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1. Przeglad wymagan EFPIA

Europejska Federacja Przemystu i Stowarzyszen Farmaceutycznych (EFPIA):

Europejska Federacja Przemystu i Stowarzyszen Farmaceutycznych (EFPIA) reprezentuje branze
farmaceutyczng w Europie. Dzieki bezposredniemu udziatowi 36 krajowych stowarzyszen cztonkowskich,
EFPIA jest na forum UE wyrazicielem gtosu wiodacych firm farmaceutycznych zajmujacych sie badaniami,
opracowywaniem i udostepnianiem nowych lekéw stuzgcych zdrowiu i podnoszgcych jakosé zycia
pacjentéw na catym swiecie.

Wezwanie do przejrzystosci:

EFPIA wyraza przekonanie, ze wspotpraca miedzy przemystem farmaceutycznym a przedstawicielami
zawodéw medycznych ma gteboki i korzystny wptyw na jakos$¢ leczenia pacjentdw i warto$é przysztych
badan. Wyraza przy tym takze przekonanie, iz rzetelnos¢ decyzji przedstawiciela zawodu medycznego
o przepisaniu okreslonego leku, to jeden z zasadniczych filaréw systemu opieki medycznej. EFPIA uznaje,
ze kontakty miedzy przemystem a przedstawicielami zawoddw medycznych mogg stwarza¢ potencjalne
ryzyko konfliktu interesdw. W zwigzku z powyzszym, stowarzyszenia zawodowe i branzowe, w tym takze
EFPIA i jej stowarzyszenia cztonkowskie, przyjety kodeksy i wytyczne, ktére majg powodowaé, by taka
wspotpraca przebiegata w sposdb zgodny z najwyzszymi normami rzetelnosci, czego oczekuja pacjenci,
przedstawiciele wtadz i inni interesariusze.

Aby samoregulacja mogta by¢ skuteczna, musi odpowiadac zmieniajgcym sie wymaganiom spoteczenstw.
W szczegdlnosci dotyczy to rosngcego oczekiwania, by fundamentem wzajemnych relacji firm
i spoteczenstwa byta nie tylko uczciwo$¢, lecz takze przejrzystosc. W $lad za inicjatywa Komisji UE
w sprawie etyki i przejrzystosci w sektorze farmaceutycznym forum z udziatem wielu interesariuszy, w tym
takze m.in. EFPIA, przyjeto ,Wykaz zasad przewodnich w kwestii wtasciwych struktur zarzadzania
w sektorze farmaceutycznym”.

Zgodnie ze wspomnianymi Przewodnimi zasadami, EFPIA wyraza przekonanie, ze wifasciwa reakcja
przemystu farmaceutycznego wobec rosngcych oczekiwan spoteczenstwa ma decydujgce znaczenie dla
przysztego powodzenia branzy. EFPIA podjeta zatem decyzje, iz jej poprzedni Kodeks dotyczacy
promowania lekéw na recepte wsérdd przedstawicieli zawoddéw medycznych i kontaktédw z nimi (,,Kodeks
PZM”) oraz Kodeks dobrych praktyk w relacjach miedzy przemystem farmaceutycznym a organizacjami
pacjentéow (,Kodeks OP”) nalezy uzupetni¢ o wymagania dotyczace publikowania szczegétowych
informacji o charakterze i skali wspdtpracy miedzy przemystem a przedstawicielami zawoddéw
medycznych, organizacjami ochrony zdrowia i organizacjami pacjentow. EFPIA ma nadzieje, iz podjecie
takich krokéw stworzy mozliwos¢ publicznego nadzoru i lepszego zrozumienia wzajemnych relacji, a tym
samym przyczyni sie do wzrostu zaufania interesariuszy wobec przemystu farmaceutycznego.

Kraje, ktore obejmuje zakres postanowien:

Ponizej wymieniono 36 kraje, w ktérych aktualnie dziatajg Stowarzyszenia Cztonkowskie EFPIA: Austria,
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Belgia, Bosnia i Hercegowina, Butgaria, Chorwacja, Cypr, Republika Czeska, Dania, Estonia, Finlandia,
Francja, Niemcy, Grecja, Wegry, Islandia, Irlandia, Wtochy, totwa, Litwa, Luksemburg, Macedonia, Malta,
Holandia, Norwegia, Polska, Portugalia, Rumunia, Rosja, Serbia, Stowacja, Stowenia, Hiszpania, Szwecja,
Szwajcaria, Turcja, Ukraina oraz Wielka Brytania.

W Polsce EFPIA reprezentuje ZP INFARMA, ktdéra wprowadzita Kodeks Przejrzystosci, ktérego
sygnatariuszem jest Biogen Poland Sp. z 0.0.

2. Decyzje

Celem dokumentu Informacja o metodologii jest dostarczenie ogdlnych i ujednoliconych wskazéwek na
temat decyzji majacych zastosowanie w odniesieniu do firmy Biogen i objasniajacych, jakie dane i w jakiej
formie podlegajg podaniu do publicznej wiadomosci. W niniejszym dokumencie zwrécono szczegdlng
uwage na decyzje majace istotne znaczenie dla naszych procedur gromadzenia, tgczenia i raportowania
danych. Szczegdétowe informacje dotyczgce danego kraju s3 umieszczone w Zatgczniku, o ile dotyczy.

Podatki, w tym VAT Wszystkie przekazywane ptatnosci i Swiadczenia winny by¢, gdy to mozliwe,

publikowane z wytgczeniem podatkdw, takich jak VAT (kwoty netto). Do wyjgtkéw
nalezg sytuacje, w ktorych firma Biogen zapfacita podatek pobierany u zrddta jako
element przekazanego swiadczenia.
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Zgoda

Firma Biogen pobiera od wszystkich PZM i 00Z, ktérych nazwy zawierajg dane osobowe,

zgode na publikacje na pierwszym etapie wspétpracy:

Jesli zgoda zostata udzielona w odniesieniu do wszystkich przypadkéw
wspotpracy, Biogen ujawni Swiadczenia na rzecz PZM w sekcji swiadczen
indywidualnych w odnosnym sprawozdaniu (,,Raporcie informacyjnym").

Jesli Biogen nie uzyska zgody w odniesieniu do wszystkich przypadkéw
wspotpracy, firma domysinie wykaze wszystkie swiadczenia w sekcji swiadczen
tacznych w odnosnym Raporcie informacyjnym.

Jesli podpisany formularz zgody nie zostanie zwrdécony firmie Biogen, firma
wykaze wszystkie przekazane S$wiadczenia w sekcji $wiadczen tacznych
w odnosnym Raporcie informacyjnym. Odwotanie indywidualnej zgody:

Jesli PZM lub O0Z odwota zgode przed publicznym udostepnieniem danych,
Biogen zaktualizuje dane i wykaze Swiadczenia na rzecz odnosnych PZM lub O0Z,
lecz bez wskazywania ich tozsamosci, w sekcji swiadczen tacznych odnosnego
Raportu informacyjnego.

Jesli PZM lub O0Z odwota zgode po publicznym udostepnieniu danych, Biogen
usunie dane osobowe na temat swiadczenia przekazanego odnosnemu PZM lub
00Z z Raportu informacyjnego najpdzniej w ciggu 14 dni pod dacie otrzymania
przez Biogen zawiadomienia o wycofaniu zgody. Nastepnie zaktualizuje wartos¢
Swiadczen na rzecz odnosnego PZM lub 00Z, jednak bez wskazywania jego/jej
tozsamosci, w sekcji Swiadczen tgcznych odnosnego Raportu informacyjnego.

Waluta

Wszystkie przekazywane $wiadczenia i pfatnosci bedg podawane do wiadomosci
w lokalnej walucie. Jesli ptatno$¢ zostata dokonana w innej walucie, wéwczas zostanie
przeliczona na walute krajowg wg daty, w ktdrej nastgpito przekazanie $wiadczenia,
i odnos$nego dziennego kursu wymiany.

Korekta przekazanego
swiadczenia

PZM lub O0OZ mogg zazgdac skorygowania opublikowanych danych o swiadczeniach, jesli
stwierdzg ich nieprawidtowos¢. W takich przypadkach Biogen dokona korekty i ponownie
opublikuje dane o przekazanych swiadczeniach.

czerwiec 2025

Strona 5 z 14




Wymagania Europejskiej Federacji Przemyshu i Stowarzyszeh Farmaceutycznych (EFPIA)
oraz Zwiazku Pracodawcé4w Innowacyjnego Przemyshu Farmaceutycznego INFARMA

dotyczace publicznego udostepniania informacji o wspélpracy z PZM/0O0Z — Informacja

o metodologii Biogen

Swiadczenia

Biogen bedzie publikowaé informacje o ptatnosciach i $wiadczeniach wedtug daty,
w ktdrej nastgpita ptatnosc¢ lub przekazanie swiadczenia, a mianowicie:

* W przypadku ptatnosci bezposrednich (wszystkie optaty dla PZM i 00Z,
sponsoring, darowizny): datg swiadczenia jest dziert dokonania przelewu na
rachunek beneficjenta a nie data samego wydarzenia.

* W przypadku $wiadczen (podrdze i zakwaterowanie): datg Swiadczenia jest data
rozpoczecia wydarzenia lub dzien, w ktérym nastgpito przekazanie swiadczenia.
W przypadku zwrotdéw kosztéw podrdzy datg swiadczenia jest data przelewu na
rachunek beneficjenta.

Wydarzenia, ktére
zostaty odwotane lub w
ktorych PZM nie wziat
udziatu

Biogen bedzie informowac o przekazanych swiadczeniach, podajac kwote poniesionych
kosztéw, ktdra moze byc¢ racjonalnie przypisana odnosnemu PZM. W sytuacji, gdy
zarezerwowano bilety lotnicze lub zakwaterowanie, lecz wydarzenie zostato odwotane,
lub gdy PZM nie wzigt w nim udziatu, takiemu PZM nie beda przypisywane zadne
uzyskane swiadczenia.

Podawanie do
wiadomosci informacji o
swiadczeniach
miedzynarodowych

Swiadczenia na rzecz PZM/00Z, ktérych miejsce praktyki, adres miejsca zatrudnienia lub
miejsca rejestracji znajduje sie na terenie Europy, muszg by¢ podawane do wiadomosci
w kraju, w ktérym beneficjent prowadzi swojg podstawowgq dziatalnos¢.

Raportowanie informacji
dot. PZM w krajach, w
ktérych Biogen nie
posiada filii

Gdy swiadczenia na rzecz europejskich PZM przekazywane sg w krajach, w ktérych firma
Biogen nie prowadzi dziatalnosci, wowczas odnosne informacje zostang podane do
wiadomosci na stronie internetowej Centrali firmy w Szwajcarii.

Jezyk

Odnosne informacje bedg podawane do wiadomosci w jezyku przewidzianym
w narodowym kodeksie; mogg byé ponadto dostepne takze w jezyku angielskim.

Lokalne identyfikatory

Gdy lokalny kodeks bedzie wymagac¢ podania takich danych, Biogen bedzie ujawniac
»Jednostkowy kod identyfikacyjny kraju” PZM i/lub OOZ.

Ujawnianie
beneficjentéow

Biogen poda do wiadomosci informacje o podmiocie lub osobie prawnej, na rzecz ktorej
przekazaliSmy swiadczenie, za wyjgtkiem sytuacji, gdy Swiadczenie na rzecz OOZ dotyczy
optaty rejestracyjnej lub kosztéw podrézy w zwigzku z udziatem w kongresie lub
sympozjum. W takich sytuacjach bedziemy w raporcie wskazywa¢ PZM, ktérego
uznajemy za beneficjenta odnos$nego swiadczenia.
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3. Wymagania dotyczace prezentacji

Metoda publikacji

Firma Biogen opublikuje informacje dotyczace ujawniania informac;ji dla wszystkich
krajéw, w ktorych firma Biogen ma stowarzyszone biuro, pod nastepujgcym adresem:

Strona internetowa Biogen dotyczgca przejrzystosci

Firma Biogen opublikuje réwniez informacje dotyczgce ujawniania informacji na stronie
internetowej lokalnego stowarzyszenia/w centralnym rejestrze, jesli istnieje taki wymaog
lokalny w danym kraju.

Firma Biogen bedzie publikowac¢ informacje dotyczace wszystkich pozostatych krajow
objetych zakresem EFPIA, w ktérych Biogen nie posiada filii, na stronie internetowej
Centrali Biogen mieszczacej sie w Baar w Szwajcarii.

Okres, za ktéry
informacje bedg
publikowane

Kazdy okres sprawozdawczy obejmuje petny rok kalendarzowy.

Czas publikacji

Do 30 czerwca.

Okres, przez jaki
informacje beda
dostepne publicznie

Zgodnie z zaleceniami EFPIA, Biogen bedzie wymagac, by publikowane informacje
pozostawaty w domenie publicznej przez okres co najmniej 3 lat od daty ich ujawnienia,
chyba ze w danym, indywidualnym przypadku:

« obowigzujace przepisy prawa krajowego o ochronie danych, inne przepisy
ustawowe lub wtasciwe uregulowania bedg wymagac innego okresu; lub

« obowigzujace przepisy prawa krajowego lub inne obowigzujgce uregulowania
beda wymagac zgody beneficjanta na ujawnienie odnosnych informacji i taka
zgoda zostanie wycofana. (Par.22, Sekcja 2.02)

Przechowywanie akt i
dokumentéw

Zgodnie z zaleceniami EFPIA, Biogen zadba o to, by wszystkie przekazane $wiadczenia,
ktorych ujawnienie jest wymagane, zostaly wtasciwie udokumentowane, a odnosne
dokumenty byty przechowywane przez okres co najmniej 5 lat od zakoriczenia odnosnego
okresu sprawozdawczego, chyba ze obowigzujace przepisy prawa o ochronie danych,
inne przepisy ustawowe Ilub inne obowigzujace uregulowania wymagaé beda
odmiennego okresu ich przechowywania. (Par. 23, Sekcja 23.04)
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4. Kategorie publikowanych informacji:

Rodzaje $wiadczen na rzecz PZM/00Z

Darowizny na rzecz 00Z

Darowizny na rzecz OOZ wspomagajace opieke medyczng, w tym darowizny,
i Swiadczenia w naturze na rzecz instytucji lub stowarzyszen, ktérych cztonkami
sq PZM i/lub ktére swiadczg ustugi w zakresie opieki medyczne;j.

Badania i rozwdj (ujawniane
na poziomie zagregowanym)

Swiadczenia na rzecz PZM/0OZ dotyczace badan i rozwoju w zwigzku z:

. Badaniami nieklinicznymi (Dobre Praktyki Laboratoryjne - GLP) «
Prébami klinicznymi w Fazach 1. do 4.

. Projektami inicjowanymi przez badacza (ISS)

. Badaniami nieinterwencyjnymi

Doptaty do kosztéw wydarzen
(zgodnie z Kodeksem PZM):

1. Umowy o sponsorowanie

Wydarzenia obejmujg wszystkie profesjonalne, naukowe spotkania, kongresy,
konferencje, sympozja i inne podobne wydarzenia.

Sponsoring, w ramach ktérego O0Z/strona trzecia zostata wyznaczona przez 00Z
do zarzadzania wydarzeniem.

Przyktady:
« Wynajem stoiska w trakcie imprezy

« Powierzchnia reklamowa (w medium drukowanym, elektronicznym lub
w innym formacie)

« Sympozja satelitarne w trakcie kongresow
« Sponsorowanie wystgpien prelegentéow

« Kursy prowadzone przez OOZ (gdy Firma Cztonkowska nie wybiera
konkretnych, uczestniczgcych PZM).

Doptaty do kosztow wydarzen:

1. Opfaty rejestracyjne

Optaty rejestracyjne ponoszone w zwigzku udziatem w kongresach lub
sympozjach.

czerwiec 2025
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Dopftaty do kosztéw wydarzen:

2. Podroéze i
zakwaterowanie

« Podréze w zwigzku z udziatem w kongresach lub sympozjach

o Zakwaterowanie w zwigzku z udziatem w kongresach lub sympozjach.

Przyktady:

. Optaty za przeloty, przejazdy kolejowe, statkiem lub promem (w tym
optaty za rezerwacje)

+ Wynajem samochoddw, korzystanie z ustug przewozowych, przejazdy
takséwkami

« Optaty parkingowe

Opis

Rodzaje swiadczen na rzecz PZM/00Z

. Paliwo
o Optaty drogowe
o ltp.

Uwaga: Koszty positkdw PZM podlegajace refundacji moga by¢ wliczone do
kwoty w pozycji Podréze i zakwaterowanie.

Wynagrodzenia wynikajace z
umow o dziato lub umoéw o
wspotpracy:

1. Optaty

Swiadczenia udzielane na podstawie lub w zwigzku z kontraktami zawieranymi
przez Firmy Cztonkowskie z instytucjami, organizacjami, stowarzyszeniami lub
PZM, na mocy ktdrych instytucja, organizacja, stowarzyszenie lub PZM $wiadczg
ustugi dowolnego rodzaju na rzecz Firmy Cztonkowskiej, lub wszelkie pozostate
formy finansowania dowolnego rodzaju, ktére nie zostaty ujete we wczesniej
opisanych kategoriach.

Przyktady:

Wynagrodzenia dla prelegentow

«  Szkolenia prelegentéw
Publikacje o charakterze medycznym
Analiza danych

«  Opracowanie materiatéw edukacyjnych
Ogodlne konsultacje/doradztwo.
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Optaty za doradztwo
i konsultacje:

2. Pokrewne koszty
ponoszone w zwigzku z
kontraktami na ustugi
lub doradztwo

Opis

Wsparcie finansowe i/lub
Zhaczgce wsparcie
posrednie/niefinansowe

Pokrewne wydatki uzgodnione w kontrakcie na doradztwo lub doradztwo:

Przyktfad:

« Optaty za przeloty, przejazdy kolejowe, statkiem lub promem (w tym
optaty za rezerwacje)
« Wynajem samochodéw, korzystanie z ustug przewozowych, przejazdy

taksowkami
« Optaty parkingowe
. Paliwo
« Optaty drogowe
o ltp.

Uwaga: Koszty positkdw PZM podlegajace refundacji zostang wliczone do kwoty
w pozycji Podrdze i zakwaterowanie.

Rodzaje swiadczen na rzecz OP

Wsparcie finansowe i/lub znaczgce wsparcie posrednie/niefinansowe Ujawnienie
musi zawiera¢ catkowita wyptacong kwote, wartosé pieniezng lub korzysé

niepieniezna.
Przyktad wsparcia posredniego/niefinansowego:

+ Optaty na rzecz oséb trzecich na rzecz OP
+ Godziny spedzone przez pracownikdédw na wspieraniu dziatarh OP

5. Definicje

00z

Dowolna osoba prawna, (i) bedaca stowarzyszeniem lub organizacjg opieki zdrowotnej, medyczng lub
naukowg (niezaleznie od jej formy organizacyjnej lub prawnej) taka, jak: szpital, klinika, fundacja,
uniwersytet lub inna instytucja edukacyjna badZ towarzystwo naukowe (za wyjgtkiem organizacji
pacjentow w rozumieniu Kodeksu OZ), ktérej adres siedziby, miejsce rejestracji lub gtéwne miejsce
prowadzenia dziatalnosci znajduje sie w Europie, lub (ii) za posrednictwem ktérego swiadczy ustugi jeden
lub wieksza liczba PZM. Jesli nazwa podmiotu prawnego zawiera imie i nazwisko PZM i mamy do czynienia
z ,jednoosobowa dziatalnoscig gospodarczg prowadzong przez PZM”, wdwczas Biogen wystgpi
o uzyskanie zgody na wykorzystanie danych i podania odnosnych informacji do publicznej wiadomosci.

PZM

Dowolna osoba fizyczna wykonujgca zawéd medyczny, dentystyczny, farmaceutyczny lub pielegniarski,
bgdZ dowolna inna osoba, ktéra w ramach wykonywanej dziatalnosci zawodowej moze przepisywac,
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dostarcza¢, zalecac lub podawac produkt medyczny i ktérej gtdwne miejsce wykonywanej praktyki, adres
miejsca pracy lub miejsce rejestracji znajduje sie w Europie. Dla unikniecia watpliwosci, definicja PZM
zgodnie z Kodeksem EFPIA obejmuje takze: (i) wszelkich urzednikéw lub pracownikéw organdéw
administracji rzagdowej lub innych organizacji (sektora publicznego lub prywatnego), ktorzy moga
przepisywaé, dokonywac zakupu, dostarcza¢ lub podawac produkty medyczne; oraz (ii) dowolnych
pracownikéw Firmy Cztonkowskiej, ktorych gtéwnym zajeciem jest dziatalnos¢ praktykujgcego PZM;
wytgcza natomiast: (x) wszystkich pozostatych pracownikéw Firmy Cztonkowskiej oraz (y) sprzedawcow
hurtowych lub dystrybutoréw produktéw medycznych oraz inne osoby, zaleznie od lokalnych wymagan.

OP (Organizacja Pacjentow)

Osoba prawna/podmiot nienastawiony na zysk (w tym organizacja patronacka, do ktérej nalezy),
sktadajgca sie gtownie z pacjentdw i/lub opiekundw, reprezentujgca i/lub wspierajgca potrzeby
pacjentow i/lub opiekundw, z adresem prowadzenia dziatalnosci, miejscem siedziba lub gtéwne miejsce
prowadzenia dziatalnosci znajduje sie w Europie.

Darowizny

Wyrazenie do oznacza tgcznie granty i darowizny (w postaci pienieznej lub $wiadczen w naturze) okreslone
w art. 12 Kodeksu.

Wydarzenia

Wszystkie promocyjne, naukowe lub zawodowe spotkania, kongresy, konferencje, sympozja oraz inne
podobne wydarzenia (w tym, miedzy innymi, posiedzenia komitetéw doradczych, wizyty w osrodkach
badawczych lub zaktadach produkcyjnych, a takze planowanie, szkolenia lub spotkania z badaczami
w zwigzku z prowadzeniem préb klinicznych i badan nieinterwencyjnych (kazde z nich zwane jest dalej
,Wydarzeniem”) organizowane lub sponsorowane przez badz w imieniu firmy (art. 10. Kodeksu).

Kodeks

Kodeks EFPIA stanowi zbidér zasad etycznych uzgodnionych przez cztonkdw EFPIA w zakresie promocji
produktéw leczniczych wsrdd przedstawicieli zawoddw medycznych oraz interakcji z przedstawicielami
zawoddéw medycznych, organizacjami ochrony zdrowia i organizacjami producentéw, ktérych celem jest
zagwarantowanie, ze dziatania te bedg prowadzone z poszanowaniem najbardziej rygorystycznych zasad
etycznych i profesjonalizmu i odpowiedzialno$¢. Kodeks EFPIA zastepuje Kodeks EFPIA dotyczgcy promocji
lekéw wydawanych wytgcznie na recepte wsrdd pracownikdw stuzby zdrowia i interakcji z nimi, ktéry po
raz pierwszy wszedt w zycie w styczniu 1992 r.; Kodeks postepowania EFPIA dotyczacy relacji miedzy
przemystem farmaceutycznym a organizacjami pacjentéw, zatwierdzony po raz pierwszy we wrzesniu
2007 r.; oraz Kodeks EFPIA dotyczacy ujawniania przekazan wartosci od firm farmaceutycznych na rzecz
pracownikéw stuzby zdrowia i organizacji opieki zdrowotnej, ktéry zostat po raz pierwszy zatwierdzony w
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czerwcu 2013 r. Kodeks EFPIA zostat przyjety przez Zarzad EFPIA w dniu 22 marca 2019 r. i ratyfikowany
przez Statutowe Zgromadzenie Ogdlne EFPIA w dniu 27 cerwca 2019.

Produkty lecznicze

(a) Jakakolwiek substancja lub potgczenie substancji prezentowane jako posiadajgce wtasciwosci lecznicze
lub zapobiegajgce chorobom u ludzi; lub (b) jakakolwiek substancja lub potgczenie substancji, ktére moga
by¢ stosowane lub podawane ludziom w celu odzyskania, poprawy lub zmiany funkcji fizjologicznych
poprzez powodowanie dziatania farmakologicznego, immunologicznego lub metabolicznego albo w celu
stawiania diagnozy leczniczej. (Artykut 1. Dyrektywy Rady 2001/83/WE, z pdzniejszymi zmianami)

Stowarzyszenia Cztonkowskie

tacznie, krajowe stowarzyszenia cztonkowskie lub ich cztonkowie, zaleznie od kontekstu, bedacy
cztonkami EFPIA i zobowigzani do przestrzegania postanowien kodekséw etycznych EFPIA.

Firmy Cztonkowskie

tacznie, ,korporacyjni cztonkowie” (wg definicji zawartej w Kodeksie) EFPIA, ich spdtki macierzyste, jesli
s9 nimi odmienne podmioty, przedsiebiorstwa zalezne (niezaleznie od tego, czy takie przedsiebiorstwo
jest spdtka, czy tez ma forme innego przedsiebiorstwa lub organizacji) oraz wszelkie spo6tki powigzane z
korporacyjnymi cztonkami lub ich przedsiebiorstwami zaleznymi, jesli takie przedsiebiorstwa zalezne
wyrazity zgode, by postanowienia niniejszego Kodeksu byty wobec nich wigzace.

Beneficjent

Dowolny PZM lub dowolna OOZ lub dowolna OP, zgodnie z wiasciwymi lokalnymi wymaganiami, ktérego
lub ktérej gtéwne miejsce prowadzenia dziatalnosci lub miejsce rejestracji znajduje sie w Europie.

Swiadczenia na rzecz badan i rozwoju

Swiadczenia na rzecz PZM lub OOZ majace zwigzek z planowaniem lub prowadzeniem (i) badan
nieklinicznych (zgodnie z definicjg zawartg w dokumencie OECD Zasady dobrej praktyki laboratoryjnej -
Principles on Good Laboratory Practice); (ii) badan klinicznych (zgodnie z definicja zawartg w
Rozporzadzeniu Nr 536/2014); lub (iii) badan nieinterwencyjnych majacych charakter prospektywiczny i
obejmujacych gromadzenie danych pacjentéw przez lub na rzecz indywidualnych PZM lub grup PZM w
celach konkretnie zwigzanych z badaniem (Zatgcznik B do Wytycznych EFPIA).

1. Badania niekliniczne wg Zasad dobrej praktyki laboratoryjnej OECD

Dokument Zasady dobrej praktyki laboratoryjnej OECD (w wersji znowelizowanej w 1997 r.) zawiera
nastepujacy definicje badania nieklinicznego (Rozdziat | — 2. Definicje poje¢; par. 2.3.1):
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Badanie niekliniczne z zakresu bezpieczerstwa i zdrowia cztowieka i Srodowiska, zwane dalej
"badaniem", oznacza doswiadczenie lub zespdt doswiadczenri, w ktdrych materiat badany
poddawany jest w warunkach laboratoryjnych lub w srodowisku badaniom w celu uzyskania
danych na temat jego wtasciwosci i/lub bezpieczeristwa stosowania, i ktorych wyniki bedg
przedtozone wtasciwym organom.

Aby zapoznac sie z petnym tekstem, patrz: www.oecd.org

2. Badania kliniczne (w rozumieniu Rozporzadzenia nr 536/2014)
Rozporzgdzenie UE nr 536/2014 (art. 2 ust. 1) definiuje badania kliniczne jako:
wszelkie badania dotyczqce ludzi majgce na celu:

a) odkrywanie lub weryfikacja skutkow klinicznych, farmakologicznych lub innych
farmakodynamicznych jednego lub wiekszej liczby produktow leczniczych;

b) w celu identyfikacji wszelkich dziatan niepozqdanych jednego lub wiekszej liczby produktéow
leczniczych; Lub

¢) badanie wchtaniania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania jednego lub wiekszej liczby produktéw
leczniczych;

w celu sprawdzenia bezpieczeristwa i/lub skutecznosci tych produktdw leczniczych. Petne informacje
mozna znalez¢ na stronie EUR-lex.europa.eu.

3. Badania nieinterwencyjne
Rozporzadzenie UE nr 536/2014 (art. 2 ust. 4) definiuje badania nieinterwencyjne jako:
,badanie nieinterwencyjne” oznacza badanie kliniczne inne niz badanie kliniczne;
Swiadczenia

Bezposrednie i posrednie Swiadczenia pieniezne, w naturze lub $wiadczenia innego rodzaju na cele
promocyjne lub inne cele majace zwigzek z rozwojem i sprzedazg generycznych lub markowych
produktdw medycznych wydawanych tylko na recepte i przeznaczonych do stosowania u ludzi.
Swiadczenia bezposrednie, to $wiadczenia dokonywane bezposrednio przez Firme Cztonkowska na rzecz
Odbiorcy lub przez Podmiot Trzeci, gdy tozsamos¢ danej Firmy Cztonkowskiej jest znana lub moze by¢
ustalona przez Beneficjenta.
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Zatacznik:

Zrodta:
Nazwa

Dokument

Kodeks EFPIA

https://www.efpia.eu/

https://www.efpia.eu/relationships-code/

Kodeks Dobrych
Praktyk INFARMA

https://www.infarma.pl/etyka/kodeks-dobrych-praktyk/ 1 stycznia 2021 r.
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