Wydarzenia

e W przypadku konferencji zorganizowanych przez
strone trzecig (program gtéwny): firmy nie beda
mogty bezposrednio wspiera¢ HCP, ani jako
uczestnika, ani jako prelegenta.

e W przypadku wydarzen organizowanych przez firme
w ramach konferencji organizowanych przez strone
trzecia (np. sympozja satelitarne): firmy moga
bezposrednio wspiera¢ prelegentow (tj. swoich
konsultantéw), ale nie HCP.

e W przypadku szkolen produktowych/ z procedur
organizowanych przez podmiot trzeci: firmy moga
wspiera¢ HCP, ale nie prelegentéw, poniewaz
prelegenci musza byé¢ niezalezni.

e W przypadku szkolern produktowych/z procedur:
firmy moga bezposrednio wspiera¢ HCP - jako
uczestnika i/lub prelegenta.

W jaki sposéb zmienig sie zasady

przyznawania grantéw na cele edukacyjne

o Informacje o grantach beda ogdlnodostepne.

e Granty mozna przyznawac¢ wytgcznie organizacjom
ochrony zdrowia (HCO), a nie osobom prywatnym.
Przyznanie grantu bedzie wymagato zawarcia pisemnej
umowy. To samo dotyczy darowizn na cele dobroczynne
i stypendidw.

e Firmy beda mogty ustala¢ kategorie HCP uprawnionych
do otrzymania grantu, nie beda jednak mogty wskazywac
konkretnych oséb.

0 Firmy muszg posiada¢ niezalezny wewnetrzny proces
rozpatrywania wnioskbw o granty bazujagcy na
obiektywnych kryteriach.

e Konferencje objete wsparciem firm z branzy technologii
medycznych, ktére stosujag Kodeks Etyki MedTech
Europe beda musiaty spetnia¢ wymodg zgodnosci
z Systemem Weryfikacji Konferencji (ang. Conference
Vetting System).

Nieustajgce zobowigzanie branzy
technologii medycznych do
wspierania edukacji medycznej

Nowy Kodeks ma jasne przestanie, ze branza technologii
medycznej dazy do tego, zeby strzec swoich relacji
z HCP i zapewnia¢ ich nalezytg ochrone poprzez przyjecie
wyraznej i restrykcyjnej samoregulaciji.

Branza technologii medycznych trwa w swoim zobowigzaniu do
wspierania niezaleznej edukacji medycznej. Od teraz bedzie to
mozliwe w sposdb posredni, poprzez niezalezne podmioty
zewnetrzne. To one beda decydowaé, ktéorzy HCP otrzymaja
wsparcie.

Wiecej informacji na temat Kodeksu Etycznych Praktyk
Biznesowych MedTech Europe mozna znaleié na stronie
www.medtecheurope.org lub uzyska¢ od zespotu MedTech
Europe ds. adresem

Ethics@medtecheurope.org

zgodnosci z  przepisami  pod

O MedTech Europe

MedTech Europe to zwigzek europejskich organizacji z branzy
technologii medycznych. Obecnie liczy dwdch cztonkéw: EDMA —
zwigzek reprezentujacy europejskg branze diagnostyki in vitro
oraz Eucomed — organizacje reprezentujagcg europejska branze
wyrobow medycznych.

MedTech
regulacyjne,

Europe zrownowazone  Srodowisko

pomagajace

promuje
branzy technologii
w spetnieniu rosngcych potrzeb i oczekiwan Europy w zakresie

medycznych

ochrony zdrowia. Promujemy réwniez wartosci naszej branzy oraz
to, wjaki sposob technologie medyczne mogg pomagac
jakosci,
zrownowazonych

w ratowaniu  zycia i podnoszeniu jego a takze

uczestniczymy we wspieraniu bardziej

systemow opieki zdrowotne;j.

www.medtecheurope.org

Wspieranie edukaciji medycznej
oraz kontakty z pracownikami
ochrony zdrowia (HCP)

Kodeks Etyki MedTech Europe
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Wspoélny Kodeks Etyki

* Nowy Kodeks Etycznych Praktyk Biznesowych MedTech
Europe wyznacza restrykcyjne, jasne i przejrzyste zasady
dotyczace kontaktéw pomiedzy branzg technologii
medycznych a HCP oraz organizacjami ochrony zdrowia
(HCO), w tym wydarzen organizowanych przez firmy,
umoéw z HCP o swiadczenie ustug, badan oraz wsparcia
finansowego edukacji medyczne;j.

e Nowy Kodeks obowigzuje wszystkie firmy z branzy
diagnostyki in vitro i wyrobow medycznych bedace
cztonkami MedTech Europe.

Nowy Kodeks w skrdcie
Podstawowe zasady

e Niezaleznos¢: kontakty pomiedzy HCP a firmami z branzy
technologii medycznych, ktére stosujg Kodeks Etyki MedTech
Europe powinny by¢ niezalezne od transakcji sprzedazowych
oraz uzywania lub rekomendowania ich produktéw.

Przejrzystosc: firmy z branzy technologii medycznych, ktore
stosujg Kodeks Etyki MedTech Europe dbaja o to, by
pracodawca lub przetozony HCP wiedziat o wszelkich
kontaktach lub wspotpracy pomiedzy nimi a HCP.

e Dokumentowanie: wszelkie kontakty pomiedzy firmami z
branzy technologii medycznych, ktore stosuja Kodeks Etyki
MedTech Europe a HCP muszg znalez¢ odzwierciedlenie w
pisemnej umowie i by¢ wtasciwie udokumentowane.

Umowy z HCP o Swiadczenie ustug

e HCP moga zwiera¢ umowy konsultingowe z firmami
z branzy technologii medycznych, ktére stosujg Kodeks Etyki
MedTech Europe, o ile wynagrodzenie z tytutu Swiadczonych
ustug znajduje sie w granicach godziwej wartosci rynkowej
(fair market value), a umowa jest dopuszczalna w swietle
prawa obowigzujgcego w danym kraju.

Artykuty edukacyjne i upominki

e Wszelkie skromne upominki i materiaty edukacyjne musza
by¢ zwigzane z dziedzing danego HCP, stuzy¢ pacjentom oraz
rzeczywiscie spetnia¢ funkcje edukacyjna. Zabrania sie
oferowania w ramach upominkéw pieniedzy badZz ich

ekwiwalentéw.

Kluczowe zmiany: nowe formy wsparcia niezaleznej edukacji medycznej

W roku 2016

Sponsoring bezposredni

Firmy wybieraty indywidualnych HCP i finansowaty ich udziat
w wydarzeniu organizowanym przez podmiot trzeci.

Taka forma wsparcia zazwyczaj obejmowata réwniez pokrycie
czesci lub catosci kosztow zwigzanych z podréza, noclegiem oraz
rejestracja.

Granty edukacyjne

Firmy przekazuja granty na cele edukacyjne szpitalom,
towarzystwom medycznym iinnym podmiotom zewnetrznym.
Granty te maja na celu wsparcie udziatu HCP w wydarzeniach
edukacyjnych organizowanych przez strone trzecia

Odbiorca grantu wybiera, ktoremu HCP chce udzieli¢ wsparcia

W 2017

Sponsoring bezposredni

Dozwolone

Granty edukacyjne

@0

Odbiorca grantu wybiera, ktoremu HCP chce udzieli¢ wsparcia

Bardziej restrykcyjne zasady

Od 1 stycznia 2018

Sponsoring bezposredni

NIE dozwolone

Granty edukacyjne

Odbiorca grantu wybiera, ktéoremu HCP chce udzieli¢ wsparcia

Bardzief restrykcyjne zasady



