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WPROWADZENIE

Zwiazek Pracodawcoéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA i jego czlonkowie

sa $wiadomi znaczenia, jakie ma przekazywanie dokladnych, rzetelnych i obiektywnych informacji

o produktach leczniczych dla podejmowania racjonalnych decyzji odnosnie do ich stosowania przyjeli
Kodeks Dobrych Praktyk Marketingowych Przemystu Farmaceutycznego, Wspolpracy

z Przedstawicielami Ochrony Zdrowia i Organizacjami Pacjentéw (zwany dalej ,,Kodeksem”).

ROZDZIAL 1
POSTANOWIENIA OGOLNE

Artykul 1
Cele Kodeksu

Celem niniejszego Kodeksu jest stworzenie mechanizmu dobrowolnej kontroli prowadzenia reklamy
produktow leczniczych wydawanych z przepisu lekarza oraz wspieranie i promocja:
a. uczciwej konkurencji,
b. rzetelnej i1 zgodnej z prawem reklamy produktoéw leczniczych,
c. uczciwej i przejrzystej wspolpracy z pracownikami ochrony zdrowia i organizacjami pacjentow,
d. prowadzenia badan nieinterwencyjnych oraz badan klinicznych IV fazy zgodnie z najwyzszymi
standardami etycznymi.

Artykut 2
Definicje

1. Na potrzeby niniejszego Kodeksu ponizszym pojeciom nadaje si¢ nastgpujace znaczenie:

a. ,,Sygnatariuszem Kodeksu” jest czlonek ZP INFARMA, podmioty zalezne oraz spoiki
stowarzyszone czlonkow ZP INFARMA lub ich podmiotéow zaleznych, jezeli takie spotki
zgodzity si¢ przestrzega¢ Kodeksu oraz inne podmioty, ktore podpisaty niniejszy Kodeks,

b. pojecia: ,,promocja”, ,reklama”, ,,dziatania marketingowe” nalezy rozumie¢ tozsamo, zgodnie
ze znaczeniem pojecia ,,reklama” nadanym przepisami ustawy Prawo farmaceutyczne z dnia 6
wrzesnia 2001r. (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, zwana dalej ,,Prawo farmaceutyczne”),

c. pojecia: ,,podmiot odpowiedzialny”, ,,produkt leczniczy”,,reklama produktu leczniczego”,
,,Charakterystyka Produktu Leczniczego” oraz ,,Ulotka dla pacjenta” maja znaczenie nadane
im przepisami Prawa farmaceutycznego;

d. pojecie ,,dobre obyczaje” nalezy rozumie¢ zgodnie ze znaczeniem nadanym mu przez ustawe
z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r. Nr 153,
poz. 1503 z p6zn. zm., zwana dalej ,,ustawa o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji”),

e. pojecie ,przedstawiciel medyczny” oznacza osoby, ktore w imieniu podmiotu
odpowiedzialnego sktadaja wizyty adresatom reklamy w zwiazku z promowaniem produktow
leczniczych,

f. pojecie ,,organizacje pacjentdw” oznacza podmioty zrzeszajace pacjentow lub opiekunow,
ktorzy reprezentuja lub wspieraja pacjentdow, lub organizacje skupiajace tego typu podmioty,

g. pojecie ,,badanie nieinterwencyjne” oznacza badanie, w ktoérym:

(a) produkty lecznicze sa stosowane w sposob okreslony w pozwoleniu na dopuszczenie do
obrotu;



(b) przydzielenie chorego do grupy, w ktorej stosowana jest okreSlona metoda leczenia, nie
nastgpuje na podstawie protokolu badania, ale zalezy od aktualnej praktyki, a decyzja
o podaniu leku jest jednoznacznie oddzielona od decyzji o wlaczeniu pacjenta do badania;

(c) u pacjentow nie wykonuje si¢ zadnych dodatkowych procedur diagnostycznych ani
monitorowania, a do analizy zebranych danych stosuje si¢ metody epidemiologiczne.

Artykul 3
Pierwszenstwo prawa stanowionego

1. Przepisy prawa powszechnie obowiazujacego, normujace zagadnienia bedace przedmiotem
uregulowania w niniejszym Kodeksie, maja zawsze pierwszenstwo przed przepisami Kodeksu.

2. W przypadku naruszenia przepisOw powszechnie obowiazujacych, w zakresie nie uregulowanym
w niniejszym Kodeksie, zastosowanie znajduje art. 55 ust. 2 Kodeksu.

3. Przepisy Kodeksu stanowia uzupelnienie wybranych regulacji Dyrektywy 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu
odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi (z uwzglednieniem zmian
wprowadzonych Dyrektywa 2004/27/WE) oraz Prawa farmaceutycznego wraz z przepisami
wykonawczymi.

Artykut 4
Zakres Kodeksu

Kodeks okresla:

a. dobre praktyki prowadzenia reklamy produktow leczniczych dostgpnych wylacznie
z przepisu lekarza,
dobre praktyki prowadzenia badan nieinterwencyjnych i badan klinicznych IV fazy,
dobre praktyki wspotpracy z pracownikami ochrony zdrowia i organizacjami pacjentow,
d. dobre praktyki wzgledem przejrzystosci zrodta stron internetowych.
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Artykul 5
Zastosowanie przedmiotowe Kodeksu

1. Postanowienia Kodeksu znajduja zastosowanie do:

a. reklamy lub promocji produktéow leczniczych wydawanych wylacznie z przepisu lekarza,
w szczegolnoscei: ustnej lub pisemnej komunikacji, reklamy w czasopismach, bezposredniej
reklamy pocztowej, dziatan podejmowanych przez przedstawicieli medycznych, dziatan
z wykorzystaniem internetu oraz innych §rodkéw komunikacji elektronicznej, wykorzystania
systemow audiowizualnych, takich jak filmy, zapisy wideo, ustug przechowywania danych
i tym podobnych oraz oferowania probek, upominkow, przejawoéw goscinnosci,
badan z uzyciem dopuszczonych do obrotu produktow leczniczych,

c. wspodlpracy pomigdzy Sygnatariuszami Kodeksu a pracownikami ochrony zdrowia, w tym
m.in. wspotpracy w ramach badan oraz innych relacji umownych (np. uméw o konsultacje
czy doradztwo),

d. wspdlpracy pomiedzy Sygnatariuszami Kodeksu a organizacjami pacjentdow,

e. stron internetowych.

2. Postanowienia Kodeksu nie znajduja zastosowania do:

a. reklamy lub promocji produktow leczniczych wydawanych wytacznie bez przepisu lekarza,

b. oznakowania opakowania produktow leczniczych i ulotki dotaczonej do opakowania,
w zakresie w jakim jest to uregulowane przepisami prawa powszechnie obowiazujacego,



c. informacji o Sygnatariuszu Kodeksu, nie bedacych informacjami reklamowymi,
zawierajacych dane finansowe, opisy programow badawczo-rozwojowych, omoéwienie
kierunkow dziatan regulacyjnych, ktére moga mie¢ wptyw na Sygnatariusza Kodeksu i jego
produkty, w szczego6lnosci - informacji skierowanych do inwestoréw jak tez obecnych lub
potencjalnych pracownikow Sygnatariusza Kodeksu ,

d. korespondencji, nie majacej charakteru reklamowego, ktorej zadaniem jest odpowiedz
na konkretne pytanie dotyczace danego produktu leczniczego,

e. ogloszen o charakterze informacyjnym dotyczacych w szczegdlnosci zmiany opakowania,
ostrzezen o dzialaniach niepozadanych, pod warunkiem, ze nie zawieraja one tresci
odnoszacych si¢ do wiasciwosci produktéw leczniczych,

f. ogdlnych informacji o zdrowiu lub chorobach nie majacych charakteru reklamowego.

Artykul 6
Zastosowanie podmiotowe Kodeksu

1. Postanowienia Kodeksu sa wigzace dla Sygnatariuszy Kodeksu, ktorzy do niego przystapili
z dniem podpisania deklaracji o przystapieniu, a dla cztonkéw Zwiazku Pracodawcow
Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA - z dniem przyjecia Kodeksu przez ZP
INFARMA.

2. Inne podmioty moga stosowa¢ postanowienia Kodeksu jako zbioru norm, ktérych dobrowolne
przestrzeganie zapewnia zgodno$¢ z wysokimi standardami etycznymi prowadzonych dziatan.

Artykul 7
Zakres odpowiedzialnos$ci Sygnatariusza Kodeksu

1. Sygnatariusz Kodeksu odpowiada za dziatania swoich pracownikdw, przedstawicieli medycznych
oraz 0sob dziatajacych na jego zlecenie, w tym za dziatania zlecone przez niego stronom trzecim
objete przepisami Kodeksu, w szczegdlnosci wynajmowanie pracownikdéw sprzedazy,
zatrudnianie konsultantdw, prowadzenie badania rynku, szkolenie pracownikéw lub dziatania
agencji reklamowych.

2. Sygnatariusze Kodeksu podejma wszelkie kroki w celu zapewnienia, by strona, ktéra nie dziata
w imieniu Sygnatariusza Kodeksu, ale ktorej zlecono zaprojektowanie, wdrozenie Iub realizacje
dziatan objetych Kodeksem przestrzegata przepisow Kodeksu.

3. Personel Sygnatariusza Kodeksu oraz personel zatrudniony na podstawie umow z Sygnatariuszem
Kodeksu, ktory zajmuje si¢ przygotowaniem materiatow i prowadzeniem dziatan promocyjnych,
powinien by¢ przeszkolony w zakresie obowiazujacych regulacji prawnych oraz wymogow
Kodeksu.

ROZDZIAL 11
REKLAMA I PROMOCJA PRODUKTOW LECZNICZYCH

Artykut 8
Adresat Reklamy

1. Z zastrzezeniem przepisow powszechnie obowiazujacych produkty lecznicze wydawane
z przepisu lekarza mozna reklamowaé wytacznie do 0s6b uprawnionych do wystawiania recept
lub 0s6b prowadzacych obrét produktami leczniczymi (,,adresat reklamy”).

2. Reklama produktéw leczniczych powinna by¢ kierowana tylko do tych adresatow reklamy, co do
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ktorych uzasadnione jest zalozenie, ze jej potrzebuja lub sa nia zainteresowani.

W przypadku, gdy dziatania reklamowe lub promocyjne produktow leczniczych skierowane sa do
lekarzy peliacych funkcje publiczne w rozumieniu art. 115 § 19 Kodeksu Karnego, a w
szczegolnoscei: funkcje konsultanta krajowego, konsultanta wojewddzkiego, ordynatora szpitala
lub oddziatu, nalezy zwroci¢ szczeg6lna uwage na to czy dziatania skierowane do tych oséb nie
pozostaja w konflikcie z pelnionymi przez nie funkcjami i w ten sposob nie naruszaja prawa.

Artykul 9
Ochrona danych osobowych adresata reklamy

Dzialania reklamowe, a w szczego6lnos$ci tworzenie list korespondencyjnych i mailingowych
wykorzystywanych do prowadzenia reklamy produktéw leczniczych, musza by¢ zgodne

z przepisami ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych (Dz. U. z 2002 r. Nr
101, poz. 926, z pdzn. zm.).

Przesytanie tre$ci reklamowych przy wykorzystywaniu faksu, poczty elektroniczne;j,
automatycznych systemow przywolawczych, wiadomosci tekstowych oraz innych lektronicznych
sposobow dotyczacych produktow leczniczych, moze odbywacé si¢ wylacznie po uzyskaniu
uprzedniej zgody jej adresata.

Listy korespondencyjne lub mailingowe powinny by¢ regularnie aktualizowane.

Dane osobowe, ktore znajduja si¢ na liScie korespondencyjnej lub mailingowej wykorzystywanej
do prowadzenia reklamy produktéw leczniczych, musza by¢ usunigte lub zmienione na wniosek
osoby, ktorej te dane dotycza.

Artykul 10
Ogolne zasady reklamy i promocji

Reklama produktu leczniczego oraz dziatania zwiazane z promocja, w tym szkolenia
przedstawicieli medycznych, nalezy prowadzi¢ zgodnie z obowiazujacym prawem, dobrymi
obyczajami, przy zachowaniu wysokich standardow etycznych.

Nie wolno prowadzi¢ reklamy produktu leczniczego przed uzyskaniem pozwolenia na jego
dopuszczenie do obrotu w Polsce lub z przekroczeniem zatwierdzonych wskazan dla jego
stosowania. Warunek ten nie ogranicza prawa do pelnej informacji dotyczacej postgpu

naukowego 1 medycznego.

Dziatania reklamowe musza by¢ prowadzone w sposob jawny.

Reklama musi by¢ precyzyjna, przedstawiona w sposob wywazony, uczciwy, obiektywny

i odpowiednio kompletny, by umozliwi¢ odbiorcy reklamy wyrobienie sobie wlasnej opinii

o wartoSci terapeutycznej danego produktu leczniczego.

Reklama nie moze zawiera¢ informacji, ktore posrednio lub bezposrednio wprowadzataby w blad,
np. poprzez sugestig, opuszczenie, przesade lub dwuznaczno$¢ lub inne znieksztatcenie

informacji o produkcie leczniczym w szczegdInos$ci, co do wlasciwosci lub sposobu stosowania
produktu.

Reklama powinna zachegca¢ do racjonalnego stosowania produktu leczniczego poprzez
obiektywna i wolna od przesady prezentacjg produktu.

Reklama powinna opiera¢ si¢ na najbardziej aktualnych informacjach o produkcie leczniczym

1 ocenie jego dokumentacji.

Reklama i1 promocja produktu leczniczego musi by¢ przekazywana w brzmieniu zgodnym z
Charakterystyka Produktu Leczniczego.

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



10. Dziatania reklamowe musza uwzglednia¢ szczegdlny charakter produktow leczniczych
oraz pozycje¢ zawodowa adresatow reklamy.

11. Reklama nie moze by¢ obrazliwa dla jej odbiorcy jak rowniez nie moze odwolywacé si¢ do uczué
odbiorcy, poprzez wywotanie Igku lub wykorzystywanie przesadow.

12. W przypadku reklamy produktow leczniczych zawierajacych rézny sklad substancji czynnych, ich
jednoczesne prezentowanie w reklamie jest dopuszczalne, jezeli reklama kazdego z
reklamowanych produktéw leczniczych spelnia warunki okreslone w Kodeksie oraz wymagane
przez przepisy prawa.

13. Z zastrzezeniem ust. 12 dopuszcza si¢ jednoczesne prezentowanie w reklamie produktow
leczniczych, w tym produktow leczniczych zawierajacych t¢ sama substancj¢ czynna lecz rozne
postacie farmaceutyczne.

Artykul 11
Obowigzkowa zawarto$¢ reklamy

1. Material promocyjny musi zawiera¢ podstawowe informacje o leku, w brzmieniu zgodnym z
Charakterystyka Produktu Leczniczego i w zakresie wymaganym przepisami prawa, a w
przypadku braku Charakterystyki Produktu Leczniczego, zgodne z dokumentacja zatwierdzona w
procesie dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego zawierajaca przedmiotowe informacje, a
takze wskazywac date (co najmniej miesiac i rok) utworzenia lub zatwierdzenia ostatniej zmiany
tego materiatu

2. Informacje o produkcie leczniczym nalezy przedstawi¢ w sposdb widoczny, w czytelnej formie.

3. Zakres informacji zawarty w materiatach reklamowych musi zawiera¢ co najmniej nastgpujace

dane dotyczace reklamowanego produktu leczniczego:

a. nazwe produktu leczniczego i nazwe powszechnie stosowana,

b. skfad jako$ciowy i ilosciowy w odniesieniu do substancji czynnych oraz tych substancji
pomocniczych, ktore maja istotne znaczenia dla wiasciwego stosowania produktu
leczniczego,

c. posta¢ farmaceutyczna,

d. wskazanie lub wskazania terapeutyczne do stosowania, przy czym dopuszcza si¢
przekazywanie w reklamie tylko wybranych wskazan terapeutycznych do stosowania, pod
warunkiem, ze pozostate przekazywane informacje bgda odnosi¢ si¢ wytacznie do tych
wskazan,
dawkowanie i sposob podawania,
przeciwwskazania,
specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania,
dziatania niepozadane,
wskazanie podmiotu odpowiedzialnego,
numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i nazwe organu, ktory je wydat,
informacj¢ o przyznanej kategorii dostgpnosci,

w przypadku produktéw leczniczych umieszczonych na wykazach lekow refundowanych
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- informacje¢ o cenie urzedowej detalicznej i maksymalnej kwocie doptaty ponoszone;j
przez pacjenta.

Artykul 12
Przejrzystosé¢ dzialan reklamowych

1. Publikacje materialéw promocyjnych m.in. w czasopismach bezposrednio lub posrednio



finansowane lub wspotinansowane przez Sygnatariusza Kodeksu, jego przedstawiciela lub
podmiot dziatajacy na zlecenie podmiotu odpowiedzialnego, nie moga sprawia¢ wrazenia
niezaleznej publikacji.
2. Sponsorowane przez Sygnatariusza Kodeksu materiaty dotyczace produktéw leczniczych oraz ich
stosowania musza by¢ jednoznacznie oznaczone jako sponsorowane, niezaleznie od tego czy maja
charakter reklamowy.
3. Oceny kliniczne, post-marketingowe programy monitorowania i analiz oraz badania
przeprowadzane po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (m.in. te o charakterze
retrospektywnym) nie moga stanowi¢ ukrytej reklamy. Takie oceny, programy i badania musza
by¢ przeprowadzane przede wszystkim w celach naukowych Iub edukacyjnych.

Artykul 13
Odpowiedzi na prosby pacjentéw o porade

Odpowiedzi na prosby pacjentéw o porade w sprawach zdrowotnych powinny ograniczac si¢ do
odestania do kontaktu z lekarzem lub osoba uprawniona do wystawiania recept.

Artykul 14
Przejrzystosé stron internetowych

1. Tres¢ i cel strony internetowej, ktorej wlascicielem lub sponsorem jest Sygnatariusz Kodeksu,
musza jednoznacznie wskazywac:

a. nazwg oraz adres (w tym e-mail) sponsora strony internetowej,
zrodlo lub autora informacji oraz datg ich zamieszczenia na stronie internetowej,

c. docelowych odbiorcow, do ktorych adresowana jest strona internetowa (np. pracownicy
ochrony zdrowia, pacjenci i og6t spoteczenstwa lub obie te grupy réwnoczesnie),

d. celistnienia strony internetowe;.

2. Szczegodltowe wytyczne dotyczace zawartosci stron internetowych przedstawia Zatacznik Nr 1 do
Kodeksu.

Artykul 15
Informacje w reklamie

1. Informacje uzyte w reklamie produktu leczniczego:

a. musza by¢ doktadne i obiektywne oraz wystarczajaco kompletne, aby umozliwiaty
adresatowi reklamy wyrobienie sobie opinii na temat warto$ci terapeutyczne;j
reklamowanego produktu leczniczego,

b. powinny opierac si¢ na aktualnej ocenie odpowiednich materiatéw zrodlowych oraz
jasno wskazywaé materiaty zrodlowe,

¢. moga opierac si¢ 0 dowody naukowe przedstawione podczas kongresow lub sympozjow
naukowych, pod warunkiem, ze dowody te zawarte zostaty w materiatach dostgpnych
publicznie, np. na stronach internetowych danego kongresu naukowego, badz
streszczeniach publikowanych w indeksowanych czasopismach naukowych (np.
suplementach). Dane takie nalezy przekazywaé zgodnie z oryginalnymi materiatami
z podaniem ich zrédta i daty zamieszczenia.

2. Informacje dotyczace zmiany w zakresie Charakterystyki Produktu Leczniczego mozna podawaé
do wiadomosci publicznej dopiero po zatwierdzeniu tej zmiany przez wlasciwy organ (poza
informacjami dotyczacymi kwestii bezpieczenstwa terapii dla pacjenta, np. o dziataniach



niepozadanych lub interakcjach).
Artykul 16
Dane naukowe w reklamie

Dane naukowe, analizy i wyniki badan zaczerpnigte z literatury fachowej lub czasopism naukowych
nalezy przekazywac w tresci zgodnej z oryginatem, z podaniem ich zrodta oraz daty publikacji
lub ostatniej aktualizacji, a w szczegdlnosci:

a. wyniki badan, doniesienia naukowe i abstrakty nie moga by¢ wykorzystywane w sposob,
ktory moglby spowodowac btedne wrazenie co do ich charakteru, zakresu, zastosowania
lub znaczenia,

b. badania przeprowadzone in vitro, lub badania na zwierzg¢tach, nie moga by¢
wykorzystywane w sposob, ktéry mogiby spowodowac niewlasciwe lub mylne wrazenie
dotyczace ich wartos$ci klinicznej,

c. przebieg przywotywanego w reklamie badania klinicznego powinien by¢ opisany
W sposob jednoznaczny oraz nie budzacy watpliwosci,

d. porownanie dziatania r6znych produktéw leczniczych lub poréwnanie dziatania
produktow leczniczych z niefarmakologicznymi metodami leczenia, musi by¢ wyrazone
W sposob, ktory jasno pokazuje jego statystyczng i kliniczna warto§¢. W przypadku braku
znamiennosci statystycznej nalezy zamiesci¢ informacjg: ,,r6znica nieznamienna
statystycznie” lub ,,NS”.

Artykul 17
Cytaty w reklamie

1. Cytaty, tabele i inne materiaty ilustracyjne, pochodzace z pism medycznych lub innych prac
naukowych, przeznaczone do wykorzystania w reklamie, powinny by¢ wiernie odtworzone,
z doktadnym wskazaniem zrddta ich pochodzenia.

2. Zaleca si¢ korzystanie z wzoru cytowania proponowanego przez renomowane czasopisma
medyczne.

3. Cytaty, dane liczbowe lub wykresy z prac naukowych stuzace poréwnaniu produktow leczniczych
nie moga wprowadza¢ w btad lub stuzy¢ dyskredytacji konkurencyjnego produktu.

4. Cytaty z literatury fachowej, tabele i inne materiaty ilustracyjne wykorzystane w reklamie nie
moga stwarza¢ mylnego wrazenia, Ze badania lub dokumentacja zostaly wykonane dla innego,
konkurencyjnego produktu leczniczego, np. produktu generycznego.

Artykul 18
Nieuczciwe powolanie si¢ dane Zrédlowe

1. W reklamie produktu leczniczego nie mozna wykorzystywac jako danych zrodtowych:

a. nie opublikowanych danych podmiotu odpowiedzialnego (Data on file), chyba Ze sa one
czescia dossier rejestracyjnego, dostgpnego na zyczenie,

b. danych, ktore ukazaty si¢ drukiem wytacznie w materiatach z sesji lub spotkania
naukowego sponsorowanego przez podmiot odpowiedzialny lub organizowanego przez
towarzystwo naukowe, o ile materialy te nie sa opublikowane w formie spetniajace;j
warunki zawarte w art. 15 ust. 1 lit. ¢ niniejszego Kodeksu,

c¢. informacji uzyskanych od adresatow reklamy w ramach kontaktow osobistych (personal
communication), lub uzyskanych w wyniku badan rynku, prowadzonych przez podmiot
odpowiedzialny lub podmiot zewngtrzny, jezeli te dane nie zostaty opublikowane lub



zamieszczone na stronie internetowej powszechnie dostgpne;.
Artykul 19
Twierdzenia w reklamie

1. Wszelkie twierdzenia dotyczace produktu leczniczego zamieszczane w jego reklamie musza by¢
zgodne z zatwierdzona Charakterystyka Produktu Leczniczego i mie¢ poparcie w dowodach, w
szczegblnosci:
a. informacje o sktadzie, substancjach czynnych, wltasciwosciach, skutkach dziatania
produktu leczniczego powinny by¢ doktadne, zgodne z informacjami zawartymi
w Charakterystyce Produktu Leczniczego oraz nie moga wprowadza¢ w blad,
b. wyrazenia porownawcze takie jak ,lepszy niz”, ,,skuteczniejszy niz”’, wyrazenie ,,tanszy
od ” 1 podobne, nie moga by¢ wykorzystywane bez odpowiednich, aktualnych dowodow
na potwierdzenie ich prawdziwosci,
c. produkt leczniczy moze by¢ okreslany jako ,,najczesciej przepisywany” jedynie wtedy, gdy
istnieja aktualne dowody statystyczne, potwierdzajace te okreslenia,
d. okreslenie ,,nowy” moze by¢ uzywane wytacznie w odniesieniu do produktu leczniczego,
w ktorego sktad wchodzi substancja czynna Iub mieszanina substancji nie zarejestrowana
wczesniej w Polsce jako produkt leczniczy,
e. okreslenie ,,nowy” nie moze by¢ uzywane w odniesieniu do produktu leczniczego po
uplywie 12 miesig¢cy od dnia wprowadzenia tego produktu do obrotu w Polsce,
f. okreslenie ,,nowy” nie moze by¢ uzywane w odniesieniu do wskazan terapeutycznych
produktu leczniczego po uplywie 12 miesi¢cy 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 miesigcy od dnia wprowadzenia do obrotu tego produktu
w nowej postaci lub dawce,
h. dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego, np. przeciwwskazania,
srodki ostrozno$ci oraz dziatania niepozadane powinny by¢ przedstawione jasno
1w sposéb nie budzacy watpliwosci, co do uzytych sformutowan,
i. nie nalezy uzywac stowa ,,bezpieczny” lub ,,skuteczny” bez nalezytego uzasadnienia.
2. W przypadku braku Charakterystyki Produktu Leczniczego, informacje okreslone w ust. 1 podaje
si¢ zgodnie z dokumentacja zatwierdzona w procesie dopuszczenia do obrotu produktu
leczniczego zawierajaca przedmiotowe informacje.

Artykul 20
Obowigzek udostgpnienia danych uzasadniajacych twierdzenie zawarte w reklamie

Podmiot odpowiedzialny lub jego przedstawiciel, ktory wykorzystal w reklamie dane w celu

uzasadnienia stwierdzenia reklamowego, ma obowiazek udostepni¢ dokumentacje lub jej czesé
stanowiacg zrodto tych danych, na pisemne zadanie adresata reklamy, podmiotu odpowiedzialnego lub
jego przedstawiciela, w terminie 21 dni od dnia dorgczenia wniosku o udostgpnienie dokumentacji.

Artykul 21
Reklama poréwnawcza

1. Reklama porownawcza musi spelnia¢ wymogi wynikajace z przepisdw powszechnie
obowiazujacych, w tym ustawy o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji.
2. Reklama porownawcza powinna spetnia¢ tacznie nastepujace warunki:



a. podawac nazwe, posta¢ farmaceutyczng oraz dawke porownywanych produktow

leczniczych,

b. opis pordwnania, ograniczenia zwiazane z porOwnaniem oraz dane uzyte w pordwnaniu
musza by¢ przedstawione w sposob wykluczajacy wprowadzenie w btad adresata reklamy,

c. pordéwnanie moze dotyczy¢ wytacznie produktow leczniczych o analogicznych

wlasciwosciach lub produktéw leczniczych o takich samych wskazaniach,

d. poréwnanie powinno odnosi¢ si¢ do okreslonych, popartych wynikami badan

wlasciwosci porownywanych produktow leczniczych,

e. porownanie powinno dotyczy¢ jednej lub kilku istotnych, charakterystycznych i mozliwych
do sprawdzenia cech, w tym m.in. ceny porownywanych produktéw leczniczych,

f. porownanie powinno by¢ obiektywne, rzetelne 1 dajace si¢ zweryfikowaé; nalezy
zagwarantowa¢ mozliwo$¢ sprawdzenia informacji zamieszczonych w poréwnaniu poprzez
podanie zrodia prezentowanych informacji wraz z data publikacji lub ostatniej aktualizacji,

g. pordwnanie wybranych cech produktow leczniczych nie powinno wprowadza¢ w btad co
do wiasciwosci porownywanych produktow oraz ich cech nie objetych pordwnaniem, a takze
nie moze powodowac pomytek w rozr6znieniu migdzy produktami leczniczymi, znakami

towarowymi, oznaczeniami przedsigbiorstwa lub innymi oznaczeniami odrézniajacymi,

h. nie moze dyskredytowa¢ konkurencyjnego produktu leczniczego ani podmiotu
odpowiedzialnego,

i. nie moze przedstawia¢ produktu leczniczego jako imitacji czy nasladownictwa
produktuopatrzonego chronionym znakiem towarowym.

Artykul 22
Probki

Sygnatariusz Kodeksu musi wdrozy¢ systemy kontroli i zapewnienia odpowiedzialnosci za
rozprowadzane probki, ktérymi dysponuja jego przedstawiciele, w szczeg6lnosci osoba
przekazujaca bezptatne probki musi prowadzi¢ ewidencje tych probek, w sposob zgodny z
przepisami prawa, w szczegdlnosci ewidencja zawiera¢ ma dane wymagane przez przepisy prawa.
Ewidencja ta stanowi dowdd przekazywania tego rodzaju reklamy lekarzom.

Probki produktow leczniczych mozna przekazywaé wylacznie osobom uprawnionym do
wystawiania recept, jesli osoba taka zwrdcita si¢ z pisemna prosba do przedstawiciela
medycznego lub handlowego o dostarczenie takich prébek.

Nie mozna przekazywaé probek produktow leczniczych, ktore zawieraja $rodki odurzajace lub
substancje psychotropowe.

Probka produktu leczniczego musi by¢ wyraznie oznakowana napisem: ,,probka bezptatna — nie
do sprzedazy”. Do kazdej probki powinna by¢ dotaczona Charakterystyka Produktu Leczniczego.
Pojedyncza préobka nie moze by¢ wigksza niz jedno najmniejsze opakowanie produktu
leczniczego dopuszczone do obrotu na terytorium Polski.

Nie mozna przekazaé tej samej osobie wigcej niz pigciu probek tego samego leku w danym roku
kalendarzowym.

ROZDZIAL 111
PRZEDSTAWICIELE MEDYCZNI

Artykul 23
Obowiazek przeszkolenia przedstawiciela



Przedstawiciele medyczni oraz inne osoby, ktére w imieniu Sygnatariusza sktadaja wizyty adresatom
reklamy w aptekach, szpitalach i innych obiektach ochrony zdrowia w zwiazku z promowaniem
produktéow leczniczych musza zostaé przeszkoleni w zakresie prawa obowiazujacego oraz postanowien
Kodeksu i posiada¢ wystarczajaca wiedzg medyczna, aby udziela¢ doktadnych i rzetelnych informacji o
produktach leczniczych, ktore promuja.

Artykul 24
Obowigzki przedstawiciela medycznego

1. Przedstawiciele medyczni powinni wykonywaé swoje obowiazki zgodnie z przepisami prawa oraz
zasadami zawartymi w Kodeksie.

2. Przedstawiciel medyczny zobowiazany jest do przekazania lub udostgpnienia osobom
odwiedzanym Charakterystyki Produktu Leczniczego, ktéry prezentuje.

3. Przedstawiciel medyczny powinien niezwltocznie przekaza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu za
dany produkt lub jego przedstawicielowi w Polsce wszelkie uzyskane informacje dotyczace
stosowania produktow leczniczych oraz dziatan niepozadanych produktow.

4. Przedstawiciel medyczny musi dbaé, aby czgstotliwos$¢, terminy oraz dlugo$¢ wizyt sktadanych
adresatom reklamy w aptekach, szpitalach lub w innych placowkach ochrony zdrowia, a takze
sposob, w jaki te wizyty si¢ odbywaja zgodne byly z obowiazujacymi przepisami prawa i nie
powodowaly utrudnien w pracy tych placowek oraz odbywaly si¢ po uprzednim uzgodnieniu
terminu spotkania.

5. Przedstawiciel medyczny nie moze stosowac zadnych zachgt finansowych w celu uméwienia sig
na spotkanie z adresatem reklamy.

6. W czasie spotkania lub umawiajac si¢ na spotkanie, przedstawiciel medyczny nie moze
wprowadza¢ w btad co do swojej tozsamosci lub co do tozsamosci podmiotu odpowiedzialnego,
ktory reprezentuje.

ROZDZIAL 1V
ZASADY ORGANIZACJI SYMPOZJOW, KONGRESOW ORAZ INNYCH SPOTKAN

Artykul 25
Obiektywnos¢ kryteriéw wyboru uczestnikow spotkan

Kryteria wyboru 0sob, ktore zostana zaproszone na kongres czy sympozjum powinny by¢ obiektywne
i oparte na przestankach merytorycznych.

Artykul 26
Miejsce organizacji spotkan

1. Spotkania promocyjne, naukowe czy zawodowe, kongresy, konferencje, sympozja oraz inne
podobne wydarzenia, w tym posiedzenia cial doradczych, wizyty w placowkach badawczych,
zaktadach produkcyjnych, spotkania badaczy, spotkania poswigcone planowaniu, szkoleniom oraz
innym kwestiom dotyczacym badan klinicznych lub nieinterwencyjnych (na potrzeby Kodeksu
zwane ,spotkaniami”) organizowane czy sponsorowane przez lub w imieniu Sygnatariusza
Kodeksu, musza odbywaé si¢ w miejscu, ktore jest odpowiednie dla gldéwnego celu takiego
spotkania.

2. Nalezy unika¢ miejsc, ktdre uznawane sa za ekstrawaganckie lub stynne ze wzgledu na oferowane
rozrywki.



3. Nie nalezy organizowaé lub sponsorowaé bezposrednio lub posrednio spotkan poza granicami

kraju, chyba, zZe jest to uzasadnione istotnymi wzgledami merytorycznymi, organizacyjnymi, w
szczegblnosci, gdy wigkszos$¢ zaproszonych osdb pochodzi spoza kraju, w ktérym spotkanie jest
organizowane.

Artykutl 27
Przejawy goscinnoSci

Przejawy goscinnosci oferowane uczestnikom spotkan nie powinny by¢ nadmierne i musza
pozostawaé w $cistym zwiazku z podstawowym celem spotkania, tj. powinny ogranicza¢ si¢ do
pokrycia kosztow: podrdzy, zakwaterowania, wyzywienia oraz oplat rejestracyjnych zwiazanych z
udziatem w spotkaniu.

Koszty, o ktorych mowa w ust. 1, powinny dotyczy¢ wytacznie uczestnikéw spotkania a nie 0sob
im towarzyszacych, w tym cztonkoéw ich rodzin.

Przejawy goscinnosci nie moga obejmowac sponsorowania lub organizacji czgsci rozrywkowe;j
spotkania (np. imprez sportowych czy rekreacyjnych).

Artykul 28
Reklama produktéw leczniczych poza granicami Polski

W przypadku kongreséw migdzynarodowych wszelkie przekazywane materialy lub informacje
powinny wskazywac uczestnikom istnienie r6znic w warunkach rejestracji danego produktu
leczniczego pomiedzy Polska a krajem, w ktorym odbywa si¢ spotkanie, jesli takie wystepuja.

ROZDZIAL V

BADANIA NIEINTERWENCYJNE, BADANIA KLINICZNE IV FAZY I INNE BADANIA

1.

2.
3.

Artykul 29
Zasady prowadzenia badan

Badania kliniczne przeprowadzane z uzyciem produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu

(,,badania IV fazy”) musza by¢ prowadzone zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej oraz

wlasciwych przepisoOw polskiego prawa.

Badania nieinterwencyjne powinny mie¢ okre§lony cel naukowy.

Badania nieinterwencyjne musza spelnia¢ ponizsze warunki:

a. produkt leczniczy jest stosowany w badaniu zgodnie z Charakterystyka Produktu
Leczniczego,

b. zastosowana terapia jest zgodna z przyjeta praktyka medyczna,

c. wybdr i stosowanie produktu leczniczego sa niezalezne od decyzji o wiaczeniu pacjenta do
badania,

d. wobec pacjenta wilaczonego do badania nie stosuje si¢ zadnych dodatkowych procedur
diagnostycznych i monitorujacych jego stan zdrowia,

€. pacjenci musza wyrazi¢ pisemng zgode¢ na udziat w badaniu, jesli sposéb prowadzenia badan
wymaga dostepu do dokumentow zroédlowych przez przedstawiciela sponsora,

f. do analizy zebranych danych zostana zastosowane metody epidemiologiczne.



Artykut 30
Przejrzystosé¢ dzialan badawczych

Niedozwolone jest prowadzenie badan nieinterwencyjnych lub badan wymienionych w art. 36
stanowiacych ukryta reklamg, w celu zwigkszenia ilosci przepisywanych recept.

Prowadzenie badan nieinterwencyjnych nie moze by¢ narzedziem wywierania wptywu na lekarzy
w zakresie stosowanych przez nich metod leczenia.

Badanie nieinterwencyjne nie moze stuzy¢ poréwnywaniu produktow leczniczych.

Artykul 31
Obowiazek prowadzenia badania zgodnie z protokolem

Badania nieinterwencyjne powinny by¢ prowadzone zgodnie z protokotem badania S$cisle
okreslajacym liczbe pacjentdw i czas obserwacji. Rozszerzenie badania w tych samych osrodkach
lub rozpoczecie nowego badania z tym samym celem naukowym jest niedopuszczalne, o ile nie
wynika to z decyzji odpowiednich organdéw lub powszechnie obowiazujacych przepiséw prawa.
Zaleca si¢ przedkladanie protokotu badania stosownej komisji etycznej w celu zapoznania si¢ z
nim.

Artykul 32
Odpowiedzialno$¢ Dzialu Medycznego

Za zatwierdzanie i nadzor nad badaniami nieinterwencyjnymi i badaniami IV fazy odpowiada
Dzial Medyczny Sygnatariusza. Nadzor nad takimi badaniami obejmuje m.in. przeglad wszelkich
obowiazkow zwiazanych z badaniami, szczeg6lnie w odniesieniu do wszelkich obowiazkéw
przedstawicieli medycznych.

Wyznaczona osoba z Dzialu Medycznego musi poswiadczy¢, iz sprawdzita protokét dotyczacy
nieinterwencyjnego badania i ze jest on zgodny z wymogami obowigzujacego Kodeksu.

Artykul 33
Obowiazek zawarcia umowy sponsorowania badan

Konieczne jest zawarcie pisemnej umowy pomigdzy Sygnatariusza Kodeksu sponsorujacym
badanie a pracownikami ochrony zdrowia lub instytutami, w ktorych odbywa si¢ badanie,
okreslajacej charakter ushug, ktoére maja by¢ $wiadczone oraz wysokos¢ wynagrodzenia za
prowadzenie badania.

Wysokos¢ wynagrodzenia powinna by¢ adekwatna do czasu i nakladu pracy zwiazanego z
prowadzeniem badania oraz odzwierciedla¢ zwyczaje przyjgte na polskim rynku.

Artykul 34
Publikowanie informacji o rozpoczeciu badania

Informacja o rozpoczeciu badania nieinterwencyjnego lub badania, o ktorym mowa w artykule 36,
musi zosta¢ podana niezwlocznie do publicznej wiadomos$ci poprzez umieszczenie na stronie
internetowej odpowiedniego Stowarzyszenia zrzeszajacego podmioty odpowiedzialne.

Informacja taka powinna zawiera¢, co najmnie;j:

a. nazwe Sygnatariusza Kodeksu sponsorujacego badanie,



tytul badania,

cel badania,

planowana liczbg pacjentdéw, jesli dotyczy,

czas trwania badania,

czas obserwacji pacjenta, jesli dotyczy,

date 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$é

R Mmoo o

uzycia loginu, nadanego przez odpowiedniego Stowarzyszenia swoim cztonkom oraz innym
podmiotom, ktore przystapity do podpisania Kodeksu.

W sytuacji, gdy badanie nieinterwencyjne lub badanie o ktorym w art. 36, nie zostalo ujawnione
zgodnie z niniejszym artykutem organizator badania, na pisemng prosb¢ Sygnatariusza Kodeksu
lub jego przedstawiciela, jest zobowiazany dostarczy¢, w ciagu 21 dni od dorgczenia prosby:

a. informacje o ktéorych mowa w ust. 2,

b. protokot badania,

c. wzor dokumentacji pacjenta (CRF), jesli dotyczy,

d. wzoér umowy z badaczem lub instytucja prowadzaca badanie.

Artykul 35
Zakonczenie badania, wyniki badan

Wyniki badan IV fazy i badaf nieinterwencyjnych musza zosta¢ przeanalizowane i przygotowane
w formie raportu koficowego nie pozniej niz w 12 miesigcy od zakonczenia obserwacji ostatniego
pacjenta oraz opublikowane lub przedstawione na sympozjum medycznym nie pozniej niz w 24
miesiace od zakonczenia obserwacji ostatniego pacjenta.

Sygnatariusz Kodeksu powinien przesta¢ raport podsumowujacy do wszystkich badaczy, ktérzy
uczestniczyli w badaniu oraz udostgpni¢ go na zyczenie ZP INFARMA.

W przypadku, gdy wyniki badania sa istotne dla oceny produktu, raport podsumowujacy powinien
zosta¢ niezwlocznie przekazany do wlasciwego organu. Dzial Medyczny Sygnatariusza Kodeksu
prowadzi archiwum raportéw, o ktéorych mowa w niniejszym artykule.

Artykul 36
Warunki prowadzenia innych badan

Prowadzenie badan innych niz badania nieinterwencyjne lub badania kliniczne IV fazy jest

dopuszczalne pod warunkiem, ze naleza one do jednej z nastepujacych kategorii:

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

b. rejestry rozumiane jako zbieranie danych o postgpowaniach terapeutycznych,
profilaktycznych, diagnostycznych, badz modyfikujacych funkcje fizjologiczne, w tym o
sposobach farmakoterapii,

c. badania z zakresu ekonomiki ochrony zdrowia rozumiane jako zbieranie danych
umozliwiajacych  ocenge ekonomiczna okreslonych  postgpowan terapeutycznych,
profilaktycznych, diagnostycznych i modyfikujacych 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 nie ujawnianie respondentowi



zleceniodawcy badania, natomiast konieczne jest wskazanie branzy, z ktorej pochodzi
sponsor.
Artykutl 37
Przedstawiciele medyczni w badaniach

1. Przedstawiciele medyczni moga by¢ angazowani w badania, o ktorych mowa w niniejszym
rozdziale wytacznie do petnienia funkcji administracyjnych.

2. Takie zaangazowanie nie moze by¢ powiazane z reklama produktu leczniczego i musi by¢
nadzorowane przez Dzial Medyczny (albo odpowiednik takiego dziatu) Sygnatariusza Kodeksu,
ktory zapewnia odpowiednie przeszkolenie przedstawicieli medycznych. Zaleca sig, aby badania
nieinterwencyjne prowadzone byly bez jakiegokolwiek udziatu przedstawicieli medycznych.

ROZDZIAL VI
ZASADY POSTEPOWANIA W KONTAKTACH Z PRZEDSTAWICIELAMI ZAWODOW
MEDYCZNYCH

Artykul 38
Prezenty

1. Zabroniona jest reklama produktu leczniczego polegajaca na wreczaniu, oferowaniu lub
obiecywaniu korzy$ci materialnych, prezentow, nagrod, wycieczek.

2. Zakaz ten nie dotyczy wreczania lub przyjmowania przedmiotow o warto$ci do 100 zi brutto,
zwiazanych z praktyka medyczna lub farmaceutyczna i opatrzonych znakiem reklamujacym
danego Sygnatariusza Kodeksu lub produkt leczniczy.

Artykut 39
Darowizny na rzecz ochrony zdrowia

1. Darowizny lub inne korzys$ci przekazywane instytucjom, organizacjom czy stowarzyszeniom, w
ktérych sklad wchodza pracownicy ochrony zdrowia lub ktore §wiadcza ustugi medyczne lub
prowadza badania w dziedzinie ochrony zdrowia, sa dozwolone tylko wowczas, gdy:

a. sa przekazywane w jasno okreslonym celu wsparcia ochrony zdrowia lub prowadzonych
badan,
sa udokumentowane, a dokumentacja jest przechowywana przez darczynce,

c. nie stanowig zachety do rekomendowania, przepisania, nabycia, zaopatrzenia, sprzedazy czy
stosowania produktow leczniczych.

2. Nie mozna przekazywaé¢ darowizn na rzecz indywidualnych pracownikdéw ochrony zdrowia.

3. Zachegca sig, by Sygnatariusze Kodeksu publicznie udostepniali informacje o darowiznach,
grantach lub innych korzys$ciach przekazywanych na rzecz instytucji ochrony zdrowia.

Artykul 40
Sponsorowanie pracownikéw ochrony zdrowia

1. Sponsorowanie przez Sygnatariusza Kodeksu uczestnictwa danego pracownika ochrony zdrowia
w spotkaniu migdzynarodowym musi by¢ zgodne z przepisami powszechnie obowiazujacymi oraz
niniejszym Kodeksem.

2. Nie wolno oferowa¢ honorarium jako rekompensaty wylacznie za czas poswigcony przez
pracownikow ochrony zdrowia na uczestnictwo w spotkaniach.



Artykul 41
Swiadczenia placéwek ochrony zdrowia na rzecz Sygnatariuszy

Umowy pomigdzy Sygnatariuszami Kodeksu i instytucjami, organizacjami czy stowarzyszeniami
pracownikow ochrony zdrowia na mocy, ktorych te instytucje, organizacje czy stowarzyszenia
$wiadcza jakiegokolwiek rodzaju ustugi na rzecz Sygnatariuszy Kodeksu, sa dozwolone gdy tacznie
spetniaja nastepujace warunki:

a. dotycza dziatan wspierajacych ochrong zdrowia lub postep naukowy;

b. nie stanowia zachety do rekomendowania, przepisania, nabycia, zaopatrzenia, sprzedazy

czy stosowania produktow leczniczych.

Artykul 42
Zatrudnianie konsultantéw

1. Mozna zatrudnia¢ pracownikéw ochrony zdrowia w charakterze konsultantow, doradcéw lub
prelegentow do $wiadczenia ustug, ktoérych wykonanie wiaze si¢ z koniecznoscia wyplaty

wynagrodzenia oraz pokrycia innych kosztow zwiazanych z wykonaniem $wiadczenia,

kosztéw podrézy lub innych uzasadnionych kosztow niezbgdnych do realizacji §wiadczenia. W
szczegOlnosci $wiadczenia takie moga dotyczy¢: wystapien lub przewodniczeniu spotkaniom,

zaangazowania w badania medyczne lub naukowe, badania kliniczne, szkolenia, uczestnictwa w

posiedzeniach ciat doradczych, uczestnictwa w badaniach rynku.
2. Wspodlpraca, o ktérej mowa w ust. 1, musi spetniaé tacznie nastgpujace warunki:

a. przed rozpoczeciem $wiadczenia ustug zostala zawarta pisemna umowa, okre$lajaca charakter

ushug, ktére majq by¢ $wiadczone oraz podstawe dokonania ptatnosci za wykonane ustugi,

b. istnieje uzasadniona potrzeba Swiadczenia ustug, ktéra zostata jednoznacznie wskazana przed

zaméwieniem takich uslug i dokonaniem uzgodnien z potencjalnymi konsultantami, kryteria

wyboru konsultantéw sa bezposrednio zwiazane ze wskazana potrzeba, a osoby

odpowiedzialne za ich wybdr posiadaja wiedz¢ niezbedna dla dokonania oceny czy dani

pracownicy ochrony zdrowia spetniaja te kryteria,

c. liczba ustugodawcow nie przekracza uzasadnionej liczby osob niezbe¢dnych dla zrealizowania

wskazanej potrzeby,

d. zleceniodawca prowadzi dokumentacj¢ oraz w odpowiedni sposob korzysta z ustug

$wiadczonych przez konsultantow, zatrudnienie pracownikow ochrony zdrowia dla

swiadczenia danej ustugi nie stuzy zwigkszeniu sprzedazy produktu leczniczego,
e. oferowane wynagrodzenie jest adekwatne do wartosci rynkowej §wiadczonych ustug.

3. Do pracownika ochrony zdrowia uczestniczacego w spotkaniu, o ktérym mowa w ust.1niniejszego
artykutu, w charakterze konsultanta czy doradcy stosuje si¢ odpowiednie przepisy Rozdziatu 1V,

w szczegolnosci w zakresie dozwolonych przejawow goscinnosci.

4. Zaleca si¢ umieszczanie w umowach z konsultantami zapisu zobowiazujacego konsultanta do
zamieszczenia w wystapieniach, pracach pisemnych lub innych formach wykonania przedmiotu

umowy, o$wiadczenia o zawarciu umowy z Sygnatariuszem Kodeksu.

5. W przypadku zatrudnienia przez Sygnatariusza Kodeksu w niepelnym wymiarze czasu pracy

czynnego zawodowo pracownika ochrony zdrowia, zaleca si¢ zamieszczenie w umowie o

zatrudnieniu klauzuli zobowiazujacej pracownika do poinformowania pozostalych pracodawcéw

oraz innych osdb wzgledem, ktérych pracownik reprezentuje interesy swego pracodawcy, o

zatrudnieniu przez danego Sygnatariusza Kodeksu.



ROZDZIAL VII
WSPOLPRACA SYGNATARIUSZY KODEKSU Z ORGANIZACJAMI PACJENTOW

Artykul 43
Zasady ogélne

Wspodlpraca pomiedzy organizacjami pacjentdow a przemystem farmaceutycznym powinna opierac¢
si¢ na wzajemnym poszanowaniu oraz powinna gwarantowac niezalezno$¢ organizacji pacjentow
w podejmowanych przez nie dziataniach a wyrazane poglady i podejmowane przez kazdego
partnera decyzje beda mie¢ réwnorzedne znaczenie.

Wspolpraca nie moze dotyczy¢ reklamy produktu leczniczego wydawanego wytacznie z przepisu
lekarza.

Cele i zakres wspotpracy beda przejrzyste i precyzyjnie okreslone.

Przekazanie pomocy =ze strony przemyshu farmaceutycznego musi by¢é jednoznacznie
udokumentowane.

Artykul 44
Pisemne umowy

Swiadczenie pomocy pienigznej lub niepienieznej, posrednio (np. za posrednictwem agenciji) lub
bezposrednio na rzecz organizacji pacjentdéw, wymaga zawarcia pisemnej Umowy.

Umowa okresla:

przedmiot umowy,

datg¢ zawarcia umowy,

nazwy wspolpracujacych instytucji oraz strony trzeciej, jesli dotyczy,

cel na jaki wsparcie ma zosta¢ przeznaczone,

kwotg lub warto$¢ udzielanego wsparcia,

obowiazki stron,

ramy czasowe umowy,

PR Mo o o

opis przekazywanego wsparcia,

—

zobowiazanie organizacji pacjentow do przestrzegania Kodeksu w zakresie realizacji umowy,
j. obowiazek dostarczenia potwierdzenia wykorzystania pomocy zgodnie z umowa.

Artykul 45
Wykorzystanie logo i materialéw wlasnych

Publiczne wykorzystanie logo organizacji pacjentow lub jej materiatdw przez Sygnatariusza
wymaga pisemnego o§wiadczenia ze strony takiej organizacji.

W os$wiadczeniu nalezy jednoznacznie okresli¢ cel i sposdb wykorzystania logo lub materiatow
wlasnych organizacji.

Artykul 46
Tres¢ materialow

Sygnatariusz Kodeksu nie moze wplywaé na tre§¢ materialdow organizacji pacjentow, ktora
sponsoruje.



2. Ograniczenie to nie obejmuje prawa poprawiania merytorycznych bledow takich materiatow.

Artykul 47
Przejrzystosé

1. Kazdy podmiot odpowiedzialny ma obowiazek publicznego udostgpnienia listy organizacji
pacjentéw na rzecz, ktorych przekazuje pomoc finansowa lub rzeczowa.
2. Lista powinna obejmowac¢ krotki opis charakteru takiej pomocy.

et

Udostepniane informacje powinny by¢ uaktualniane przynajmniej raz do roku.
4. Podmiot odpowiedzialny powinien uzyska¢ potwierdzenia przyjecia oferowanego wsparcia.

Artykul 48
Zakaz reklamy

Sygnatariusz nie moze wykorzystywaé organizacji pacjentdw jako narzedzia dotarcia z przekazem
reklamowym dotyczacym produktu leczniczego wydawanego z przepisu lekarza do pacjentow, w
szczegolnosci dotyczy to dzialan zwiazanych ze stronami internetowymi, sympozjami, wyktadami,
materialami zjazdowymi i innymi formami komunikacji.

Artykul 49
Zasady finansowania

Sygnatariusz nie moze zada¢ wylaczno$ci na sponsorowanie organizacji pacjentow lub ktoregokolwiek
sposrod jej programow.

Artykul 50
Spotkania i go$cinno$¢

Zasady zawarte w Rozdziale IV dotyczace organizacji spotkan i przejawoéw goscinnosci znajduja
odpowiednie zastosowanie takze w stosunku do organizacji pacjentow.

Artykul 51
Pozafinansowe formy wsparcia

Zalecane jest wspieranie organizacji pacjentOw za pomoca $wiadczen niepieni¢znych, np. w formie
szkolen, pomocy przy prowadzeniu programéw edukacyjnych.

ROZDZIAL VIII
ROZSTRZYGANIE SPOROW

Artykul 52
Sad Dyscyplinarny

Wszelkie spory, ktore moga powsta¢ w zwiazku ze stosowaniem niniejszego Kodeksu, ktorych strony
nie zdolaja rozwiaza¢ polubownie badz przypadki mozliwego naruszenia Kodeksu, rozstrzygane bgda
przez Sad Dyscyplinarny (,,Sad”), funkcjonujacy przy Zwiazku Pracodawcoéw Innowacyjnych Firm

Farmaceutycznych INFARMA, zgodnie ze statutem ZP INFARMA oraz regulaminem dziatania Sadu.



Artykul 53
Nadrzedny cel dzialan Sadu

Nadrzednym celem Sadu nie jest orzeczenie o winie strony, ale rozwiazanie sporu w interesie catego
przemystu farmaceutycznego w celu podnoszenia wysokich standardéw etycznych dziatan
marketingowych przemystu farmaceutycznego.

Artykul 54
Podmioty uprawnione do wniesienia skargi

Uprawnienie do skierowania sprawy pod rozstrzygnigcie Sadu posiada Sygnatariusz Kodeksu, cztonek
Zwiazku, oraz - za posrednictwem Zarzadu ZP INFARMA - inne podmioty.

Artykul 55
Wylaczenia z zakresu

1. Sad nie jest wlasciwy do rozpatrywania spraw, wzgledem, ktérych wszczeto postgpowanie przed
organami administracji panstwowej lub sadami powszechnymi.

2. W sprawach dotyczacych naruszenia prawa powszechnie obowiazujacego oraz Kodeksu, Sad

rozpoznaje sprawy wylacznie w zakresie potencjalnych naruszen Kodeksu.

Artykul 56
Zadanie zaprzestania naruszen

1. Sygnatariusz Kodeksu, wzgledem, ktorego nastapito potencjalne naruszenie, moze zwrécié¢ si¢ do
Sygnatariusza Kodeksu dokonujacego naruszen z wezwaniem do natychmiastowego zaprzestania
naruszen dzialalnosci i ztozenia pisemnego zobowiazania, ze bedzie im zapobiegac.

2. Postepowanie moze by¢ prowadzone, pomimo Ze strona zaprzestata naruszen przed zakonczeniem
postepowania.

Artykul 57
Sankcje

1. W przypadku stwierdzenia naruszenia Kodeksu, Sad, biorac pod uwage rodzaj i stopien
szkodliwosci naruszenia oraz osiagni¢te w zwiazku z tym przez strong korzysci, jak rowniez fakt
orzeczenia przez Sad naruszenia Kodeksu w okresie ostatnich 12 miesigcy, moze orzec:

a.

zakaz prowadzenia zaskarzonych dziatan, w szczegdlnosci natychmiastowe wycofanie ze
wszystkich  §rodkdbw masowego przekazu materiatu reklamowego naruszajacego
postanowienia Kodeksu,

karg upomnienia lub nagany,

nakaz zlozenia we wskazanym $rodku publicznego przekazu badz do oznaczonych
adresatow, jedno- lub wielokrotnego o$§wiadczenia okreslone;j tresci,

zawiadomienie Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego o zapadtym orzeczeniu,
zawiadomienie EFPIA (The European Federation of Pharmaceutical Industries and
Associations) lub IFPMA (International Federation of Pharmaceutical Manufacturers and
Associations) o zapadtym orzeczeniu,



f. zawiadomienie podmiotu lub podmiotéw powiazanych kapitalowo (,,Centrali”) ze strona,
ktora naruszyta Kodeks o zapadtym orzeczeniu,

g. zobowiazanie do jednokrotnego lub wielokrotnego opublikowania zapadlego orzeczenia lub
jego czesci we wskazanych srodkach masowego przekazu.

Sankcje moga by¢ orzekane tacznie.

Artykul 58
Publikacja rozstrzygnie¢ Sadu

Informacja o ostatecznym orzeczeniu Sadu jest publikowana w Biuletynie ZP INFARMA.

Informacja taka powinna zawiera¢ w szczegolnosci:

a. w przypadkach powaznego lub wielokrotnego naruszenia: nazwe spotki wraz ze szczegdtami
sprawy,

b. w przypadkach drobnego naruszenia lub gdy brak jest naruszenia: szczegdty sprawy moga
zosta¢ opublikowane z wytaczeniem nazwy spoiki.

O tresci publikowanej informacji kazdorazowo decyduje Sad w sentencji orzeczenia.

ROZDZIAL IX
PRZEPISY WYKONAWCZE

Artykul 59
Przestrzeganie przepiséw Kodeksu

Kazdy Sygnatariusz Kodeksu jest zobowiazany przechowywac podpisany egzemplarz Kodeksu.

Sygnatariusz Kodeksu zatrudni lub wyznaczy wykwalifikowany personel odpowiedzialny za

informacje dotyczace jego produktow leczniczych oraz zatwierdzanie materiatow promocyjnych

przed dystrybucja.

W skiad tego personelu powinien wchodzi¢ lekarz lub, je$li to uzasadnione, farmaceuta

posiadajacy wiedze wystarczajaca do stwierdzenia czy dany material promocyjny spetnia warunki

okreslone w Prawie Farmaceutycznym oraz niniejszym Kodeksie.

Sygnatariusz Kodeksu powinien wyznaczy¢ co najmniej jednego starszego ranga pracownika,

ktory bedzie odpowiedzialny za kontrolg przestrzegania Kodeksu przez podmiot odpowiedzialny,

jego pracownikow oraz wspdipracownikow (,,Reprezentant”).

Pisemna informacja o nazwisku i stanowisku stuzbowym osoby, o ktorej mowa w ust. 4 zostanie

przekazana do ZP INFARMA w terminie 30 dni od wejscia w zycie Kodeksu. W takim samym

terminie Sygnatariusz Kodeksu zobowiazany jest do poinformowania o kazdej zmianie w tym

zakresie.

Reprezentant weryfikuje ostateczna wersj¢ materialu promocyjnego i poswiadcza, ze jest ona

zgodna z wymogami Kodeksu oraz z odpowiednimi przepisami prawa w zakresie reklamy oraz ze

jest zgodna z Charakterystyka Produktu Leczniczego a takze uczciwie i wiernie prezentuje fakty

dotyczace tego produktu leczniczego.

Reprezentant powinien:

a. zapewni¢ zgodno$¢ dziatan podmiotu odpowiedzialnego z postanowieniami niniejszego
Kodeksu w zakresie reklamy produktéw leczniczych,

b. sprawdza¢, czy przedstawiciele medyczni zatrudnieni przez podmiot odpowiedzialny zostali
odpowiednio wyszkoleni i wypelniaja obowiazki na nich nalozone zgodnie z postanowieniami
niniejszego Kodeksu,



c. na zyczenie Sadu ZP INFARMA zapewni¢ mu dostgp do wszelkich informacji i reklam
produktow leczniczych, publikowanych przez Sygnatariusza Kodeksu,

d. zapewniaé, ze prawomocne orzeczenia Sadu ZP INFARMA begda bezzwlocznie i w petni
wykonywane przez podmiot prowadzacy dzialania marketingowe.

Artykut 60
Przystapienie do Kodeksu

Niniejszy Kodeks jest otwarty do przystapienia dla wszystkich przedsigbiorcoéw branzy
farmaceutycznej oraz organizacji spotecznych zrzeszajacych takich przedsigbiorcow.
Przystapienie do niniejszego Kodeksu wymaga ztozenia pisemnego o§wiadczenia o przystapieniu
do Kodeksu wedtug wzoru stanowiacego Zatacznik nr 2 do Kodeksu.

Dokument przystapienia bedzie sktadany w ZP INFARMA lub w organizacji spotecznej bedacej
strong Kodeksu, ktorej cztonkiem jest przystepujacy do Kodeksu przedsigbiorca farmaceutyczny.
W przypadku, gdy nie jest on czlonkiem Zadnej z organizacji bedacej strona Kodeksu, badz gdy
przystgpujacym jest organizacja spoteczna, dokument przystapienia moze zosta¢ zlozony w
dowolnie wybranej organizacji spotecznej bgdacej strong Kodeksu.

Organizacja bedaca strona Kodeksu obowiazana jest niezwlocznie zawiadomi¢ wszystkie
pozostate organizacje bgdace strona Kodeksu o kazdej nowej stronie, ktora przystapita do
Kodeksu oraz o dacie tego przystapienia.

Organizacja bedaca strona Kodeksu obowiazana jest prowadzi¢ i aktualizowaé liste wszystkich
podmiotdw, ktore przystapily do Kodeksu oraz udostgpniaé te listg, w tym takze na swojej stronie
internetowe;.

Przystapienie do niniejszego Kodeksu powoduje wypowiedzenie dotychczas wigzacego cztonka
ZP INFARMA Kodeksu Farmaceutycznej Etyki Marketingowej bez konieczno$ci sktadania
dodatkowego o$wiadczenia.

Artykul 61
Wypowiedzenie Kodeksu

Kazda ze stron moze wypowiedzie¢ Kodeks z terminem 30-dniowym, zawiadamiajac o tym:

a.

organizacj¢ spoteczna, w ktorej zlozyta oswiadczenie o przystapieniu — w odniesieniu do
przedsigbiorcow,

wszystkie pozostale organizacje bedace strona Kodeksu — w odniesieniu do organizacji
spotecznych.

Artykul 62
Zmiany postanowien Kodeksu

Zmiany do Kodeksu sa przyjmowane zwykla wigkszoscia gtosow Sygnatariuszy Kodeksu.
Propozycje poprawek i uzupetnien do Kodeksu moga by¢ przedstawione przez Sygnatariuszy
Kodeksu lub Sad.

Propozycje przekazywane sa organizacji bedacej strona Kodeksu, ktéra niezwlocznie przekazuje
je wszystkim pozostatym Sygnatariuszom Kodeksu w celu ich akceptacji lub odrzucenia.

Nie przekazanie opinii przez Sygnatariusza Kodeksu w terminie jednego miesiaca od dnia
otrzymania propozycji oznacza przyjecie poprawki lub uzupekienia bez zastrzezen.



5. ZP INFARMA powiadamia wszystkich Sygnatariuszy Kodeksu o otrzymanych opiniach oraz o
przyjeciu lub odrzuceniu poprawek lub uzupetnien nie pdzniej niz w terminie jednego miesiaca od
dnia, w ktorym uptynat termin konsultacji, o ktérym mowa w ust. 4.

6. Poprawki i uzupehienia zaakceptowane zgodnie z niniejszym artykutem wchodza w zycie w
uzgodnionym przez Sygnatariuszy Kodeksu terminie oznaczonym w powiadomieniu, o ktéorym
mowa w ust. 5 nie wczesniej niz 14 dni od dnia rozestania powiadomienia.



Zalacznik Nr 1

WYTYCZNE DOTYCZACE STRON INTERNETOWYCH DOSTEPNYCH DLA
PRACOWNIKOW OCHRONY ZDROWIA, PACJENTOW I OGOLU SPOLECZENSTWA
W UNII EUROPEJSKIEJ

1. Zawarto$¢ stron internetowych, ktérych wiascicielem lub sponsorem jest Sygnatariusz

Kodeksu.

(a) Informacje zamieszczone na stronie internetowej beda regularnie uaktualniane i
przedstawiane w sposob czytelny, dla kazdej strony i/lub elementu, w zaleznosci od struktury,
z podaniem daty ostatniej aktualizacja takich tresci.

(b) Przyktady informacji, ktére moga by¢ zamieszczone na stronie internetowej: (i) ogolne
informacje o Sygnatariuszu Kodeksu; (ii) informacje na temat edukacji zdrowotnej; (iii)
informacje, ktore sa przeznaczone dla pracownikow ochrony zdrowia oraz (iv) informacje nie
reklamowe przeznaczone dla pacjentdow i ogdhlu spoteczenstwa dotyczace okreslonych
produktow leczniczych sprzedawanych przez Sygnatariusza Kodeksu w zakresie
dopuszczonym przez Prawo farmaceutyczne.

i. Ogoélne informacje o Sygnatariuszu Kodeksu. Strony internetowe moga zawiera¢ informacje,
ktoérymi zainteresowani byliby inwestorzy, media oraz ogo6l spoleczenstwa, m.in. danymi
finansowymi, opisami programéw badawczo-rozwojowych, omowieniem kwestii regulacyjnych
majacych wptyw na Sygnatariusza Kodeksu i jego produkty, informacjami dla potencjalnych
pracownikéw, itp. Tre$¢ tych informacji nie podlega niniejszym wytycznym czy postanowieniom
zawartym w ustawie o reklamie produktow leczniczych.
ii. Informacje na temat edukacji zdrowotnej. Strony internetowe moga zawiera¢ niereklamowe
informacje poswigcone edukacji zdrowotnej przedstawiajace charakterystyki choréb, metody
zapobiegania 1 testy oraz sposoby leczenia, jak réwniez inne informacje majace na celu
promowanie zdrowia publicznego. Moga by¢ podane odpowiednie informacje na temat
alternatywnych sposob leczenia m.in., o ile dotyczy, zabiegéw operacyjnych, diety, zmian w stylu
zycia i innych interwencji, ktére nie wymagaja stosowania produktéw leczniczych. Strony
internetowe zawierajace informacje na temat edukacji zdrowotnej musza zawsze zalecaé
konsultacje z lekarzem w celu uzyskania dalszych informacji.

iii. Informacje przeznaczone dla pracownikow ochrony zdrowia. Wszelkie informacje na stronach

internetowych skierowane do pracownikow ochrony zdrowia, ktore sa reklama musza by¢ zgodne

z Kodeksem. Informacje takie musza by¢ jednoznacznie wskazane, jako informacje dla

pracownikéw ochrony zdrowia oraz odpowiednio zabezpieczone przed dostgpem 0sob

nieuprawnionych do odbioru tego typu informacji.

iv. Informacje nie reklamowe przeznaczone dla pacjentéw i ogotu spoteczenstwa. Z zastrzezeniem

wszelkich obowiazujacych przepisow prawa, strony internetowe moga zawiera¢ informacje nie

reklamowe przeznaczone dla pacjentow i ogotu spoteczenstwa o produktach oferowanych przez

Sygnatariusza Kodeksu (m.in. informacje o ich wskazaniach, skutkach ubocznych, interakcjach z

innymi produktami leczniczymi, wlasciwym stosowaniu, raporty z badan klinicznych, itp.), pod

warunkiem, ze takie informacje sa wywazone, doktadne i zgodne z zatwierdzonym oméwieniem
charakterystyki produktu. Dla kazdego omawianego produktu, strona internetowa musi zawieraé
pelne, nie edytowane kopie biezacego omowienia charakterystyki produktu oraz ulotke dla



pacjenta. Dokumenty te powinny by¢ zamieszczone razem z innymi informacjami dotyczacymi
produktow lub potaczone z ta dyskusja za pomoca widocznego linku informujacego czytelnika,
aby si¢ z nimi zapoznal. Ponadto, strona internetowa moze zawiera¢ link do pelnych, nie
edytowanych kopii wszelkich publicznych raportéw oceniajacych ogloszonych przez Urzad
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych lub inny
odpowiedni 1 wlasciwy krajowy organ. Nazwom handlowym powinny towarzyszy¢
migdzynarodowe niezastrzezone prawnie nazwy. Strona internetowa moze zawiera¢ linki do
innych stron internetowych zawierajacych wiarygodne informacje o produktach leczniczych,
m.in. do stron internetowych prowadzonych przez instytucje rzadowe, podmioty zajmujace si¢
badaniami medycznymi, organizacje pacjentdw, itp. Strona internetowa musi zawsze informowac
osoby, by w celu uzyskania dalszych informacji skonsultowaty si¢ z pracownikiem ochrony
zdrowia.

Zapytania przekazywane droga e-mailowg. Strona internetowa moze zaprasza¢ pracownikow
ochrony zdrowia i pacjentdow czy ogoél spoteczenstwa do zglaszania za pomoca poczty
elektronicznej zapytan w celu zasiggnigcia dalszych informacji dotyczacych produktow lub
innych spraw (np. przekazywania informacji dotyczacych samej strony internetowe;).
Sygnatariusz Kodeksu moze odpowiada¢ na takie informacje w ten sam sposob, w jaki
odpowiadataby na zapytania otrzymane poczta, telefonicznie lub za pomoca innych mediow. W
informacjach przekazywanych pacjentom czy przedstawicielom ogoétu spoteczenstwa, nalezy
unika¢ tematoéw dotyczacych osobistych spraw zdrowotnych. W przypadku ujawnienia osobistych
informacji medycznych, musza one by¢ zachowane w tajemnicy. Tam, gdzie jest to wlasciwe,
odpowiedzi powinny zaleca¢ skonsultowanie si¢ z pracownikiem ochrony zdrowia w celu
uzyskania dalszych informacji.

Linki do innych stron internetowych. Strona internetowa, ktorej witascicielem Iub sponsorem
jest Sygnatariusz Kodeksu moze mie¢ potaczenia za pomoca linkéw ze stron internetowych
sponsorowanych przez inne osoby, lecz Sygnatariusz Kodeksu nie powinien tworzy¢ linkow ze
stron internetowych zaprojektowanych dla ogdélu spoteczenstwa do stron internetowych przez
niego sponsorowanych, ktére sa przeznaczone dla pracownikéw ochrony zdrowia. Podobnie,
mozna tworzy¢ linki do oddzielnych stron internetowych, m.in. stron internetowych, ktére sa
sponsorowane przez Sygnatariusza Kodeksu lub inne osoby. Linki powinny by¢ zazwyczaj
powiazane ze strong gldéwna strony internetowej lub tez zarzadzane w taki inny sposéb, by
czytelnik byt §wiadomy, 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 zostaly
sprawdzone pod wzgledem doktadnosci i zgodnosci z Kodeksem. Funkcjg t¢ moze spetnia¢ Dziat
Medyczny Sygnatariusza Kodeksu Iub moze ona zosta¢ powierzona innym, posiadajacym
odpowiednie kwalifikacje osobom.

Ochrona prywatno$ci. Strona internetowa musi by¢ zgodna z przepisami prawa i
obowiazujacymi kodeksami postgpowania, dotyczacymi ochrony prywatnosci, bezpieczenstwa i
poufnos$ci informacji osobowych.



Zalacznik nr 2

OSWIADCZENIE O PRZYSTAPIENIU DO KODEKSU DOBRYCH PRAKTYK
MARKETINGOWYC H PRZEMYSLU FARMACEUTYCZNEGO, WSPOLPRACY
Z PRZEDSTAWICIELAMI OCHRONY ZDROWIA I ORGANIZACJAMI PACJENTOW

Ja, nizej podpisany ,

(imig i nazwisko osoby lub 0sob uprawnionych do reprezentowania cztonka ZP INFARMA/ podmiotu

przystepujqcego do

Kodeksu), dzialajac w imieniu

(nazwa reprezentowanego cztonka ZP INFARMA/podmiotu przystepujqcego), zarejestrowanej

W (nazwa rejestru), pod numerem

(numer w rejestrze), po zapoznaniu si¢ z Kodeksem Dobrych Praktyk

Marketingowych Przemystu Farmaceutycznego, Wspotpracy z Przedstawicielami Ochrony Zdrowia
i Organizacjami Pacjentéw (,,Kodeks”), dziatajac na podstawie art. 60 ust. 2 Kodeksu, skladam niniejszym

oswiadczenie o przystapieniu do Kodeksu na zasadach w nim okreslonych.

Data

Podpis

Stanowisko, nazwa cztonka ZP INFARMA/podmiotu przyst¢pujacego:




