Zmiany w systemie certyfikacji INFARMA
zmiana Regulaminu

Zespot Roboczy ds. Certyfikac;ji
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ZMIANY W REGULAMINIE CERTYFIKACIJI

1. ROZBUDOWANA
CZESC DEFINICYINA

Uzupetnienie Regulaminu o definicje pojec
zawartych w dokumencie.

2. ZESPOL
CERTYFIKUJACY

Doprecyzowanie sposobu oceny wydarzen
poprzez wskazanie roli Zespotu
Certyfikujgcego oraz sktadania uzupetnien.

3. DOSTEP DO TRESCI
PROMOCYJNYCH

Uzupetnienie wymogu opisania spetnienia
kryterium ,dostep do tresci promocyjnych”
poprzez wprowadzenie obowigzku
identyfikacji uczestnikow oraz weryfikacji
statusu HCP/HCO.
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4. WYCOFANIE
CERTYFIKATU

Opisanie mechanizmu wycofania, w
uzasadnionych przypadkach, certyfikatu
po zakonczeniu procesu oceny.

5. SYSTEM EGZEKUCYINY

Wprowadzenie systemu egzekwowania
Regulaminu poprzez okreslenie procedury
postepowania wyjasniajgcego, odwotania
oraz katalogu sankciji.

6. MONITORING
WYDARZEN

Zapewnienie ciggtego nadzoru nad
certyfikowanymi wydarzeniami poprzez
wdrozenie mechanizmu monitoringu
wydarzen, ktére uzyskaty certyfikat.




CEL: N\

SYSTEM CERTYFIKACJI WYDARZEN
/miany w Regulaminie Systemu Certyfikacji
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» zwiekszenie przejrzystosci, skutecznosci i wiarygodnosci systemu certyfikacji poprzez doprecyzowanie
zasad, wzmocnienie procesu oceny oraz wdrozenie mechanizmow nadzoru i egzekwowania zgodnosci

Na czym polegaja zmiany:

1.
2.
3.

Uzupetnienie Regulaminu o definicje pojec¢ zawartych w dokumencie.

Doprecyzowanie sposobu oceny wydarzen poprzez wskazanie roli Zespotu Certyfikujgcego oraz sktadania uzupetnien.

Uzupetnienie wymogu opisania spetnienia kryterium ,,dostep do tresci promocyjnych” poprzez wprowadzenie obowigzku identyfikacji
uczestnikdow oraz weryfikacji statusu HCP/HCO.

Opisanie mechanizmu wycofania, w uzasadnionych przypadkach, certyfikatu po zakonczeniu procesu oceny.

Wprowadzenie systemu egzekwowania Regulaminu poprzez okreslenie procedury postepowania wyjasniajgcego, odwotania oraz katalogu
sankcji.

Zapewnienie ciggtego nadzoru nad certyfikowanymi wydarzeniami poprzez wdrozenie mechanizmu monitoringu wydarzen, ktére uzyskaty

certyfikat.

(G INFARMA Zmiany obowiazuja dla wydarzen organizowanych od 1 listopada 2026 r.



SYSTEM CERTYFIKACJI WYDARZEN
/miany w Regulaminie Systemu Certyfikacji
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* Uzupetnienia Regulaminu o definicje pojec¢ zawartych w dokumencie
» rozbudowano stownik pojeé (m.in. Certyfikat, System, Zespdt Certyfikujacy, Zespdt odwotawczy, Postepowanie wyjasniajace, Postepowanie

odwotawcze)

 Doprecyzowanie sposobu oceny wydarzen poprzez wskazanie roli Zespotu Certyfikujgcego oraz sktadania uzupetnien

wskazano
» wskazano, ze weryfikacje prowadzi Zespot Certyfikujacy
» dodano mozliwos¢ wezwania do ztozenia wyjasnien / dostania dokumentow

» doprecyzowano, ze brak odpowiedzi w terminie = niewydanie certyfikatu

 Uzupetnienie wymogu opisania spetnienia kryterium ,,dostep do tresci promocyjnych” poprzez wprowadzenie obowigzku identyfikacji

uczestnikdw oraz weryfikacji statusu HCP/HCO.

Dodano:

pytania o system weryfikacji statusu uczestnikow (HCP/HCO),

wymaganie wizualnie rozroznialnych identyfikatorow,

wymaganie kontroli wejscia do stref ekspozycyjnych i merytorycznych,

przyktadowe mechanizmy weryfikacji (PWZ, weryfikacja w rejestrach, dokumenty tozsamosci, brak odbioru identyfikatora przez osoby

trzecie).
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SYSTEM CERTYFIKACJI WYDARZEN
/miany w Regulaminie Systemu Certyfikacji
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 Opisanie mechanizmu wycofania, w uzasadnionych przypadkach, certyfikatu po zakonczeniu procesu oceny.
» dodano, ze jesli po certyfikacji nastgpi istotna zmiana (np. dodanie programu pozamerytorycznego, zmiana lokalizacji/obiektu na
niespetniajgcy standardow), certyfikat zostaje wycofany
» przewidziano ponowne zgtoszenie i nowy numer certyfikatu.

 Wprowadzenie systemu egzekwowania Regulaminu poprzez okreslenie procedury postepowania wyjasniajacego, odwotania oraz katalogu
sankgji.
Dodano:
» mozliwos¢ wszczecia postepowanie wyjasniajgcego w razie podejrzenia naruszen podczas wydarzenia, ktore dostato certyfikat
» mozliwos¢ zgtaszania naruszen (formularz)
» terminy na wyjasnienia (np. 10 dni roboczych)
» mozliwos¢ odwotania od stanowiska i Zesp6t odwotawczy
» opcje skierowania sprawy do organow, jesli naruszenie moze stanowi¢ naruszenie prawa
» mozliwos$¢ publikacji stanowisk
» osobny rozdziat Sankcje oraz tabela ,skala naruszen wptywajgca na status certyfikatu” (kolory/statusy).

e Zapewnienie ciggtego nadzoru nad certyfikowanymi wydarzeniami poprzez wdrozenie mechanizmu monitoringu wydarzen, ktore uzyskaty
certyfikat.
» dopisano uprawnienie INFARMY i sygnatariuszy Kodeksu do monitorowania wybranych wydarzen, ktore uzyskaty certyfikat (w celu
oceny zgodnosci).
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HARMONOGRAM
wprowadzenia zmian w Regulaminie Systemu Certyfikacji

{// A
15 maja 2026 e Akceptacja zmian przez Zarzad INFARMA
N
r/- \\"--‘
15 lipca 2026 e Publikacja Regulaminu
N
r//_ \\‘--‘

e Obowigzywanie nowego Regulaminu Systemu

1 listopada 2026 Certyfikacj

"

~

/Do zgtoszonych do systemu certyfikacji w terminie od 15 lipca 2026 r.:

» wydarzen naukowych, ktore odbywajg sie do dnia 31 pazdziernika 2026 roku, stosuje sie dotychczasowy
Regulamin.

» wydarzen naukowych, ktore odbywajg sie w terminie od dnia 1 listopada 2026 roku, stosuje sie nowy

\ Regulamin. /
G 'NFARMA
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