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1. Wprowadzenie i cel

Europejskie Stowarzyszenie Producentéw Lekow Generycznych (EGA) aprobuje ,Liste podstawowych zasad na rzecz dobrego zarzadzania w sektorze
farmaceutycznym” przyjetg w ramach Platformy Korporacyjnej Odpowiedzialnosci Spotecznej przez Komisje Europejskg. W celu zapewnienia dobrego zarzadzania
wzajemne relacje powinny sie opiera¢ na fundamentalnych zasadach uczciwosci, wzajemnego szacunku, reaktywnosci, odpowiedzialnosci, wspotpracy i przejrzystosci.
W kodeksie EGA oméwiono réwniez podstawowe wartosci niezaleznosci, godziwej wartosci rynkowej uzyskanych ustug i aktualnosci dokumentacji naukowej w
relacjach z osobami wykonujgcymi zawody medyczne, organizacjami ochrony zdrowia, pacjentami i organizacjami pacjentéw. Wartosci te zostaly zdefiniowane w
punkcie ,Definicje”.

Celem niniejszego ,Kodeksu postepowania we wzajemnych relacjach ze srodowiskiem stuzby zdrowia EGA” (Kodeksu EGA) jest okreslenie ramowych standardow i
zasad promujgcych zaufanie, odpowiedzialne zachowanie i wzajemny szacunek w kontaktach pomiedzy przedsiebiorstwami farmaceutycznymi a srodowiskiem stuzby
zdrowia, w tym osobami wykonujgcymi zawody medyczne, organizacjami ochrony zdrowia, pacjentami i organizacjami pacjentéw.

2. Wstep

Europejskie Stowarzyszenie Producentéw Lekéw Generycznych jest organizacjg pozarzgdowg non-profit reprezentujgcg stowarzyszenia branzowe i przedsiebiorstwa z
catej Europy. Jego czlonkowie przestrzegajg standardow etycznych okreslonych w Kodeksie EGA.

Warunkiem cztonkostwa w EGA jest akceptowanie przez nalezgce do niego stowarzyszenia krajowe postanowien Kodeksu EGA oraz, z zastrzezeniem zachowania
zgodnosci z wkasciwymi zasadami i wymaganiami, przyjecie kodekséw zgodnych z wtasciwymi zasadami i wymaganiami oraz spojnych z Kodeksem EGA, nie mnigj
obszernych niz ten kodeks. Kodeks opracowano jako standard samoregulacyjny, ktéry nie ma wptywu na jakiekolwiek istniejgce lub przyszte przepisy prawne.

Kodeks ustanawia standardy dla przedsiebiorstw farmaceutycznych, dotyczace etycznych relacji wzajemnych ze srodowiskiem stuzby zdrowia. Kodeks EGA nie ma na
celu ksztattowania lub regulowania warunkéw handlowych zwigzanych z cena, sprzedazg i dystrybucjg lekow, ktére musza by¢ bezwzglednie zgodne z whasciwymi
zasadami i wymaganiami.

Przedsiebiorstwa cztonkowskie EGA odpowiadajg za rozpatrywanie i naprawe naruszen Kodeksu EGA i/lub kodeksow wdrozonych przez krajowe stowarzyszenia
nalezace do EGA. Przedsiebiorstwa niebedgce czionkami EGA lub stowarzyszen nalezacych do EGA mogg jednak takze przestrzega¢ Kodeksu EGA i/lub kodekséw
wdrozonych przez krajowe stowarzyszenia nalezgce do EGA.
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Zasady okreslone w Kodeksie EGA sg obowigzkowe i muszg by¢ wdrazane przez wszystkich czionkéw EGA. Jednak w przypadkach gdy wtasciwe zasady i wymagania
dotyczgce cztonkOw EGA sg bardziej restrykcyjne niz zasady okreslone w Kodeksie EGA, majg one pierwszenstwo.
3. Zakres obowigzywania Kodeksu EGA

Kodeks EGA dotyczy wytgcznie lekow dostepnych na recepte.

Kodeks EGA dotyczy cztonkéw EGA, w tym przedsiebiorstw cztonkowskich EGA, podmiotéw powigzanych z przedsiebiorstwami nalezgcymi do EGA, czionkdw
krajowych stowarzyszen nalezgcych do EGA oraz cztonkdéw podmiotéw powigzanych z krajowymi stowarzyszeniami nalezagcymi do EGA.

Krajowe stowarzyszenie nalezgce do EGA musi przyjg¢ albo Kodeks EGA, albo poréwnywalny kodeks, ktéry jest co najmniej réwnie rygorystyczny jak Kodeks EGA, i
natozy¢ formalny obowigzek jego przestrzegania na zrzeszone w nich przedsiebiorstwa.

Przedsiebiorstwa cztonkowskie EGA muszg bezposrednio stosowaé w swojej dziatalnosci zasady i wymagania Kodeksu EGA lub stosowac¢ zasady i wymagania zgodne
z podanymi w Kodeksie EGA i co najmniej rownie obszerne, jak okreslone w Kodeksie EGA. Podmioty zalezne od przedsigbiorstw cztonkowskich EGA muszg albo
przyja¢ Kodeks EGA, albo kodeks przyjety przez krajowe stowarzyszenie nalezgce do EGA.

Przyjmuje sie do wiadomosci, ze praktyki biznesowe i modele biznesowe cztonkéw EGA sg rézne w réznych krajach, co wynika z czynnikéw regulacyjnych, prawnych i
rynkowych. Nie wszystkie postanowienia Kodeksu EGA s3 istotne dla wszystkich przedsigbiorstw we wszystkich krajach, poniewaz niektére dziatania moga nie by¢
podejmowane. Niezaleznie od powyzszego Kodeks EGA obowigzuje w cato$ci i powinien by¢ interpretowany zgodnie z jego przyjetym duchem.
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4. Wytyczne

4.1 Pacjenci i organizacje pacjentow

Niepromowanie lekow dostepnych wytgcznie na recepte. Obowigzujg przepisy UE, przepisy krajowe oraz kodeksy postepowania zakazujgce reklamy lekow dostepnych
wylgcznie na recepte skierowanej do ogétu spoteczenstwa.

Pisemne umowy. W przypadkach gdy przedsiebiorstwa zapewniajg wsparcie finansowe, istotne wsparcie posrednie i/lub istotne wsparcie niefinansowe organizacjom
pacjentéw, musza zawrze¢ odpowiednig umowe pisemna. Nalezy w niej poda¢ kwote finansowania, a takze cel (np. grant o charakterze nieograniczonym, okreslone
spotkanie lub okreslona publikacja itp.). O ile dotyczy, nalezy w niej réwniez uwzgledni¢ opis istotnego wsparcia posredniego (np. darowizne czasu agencji public
relations i charakter jej zaangazowania) oraz istotnego wsparcia niefinansowego. Kazde przedsigbiorstwo powinno mie¢ zatwierdzong procedure dotyczgcg tych umow.

Wykorzystywanie logo i materiatéw prywatnych. Publiczne wykorzystywanie przez przedsiebiorstwo logo i/lub materiatéw prywatnych organizacji pacjentéw wymaga
pisemnego zezwolenia od tej organizacji. Podczas ubiegania sie o takie zezwolenie nalezy jasno okresli¢ cel i sposéb wykorzystywania logo i/lub materiatdw
prywatnych.

Kontrola redaktorska. Przedsiebiorstwa nie mogg dazy¢ do wywarcia wptywu na teksty materiatdw nalezgcych do wspieranych przez nie organizacji pacjentow, w
sposbb sprzyjajgcy wkasnym interesom komercyjnym przedsiebiorstw. Przedsiebiorstwa moga jednak korygowaé niezgodnosci ze stanem faktycznym. Dodatkowo, na
prosbe organizacji pacjentéw, przedsiebiorstwa mogg pomagac¢ w opracowywaniu tekstéw, przyjmujgc rzetelng i zréwnowazong perspektywe naukowa.

Przejrzystosé.

Kazde przedsiebiorstwo musi udostepni¢ publicznie liste organizacji pacjentéw, ktére wspiera finansowo i/lub ktérym zapewnia istotne wsparcie
posrednie/niefinansowe. Powinna ona zawiera¢ opis charakteru wsparcia, na tyle kompletny, aby przecietny czytelnik mogt wyrobi¢ sobie poglad na temat jego
istotnosci. Opis musi zawiera¢ warto$¢ pieniezng wsparcia finansowego i fakturowanych kosztow.

W przypadku istotnego wsparcia niefinansowego, ktéremu nie mozna przypisa¢ znaczgcej wartosci pienieznej, opis musi jasno okresla¢ korzysci niepieniezne, jakie
uzyskuje organizacja pacjentow. Te informacje mozna przekazaé na poziomie krajowym i/lub europejskim, i nalezy jg aktualizowa¢ nie rzadziej niz raz na rok.
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Przedsiebiorstwa muszg zapewnic, aby swiadczony przez nie sponsoring byt zawsze jasno okreslony i widoczny od samego poczatku.

Kazde przedsiebiorstwo musi udostepni¢ publicznie liste organizacji pacjentéw, ktére zaangazowato do swiadczenia na jego rzecz istotnych ustug umownych. Powinna
zawiera¢ opis charakteru swiadczonych ustug, na tyle kompletny, aby przecietny czytelnik moégt wyrobi¢ sobie poglagd na temat jego natury wspoétpracy, bez
koniecznosci ujawniania informacji poufnych. Przedsiebiorstwa muszg réwniez udostepnia¢ do wiadomosci publicznej catkowitg kwote zaptacong kazdej organizacji
pacjentow w okresie sprawozdawczym.

Ustugi umowne. Umowy pomiedzy przedsiebiorstwami a organizacjami pacjentéw, na mocy ktorych takie organizacje $wiadczg jakiekolwiek ustugi na rzecz
przedsiebiorstw, sg dozwolone tylko wtedy, gdy takie ustugi sg $wiadczone w celu wsparcia opieki zdrowotnej lub badah naukowych. Dozwolone jest angazowanie
organizacji pacjentéw w roli ekspertéw i doradcow, do wykonywania takich ustug, jak udziat w posiedzeniach komisji doradczych i wygtaszanie méw. Postanowienia
umowne dotyczgce doradztwa lub innych ustug muszg spetnia¢ wszystkie ponizsze kryteria, w zakresie dotyczgcym danej umowy:

a) Nalezy z gory uzgodni¢ pisemny kontrakt lub pisemng umowe, okreslajgce charakter ustug, ktére beda swiadczone oraz, z zastrzezeniem klauzuli (g) ponizej,
podstawe do zaptaty za te ustugi;

b) Przed zgtoszeniem zamdwienia na ustugi i zawarciem odpowiednich uméw musi zosta¢ wyraznie zidentyfikowane i udokumentowane uzasadnione
zapotrzebowanie na ustugi;

c) Kryteria wyboru ustug muszg by¢ bezposrednio zwigzane ze zidentyfikowanym zapotrzebowaniem i osoby odpowiedzialne za wyb6r ustugi muszg mie¢ wiedze
specjalistyczng niezbedna do oceny, czy okresleni eksperci i doradcy spetniajg te kryteria;

d) Zakres ustugi nie moze by¢ wiekszy, niz jest to racjonalnie konieczne do zaspokojenia zidentyfikowanej potrzeby;
e) Przedsiebiorstwo zlecajgce musi prowadzi¢ dokumentacje ustug i musi odpowiednio z nich korzystac;
f) Zaangazowanie organizacji pacjentéw nie moze stanowi¢ zachety do rekomendowania okreslonego produktu leczniczego;

g) Wynagrodzenie za ustugi musi mie¢ racjonalng wysokosé¢ i nie moze przekracza¢ godziwej wartosci rynkowej swiadczonych ustug. W zwigzku z powyzszym nie
wolno wykorzystywa¢ symbolicznych umoéw o ustugi doradcze jako uzasadnienia dla przekazania wynagrodzenia organizacjom pacjentow;

h) Przedsiebiorstwom stanowczo zaleca sie, aby w pisemnych umowach z organizacjami pacjentéw zawieraty postanowienia dotyczgce zobowigzania organizacji
pacjentéw do oswiadczenia, ze wyswiadczyta ptatne ustugi na rzecz przedsiebiorstwa, ilekro¢ pisze lub méwi publicznie o zagadnieniu, ktére podlega umowie, lub
jakimkolwiek innym zagadnieniu zwigzanym z danym przedsiebiorstwem;

i) Kazde przedsiebiorstwo musi udostepni¢ publicznie liste organizacji pacjentow, ktére zaangazowato do Swiadczenia ptatnych ustug.
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Finansowanie przez pojedyncze przedsiebiorstwo. Zadne przedsiebiorstwo nie moze domagaé sie zostania wylgcznym fundatorem organizacji pacjentéw lub
ktéregokolwiek z jej istotnych programow.

4.2 Opfaty z tytutu swiadczonych ustug i doradztwa

Porady eksperckie i wsparcie ze strony oséb wykonujgcych zawody medyczne i organizacji ochrony zdrowia majg istotne znaczenie w procesie podejmowania przez
przedsiebiorstwa decyzji i dziatan przynoszacych korzysci pacjentom i srodowiskom stuzby zdrowia, ktérym stuza.

Przedsiebiorstwa mogg angazowaé osoby wykonujgce zawody medyczne i organizacje ochrony zdrowia do wykonywania potrzebnych ustug, takich jak wystepowanie
w roli ekspertow w komisjach doradczych, wygtaszanie méw, udziat w badaniach naukowych, udziat w grupach fokusowych lub badaniach rynkowych, szkolenia i
edukowanie z zakresu produktow.

We wszystkich takich przypadkach przedsiebiorstwo musi mie¢ uzasadnione zapotrzebowanie na ustuge, nie moze zaptaci¢ za nig wiecej, niz wynosi godziwa wartos¢
rynkowa i nie moze zatrudni¢ wiekszej liczby os6b wykonujgcych zawody medyczne lub wiekszej liczby organizacji ochrony zdrowia niz niezbedna do skutecznego
Swiadczenia ustugi. Osoby wykonujgce zawody medyczne muszg by¢ wybierane i zatrudniane jako ustugodawcy wytgcznie na podstawie ich kwalifikacji, wiedzy
specjalistycznej i zdolnosci do $wiadczenia ustugi.

Nie nalezy oferowac¢ zatrudnienia lub zatrudnia¢ z zamiarem sklonienia organizacji ochrony zdrowia lub osoby wykonujgcej zawéd medyczny do dostarczenia, wydania,
promowania, przepisywania, zatwierdzenia, zrefundowania, zakupu lub zalecenia okreslonego produktu, wptyniecia na wyniki badan klinicznych lub w inny sposob
zapewni¢ niedozwolone korzysci na rzecz dziatalnosci biznesowe.

Wszelkie zatrudnienia, niezaleznie od ich zakresu, muszg by¢ potwierdzone na pismie lub w formie kontraktu, z jasnym opisem ustug i wynagrodzenia. Dodatkowo od
konsultanta nalezy wymagac, o ile to tylko jest mozliwe, aby poinformowat swojego pracodawce o zatrudnieniu.

Zaptaty nalezy przekazywac wytgcznie za wykonane prace.
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4.3 Spotkania i przejawy goscinnosci

Spotkania pomiedzy przedsiebiorstwami a osobami wykonujgcymi zawody medyczne i organizacjami ochrony zdrowia (o ile uczestnikami spotkan z ramienia
organizacji ochrony zdrowia sg osoby wykonujgce zawody medyczne) sprzyjajg korzystnym i niezbednym wzajemnym relacjom miedzy nimi. Spotkania mogag mie¢ cele
edukacyjne, naukowe lub badawcze oraz promocyjne. W zwigzku z takimi spotkaniami mogg mie¢ miejsce uzasadnione przejawy goscinnosci.

W zaleznosci od charakteru spotkania do przejawow goscinnosci mogg naleze¢: zakwaterowanie w hotelach, positki i napoje, przy czym muszg one by¢ zawsze
konieczne, uboczne, uzasadnione i mie¢ drugorzedne znaczenie w stosunku do gtdwnego celu spotkania. Samodzielne przejawy goscinnosci lub dziatania
reprezentacyjne, niepotgczone z jakimkolwiek spotkaniem zwigzanym z praca, sg zabronione.

Lokalizacja: Spotkanie powinno sie odby¢ w lokalizacji najwtasciwszej z logistycznego punktu widzenia, biorgc pod uwage lokalizacje jego uczestnikow lub zasoby
konieczne do jego zorganizowania. Mogg to by¢ duze wezly transportowe i miasta z wiasdciwg infrastrukturg. Zabronione sg lokalizacje znane przede wszystkim z
charakteru turystycznego lub rekreacyjnego.

Miejsce spotkania: Miejsca spotkania muszg by¢ wtasciwe i sprzyjac realizacji gitéwnego celu spotkania. Do odpowiednich miejsc moga naleze¢ obiekty kliniczne,
laboratoryjne, edukacyjne, konferencyjne lub stuzby zdrowia badz tez lokalizacje biznesowe, takie jak hotele biznesowe lub centra konferencyjne. Luksusowe hotele,
osrodki wczasowe, obiekty znane z wartosci rozrywkowej lub rekreacyjnej bgdz tez ekstrawaganckie obiekty nigdy nie sg odpowiednie.

Przejawy goscinnosci: Przedsiebiorstwa moga zapewniaé¢ zakwaterowanie w hotelach, positki i napoje w zwigzku ze spotkaniem, o ile tylko takie przejawy goscinnosci
sg konieczne, uboczne, uzasadnione i majg drugorzedne znaczenie w stosunku do gtéwnego celu spotkania. Przejawy goscinnosci nie mogg by¢ wystawne lub
luksusowe, muszg by¢ uzasadnione i proporcjonalne, i mogg by¢ swiadczone na rzecz oséb, ktére same w sobie kwalifikujg sie jako uczestnicy.

Podréze: Podréze powinny zawsze odbywaé sie po najbardziej bezposredniej i logicznej trasie, z wzigciem pod uwage kosztéw dla przedsiebiorstwa. Przerwy w
podrézy, wycieczki poboczne i przedtuzenia podrézy finansowane lub umozliwiane przez przedsiebiorstwo sg zabronione. O ile jest to mozliwe z logistycznego punktu
widzenia, przyjazdy (przyloty) i odjazdy (odloty) powinny zbiega¢ sie w czasie z poczgtkiem i koncem spotkania. Loty nalezy rezerwowac¢ w klasie ekonomicznej;
przeloty w klasie biznesowej mogg by¢ refundowane jedynie w wyjgtkowych okolicznosciach, jesli jest to uzasadnione.
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4.4 Wsparcie edukacyjne na rzecz os6b wykonujgcych zawody medyczne

Przedsiebiorstwa moga wspiera¢ edukacje naukowg, medyczng, farmaceutyczng i zawodowg w spotecznosciach, ktdorym stuzg. Poprzez zapraszanie 0sOb
wykonujgcych zawody medyczne na spotkania i konferencje oraz finansowanie ich udziatu w nich przedsiebiorstwa przyczyniajg sie do postepu wiedzy naukowej i
poprawy opieki nad pacjentami.

Przedsiebiorstwo moze zapewnia¢ wsparcie edukacyjne poprzez pokrywanie kosztow rejestracyjnych, podrozy i zakwaterowania oraz poprzez uzasadnione przejawy
goscinnosci w celu wsparcia udziatu okreslonej osoby wykonujacej zawod medyczny w imprezach, ktore ksztalcg w obszarach istotnych dla dziedziny wykonywanej
pracy. Wsparcie edukacyjne mozna zapewnia¢ w odniesieniu do imprez organizowanych przez przedsiebiorstwo lub kongreséw i konferencji organizowanych przez
osoby trzecie.

Rodzaje spotkan: Przedsigbiorstwa moga sponsorowac udziat os6b wykonujgcych zawody medyczne w organizowanych przez nie spotkaniach, a takze w uznanych
konferencjach i kongresach, pod warunkiem, ze takie spotkania majg istotng tres¢ naukowa, edukacyjng i zawodowa, dotyczg obszardéw terapeutycznych, ktérymi
osoba wykonujgca zawdd medyczny aktualnie sie zajmuje, i sg bezposrednio zwigzane z obszarami terapeutycznymi objetymi dziatalnoscig przedsiebiorstwa.

Osoby zapraszane: Na spotkania i konferencje mogg by¢ zapraszane osoby wykonujgce zawody medyczne z odpowiednimi kwalifikacjami. Tylko takie osoby mogg
uzyskiwac przejawy goscinnosci i wsparcie dotyczgce podrozy. Goscie, wspotmatzonkowie, cztonkowie rodziny lub przyjaciele os6b wykonujacych zawody medyczne
nie moga by¢ zapraszani na spotkania i konferencje oraz nie moga korzysta¢ z przejawow goscinnosci lub wsparcia w podrozy czy jakichkolwiek innych korzysci o
istotnej wartosci. Przedsiebiorstwo nie moze utatwia¢ towarzystwa niezaproszonych gosci podczas finansowanych przez nie podrézy i powinno aktywnie do tego
zniechecac.

Decyzja o tym, kto uzyska wsparcie edukacyjne, musi bazowac na obiektywnie zdefiniowanych kryteriach, ktére sg bezposrednio zwigzane z potrzebami edukacyjnymi
odbiorcy i z wartoscig edukacyjng programu.
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4.5 Wizyty na terenie przedsiebiorstwa

Odwiedzanie i zwiedzanie obiektow produkcyjnych i badawczo-rozwojowych przedsiebiorstwa pomaga osobom wykonujgcym zawody medyczne w pogtebieniu wiedzy
na temat skutecznosci i jakosci produktéw oraz dziatania przedsiebiorstwa. Pomaga to w budowaniu zrozumienia i wiary w leki generyczne i biopodobne oraz wspiera
osobe wykonujgcg zawdd medyczny w podejmowaniu decyzji na korzy$¢ pacjentdw i ogétu spoteczenstwa.

Wizyty na terenie przedsiebiorstwa musza mie¢ wartos¢ edukacyjng i nigdy nie moga stuzy¢ do wywarcia niedozwolonego wptywu na osobe wykonujaca zawod
medyczny. Osoby wykonujace zawody medyczne moga byé zabrane na wizyte wytacznie do najbardziej logistycznie logicznego osrodka, w ktérym najlepiej mozna
pokazac¢ podstawowe zdolnosci produkcyjne przedsiebiorstwa lub technologie o kluczowym znaczeniu dla celéw edukacyjnych.

Wszystkie wizyty na terenie przedsiebiorstwa muszg mie¢ dokladny, peiny plan. Zasadniczo takie wizyty powinny byé ograniczone w czasie, ktéry musi by¢ scisle
zbiezny z ich celem. Nie mogg obejmowa¢ wycieczek pobocznych, przedtuzen podrézy, przerw w podrozy czy rekreacji lub rozrywki. Przybycie uczestnikow na teren
przedsiebiorstwa i opuszczenie przez nich tego terenu muszg sie zbiega¢ w czasie z poczatkiem i koncem spotkania.

4.6 Sponsorowanie imprez

Z zastrzezeniem przestrzegania wlasciwych zasad i wymagan przedsiebiorstwa mogg sponsorowaé finansowo zewnetrzne organizacje w zakresie dotyczgcym
spotkan, imprez lub projektow skierowanych bezposrednio do osdb wykonujgcych zawody medyczne, pod warunkiem, ze imprezy sg istotne dla obszaréw
terapeutycznych, ktérymi zajmuje sie przedsiebiorstwo, lub dla jego intereséw bhiznesowych. W zamian za wsparcie mogg uzyskiwa¢ komercyjne mozliwosci
prowadzenia reklamy, przestrzen stoiskowg lub wystawowg, ustugi dystrybucji materiatdbw promocyjnych, oznaczanie baneréw i materiatdw markg przedsiebiorstwa i
podobne wyrazy wdziecznosci.

Przed zobowigzaniem sie do sponsorowania jakiejkolwiek imprezy przedsiebiorstwa powinny dotozy¢ staran, aby poznac jej charakter, program i wszelkie zwigzane z
nig przejawy goscinnosci. Przedsiebiorstwa muszg dopilnowaé, aby fundusze ze sponsoringu byty wykorzystywane wytgcznie do podanego celu.

Przedsiebiorstwa nie moga wykorzystywa¢ sponsoringu jako sposobu posredniego finansowania lub wspierania jakiejkolwiek dziatalnosci, ktorej nie mogtyby zgodnie
z przepisami podja¢ samodzielnie. Przedsigbiorstwo nie moze sponsorowa¢ w catosci lub czesciowo dziatalnosci rekreacyjnej lub rozrywkowej na rzecz oséb
wykonujgcych zawody medyczne.
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4.7 Swiadczenia na rzecz spotecznosci lokalnych i organizaciji non-profit

Jako odpowiedzialni obywatele korporacyjni przedsiebiorstwa mogg dziata¢ na rzecz spotecznosci, ktérym stuza.

Swiadczenia mogg byé przekazywane na rzecz uznanych organizacji charytatywnych, spotecznych i instytucji non profit, jednak nigdy na rzecz oséb fizycznych czy
podmiotéw prowadzacych dziatalnosé dla zysku. Swiadczenia moga przyjmowaé forme darowizn pienieznych i w naturze, majgcych na celu wsparcie badan
naukowych, edukacji medycznej, edukacji pacjentéw, dostepu pacjentéw do opieki zdrowotnej oraz ogdélnego rozwoju systemu opieki zdrowotnej. Przedsiebiorstwo
moze réwniez wspiera¢ spotecznos¢ lokalng i inicjatywy charytatywne.

Swiadczenia muszg byé poparte niezaleznym wnioskiem od instytucji, ztozonym z jej wlasnej inicjatywy, zawierajgcym szczegG6towy opis jej potrzeb, programu lub
projektu oraz budzetu. Swiadczenia, w tym szczeg6towe dane dotyczace programu lub projektu, musza zosta¢ udokumentowane na pi$mie. Wymog ten mozna uznaé
za spetniony, jesli przedsiebiorstwo odpowiada na publiczne wezwanie ze strony organizacji charytatywnej o renomie krajowej lub miedzynarodowej. Przedsiebiorstwo
musi mie¢ pewnos¢, ze w wystarczajgcym stopniu zdaje sobie sprawe z tego, w jaki sposob fundusze zostang wykorzystane.

Swiadczenia na rzecz organizacji ochrony zdrowia muszg mieé na celu wspieranie celéw opieki zdrowotnej, takich jak badania naukowe i edukacja, i muszg by¢
dokumentowane i rejestrowane. Nigdy nie moga by¢ przekazywane w celu wywarcia niedozwolonego wptywu na osobe wykonujgca zaw6d medyczny lub organizacje
ochrony zdrowia i nie mogg wptywaé na decyzje w sprawie programéw badawczych i os6b odnoszgcych korzysci z darowizn (nieograniczone dotacje/granty). Z
wyjatkiem uzasadnionych dotacji/grantdw na badania naukowe i/lub na cele edukacyjne, darowizny/dotacje na rzecz indywidualnych oséb wykonujgcych zawody
medyczne nie sg dozwolone. Nieograniczone $swiadczenia na rzecz organizacji ochrony zdrowia, ktére nie sg powigzane z okreslonym projektem lub z okreslong
dziatalnoscia, sg zabronione.
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4.8 Materialy edukacyjne, medyczne przedmioty uzytkowe i niedrogie upominki

Przedsiebiorstwa mogg sporadycznie przekazywac osobie wykonujgcej zawdd medyczny materiaty edukacyjne, medyczne przedmioty uzytkowe i niedrogie upominki,
zgodnie z wlasciwymi zasadami i wymaganiami.

Wszelkie takie przedmioty muszg byc¢ istotne dla dziatalnosci zawodowej osoby wykonujacej zawdd medyczny i w ostatecznym rozrachunku przynosi¢ korzysc
pacjentom, opiece nad pacjentami lub praktyce medycznej lub farmaceutycznej. Takie przedmioty nigdy nie mogg przynosi¢ osobistych korzy$ci osobie wykonujgcej
zawod medyczny i nigdy nie moga by¢ przekazywane w celu wywarcia niedozwolonego wptywu na takg osobe.

Upominki i medyczne przedmioty uzytkowe nie moga niwelowac¢ kosztow prowadzenia praktyki przez osobe wykonujgcg zawdd medyczny. W zwigzku z tym zabronione
jest przekazywanie materiatbw medycznych, ktére sg zwykle stosowane i niezbedne w codziennej praktyce medycznej (np. szpatutek jezykowych, rekawiczek
lateksowych itp.). Zabronione jest rowniez przekazywanie przedmiotow, ktére moga zosta¢ odsprzedane lub wykorzystane do uzyskania dochodu. Upominkéw nie
wolno przekazywac¢ w postaci gotdwki lub ekwiwalentow gotowki.

4.9 Probki

Prébki produktow leczniczych dostepnych wytgcznie na recepte mogg by¢ przekazywane tylko wyjagtkowo, aby poméc osobom wykonujgcym zawody medyczne
upowaznionym do ich przepisywania w zapoznaniu sie z niektorymi produktami i uzyskaniu doswiadczenia w postepowaniu z nimi.

Probki nie mogg wzbogacac finansowo osoby wykonujacej zawdd medyczny i nie moga by¢ przez nig odsprzedawane. Osoby wykonujace zawody medyczne nalezy o
tym poinformowac i musi to by¢ wyraznie wskazane na opakowaniu.

Prébki medyczne moga by¢ przekazywane tylko sporadycznie, w ilosciach i z czestoscig, ktére nie przekraczajg odpowiednich limitéw naktadanych przez prawo,
wytgcznie na wczesniejszy pisemny wniosek osoby wykonujgcej zawdd medyczny.

Przedsiebiorstwa muszg ustanowic i realizowa¢ odpowiednie kontrole dystrybucji probek.
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4.10 Materiaty i informacje promocyjne

Przedsiebiorstwa mogg promowac produkty farmaceutyczne poprzez przekazywanie odpowiednich informacji osobom wykonujgcym zawody medyczne i pomaganie im
w podejmowaniu decyzji.

Przedsiebiorstwa nie moga kierowa¢ promocji lekéw i produktéw dostepnych na recepte do pacjentdéw, og6tu spoteczenstwa czy jakiejkolwiek innej osoby, ktéra nie
spetnia kryteriow uznania jej za osobe wykonujacg zaw6d medyczny. Przedsiebiorstwa moga promowac wsrdd ogotu spoteczenstwa swojg marke korporacyjng, swojg
firme oraz branze produktéw generycznych, za posrednictwem zwyklych kanatéw reklamowych i promocyjnych, w zakresie dozwolonym przez wiasciwe zasady i
wymagania.

Wszelkie materiaty i informacje promocyjne (w postaci drukowanej, elektronicznej lub ustnej) muszg by¢ jasne, czytelne, zgodne z prawdg, aktualne, zrownowazone,
uczciwe i wystarczajgco kompletne, aby odbiorca mogt sobie wyrobi¢ wiasny poglad. Nie mogg wprowadza¢ w btad i musza zachecac do racjonalnego stosowania
produktéw leczniczych poprzez ich zaprezentowanie w spos6b obiektywny i nieprzesadzony.

Stuzace promocji stwierdzenia i poréwnania o charakterze naukowym muszg by¢ zawsze aktualne naukowo, opatrzone odwotaniami do zrédel, istotne klinicznie i
zgodne z zarejestrowanym wskazaniem. Zabronione sg komunikaty promocyjne dotyczgce zastosowan niezgodnych z rejestrem.

Przedsiebiorstwa muszg zapewni¢, aby wszystkie materialy i informacje byly przegladane przez kompetentnych recenzentéw przed rozpoczeciem ich
rozpowszechniania lub wykorzystywania. Muszg one wykonywac regularne weryfikacje swoich materiatéw, aby mie¢ pewnosg¢, ze pozostajg istotne i zgodne z aktualnie
dostepng wiedzg naukowa. Przedsiebiorstwa musza mie¢ procedury wycofywania materiatow przestarzatych lub zastgpionych nowymi oraz zapobiegania ich dalszemu
uzytkowaniu.

Materiaty i informacje muszg by¢ zgodne z wlasciwymi zasadami i wymaganiami w kazdym kraju, w ktérym sg wykorzystywane lub rozpowszechniane.
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4.11 Przejrzystosc

Promowanie przejrzystych kontaktéw lub wzajemnych relacji pomiedzy przedsiebiorstwami a osobami wykonujgcymi zawody medyczne/organizacjami ochrony zdrowia
wsrod wiasciwych interesariuszy pomaga w swiadomym podejmowaniu decyzji i w zapobieganiu zachowaniom nieetycznym i niezgodnym z prawem.

Na mocy réznych wiasciwych zasad i wymagan przedsiebiorstwa musza ujawnia¢ informacje o zatrudnianiu, ptatnosciach i innych przekazaniach wartosci na rzecz
0sob wykonujacych zawody medyczne i organizacji ochrony zdrowia, publicznie lub bezposrednio okreslonym interesariuszom. Przedsiebiorstwa muszg w zwigzku z
tym przestrzega¢ wszelkich wiasciwych zasad i wymagan dotyczgcych ujawniania informacjil.

Przedsiebiorstwa powinny ujawnia¢ informacje na temat zatrudnien i przekazan wartosci, ktére moglyby potencjalnie stanowi¢ konflikt intereséw, lub zachecac
odbiorcéw przekazow wartosci do ich ujawniania, jesli takie ujawnienie byloby w najlepszym interesie pacjentow lub ogétu spoteczenstwa.

4.12 Ochrona danych

W trakcie przetwarzania danych osobowych uzyskanych od os6b wykonujacych zawody medyczne, organizacji ochrony zdrowia, pacjentdw i organizacji pacjentow,
zebranych na ich temat lub dotyczgcych tych podmiotéw konieczne jest przestrzeganie odpowiednich przepiséw ochrony danych.

Kazde ujawnienie informacji musi by¢ zgodne z przepisami prawnymi w sprawie poufno$ci danych.

1 Europejskie Stowarzyszenie Producentdw Lekow Generycznych przekaze wytyczne dotyczace ujawniania informacji i opracuje odpowiednie wymagania dla swoich cztonkow
w przysztosci. Ten akapit moze zosta¢ w przysztosci zastapiony przez zwalidowany, zweryfikowany zestaw postanowien EGA dotyczacych ujawniania informacji.

14/18



EGA Producenci
Lekéw PL

5. Procedury egzekucyjne

Przedsiebiorstwa cztonkowskie EGA zacheca sie do zgtaszania potencjalnych naruszen Kodeksu EGA.

W pierwszej instancji przedsiebiorstwa te powinny postepowac zgodnie z procedurami egzekucyjnymi ustanowionymi przez wtasciwe krajowe stowarzyszenie nalezgce
do EGA. W zwigzku z powyzszym stowarzyszenia krajowe powinny ustanowi¢ procedury egzekwowania, skfadania skarg i odwotawcze, najlepiej w ramach
mechanizmu samoregulacyjnego, a o ile to bedzie wtasciwe, w ramach dodatkowego mechanizmu wspétregulacyjnego?2.

W wyjgtkowym wypadku, gdyby krajowe stowarzyszenie nalezgce do EGA nie miato odpowiednich procedur egzekucyjnych, obowigzujg procedury opisane ponizej.
Stowarzyszenie krajowe moze réwniez ztozy¢ skarge do rozpatrzenia w sekretariacie EGA3.

Niniejsza procedura egzekucyjna nie wptywa na prawo ktéregokolwiek z cztonkéw EGA do wniesienia jakiejkolwiek sprawy w dowolnym momencie przed wiasciwg
jurysdykcje lub organ administracyjny ani nie ogranicza takiego prawa.

Dialog miedzy przedsiebiorstwami. Jezeli przedsiebiorstwo A uzna, ze przedsiebiorstwo B naruszyto Kodeks EGA, przedsiebiorstwo A powinno zgtosi¢ takie
podejrzewane naruszenie przedsiebiorstwu B. Oba przedsiebiorstwa muszg podjaé dziatania w kierunku rozstrzygniecia sprawy miedzy nimi, w dobrej wierze i w duchu
Kodeksu EGA. Dialog pomiedzy przedsiebiorstwami musi byé poufny, zachowany w tajemnicy przez zainteresowane strony, i ograniczony do tego, co jest niezbedne do
omoéwienia zarzucanego naruszenia.

Formalna skarga. Jezeli przedsiebiorstwa nie sg w stanie rozstrzygnaé¢ sprawy w sposéb zadowalajgcy obie strony, kazde z nich moze jg zgtosi¢ do sekretariatu EGA.
Przedsiebiorstwo moze ztozy¢ szczegbétowg pisemng skarge w sekretariacie EGA. Sekretariat EGA przesle skarge listem poleconym do kierownictwa EGA oraz do
przedsiebiorstwa, ktéremu zarzuca sie naruszenie kodeksu. W okresie 30 dni od daty listu poleconego przedsiebiorstwo posgdzane o naruszenie musi odpowiedzie¢ na
takg skarge na pismie i wysta¢ te odpowiedz listem poleconym do sekretariatu EGA. Sekretariat EGA przekaze te odpowiedz osobom zarzgdzajgcym i sktadajgcemu
skarge listem poleconym.

2 Europejskie Stowarzyszenie Producentow Lekow Generycznych przekaze swoim cztonkom wytyczne dotyczace egzekwowania Kodeksu w przysztosci.
3 Europejskie Stowarzyszenie Producentow Lekow Generycznych ustanowi przejrzyste procedury zarzadzania, zgodnie ze swoim statutem. Ma ono prawo do zatrudniania w
razie potrzeby, na podstawie umow, ekspertow z zewnatrz.

15/18



EGA Producenci
Lekéw PL

Rozpatrywanie i dokumentowanie skargi. Po otrzymaniu skargi przez sekretariat EGA zostanie ustanowiona komisja oceniajgca sktadajgca sie z 3 osob, wyznaczona
przez kierownictwo EGA, ktérej zadaniem bedzie przeanalizowanie skargi i odpowiedzi na nig. W skiad komisji oceniajgcej bedzie wchodzit jeden przedstawiciel
sekretariatu EGA, jedno krajowe stowarzyszenie nalezgce do EGA niemajgce konfliktu intereséw ze stronami w sprawie, ktéra ma zosta¢ rozpatrzona, i jeden
zewnetrzny niezalezny ekspert (arbiter, prawnik). Komisja oceniajgca moze okresli¢ szczeg6towy regulamin postepowania, prosi¢ zainteresowane podmioty o
dodatkowe wyjasnienia, zapraszac¢ przedstawicieli przedsigbiorstw do stawienia sie osobiscie lub zawiera¢ umowy z ekspertami zewnetrznymi, odpowiednio do potrzeb.
Jezykiem postepowania przed komisjg bedzie jezyk angielski. Jesli strony zainteresowane i komisja oceniajgca nie uzgodnig inaczej, miejscem postepowania bedzie
Bruksela. Postepowanie przed komisjg zostanie zawieszone, jesli jego strona bedzie dochodzi¢ formalnego, prawnego roszczenia przed sgdem lub organem
administracyjnym, bezposrednio zwigzanego ze sprawg rozpatrywang przez komisje, az do chwili otrzymania ostatecznej, wykonalnej decyzji sgdu lub organu
administracyjnego.

Orzeczenie i sankcje. Komisja oceniajgca wyda swoje orzeczenie na piSmie i moze opracowac rekomendacje lub natozy¢ sankcje i/lub zobowigza¢ do dziatan
zaradczych, w zakresie objetym przez Kodeks EGA i niezabronionym przez ten Kodeks. Decyzja komisji nie podlega odwotaniu. Przedsiebiorstwa biorgce udziat w
postepowaniu sg zwigzane decyzjg komisji przez czas trwania ich czionkostwa w EGA i o ile taka decyzja nie zostanie obalona na mocy zarzgdzenia lub decyzji
wiadciwego organu administracyjnego lub sadu, dotyczacych rzeczonych przedsiebiorstw. Przedsiebiorstwa zobowigzujg sie do przestrzegania decyzji i podjecia
dziatan korygujacych, aby natychmiast zaprzestaé danego naruszenia, oraz wdrozg dziatania naprawcze, aby unikngé podobnych naruszen kodeksu w przysziosci.
Europejskie Stowarzyszenie Producentéw Lekéw Generycznych nie ma uprawnien do nakladania grzywien czy przyznawania odszkodowan. Jednak zgodnie z
wewnetrznymi przepisami EGA i z wlkasciwymi przepisami prawnymi cztonkowie EGA moga usung¢ przedsiebiorstwo ze stowarzyszenia w przypadkach powaznych lub
powtarzajgcych sie naruszen oraz w sytuacji, gdy dziatania tego przedsiebiorstwa mogty potencjalnie zaszkodzi¢ reputacji przemystu farmaceutycznego lub branzy
lekéw generycznych i biopodobnych. Strona przegrywajgca poniesie koszty zwigzane z postepowaniem przed komisjg, w tym koszty ewentualnych zatrudnionych przez
nig ekspertow. Kazda ze stron poniesie jednak koszty swoich wtasnych ekspertéw, doradcow itp.

Publikowanie spraw i orzeczen. Decyzje komisji bedg publikowane, jesli zostanie to uzgodnione przez obie strony, a w przypadku braku ich zgody na mocy decyzji
komisji w sytuacji powtarzajacych sie i/lub powaznych naruszen kodeksu, w witrynie internetowej EGA i w krajowej witrynie odpowiedniego stowarzyszenia krajowego.
Jezeli po podjeciu decyzji przez komisje strona postepowania ztozy formalne roszczenie przed sagdem lub organem administracyjnym bezposrednio zwigzane ze
sprawa, publikacja decyzji komisji zostanie odsunieta w czasie do chwili otrzymania ostatecznej, wykonalnej decyzji sgdu lub organu administracyjnego. Zostang
zidentyfikowane nazwa przedsiebiorstwa i jego lokalizacja, jednak tozsamos¢ zainteresowanych oséb indywidualnych nie zostanie publicznie ujawniona. Informacije
poufne nie bedg ujawniane. Celem takiej publikacji bedzie przekazanie informacji i wytycznych dotyczgcych Kodeksu EGA i jego stosowania przedsiebiorstwom i
ogotowi spoteczenstwa. Krajowe stowarzyszenia nalezgce do EGA bedg réwniez zgtasza¢ naruszenia i sprawy naruszen EGA do publikacji.
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6. Definicje

Wiasciwe zasady i wymagania : wszelkie przepisy prawne (w tym krajowe), regulacje, kodeksy postepowania i standardy, ktore dotyczg przedsigbiorstwa lub
transakcji w okreslonej lokalizacji lub w okreslonych okolicznosciach.

Kodeks EGA: niniejszy Kodeks postepowania we wzajemnych relacjach ze srodowiskiem stuzby zdrowia EGA.

Czionkowie EGA: Przedsiebiorstwa cztonkowskie EGA (w tym podmioty powigzane z przedsiebiorstwami cztonkowskimi EGA) oraz krajowe stowarzyszenie nalezgce
do EGA (w tym czionkowie podmiotéw powigzanych z krajowymi stowarzyszeniami nalezgcymi do EGA).

Srodowisko stu_zby zdrowia_: Osoby wykonujgce zawody medyczne, organizacje ochrony zdrowia, pacjenci i organizacje pacjentéw.

Osoba wykonuj aca zawdéd medyczny : Kazda osoba fizyczna, ktora jest lekarzem, osobg wykonujgcg zawdd lekarza, stomatologa, farmaceuty lub pielegniarki bgdz
tez kazda inna osoba, ktéra w trakcie wykonywania obowigzkéw stuzbowych moze przepisywa¢, kupowaé, dostarczac, zaleca¢ lub podawaé produkt leczniczy. Dla
unikniecia watpliwosci, definicja osoby wykonujgcej zawdd medyczny obejmuje: (i) kazdego urzednika lub pracownika agencji rzadowej lub innej organizacji (w sektorze
publicznym lub prywatnym), ktéry moze przepisywa¢, wydawac, kupowac¢ lub podawaé¢ produkty lecznicze, oraz (ii) kazdego pracownika przedsigbiorstwa
farmaceutycznego, ktérego podstawowym wykonywanym zawodem jest zawod praktykujgcej osoby wykonujgcej zawdd medyczny, jednak nie obejmuje (x) wszelkich
innych pracownikéw przedsiebiorstwa farmaceutycznego oraz (y) hurtowni lub dystrybutora produktow leczniczych.

Organizacja ochrony zdrowia : Kazdy podmiot, (i) ktory jest stowarzyszeniem lub organizacjg opieki zdrowotnej bgdz tez o charakterze medycznym lub naukowym
(niezaleznie od formy prawnej lub organizacyjnej), taki jak szpital, klinika, poradnia, fundacja, uniwersytet lub inna instytucja prowadzgca nauczanie lub towarzystwo
naukowe, lub (ii) za posrednictwem ktérego jedna lub wiecej os6b wykonujacych zawdd medyczny $wiadczy ustugi opieki zdrowotnej. Dla unikniecia watpliwosci,
hurtowni, dystrybutoréw i podobnych posrednikéw handlowych nie uwaza sie za organizacje ochrony zdrowia.

Organizacje pacjentow : organizacje non-profit, ktdre sg skoncentrowane na pacjentach, i w ktérych pacjenci lub ich opiekunowie stanowig wiekszo$¢ cztonkéw
organéw zarzgdczych.

Niezalezno$é¢: Przedsigbiorstwa farmaceutyczne muszg szanowac niezalezno$¢ os6b wykonujgcych zawody medyczne i nie moga wptywac na relacje i zaufanie
istniejgce pomiedzy pacjentami a osobami wykonujgcymi zawdd medyczny.
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Przejrzysto $€: Wzajemne relacje pomiedzy przedsigbiorstwami farmaceutycznymi a srodowiskiem stuzby zdrowia muszg by¢ przejrzyste i zgodne z wtasciwymi
zasadami i wymaganiami.

Godziwa warto $¢€ rynkowa : W przypadkach gdy czionkowie srodowiska stuzby zdrowia sg zatrudniani do wykonania ustugi lub gdy $wiadczony jest sponsoring lub sg
przekazywane swiadczenia, wynagrodzenia i ptatnosci muszg by¢ w wysokosci odpowiadajgcej godziwej wartosci rynkowej. Jest ona rozumiana jako wartos¢, ktora
zostataby zaptacona w wyniku rzetelnych negocjacji pomiedzy dobrze poinformowanymi stronami w ramach transakcji na warunkach powszechnie obowigzujgcych w
obrocie, dotyczgcych przekazywanych towaréw lub ustug. Warto$¢ ta musi uwzglednia¢ charakter lub jako$¢ towaréw lub ustug, ktére zostang przekazane, kwalifikacje

i doswiadczenie ustugodawcy, lokalizacje geograficzng przekazywania towaréw lub swiadczenia ustug, charakter rynku towaréw lub ustug, ktére zostang przekazane, a
takze najczestsze stawki ptatnosci za podobne towary lub ustugi.

Dokumentacija : Przedsiebiorstwa farmaceutyczne muszg prawidtowo dokumentowac swoje wzajemne relacje ze srodowiskiem stuzby zdrowia, poprzez zawieranie
kontraktéw i uméw pisemnych, o ile jest to wtasciwe, a takze prowadzenie i utrzymywanie wiasciwej dokumentacji i ewidencji prowadzonej dziatalnosci i zatrudnien, w
tym kopii umow, powigzanych sprawozdan i faktur.
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