@ 'NFARMA

Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych

REGULAMIN
SYSTEMU CERTYFIKACJI WYDARZEN
przez

Zwiazek Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA

INFORMACJE OGOLNE

Serwis internetowy ,,System certyfikacji wydarzen naukowych” (dalej: , System certyfikacji”)
dostepny pod domeng certyfikacja.infarma.pl jest wtasnoscia Zwigzku Pracodawcéw
Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA z siedzibg w Warszawie, ul. Putawska 182,
02-670 Warszawa, KRS 0000259970, REGON 140640596, NIP 5213402914 (dalej ,,INFARMA").

Cztonkowie INFARMA dazg do tego, aby wspdtpraca innowacyjnego przemystu
farmaceutycznego z organizatorami wydarzen naukowych adresowanych do przedstawicieli
zawoddéw medycznych opierata sie na zagadnieniach merytorycznych, oraz, aby goscinnos¢
oferowana w ramach tych wydarzen byta adekwatna do ich celu i charakteru, a tym samym nie
budzita kontrowersji opinii publicznej.

Celem ustug $wiadczonych drogg elektroniczng w ramach Systemu certyfikacji (,,Ustugi”) jest
zapewnienie jednolitego podejscia cztonkdw INFARMA w zakresie oceny, ktére wydarzenia
naukowe adresowane do przedstawicieli zawodéw medycznych (sympozja, konferencje,
kongresy, itp.) spetniajg wymogi Kodeksu Dobrych Praktyk Przemystu Farmaceutycznego oraz
Kodeksu Przejrzystosci w zakresie programu wydarzenia, w tym proporcji miedzy czasem
przeznaczonym na czes¢ merytoryczng oraz aktywnosci towarzyszace, a takze w zakresie
miejscowosci i obiektu, w ktérych odbywa sie wydarzenie.

Od 1 stycznia 2018 r. wszystkie wydarzenia naukowe adresowane do przedstawicieli zawoddéw
medycznych, w sponsorowanie ktérych chcg zaangazowac sie cztonkowie INFARMA musza
obligatoryjnie przejs¢ proces certyfikacji. Poczgwszy od 1 stycznia 2020 r. wynik certyfikacji
bedzie wigzacy. Oznacza to, ze od tego dnia cztonkowie INFARMY bedg mogli sponsorowac
organizacje tylko tych wydarzen, ktére uzyskaty certyfikat INFARMA.

WYDARZENIA PODLEGAJACE CERTYFIKACII

Certyfikacji podlegajg ogdlnokrajowe, regionalne oraz lokalne wydarzenia naukowe
spetniajgce tgcznie nastepujace kryteria:

1) sg organizowane przez podmioty trzecie (certyfikacji nie podlegajg wydarzenia,
ktdrych organizatorem lub wspdtorganizatorem jest podmiot bedacy cztonkiem
INFARMY),
2) sg skierowane wytgcznie albo przede wszystkim do przedstawicieli zawodéow
medycznych,
3) zawierajg co najmniej 3 godziny zegarowe wyktadéw merytorycznych,
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4) dotycza zagadnien z obszaru medycyny lub farmacji, zwigzanych z leczeniem chordéb
lub ich zapobieganiem, badZ z zastosowaniem konkretnych produktéw lub metod
leczniczych albo diagnostycznych,

5) odbywaijg sie na terenie Polski.
KORZYSTANIE Z SYSTEMU CERTYFIKACII

1. Korzystanie z Systemu certyfikacji wymaga utworzenia konta Uzytkownika Systemu
certyfikacji. W celu utworzenia konta konieczne jest podanie nastepujgcych danych: imie,
nazwisko, firma, adres email, telefon, hasto. Uzytkownik zobowigzany jest nie ujawniaé hasta
lub loginu osobom nieuprawnionym i nalezycie zabezpieczaé¢ je przed przypadkowym

ujawnieniem, utratg lub modyfikacja.

2. Przy pierwszym logowaniu do Systemu certyfikacji Uzytkownik Systemu certyfikacji przechodzi
szkolenie online zakonczone krétkim testem.

3. Po utworzeniu konta Uzytkownika Systemu certyfikacji i pozytywnym zaliczeniu testu wiedzy
mozliwe jest korzystanie z funkcjonalnosci Systemu certyfikacji wydarzen.

ETAPY SYTEMU CERTYFIAKCIJI

ETAP 1. Wypetnienie formularza

Pierwszym etapem jest wypetnienie przez Uzytkownika Systemu certyfikacji (organizatora
wydarzenia) formularza zamieszczonego na stronie internetowej Systemu certyfikacji, dotyczacego
konkretnego wydarzenia naukowego. Formularz musi zosta¢ wypetniony co najmniej 2 miesigce
przed terminem wydarzenia. Po wypetnieniu i zapisaniu formularz jest automatycznie przesytany
do INFARMA.

ETAP 2. Weryfikacja formularza

Drugim etapem jest systemowg weryfikacja i ocena informacji zawartych w formularzu przez
INFARMA przy wsparciu Komitetu Certyfikujgcego, sktadajgcego sie z przedstawicieli cztonkdow
INFARMA. Ocena wydarzenia dokonywana jest wedtug nastepujgcych kryteridw:

A. PROGRAM WYDARZENIA (kryteria):

1. Czy ramowy program wydarzenia jest powszechnie dostepny co najmniej 2 miesigce przed
wydarzeniem, tak by daé¢ mozliwos¢ uzyskania odpowiednich zgdéd badz autoryzacji
uczestnikom wydarzenia oraz firmom planujgcym wsparcie finansowe wydarzenia?

2. Czy program wydarzenia ma wartos¢ edukacyjng dla uczestnikow?

3. Czy program wydarzenia zapewnia co najmniej 6 godzin zegarowych zaje¢ merytorycznych
w przypadku wydarzen catodniowych lub 3 godziny zegarowe w przypadku wydarzen
potdniowych, przy czym za wydarzenie catodniowe uznaje sie wydarzenie trwajgce w ciggu
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jednego dnia tacznie 6 godzin zegarowych lub dtuzej, a za wydarzenie pétdniowe uznaje sie
wydarzenie trwajgce w ciggu jednego dnia tacznie do 6 godzin zegarowych)? W przypadku
wydarzen trwajacych dtuzej niz jeden dzien zasady te stosuje sie odpowiednio.

. PRZEJAWY GOSCINNOSCI (kryteria):

Czy koszt poszczegdlnych positkdw (zardwno jedzenia, jak i napojow) nie przekracza kwoty 200
PLN brutto na osobe?

Czy przejawy goscinnosci nie kolidujg z powagg wydarzenia (z profesjonalnym charakterem
wydarzenia oraz jego agendg)?

Czy przejawy goscinnos$ci majg charakter drugorzedny w stosunku do cze$ci merytorycznej
wydarzenia?

Czy elementy pozamerytoryczne sg wyodrebnione z programu merytorycznego?

Czy elementy pozamerytoryczne nie sg finansowane ze $srodkéw pochodzgcych od cztonkéw
INFARMY?

Czy informacja o zrddle finansowania elementéw pozamerytorycznych jest powszechnie
dostepna dla uczestnikéw wydarzenia oraz dla opinii publicznej, tzn. czy zamieszczono
ja w programie i w kazdym miejscu, gdzie pojawia sie informacja o elementach
pozamerytorycznych, np. na plakatach, w formie nastepujgcego os$wiadczenia:
,Niefinansowane ze srodkéw firm innowacyjnych zrzeszonych w INFARMIE”?

C. OSOBY TOWARZYSZACE (kryteria):

=

Czy organizator przewiduje mozliwos¢ udzialu w wydarzeniu osdéb towarzyszacych
przedstawicielom zawoddw medycznych, a jesli tak to, czy koszty udziatu tych oséb
nie sg pokrywane ze srodkéw pochodzgcych od cztonkéw INFARMA?

D. DOSTEP DO TRESCI PROMOCYJNYCH wylacznie oséb uprawnionych (kryteria):

1.

Czy organizator przewiduje warunki organizacyjne zapewniajgce, ze reklama produktow
leczniczych wydawanych wytacznie z przepisu lekarza (na recepte) trafia tylko do oséb
uprawnionych do wystawiania recept i oséb prowadzacych obrét produktami leczniczymi?

E. LOKALIZACJA GEOGRAFICZNA | OBIEKT (kryteria):

Wydarzenie naukowe moze uzyskac certyfikat INFARMY, jesli jest organizowane w:

1.

centrum kongresowym, obiekcie konferencyjnym lub innym obiekcie o zblizonym

lub podobnym charakterze, pod warunkiem, ze majg one charakter scisle biznesowy

lub szkoleniowy;

restauracji, pod warunkiem, ze zapewniona jest mozliwos¢ przeprowadzenia prezentacji

lub wystgpien uczestnikéw;
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3.

b)

hotelu o standardzie do 4 gwiazdek posiadajgcym profesjonalne zaplecze konferencyjne, pod
warunkiem, ze informacja o ofercie organizacji wydarzen konferencyjnych jest powszechnie
dostepna na stronach internetowych tego hotelu. Wyjgtkowo dopuszcza sie hotele o
standardzie 5 gwiazdek pod warunkiem spetnienia tgcznie nastepujacych kryteriow:

hotel ma charakter scisle biznesowy i jest potozony w miescie bedgcym siedzibg wojewody lub
marszatka wojewddztwa;

hotel posiada profesjonalne zaplecze konferencyjne, tj. sale konferencyjng z petnym
wyposazeniem przewidziang na co najmniej 200 uczestnikéw,

funkcje rekreacyjne, rozrywkowe, sportowe, wypoczynkowe lub turystyczne hotelu (np.
centrum SPA lub zaplecze rekreacyjne czy sportowe) nie stanowig dominujgcej atrakcji hotelu
(nie sg gtéwnym przedmiotem dziatalnosci) lecz majg wyraznie uboczny i jedynie dodatkowy
charakter.

obiekcie muzealnym lub innym obiekcie kulturalnym (np. muzeum, sala koncertowa, teatr,
kino, stadion) z ofertg profesjonalnych ustug konferencyjnych, o ile spetnione sg tacznie
nastepujace kryteria:

informacja o prowadzonej dziatalnosci konferencyjnej jest powszechnie dostepna
na stronach internetowych obiektu,

zadne wydarzenia artystyczne, wystawowe, rozrywkowe, rekreacyjne, sportowe itp. nie beda
zawarte w programie wydarzenia naukowego podlegajgcego certyfikacji oraz nie beda
dostepne dla uczestnikdw w ramach wydarzenia (nawet gdyby nie byty ujete w programie
wydarzenia).

Certyfikatu INFARMY nie uzyska Wydarzenie organizowane:

1.

Na terenie miasta lub gminy, ktére powszechnie Ilub w sposéb oczywisty,
ze wzgledu na swojg renome, uznawane sa za: kurort (letni, zimowy lub catoroczny), destynacje
uzdrowiskowg (na podstawie aktualnej listy uzdrowisk Ministerstwa Zdrowia), sanatoryjng,
wypoczynkowag, wakacyjna, rozrywkowa, sportowg lub turystyczna,
za wyjgtkiem miast lub gmin:

a) atrakcyjnych turystycznie, ale jednoczesnie bedacych siedzibg wojewody, lub marszatka
wojewddztwa (np. Krakdéw, Gdanisk czy Torun), lub

b) bedacych osrodkiem akademickim w dziedzinie zwigzanej z tematem wydarzenia, lub

c) bedacych siedzibg organizatora Wydarzenia.

Poza terenem miasta lub gminy okreslonych w pkt. 1 powyzej, ale w miejscu ktére samo
w sobie, ze wzgledu na swojg renome (z uwagi np. na potozenie, cechy, witasciwosci,
wyposazenie, standard) jest powszechnie lub w sposdb oczywisty uznawany(a) za: kurort (letni,
zimowy lub catoroczny), destynacje uzdrowiskowg (na podstawie aktualnej listy uzdrowisk
Ministerstwa Zdrowia), sanatoryjng, wypoczynkowga, wakacyjng, rozrywkowsa, sportowg lub
turystyczna.

Ponadto certyfikatu INFARMY nie uzyska Wydarzenie organizowane poza terenem miasta
lub gminy, albo miejsca, o ktédrych mowa powyzej, ale w obiekcie, ktory:
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1. powszechnie lub w sposdb oczywisty uznawany jest za obiekt renomowany, luksusowy
lub ekstrawagancki;

2. jest budynkiem historycznym (np. zabytkowy zamek Ilub patac), ktéry_powszechnie
lub w sposéb oczywisty, ze wzgledu na swojg renome, uznawany jest przede wszystkim
za atrakcje lub destynacje turystyczng (np. Zamek Ksigz czy Zamek Malbork), niezaleznie
od tego, czy w takim obiekcie istnieje mozliwos¢ zorganizowania wydarzenia naukowego,
np. jest wydzielona sala konferencyjna, a takie niezaleznie od tego, czy w obiekcie tym
organizowane sg wydarzenia naukowe dla innych branz.

F. PRZEJRZYSTOSC PRZEPLYWOW FINANSOWYCH (kryteria):

1. Czy wskazanie organizatora merytorycznego i logistycznego wydarzenia nie budzi watpliwosci
w Swietle publicznie prezentowanych informacji na temat wydarzenia oraz informacji
posiadanych przez cztonkéw INFARMA, co ma znaczenie dla sygnatariuszy Kodeksu
Przejrzystosci z punktu widzenia obowigzku publikacji danych na temat wspétpracy
z Organizacjami Ochrony Zdrowia?

ETAP 3. Wystawienie opinii przez INFARME

Trzecim etapem procesu certyfikacji jest wystawienie opinii przez INFARME. Opinia jest wydawana
w ciggu 5 dni roboczych od otrzymania formularza. W wyjgtkowych sytuacjach wydanie opinii moze
zajg¢ 10 dni. Opinie INFARMY s3 udostepniane na stronie internetowej Systemu certyfikacji.
Dotyczy to zaréwno wydarzen, ktore uzyskajg certyfikat oraz wydarzed, niezgodnych ze
standardami INFARMY, ktdre certyfikatu nie uzyskaty.

W przypadku pozytywnej oceny wydarzenia, to jest w sytuacji, gdy wszystkie kryteria opisane
W niniejszym Regulaminie sg spetnione, Uzytkownik Systemu certyfikacji otrzymuje e-mail
z certyfikatem. Uzyskanie certyfikatu przez wydarzenie oznacza, ze spetnia ono wymagania
wynikajace z kodekséw INFARMY.

W przypadku negatywnej oceny zgtoszonego wydarzenia Uzytkownik Systemu certyfikacji
otrzymuje e-mail z powiadomieniem o wyniku. W wystawionej opinii zaznaczone bedg dyskusyjne
obszary oraz zawarte bedg rekomendacje do odbycia ponownej certyfikacji i korekty zgodnie
ze standardami INFARMY.

Uzytkownik Systemu certyfikacji moze skorygowad formularz online az do uzyskania pozytywnego
wyniku certyfikacji.

V. ODPOWIEDZIALNOSC

1. INFARMA nie ponosi odpowiedzialnosci za btedy, przeoczenia lub niekompletnos¢ informaciji
zamieszczonych w Systemie certyfikacji oraz nie $wiadczy ustug doradztwa prawnego.
INFARMA zastrzega sobie prawo do aktualizacji, uzupetniern i zmian informacji zawartych
na stronie internetowej Systemu certyfikacji bez koniecznosci wczesniejszego powiadamiania
uzytkownikow.
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VI.

2.

VII.

INFARMA zastrzega, ze ocena danego wydarzenia w ramach Systemu certyfikacji jest
prowadzona wyfacznie na podstawie informacji i dokumentéw udostepnionych publicznie
przez Uzytkownika systemu certyfikacji na oficjalnej stronie internetowej wydarzenia
lub przestanych bezposrednio INFARMIE przed datg wydania certyfikatu. INFARMA nie ponosi
odpowiedzialnosci za jakiekolwiek szkody bedace nastepstwem wydania certyfikatu
w oparciu o nieprawdziwe, niepetne lub wprowadzajgce w btad informacje lub dokumenty
udostepnione publicznie lub przekazane INFARMIE przez Uzytkownika Systemu certyfikacji.
INFARMA nie ponosi odpowiedzialnosci za skutki wykorzystania informacji uzyskanych
za posrednictwem Systemu certyfikacji przez Uzytkownikéw Systemu certyfikacji
lub jakiekolwiek osoby trzecie. Wytgczenie odpowiedzialnosci obejmuje réwniez wszelkie
nastepstwa uczestnictwa lub zaangazowania w certyfikowane wydarzenie, ktérego rzeczywisty
przebieg nie odpowiadat informacjom lub dokumentom udostepnionym publicznie lub
przekazanym INFARMIE w ramach procesu certyfikacji.

System certyfikacji moze zawiera¢ odniesienia do stron internetowych bedacych wtasnoscig
innych podmiotéw. Odniesienia te majg na celu ufatwienie dotarcia do informacji,
a INFARMA nie ponosi odpowiedzialnosci za zawarte tam tresci, ani ich wykorzystanie przez
Uzytkownika Systemu certyfikacji. Korzystanie z innych stron internetowych oséb trzecich
odbywa sie na wtasng odpowiedzialnosc i ryzyko Uzytkownika Systemu certyfikacji.

INFARMA dotozy wszelkich staran, aby zapewni¢ prawidtowe techniczne dziatanie Systemu
certyfikacji jednak nie moze zapewnic¢ i zagwarantowad, ze System certyfikacji i wszystkie jego
funkcje beda dostepne nieprzerwanie oraz ze beda wolne od jakichkolwiek btedéw. System
certyfikacji moze by¢ czasowo niedostepny ze wzgledu na konserwacje dokonywang przez
INFARME lub dostawcdw zewnetrznych badz z innych przyczyn pozostajgcych poza kontrolg
INFARMY.

PRYWATNOSC

Korzystanie z Systemu certyfikacji jest bezptatne, ale wymaga ujawniania tozsamosci
uzytkownika, ktéry reprezentuje organizatora wydarzenia. Zasady zachowania prywatnosci
i ochrony danych osobowych uzytkownikéw zawiera Polityka prywatnosci, ktéra stanowi
integralng czes$¢ niniejszego Regulaminu.

System certyfikacji wykorzystuje pliki cookies, ktére sg zapisywane na dysku urzgdzenia
koncowego uzytkownika w celach statystycznych oraz w celu utatwienia korzystania
z Serwisu. Ustawienia te uzytkownik moze zmieni¢ w wykorzystywanej przegladarce
internetowej. Szczegétowe zasady okresla Polityka plikéw cookies, ktéra stanowi integralng
cze$¢ niniejszego Regulaminu.

PRAWA DO SYSTEMU CERTYFIKACJI | WYMAGANIA SPRZETOWE
Wszelkie prawa do catej zawartosci Systemu certyfikacji sg zastrzezone. Serwis zawiera

elementy chronione prawem autorskim. Zadna cze$é Systemu certyfikacji nie moze byé
kopiowana w celach komercyjnych w catosci lub czesci, transmitowana elektronicznie,

ul. Putawska 182, 02-670 Warszawa T.+48 2241701 70 NIP 521-34-02-914 REGON 140640596 6
biuro@infarma.pl, www.infarma.pl F. +48 22 468 87 05 KRS 0000259970



@ 'NFARMA

Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych

VIIL.

modyfikowana, linkowana lub wykorzystywana w inny sposéb bez uprzedniej pisemnej zgody
INFARMY, zgodnie z ustawg o prawie autorskim i prawach pokrewnych.

Korzystanie z Systemu certyfikacji wymaga:

a) potaczenia z siecig Internet (pofaczenie przewodowe lub bezprzewodowe),

b) przegladarki internetowej umozliwiajgcej wywotanie i przegladanie na ekranie
komputera (lub innego urzadzenia elektronicznego) plikow hipertekstowych (HTML),

c) oprogramowania umozliwiajgce czytanie plikéw PDF, mp3, flash.

KORESPONDENCJA | UWAGI DO DZIALANIA SYSTEMU CERTYFIAKCIJI

Wszelkg korespondencje oraz uwagi dotyczgce sposobu funkcjonowania Systemu certyfikacji
nalezy kierowac¢ na adres INFARMY w terminie 7 (siedem) dni liczagc do dnia wystgpienia
zdarzenia uzasadniajgcego zgtoszenie reklamacji. W terminie 21 (dwadziescia jeden) dni od
otrzymania reklamacji zgtoszona reklamacja zostanie rozpatrzona i zgtaszajacy jg zostanie
poinformowany o zajetym stanowisku w sposéb pisemny lub za posrednictwem poczty
elektronicznej. Powyzszy tryb nie dotyczy negatywnej oceny zgtoszonego wydarzenia, ktdrej
dotyczy punkt IV Regulaminu.

POSTANOWIENIA KONCOWE

Korzystanie z Systemu certyfikacji podlega ograniczeniom wynikajgcym z przepisdw prawa
polskiego oraz z powszechnie przyjmowanych zasad postepowania odnoszgcych
sie do wszystkich uzytkownikéw Internetu, ktére maja na celu ochrone ich intereséw
oraz interesdw o0sOb trzecich. Korzystanie z Systemu certyfikacji polega wyfacznie
na podejmowaniu dziatan zgodnych z obowigzujgcym prawem, zasadami wspodtzycia
spotecznego oraz dobrymi obyczajami. W szczegdlnosci zakazane jest dokonywanie zmian,
uszkadzanie lub znieksztatcanie Systemu certyfikacji, lub dodawanie jakichkolwiek
nieautoryzowanych lub niezgodnych z prawem materiatéw do Systemu certyfikacji.

Swiadczenie ustug Systemu certyfikacji podlega prawu polskiemu.
INFARMA zastrzega sobie prawo do jednostronnej zmiany niniejszego Regulaminu
po uprzednim poinformowaniu Uzytkownikdw Systemu certyfikacji o takiej zmianie poprzez

opublikowanie zmiany w Systemie certyfikacji dostepnym pod domeng certyfikacja.infarma.pl.

W razie uznania przez prawomocny wyrok sgdowy niewaznosci ktéregokolwiek z postanowien
niniejszego Regulaminu, pozostate postanowienia pozostajg w mocy.

Wtasciwym do rozstrzygania sporéw wynikajgcych ze swiadczenia Ustug o ktérych mowa
w niniejszym regulaminie jest sgd wtasciwy dla siedziby INFARMA.

Korzystanie z Systemu certyfikacji jest rGwnoznaczne z akceptacja powyzszych zasad.
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