sygnatariusza Kodeksu oraz przez sp6tki z jego grupy kapitatowej,
z uwzglednieniem zasad okreslonych w art. 13 Kodeksu Przejrzystosci.

Sygnatariusz Kodeksu Przejrzystosci zobowigzany jest zapewni¢, aby informacje udostepnione zgod-
nie z niniejszym artykutem byty dostepne w sposéb w nim okreslony przez okres 3 lat od dnia, w kt6-
rym zostaty one udostepnione po raz pierwszy, chyba ze zgoda Beneficjenta na ujawnienie Swiadczen
zostata cofnieta.
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4. W przypadku Beneficjentéw bedacych osobami fizycznymi Sygnatariusz Kodeksu Przejrzystosci zobo-
wigzany jest zapewni¢, aby udostepnienie informacji nastapito bez uszczerbku dla praw Beneficjenta
do ochrony jego danych osobowych. W szczeg6lnosci Sygnatariusz Kodeksu Przejrzystosci zobowig-
zany jest uzyskac w tym zakresie wszelkie zgody wymagane zgodnie z powszechnie obowigzujgcymi
przepisami prawa, w tym w szczegélnosci z przepisami ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie
danych osobowych (Dz. U.z 2002 ., nr 101, poz. 926 z p6Zn. zm.). Sygnatariusz Kodeksu Przejrzystosci
zobowiazuje sie podjac niezbedne starania w celu uzyskania stosownych zgéd, majac na uwadze reali-
zacje celu, o ktorym mowa w preambule Kodeksu Przejrzystosci.

Dokumentacja i przechowywanie dokumentéw

Sygnatariusz Kodeksu Przejrzystosci zobowigzany jest dokumentowac wszelkie przypadki przekazania
Swiadczeri podlegajacych obowigzkowi udostepnienia zgodnie z Kodeksem Przejrzystosci oraz przecho-
wywac stosowne dokumenty w tym zakresie przez okres co najmniej 5 lat od dnia zakonczenia danego
Okresu raportowanego.

Swiadczenia dla Przedstawicieli zawodéw medycznych

1. Z zastrzezeniem art. 5 ust. 2 Kodeksu Przejrzystosci, ujawnieniu podlegaja Swiadczenia przekazywane
przez Sygnatariusza Kodeksu Przejrzystosci Przedstawicielom zawoddw medycznych, nalezace do jed-
nej z nizej wymienionych kategorii:

(a) Koszty poniesione w zwigzku z Wydarzeniami, o ktérych mowa w art. 2 pkt 2 Kodeksu Przejrzystosci.
Koszty poniesione w zwigzku z Wydarzeniami przedstawiane s3 z podziatem na:
(i) koszty optat rejestracyjnych,
(ii) koszty podrézy i zakwaterowania.

(b) Wynagrodzenie z tytutu jakichkolwiek ustug Swiadczonych przez Przedstawiciela zawodu medycz-
nego na rzecz Sygnatariusza Kodeksu Przejrzystosci lub na rzecz podmiotéw trzecich, lecz na zle-
cenie Sygnatariusza Kodeksu Przejrzystosci.

Wynagrodzenie z tytutu Swiadczonych ustug przedstawiane jest z podziatem na:
(i) wynagrodzenie,

(ii) wydatki dodatkowe, zwracane lub poniesione na rzecz Przedstawiciela zawodu medycznego
przez Sygnatariusza Kodeksu Przejrzystosci na podstawie zawartej umowy.

(c) Swiadczenia zwigzane z dziatalno$cig badawczo-rozwojowg, z zastrzezeniem art. 11 ust. 3 Kodeksu
Przejrzystosci.

(d) Inne, nieujete w wyzej wymienionych kategoriach.

Swiadczenia dla Organizacji ochrony zdrowia

1. Z zastrzezeniem art. 5 ust. 2 Kodeksu Przejrzystosci, udostepnieniu podlegaja Swiadczenia na rzecz
Organizacji ochrony zdrowia ze strony Sygnatariusza Kodeksu Przejrzystosci nalezace do jednej z nizej
wymienionych kategorii:

(a) Darowizny w rozumieniu art. 2 pkt 1 Kodeksu Przejrzystosci.

(b) Koszty poniesione w zwigzku z Wydarzeniami, o ktérych mowa w art. 2 pkt 2 Kodeksu Przejrzystosci.
Koszty poniesione w zwigzku z Wydarzeniami przedstawiane sg z podziatem na:
(i) koszty optat rejestracyjnych,

(i) koszty podrézy i zakwaterowania,
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(iii) wartos¢ uméw sponsoringu zawartych z Organizacjami ochrony zdrowia lub z podmiotami
trzecimi, w tym Swiadczacymi ustugi komercyjnie, w celu organizacji Wydarzenia.

(c) Wynagrodzenie z tytutu jakichkolwiek ustug $wiadczonych przez Organizacje ochrony zdrowia na
rzecz Sygnatariusza Kodeksu Przejrzystosci lub na rzecz podmiotéw trzecich, lecz na zlecenie Sy-
gnatariusza Kodeksu Przejrzystosci.

Wynagrodzenie z tytutu Swiadczonych ustug przedstawiane jest z podziatem na:
(i) wynagrodzenie,

(i) wydatki dodatkowe, zwracane lub poniesione na rzecz Organizacji ochrony zdrowia przez Sy-
gnatariusza Kodeksu Przejrzystosci na podstawie zawartej umowy.

(d) Swiadczenia zwigzane z dziatalnoscia badawczo-rozwojows, z zastrzezeniem art. 11 ust. 3 Kodeksu
Przejrzystosci.

(e) Inne, nieujete w wyzej wymienionych kategoriach.

Zasady udostepnienia indywidualnego

1.

O ile z niniejszego Kodeksu Przejrzystosci nie wynika nic innego ani nie narusza to powszechnie obo-
wigzujacych przepiséw prawa oraz prawa Beneficjenta do ochrony jego danych osobowych, informacje
o przekazaniu Swiadczen nalezy udostepnié¢ poprzez przypisanie do kazdego mozliwego do zidenty-
fikowania Beneficjenta kwoty odpowiadajgcej wartosci przekazanych temu Beneficjentowi Swiadczen
w danym Okresie raportowanym (dalej: ,Udostepnienie indywidualne”).

Informacje na temat Swiadczen przekazanych danemu Beneficjentowi przedstawia sie w podziale na
kategorie okreslone w art. 8 i 9 Kodeksu Przejrzystosci. Na kazde zgdanie Beneficjenta lub uprawnio-
nych organéw wtadzy, ktére sg uprawnione do zadania przedstawienia takich informacji na podstawie
powszechnie obowiazujgcych przepiséw prawa, Sygnatariusz Kodeksu Przejrzystosci zobowigzany jest
przekaza¢ podmiotowi zgtaszajacemu zadanie szczegdtowe zestawienie poszczegélnych Swiadczen
w ramach danej kategorii.

Sygnatariusz Kodeksu Przejrzystosci zobowigzany jest zapewni¢, ze na zadanie Beneficjenta dane do-
tyczace Beneficjenta zostang niezwtocznie, nie p6zniej niz w terminie 14 dni od dnia zgtoszenia ta-
kiego Zgdania przez Beneficjenta, uzupetnione, uaktualnione, sprostowane lub usuniete, jezeli sg one
niekompletne, nieaktualne, nieprawdziwe lub zostaty zebrane z naruszeniem praw Beneficjenta.

Zasady udostepnienia zbiorczego

1.

Jezeli ze wzgledu na obowigzujace przepisy prawa informacji na temat Swiadczer uzyskanych przez
Beneficjenta nie mozna udostepni¢ w sposéb indywidualny, zgodnie z art. 10 ust. 1 Kodeksu Przejrzy-
stosci, Sygnatariusz Kodeksu Przejrzystosci zobowiazany jest udostepnic informacje o kwotach odpo-
wiadajacych wartoéci Swiadczen przekazanych tgcznie takim Beneficientom w danym Okresie raporto-
wanym.

Udostepnienie zbiorcze, o ktérym mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, powinno dla kazdej kategorii
Swiadczen okreslac:

(a) liczbe Beneficjentéw, ktérych dotyczy takie udostepnienie, wyrazong bezwzglednie i jako procent
wszystkich Beneficjentéw, ktorzy uzyskali Swiadczenia ze strony Sygnatariusza Kodeksu Przejrzy-
stosci w danym Okresie raportowanym oraz

(b) taczna kwote odpowiadajaca wartosci Swiadczen przekazanych takim Beneficjentom.

Informacje o Swiadczeniach przekazywanych w zwigzku z dziatalnoscig badawczo-rozwojowa Sygna-
tariusz Kodeksu Przejrzystosci udostepnia wytacznie poprzez podanie jednej kwoty stanowigcej sume
wszystkich Swiadczen z tej kategorii, przekazanych wszystkim Beneficientom w danym Okresie rapor-
towanym.
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Zasada jednorazowego udostepnienia

Jezeli Swiadczenie jest uzyskane przez konkretnego Przedstawiciela zawodu medycznego za posrednic-
twem Organizacji ochrony zdrowia, informacje o takim Swiadczeniu udostepnia sie tylko raz. W miare
mozliwosci informacja taka powinna zosta¢ udostepniona jako informacja o Swiadczeniu uzyskanym
przez Przedstawiciela zawodu medycznego zgodnie z art. 8 Kodeksu Przejrzystosci.

Zasady udostepniania informacji o Swiadczeniach transgranicznych

1. Jezeli Beneficjent posiada adres zamieszkania lub siedzibe poza terytorium Polski, Sygnatariusz Ko-
deksu Przejrzystosci zobowigzany jest zapewni¢, aby udostepnienie zostato dokonane przez spotke
z grupy kapitatowej Sygnatariusza z siedzibg w kraju miejsca zamieszkania lub siedziby Beneficjen-
ta, zgodnie z kodeksem wtasciwej organizacji bedacej cztonkiem EFPIA, obowigzujgcym na terytorium
kraju, w ktérym Beneficjent posiada adres zamieszkania lub siedzibe. Jezeli Sygnatariusz Kodeksu
Przejrzystosci nie posiada w tym kraju sp6tki powigzanej kapitatowo, zobowigzany jest dokona¢ udo-
stepnienia zgodnie z postanowieniami niniejszego Kodeksu Przejrzystosci.

2. Jezeli Beneficjent posiada adres zamieszkania lub siedzibe na terytorium Polski, a Swiadczenie prze-
kazywane jest takiemu Beneficjentowi przez sp6tke z grupy kapitatowej Sygnatariusza Kodeksu z sie-
dziba poza terytorium Polski, udostepnienia dokonuje Sygnatariusz Kodeksu zgodnie z niniejszym Ko-
deksem Przejrzystosci w Formularzu, o ktéorym mowa w art. 6 ust 2 Kodeksu Przejrzystosci.
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Rozdziat Il

SANKCJE DOTYCZACE
SYGNATARIUSZY )
KODEKSU PRZEJRZYSTOSCI

Sad Dyscyplinarny

Wszelkie spory, ktére moga wynikna¢ w zwigzku ze stosowaniem Kodeksu Przejrzystosci badz przypadki
naruszenia postanowien Kodeksu Przejrzystosci, beda rozstrzygane przez Sad Dyscyplinarny (,.Sad Dyscy-
plinarny”) funkcjonujacy przy ZP INFARMA, zgodnie ze statutem ZP INFARMA oraz regulaminem dziatania
Sadu Dyscyplinarnego.

Nadrzedny cel dziatan Sadu Dyscyplinarnego

Nadrzednym celem dziatania Sadu Dyscyplinarnego nie jest orzeczenie o winie Sygnatariusza Kodeksu
Przejrzystosci, ale rozstrzygniecie ewentualnego sporu w szeroko pojetym interesie spotecznym.

Podmioty uprawnione do wniesienia skargi
Uprawnionymi do wniesienia skargi do Sadu Dyscyplinarnego w sprawach bedacych przedmiotem regula-
¢ji niniejszego Kodeksu Przejrzystosci sa:

(a) Sygnatariusz Kodeksu Przejrzystosci;

(b) cztonek ZP INFARMA;

(c) inne podmioty — za posrednictwem Zarzadu ZP INFARMA.

Zakres rozpoznania

1. Sad Dyscyplinarny nie jest wtasciwy do rozpatrywania spraw, w ktérych wszczeto postepowanie przed
organami administracji publicznej lub sgdami powszechnymi.

2. W przypadku naruszenia przepisbw powszechnie obowiazujgcego prawa oraz postanowier Kodeksu
Przejrzystosci, Sad Dyscyplinarny rozpoznaje sprawe wytacznie w zakresie potencjalnego naruszenia
postanowien Kodeksu Przejrzystosci.

Sankcje

1. W przypadku stwierdzenia op6Znienia lub braku udostepnienia informacji wymaganych na podstawie
Kodeksu Przejrzystosci, Sad Dyscyplinarny, uwzgledniajac dtugos¢ opéznienia, przyczyny opéznie-
nia lub braku udostepnienia informacji oraz ewentualne uprzednie naruszenia postanowien Kodeksu
Przejrzystosci, moze orzec wobec Sygnatariusza Kodeksu Przejrzystosci kary przewidziane w Statucie
ZP INFARMA oraz w Kodeksie Dobrych Praktyk Przemystu Farmaceutycznego, w wersji obowiazujacej
na dzien orzekania.
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Publikacja rozstrzygniec Sadu Dyscyplinarnego

1. Kazde ostateczne orzeczeniu Sadu Dyscyplinarnego dotyczace stosowania Kodeksu Przejrzystosci
podlega publikacji w Biuletynie ZP INFARMA.

2. W przypadku powaznych lub powtarzajgcych sie naruszen publikacja wskazuje na firme Sygnatariusza
Kodeksu Przejrzystosci oraz szczegbéty sprawy. W przypadku mniej powaznych naruszen lub w przy-
padku, gdy nie doszto do naruszenia, w publikacji mozna poming¢ firme Sygnatariusza Kodeksu Przej-
rzystosci.

O doktadnej tresci publikacji dotyczacej orzeczenia decyduje kazdorazowo S3d w sentencji orzeczenia,
biorac pod uwage przede wszystkim edukacyjny cel takiej publikacji.
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Rozdziat IV

PRZEPISY WYKONAWCZE

Przystapienie do Kodeksu Przejrzystosci

1.

Kodeks Przejrzystosci jest otwarty do przystapienia dla wszystkich przedsigebiorcéw z branzy farma-
ceutycznej.

Przystapienie do Kodeksu Przejrzystosci wymaga ztozenia pisemnego oswiadczenia do Zarzadu ZP
INFARMA, wedtug wzoru stanowigcego Zatgcznik nr 2 do Kodeksu Przejrzystosci.

Sygnatariusz Kodeksu Przejrzystosci zobowigzuje sie zapewni¢, ze sp6tki z jego grupy kapitatowej
beda stosowac postanowienia niniejszego Kodeksu Przejrzystosci, w szczegblnosci dostarcza¢ mu in-
formacje o Swiadczeniach przekazanych przez te spé6tki Beneficjentom z miejscem zamieszkania lub
siedziba na terytorium Polski w celu uwzglednienia ich w Formularzu.

Wypowiedzenie Kodeksu Przejrzystosci

Kazdy Sygnatariusz moze wypowiedzie¢ Kodeks Przejrzystosci z 30-dniowym wyprzedzeniem poprzez
ztozenie pisemnego oswiadczenia do Zarzgdu ZP INFARMA.

Zmiana postanowien Kodeksu Przejrzystosci

1.

Zmiany do Kodeksu Przejrzystosci s przyjmowane zwyktg wigekszoscig gtoséw Sygnatariuszy Kodeksu
Przejrzystosci.

Propozycje zmian do Kodeksu Przejrzystosci moga by¢ przedstawiane przez Sygnatariuszy Kodeksu
Przejrzystosci, Zarzad ZP INFARMA lub Sad Dyscyplinarny.

Propozycje przekazywane s3 niezwtocznie wszystkim Sygnatariuszom Kodeksu Przejrzystosci w celu
ich akceptacji lub odrzucenia. Nieprzekazanie opinii przez Sygnatariusza Kodeksu Przejrzystosci w ter-
minie jednego miesigca od dnia otrzymania propozycji zmiany oznacza przyjecie zmiany do Kodeksu
Przejrzystosci bez zastrzezen.

ZP INFARMA powiadamia wszystkich Sygnatariuszy Kodeksu Przejrzystosci 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. 3.

Zmiany zaakceptowane zgodnie z niniejszym artykutem wchodzg w zycie w terminie oznaczonym
w powiadomieniu, o ktérym mowa w ust. 4, jednak nie wcze$niej niz w terminie 45 dni od dnia roze-
stania powiadomienia.

Postanowienia rozne

1.
2.

Zatgczniki do Kodeksu Przejrzystosci stanowig jego integralng czesc.

Pierwszym Okresem raportowanym bedzie rok kalendarzowy 2015.

11



1:119010Q013W (3L3[AZUd SIdO

wAz>lolqz watuaiuddsopn

Rz>Rsop aiu yoA1d[go moiualyauag 1uadolid
wAz>lolqz watusiuddsopn
yoA1dlqo mojualbyauag eqzot
mo3uabyauag zazid ysAueysAzn
USZJPeIMG 1D5031eM BWING
3ZDY019Z VIN3INd3LS0an
ANTYNAIMAANI VINJINd3LSOaN
elUBM
w\sov_ywvo_u w\sogmwvo\m -Ewmm\sv_mN _ wc_»umﬁmw.ah (awujeuof>do) m__ﬂwﬂwﬂwﬁwu
eWING PREPIM PHIZPOIEIIM | Azg1p0d fazsoy Heo npomez " eoslaiw | oysimzeu | B
etuemAuoyAp Soumord : T
lwelusziepAp z 033UMo}

3nysn yoAuozopeims
niniA z swuazpoa3euAp

mjzeimz m auotsatuod Ayzsoy|

emeld JoWnN

saipe AupepjoQg

pisjod wnuo3Aia) ezod gqizpats z famojeyrdey Adna3 03a( z pods L [njoiwpod bmzou] 7374d ANVZYIIZYd VINIZDAVIMS

yosAuzoApaw mopomez 1jadimelspazid zazid aueysAzn eluazopeims °1

VZIAVININIO4 dOZM

T )juzoéjez



[+::] 'RWNS -

émolomzol-0zomepeq &1ISOURIRLZP Z SURZRIMZ BLUSZOPRLMS ¢

1D0T0QO0LIW [ILI[AZYd SIdO

wAz>lolqz watusiuddsopn

Az2kaop aru YoA1d[go moiualyauag juadolid
wAz>lolqz watustuddsopn
ysA1dfgo mojual>yauag eqzot
mo3uabyauag zazid yoAueysAzn
USZJPBIMG 1D$031BM BWING
3Z>Y019Z VIN3INdILS0an
ANTYNAIMAGNI VINJINdILSOaN
elUBM

amoxepop | o w\soomsw_c -chwwﬂwﬂs -oJ3jemez | | aulAdesysalal Ibsoujeelzp

ppepAm y _um £ - Azoipod Aeydo elusazpemoud
ewins -9ZPOISRUAM | 2501BM fazsoy Auzimoseq Mmum_w_cm emzeN

03aumoy}
3nysn yosAuozopeims lweluaziepAp z saipe Aupepjog

niniA) z suazpoideuAp

mjzéimz m auotsatuod Ayzsoy

Dis10d wniiojAua) ezod éqizpais z [amoreytdey Adnag 03a( z piyods L [njoiwpod pmzpu] Z3Z4d INVZYIIZYUd VINIZDAVIMS

eimolpz Auoaydo abeziuediQ zazid saueysAzn eluazopeims 'z







LISTA SYGNATARIUSZY
KODEKSU PRZEJRZYSTOSCI

. ABBOTT LABORATORIES Poland Sp. z o.0.

. ABBVIE Polska Sp. z 0.0.

. ACTELION Pharma Polska Sp. z o.0.

. ALCON POLSKA Sp. z o0.0.

. ALLERGAN Sp. z 0.0.

. AMGEN BIOTECHNOLOGIA Sp. z o.0.

. ASTELLAS PHARMA Sp. z o.0.

. ASTRAZENECA PHARMA POLAND Sp. z 0.0.
. BAXTER POLSKA Sp. z 0.0.

. BAYER Sp. z 0.0.

. BIOGEN IDEC POLAND Sp. z o.0.

. BOEHRINGER INGELHEIM MARKETING Sp. z o.0.
. BRISTOL — MYERS SQUIBB POLSKA Sp. z o.0.
. CELGENE Sp. z 0.0.

. CHIESI POLAND Sp. z 0.0.

. ELILILLY POLSKA Sp. z 0.0.

. GSK COMMERCIAL Sp. z 0.0.

. IPSEN POLAND Sp. z 0.0.

. JANSSEN-CILAG POLSKA Sp. z o.0.

. LUNDBECK POLAND Sp. z o.0.

. MERCK Sp. z o.0.

. MSD POLSKA Sp. z o.0.

. NOVARTIS POLAND Sp. z 0.0.

. NOVO NORDISK PHARMA Sp. z 0.0.

. PFIZER POLSKA Sp. z o.0.

. PIERRE FABRE MEDICAMENT POLSKA Sp. z 0.0.
. SANOFI-AVENTIS Sp. z o.0.

. SANOFI PASTEUR Sp. z 0.0.

. ROCHE POLSKA Sp. z o.0.

. TAKEDA Polska Sp. z o0.0.

. UCB PHARMA Sp.z o.0.
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Przejrzystosci ek pracodueon ,

Zwigzek Pracodawcow
Innowacyjnych Firm
Farmaceutycznych
INFARMA

ul. Putawska 182
02-670 Warszawa

biuro@infarma.pl
www.kodeksprzejrzystosci.pl

T.+48 22 4170170
F. +48 22 468 87 05

Wydanie trzecie



