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REGULAMIN
SYSTEMU CERTYFIKACJI WYDARZEN przez
Zwiazek Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA

DEFINICJE

W niniejszym Regulaminie Systemu Certyfikacji Wydarzen przez Zwigzek Pracodawcéw Innowacyjnych
Firm Farmaceutycznych INFARMA bedg stosowane nastepujgce pojecia, zdefiniowane jak nizej:

Certyfikat w formie elektronicznej,

przekazywany Uzytkownikowi Systemu, ktéry
,Certyfikat wydarzenia” / , Certyfikat” ztozy Formularz i otrzyma pozytywng opinie
Zespotu Certyfikujgcego dla swojego
Wydarzenia.
Formularz zamieszczony na stronie internetowej
certyfikacja.infarma.pl, ktory wypetnia
Uzytkownik Systemu, w celu ubiegania sie o
przyznanie Certyfikatu wydarzenia. Formularz
Zamieszczony na stronie internetowe;j
certyfikacja.infarma.pl, ktory wypetnia
Uzytkownik Systemu, w celu ubiegania sie o
przyznanie Certyfikatu wydarzenia.
Zwigzek Pracodawcow Innowacyjnych Firm
Farmaceutycznych INFARMA z siedzibg w

,Formularz”

,INFARMA”/ , Zwigzek” Warszawie, ul. Jasna 14/16A, 00-041 Warszawa,
KRS 0000259970, REGON 140640596, NIP
5213402914.

Kodeks branzowy pn. “Kodeks Dobrych Praktyk
INFARMA”  stworzony przez Zwigzek i
obowigzujagcy jego cztonkdéw, dostepny na
stronie internetowej infarma.pl.

Zespot powotany przez INFARME sktadajacy sie z
pracownika biura INFARMA oraz przedstawicieli
cztonkéw INFARMY, ktorego rolg jest ocena
Formularza i wydanie opinii w przedmiocie
przyznania Certyfikatu wydarzenia oraz, w razie
koniecznosci, przeprowadzenie postepowania
wyjasniajacego, na zasadach opisanych w
Regulaminie.

Kryteria, ktére musi spetni¢ wydarzenie
zgtoszone do systemu przez Uzytkownika
Systemu, aby uzyska¢ Certyfikat, opisane w pkt
IV Regulaminu.

,Regulamin” Regulamin Systemu Certyfikacji Wydarzen przez

,Kodeks Dobrych Praktyk INFARMA”/ , Kodeks”

,Zespot Certyfikujacy”

,Kryteria Certyfikacji”
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Zwigzek Pracodawcow Innowacyjnych Firm

Farmaceutycznych INFARMA.

Procedura i zasady przyznawania Certyfikatu
,»System Certyfikacji” wydarzenia, opisane w Regulaminie oraz serwis

internetowy certyfikacja.infarma.pl.

Ustugi swiadczone drogg elektroniczng w

,,Ustugi” g

& ramach Systemu Certyfikacji.
Przedstawiciel podmiotu organizujgcego
,Uzytkownik Systemu” wydarzenie naukowe, na ktdrego dane zostato

utworzone konto w Systemie certyfikacji.
Podmiot organizujgcy wydarzenie, ktéry ubiega
sie o przyznanie Certyfikatu dla wydarzenia.
Zespot powotany przez INFARME sktadajacy sie z
3 0sbéb, w tym obligatoryjnie pracownikdéw biura
INFARMA oraz opcjonalnie - przedstawicieli
cztonkéw  INFARMY, ktérego rolg jest
przeprowadzenie postepowania odwotawczego
od stanowiska Zespotu  Certyfikujacego
wydanego w toku postepowania wyjasniajgcego,
zgodnie z Regulaminem.

Procedura majaca na celu ustalenie, czy doszto
do naruszenia Kryteriow Certyfikacji przez
Uzytkownika Systemu, ktéry otrzymat Certyfikat
wydarzenia, opisana w pkt VI Regulaminu.
Procedura majgca na celu rozpatrzenie
odwotania od stanowiska Zespotu Certyfikac;ji
wydanego w Postepowaniu wyjasniajacym,
opisana w pkt VI Regulaminu.

,Organizator”

»Zespot odwotawczy”

’

,Postepowanie wyjasniajgce”

»,Postepowanie odwotawcze”

I. INFORMACJE OGOLNE

1.

Serwis internetowy ,System certyfikacji wydarzen naukowych” dostepny pod domenag
certyfikacja.infarma.pl jest wtasnoscig INFARMY.
Cztonkowie INFARMA dazg do tego, aby wspétpraca innowacyjnego przemystu
farmaceutycznego z organizatorami wydarzen naukowych adresowanych do przedstawicieli
zawodow medycznych opierata sie na zagadnieniach merytorycznych, oraz, aby goscinnosc
oferowana w ramach tych wydarzen byta adekwatna do ich celu i charakteru, a tym samym nie
budzita kontrowersji opinii publiczne;j.
Celem ustug Swiadczonych drogg elektroniczng w ramach Systemu Certyfikacji 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 INFARMA 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 muszg
obligatoryjnie przejs¢ proces certyfikacji. Poczgwszy od 1 stycznia 2020 r. wynik certyfikacji jest
2
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wigzacy. Oznacza to, ze od tego dnia cztonkowie INFARMY mogg sponsorowac organizacje tylko
tych Wydarzen, ktére uzyskaty Certyfikat.

Il. WYDARZENIA PODLEGAJACE CERTYFIKACII

1. Certyfikacji podlegaja ogdlnokrajowe, regionalne oraz lokalne wydarzenia naukowe spetniajace
tacznie nastepujace kryteria:

a) sg organizowane przez podmioty trzecie (certyfikacji nie podlegajg wydarzenia, ktérych
organizatorem lub wspoétorganizatorem jest podmiot bedacy cztonkiem INFARMY),

b) s3 skierowane wytgcznie albo przede wszystkim do przedstawicieli zawoddéw medycznych,

c) zawierajg co najmniej 3 godziny zegarowe wyktadéw merytorycznych,

d) dotyczg zagadnien z obszaru medycyny lub farmacji, zwigzanych z leczeniem choréb lub ich
zapobieganiem, badz z zastosowaniem konkretnych produktéw lub metod leczniczych albo
diagnostycznych,

e) odbywajg sie na terenie Polski.

Certyfikacja INFARMY nie obejmuje wydarzen poswieconych zagadnieniom okoto zdrowotnym, ktére
nie majg medyczno-naukowego charakteru, np. konferencje w zakresie systemu ochrony zdrowia,
farmakoekonomiki zdrowia, spotkania dla dziennikarzy, pacjentéw, a takze wydarzenia
miedzynarodowe organizowane przez zagranicznych HCO/PCO na terenie Polski.

lll. KORZYSTANIE Z SYSTEMU CERTYFIKACJI

1. Korzystanie z Systemu Certyfikacji wymaga utworzenia konta Uzytkownika Systemu. W celu
utworzenia konta konieczne jest podanie nastepujacych danych: imie, nazwisko, firma, adres
email, hasto. Aby korzysta¢ z Systemu Certyfikacji, w tym w celu przeprowadzenia procesu
certyfikacji, Uzytkownik Systemu powinien takze podac podczas rejestracji konta swoj numer
telefonu. Uzytkownik Systemu zobowigzany jest nie ujawniaé¢ hasta lub loginu osobom
nieuprawnionym i nalezycie zabezpiecza¢ je przed przypadkowym ujawnieniem, utratg lub
modyfikacja.

2. Przy pierwszym logowaniu do Systemu Certyfikacji Uzytkownik Systemu przechodzi szkolenie
online zakonczone krotkim testem.

3. Po utworzeniu konta w Systemie Certyfikacji i pozytywnym zaliczeniu testu wiedzy mozliwe jest
korzystanie z funkcjonalnosci Systemu Certyfikacji.

IV. ETAPY SYTEMU CERTYFIAKCJI

ETAP 1. Wypetnienie formularza

Pierwszym etapem jest wypetnienie przez Uzytkownika Systemu Formularza zamieszczonego na stronie
internetowej Systemu Certyfikacji, dotyczgcego 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 systemowa weryfikacja i ocena informacji zawartych w formularzu przez INFARMA

przy wsparciu Zespotu Certyfikujgcego. Ocena wydarzenia dokonywana jest na podstawie Kryteriéw

Certyfikacji.

Jezeli podczas weryfikacji Formularza powstang watpliwosci co do prawdziwosci lub kompletnosci

przedstawionych informacji albo ich zgodnosci z Kryteriami Certyfikacji, Zespot Certyfikujgcy jest
3
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uprawniony do wezwania Uzytkownika Systemu do ztozenia dodatkowych wyjasnien Ilub
przedstawienia adekwatnych dokumentéw dotyczgcych informacji przedtozonych w Formularzu Zespét
Certyfikujgcy moze w tym celu kontaktowaé sie z Uzytkownikiem Systemu telefonicznie na numer
telefonu podany w Formularzu. Wezwanie moze zostac takze przestane do Uzytkownika Systemu za
posrednictwem poczty elektronicznej, na adres e-mail wskazany w Formularzu. Brak przedstawienia
odpowiedzi na wezwanie w terminie w nim wskazanym bedzie skutkowaé niewydaniem Certyfikatu
wydarzenia.

KRYTERIA CERTYFIKACII:

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?

Czy program wydarzenia ma wartos¢ edukacyjng dla uczestnikéw?

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
jednego dnia tacznie 6 godzin zegarowych lub dtuzej, a za wydarzenie pdétdniowe uznaje sie
wydarzenie trwajgce w ciggu jednego dnia facznie do 6 godzin zegarowych)? W przypadku
wydarzen trwajgcych dtuzej niz jeden dzien zasady te stosuje sie odpowiednio.

B. PRZEJAWY GOSCINNOSCI (kryteria):

1.

Czy koszt poszczegdblnych positkdw (zaréwno jedzenia, jak i napojéw) nie przekracza kwoty 200
PLN brutto na osobe/positek?
Czy przejawy goscinnosci nie kolidujg z powaga wydarzenia (z profesjonalnym charakterem
wydarzenia oraz jego agenda)?
Czy przejawy goscinnosci majg charakter drugorzedny w stosunku do czeSci merytorycznej
wydarzenia?
Czy elementy pozamerytoryczne sg wyodrebnione z programu merytorycznego?
Czy elementy pozamerytoryczne nie sg finansowane ze srodkéw pochodzacych od cztonkéw
INFARMY?
Czy zapewnione jest zrodto finasowania czesci pozamerytorycznej w postaci:
(i) oddzielnej optaty ponoszonej przez uczestnikdw (optata nie moze odbiegac¢ od
wartosci rynkowej danej rozrywki) lub
(ii) srodkéw pochodzacych od podmiotéw innych niz cztonkowie INFARMY oraz
organizator merytoryczny czy logistyczny lub
(iii) srodkdw pochodzacych ze wspotfinansowania czesci pozamerytorycznej przez
podmioty wskazane w pkt. (i) i (ii) powyzej.
Zrédta i proporcje wspétfinansowania czeéci pozamerytorycznej powinny zosta¢ jasno
okreslone w Formularzu zgtaszajagcym wydarzenie do certyfikacji.
Czy informacja o Zrddle finansowania elementéw pozamerytorycznych jest powszechnie
dostepna dla uczestnikdw wydarzenia oraz dla opinii publicznej, tzn. czy zamieszczono jg w
programie wydarzenia w czesci dot. elementdw pozamerytorycznych i kazdorazowo w miejscu,
w ktédrym pojawia sie informacja o elementach pozamerytorycznych (np. na plakatach, w
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broszurach, ulotkach) w formie jasnego wskazania Zrédta finansowania oraz oswiadczenia:
»Niefinansowane ze srodkéw firm zrzeszonych w INFARMIE”.

C. OSOBY TOWARZYSZACE (kryteria):

1.

Czy Organizator przewiduje mozliwos¢ udzialu w wydarzeniu oséb towarzyszacych
przedstawicielom zawoddw medycznych, a jesli tak to, czy koszty udziatu tych oséb nie sg
pokrywane ze srodkdw pochodzacych od cztonkdw INFARMA?

D. DOSTEP DO TRESCI PROMOCYINYCH wytacznie oséb uprawnionych (kryteria):

1.

Czy Organizator przewiduje warunki organizacyjne zapewniajgce, ze reklama produktow
leczniczych wydawanych wytgcznie z przepisu lekarza (na recepte) trafia tylko do osdb
uprawnionych do wystawiania recept i 0séb prowadzacych obrét produktami leczniczymi?
Czy i jaki system weryfikacji statusu uczestnikdw jako przedstawicieli zawodéw medycznych
(HCP, Health care professionals) lub organizacji ochrony zdrowia (HCO, Health care
organization) przewiduje Organizator podczas wydarzenia?

W przypadku wydarzenia, w ktérym moga bra¢ udziat osoby niebedgce HCP/HCO oraz
nieprowadzace obrotu produktami leczniczymi, w jaki sposéb Organizator zamierza
weryfikowac status poszczegdlnych oséb znajdujgcych sie w przestrzeni wydarzenia, aby
skutecznie uniemozliwi¢ osobom nieuprawnionym dostep do reklamy produktéw leczniczych
wydawanych na recepte, w tym do stref, w ktérych prowadzona jest taka reklama oraz do
wyktaddw sponsorowanych?

Standard identyfikatorow uczestnikdw wydarzen certyfikowanych przez INFARME:

Wydarzenie naukowe moze uzyskac certyfikat INFARMY, jesli:

1.

Organizator wdrozy system identyfikatoréw wizualnie odrdzniajgcych sie (np. poprzez kolor,
dodatkowe oznaczenie graficzne lub czytelne oznaczenie statusu — HCP/HCO, gos¢, obstuga,
media), ktére w sposéb rozpoznawalny dla obstugi wydarzenia pozwolg ustali¢ status danego
uczestnika (HCP/HCO, osoba towarzyszaca, media, obstuga);

Organizator wdrozy system weryfikacji identyfikatoréw uczestnikéw przed dopuszczeniem ich
do czesci ekspozycyjnych i merytorycznych wydarzenia;

Organizator wdrozy mechanizmy weryfikacji statusu HCP/HCO podczas wydarzenia, zaréwno
na etapie rejestracji, jak i podczas odbioru identyfikatora.

Mechanizmy weryfikacji statusu HCP/HCO podczas wydarzenia:

Przyktadowymi mechanizmami weryfikacji statusu HCP/HCO na etapie rejestracji moga by¢:

Obowigzek podania numeru prawa wykonania zawodu (PWZ) lub innego identyfikatora
zawodowego (np. numeru ksiegi rejestrowej HCO).

Automatyczna lub manualna weryfikacja numeru PWZ w publicznych rejestrach (NIL/OIL) lub
w oparciu o o$wiadczenie organizatora o przeprowadzeniu takiej weryfikacji.

Whyrazne rozdzielenie $ciezki rejestracyjnej podczas wydarzenia dla HCP/HCO i pozostatych
uczestnikdw (jezeli dotyczy).

Przyktadowymi mechanizmami weryfikacji statusu HCP/HCO na etapie odbioru identyfikatora moga

byé:
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E.

a)

b)
c)

Obowigzek okazania dokumentu tozsamosci wraz z potwierdzeniem statusu zawodowego (np.
PW?Z, legitymacja zawodowa).

Wydawanie identyfikatoréw wytgcznie po pozytywnej weryfikacji statusu HCP/HCO.

Brak mozliwosci odbioru identyfikatora przez osoby trzecie.

LOKALIZACJA GEOGRAFICZNA | OBIEKT (kryteria):

Wydarzenie naukowe moze uzyska¢ Certyfikat, jesli jest organizowane w:

1.

a)

b)

centrum kongresowym, obiekcie konferencyjnym lub innym obiekcie o zblizonym lub
podobnym charakterze, pod warunkiem, Zze majg one charakter $Scisle biznesowy lub
szkoleniowy;

restauracji, pod warunkiem, ze zapewniona jest mozliwos¢ przeprowadzenia prezentacji lub
wystgpien uczestnikow;

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. Wyjagtkowo dopuszcza sie hotele o
standardzie 5 gwiazdek pod warunkiem spetnienia tacznie nastepujgcych kryteridéw:

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 dominujacej 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 fgcznie 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 podlegajacego certyfikacji oraz nie beda
dostepne dla uczestnikéw w ramach wydarzenia (nawet gdyby nie byty ujete w programie
wydarzenia).

Certyfikatu nie uzyska wydarzenie organizowane:

1.

Na terenie miasta lub gminy, ktére powszechnie lub w sposdb oczywisty, ze wzgledu na swojg
renome, uznawane sg za: kurort (letni, zimowy lub catoroczny), destynacje uzdrowiskowg (na
podstawie aktualnej listy uzdrowisk Ministerstwa Zdrowia), sanatoryjng, wypoczynkows,
wakacyjng, rozrywkowa, sportowa lub turystyczng, za wyjatkiem miast lub gmin atrakcyjnych
turystycznie, ale jednoczesnie bedgacych siedzibg wojewody, lub marszatka wojewddztwa (np.
Krakéw, Gdansk czy Torun).

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, wtasciwosci, 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, wypoczynkowa, wakacyjng, rozrywkowa, sportowg lub turystyczna.
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Ponadto Certyfikatu nie uzyska wydarzenie organizowane w obiekcie, ktéry:

1.

2.

powszechnie lub w sposdb oczywisty uznawany jest za obiekt renomowany, luksusowy lub
ekstrawagancki lub o charakterze typowo rozrywkowym lub sportowym;

jest budynkiem historycznym (np. zabytkowy zamek lub 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 mozliwosé zorganizowania wydarzenia
naukowego, np. jest wydzielona sala konferencyjna, a takze niezaleznie od tego, czy w obiekcie tym
organizowane sg wydarzenia naukowe dla innych branz.

Na terenie miasta lub gminy, ktére powszechnie lub w sposdb oczywisty, ze wzgledu na swojg
renome, uznawane sg za: kurort (letni, zimowy lub catoroczny), destynacje uzdrowiskowa (na
podstawie aktualnej listy uzdrowisk Ministerstwa Zdrowia), sanatoryjng, wypoczynkows,
wakacyjng, rozrywkowsg, sportowg lub turystyczng, za wyjatkiem miast lub gmin atrakcyjnych
turystycznie, ale jednocze$nie bedacych siedzibg wojewody, lub marszatka wojewddztwa (np.
Krakéw, Gdansk czy Torun).

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, wtasciwosci, 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, wypoczynkowg, wakacyjng, rozrywkows, sportowg lub turystyczna.

Ponadto Certyfikatu nie uzyska wydarzenie organizowane poza terenem miasta lub gminy, albo miejsca,
o ktérych mowa powyzej, ale w obiekcie, ktéry:

1.

powszechnie lub w sposdb oczywisty uznawany jest za obiekt renomowany, luksusowy lub
ekstrawagancki;

jest budynkiem historycznym (np. zabytkowy zamek lub 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 mozliwo$¢ zorganizowania wydarzenia naukowego, np. jest wydzielona
sala konferencyjna, a takze 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 cztonkdéw INFARMA, co ma znaczenie dla sygnatariuszy Kodeksu Dobrych
Praktyk INFARMA z punktu widzenia obowigzku publikacji danych na temat wspodtpracy z
Organizacjami Ochrony Zdrowia?

ETAP 3. Wystawienie opinii przez INFARME

Trzecim etapem procesu certyfikacji jest wystawienie opinii przez Zespdt Certyfikujgcy. Opinia jest
wydawana w ciggu 5 dni roboczych od otrzymania Formularza, a w przypadku wezwania Uzytkownika
Systemu do ztozenia wyjasnien, w terminie 5 dni roboczych od dnia doreczenia Zespotowi
Certyfikujgcemu odpowiedzi na wezwanie do przestania dodatkowych dokumentéw. W wyjgtkowych
sytuacjach termin ten moze ulec wydtuzeniu do 10 dni roboczych. O wydtuzeniu terminu Zespét

7

ul. Jasna 14/16A, 00-041 Warszawa T. (+48) 609 844 060  NIP 521-34-02-914
biuro@infarma.pl, www.infarma.pl REGON 140640596 KRS 0000259970



@ 'NFARMA

Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych

Certyfikujgcy poinformuje Uzytkownika Systemu niezwtocznie za posrednictwem poczty elektronicznej,
na adres e-mail Uzytkownika Systemu podany w Formularzu.

Opinie Zespotu Certyfikujgcego, tj. wydanie lub nie certyfikatu, sg udostepniane na stronie
internetowej Systemu Certyfikacji. Dotyczy to zaréwno wydarzen, ktére uzyskaja Certyfikat oraz
wydarzen, niezgodnych ze standardami INFARMY, ktére Certyfikatu nie uzyskaty.

W przypadku pozytywnej oceny wydarzenia, to jest w sytuacji, gdy wszystkie Kryteria Certyfikacji s
spetnione, Uzytkownik Systemu otrzymuje e-mail z Certyfikatem. Uzyskanie Certyfikatu na wydarzenie
oznacza, ze spetnia ono wymagania wynikajgce z Kodeksu Dobrych Praktyk INFARMA.

W przypadku, gdy formularz wypetniony dla danego wydarzenia wymaga uzupetnienia, Uzytkownik
Systemu otrzymuje za posrednictwem poczty elektronicznej e-mail z powiadomieniem o koniecznosci
edycji formularza, zapoznania sie z uwagami i odestania go do systemu celem ponownej weryfikacji.
W przypadku negatywnej oceny zgtoszonego wydarzenia Uzytkownik Systemu otrzymuje za
posrednictwem poczty elektronicznej e-mail z powiadomieniem o wyniku. W wystawionej opinii
zaznaczone beda obszary nie spetniajgce Kryteriéw oraz zawarte bedg rekomendacje do odbycia
ponowne;j certyfikacji i korekty zgodnie ze standardami INFARMY.

W przypadku, gdy dla wydarzenia, ktére otrzymato certyfikat, zostata dokonana zmiana, np. podjeto
decyzje o wtaczeniu programu pozamerytorycznego, ktéry nie byt zgtoszony na etapie certyfikacji lub
nastgpita zmiana lokalizacji/obiektu, ktdre nie spetniajg standardow INFARMY, certyfikat dla
wydarzenia zostanie wycofany o czym Uzytkownik Systemu oraz firmy zrzeszone w INFARMIE zostang
poinformowani za posrednictwem poczty elektronicznej e-mail. Formularz dla wydarzenia moze zostac
ponownie zgtoszony do oceny przez Uzytkownika Systemu i wydarzenia otrzyma nowy numer
certyfikatu, jezeli zostang spetnione wszystkie Kryteria.

V. POSTEPOWANIE WYJASNIAJACE W PRZYPADKU PODEJRZENIA NARUSZENIA KRYTERIOW
CERTYFIKACJI PODCZAS WYDARZENIA, KTORE OTRZYMALO CERTYFIKAT

1. W przypadku, w ktorym:

a) INFARMA otrzyma powiadomienie od oséb trzecich o mozliwosci naruszenia Kryteriow
Certyfikacji podczas wydarzenia, ktére otrzymato Certyfikat wydarzenia;

b) INFARMA poweZmie uzasadnione podejrzenie, np. w zwigzku z realizacja dziatan
wskazanych w VII pkt 5, ze podczas wydarzenia, ktére otrzymato Certyfikat, mogto dojs¢ do
naruszenia Kryteriow Certyfikacji,

INFARMA jest uprawniona do wszczecia Postepowania wyjasniajgcego.

2. W celu zgtoszenia powiadomienia o mozliwosci naruszenia Kryteriéw Certyfikacji podczas
wydarzenia, ktére otrzymato Certyfikat, nalezy wypetni¢ formularz zgtaszania naruszen,
dostepny: https://zgloszenia.infarma.pl/ Jego wypetnienie nie wymaga podania danych
osobowych zgtaszajgcego. Powiadomienia, o ktérych mowa powyzej, INFARMA przyjmuje takze
za posrednictwem poczty elektronicznej na adres e-mail Zwigzku, jak i pocztg tradycyjng, na
adres siedziby Zwigzku.

3. INFARMA zastrzega sobie prawo do nierozpatrzenia zgtoszenia nadestanego anonimowo oraz
bez danych kontaktowych, jesli nie zawiera ono informacji pozwalajgcych na dokonanie
merytorycznej oceny.

4. Postepowanie wyjasniajgce ma na celu ustalenie, czy Organizator posiadajgcy Certyfikat
dopuscit sie naruszenia Kryteriow certyfikacji.

5. Postepowanie wyjasniajgce prowadzi Zespét Certyfikujacy.

6. Zespdt Certyfikujacy informuje Uzytkownika Systemu o wszczeciu Postepowania
wyjasniajacego za posrednictwem poczty elektronicznej, na adres wskazany w Formularzu.
Informacja zawiera przyczyny wszczecia Postepowania, informacje na temat podejrzewanych
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nieprawidtowosci oraz prosbe o przedstawienie wyjasniern w formie dokumentowej, w tym do
przedtozenia dodatkowych dokumentdw, zdjed itp.

7. Termin na ztozenie wyjasnien wynosi 10 dni roboczych od momentu doreczenia informacji o
wszczeciu Postepowania za posrednictwem poczty elektronicznej.

8. Nieztozenie w terminie, o ktérym mowa w ust. 7 powyzej, wyjasnien, przez Uzytkownika
Systemu, nie wstrzymuje biegu Postepowania wyjasniajacego.

9. Zespodt Certyfikujgcy moze zwrdci¢ sie z pisemng prosbg do kazdej osoby, podmiotu lub
organizacji, ktéra moze posiadaé¢ informacje mogace pomdc w ustaleniu, czy doszto do
naruszenia Kryteriow Certyfikacji.

10. Po zebraniu informacji oraz materiatdow, zgodnie z ust. 6 - 9 powyzej, Zespot Certyfikujacy
wydaje stanowisko, w ktérym:

a) wskazuje czy Organizator naruszyt Kryteria Certyfikacji, a jesli tak — jakie i w jaki sposob;

b) ocenia charakter, wage oraz wptyw naruszenia na waznos$¢ Certyfikatu wydarzenia;

c) orzeka o ewentualnych sankcjach lub przedstawia rekomendacje w zakresie dziatan w
przypadku certyfikacji wydarzen w przysztosci.

11. Stanowisko Zespotu Certyfikujgcego zostanie doreczone Uzytkownikowi Systemu, ktdrego
dotyczy, za posrednictwem poczty elektronicznej, na adres podany w Formularzu.

12. Od stanowiska Zespotu Certyfikujgcego Uzytkownik Systemu lub Organizator mogg ztozyé
odwotanie, w terminie 10 dni roboczych od dnia doreczenia stanowiska.

13. Odwotanie rozpatruje Zespdét odwotawczy, w terminie 10 dni roboczych od dnia doreczenia
odwotania, a decyzja Zespotu odwotawczego réwniez ma forme stanowiska.

14. Zespot odwotawczy w stanowisku w przedmiocie odwotania moze:

a) potwierdzi¢ stanowisko wydane przez Zespoét Certyfikujacy;

b) wydaé odmienne stanowisko niz Zespdt Certyfikujacy, wskazujgce na to, ze nie doszto do
naruszenia Kryteriow Certyfikacji/ naruszenie Kryteridw Certyfikacji zaistniato, ale ma inny
charakter, wage oraz wptyw na wazno$¢ Certyfikatu;

c) cofnagc lub zmieni¢ orzeczone sankcje.

15. Stanowisko Zespotu odwotawczego w przedmiocie odwotania ma charakter ostateczny i nie
podlega dalszemu zaskarzeniu.

16. Zaréwno Zespot Certyfikujacy (na etapie Postepowania wyjasniajgcego), jak i Zespot
odwotawczy (na etapie Postepowania odwotawczego) mogg podjac¢ decyzje o skierowaniu
sprawy do wtasciwych organdw, jesli w ich przekonaniu naruszenie Kryteriow Certyfikacji moze
takze wypetnia¢ znamiona naruszenia przepiséw prawa obecnie obowigzujgcego.

17. Zaréwno stanowisko Zespotu Certyfikujgcego, jak i stanowisko Zespotu odwotawczego w
przedmiocie odwotania, podlegajg publikacji na stronie internetowej Systemu Certyfikacji, jesli
takie dziatania zostang uznane za stosowne.

VI. SANKCIE

1. Zaréwno Zespdt Certyfikujacy, jak i Zespot odwotawczy, oceniajg stwierdzone naruszenia
Kryteriow Certyfikacji, biorgc pod uwage charakter i wage naruszenia oraz kierujgc sie skalg
wskazang w pkt 3.

2. We wszystkich przypadkach ma miejsce:

a. Niezwtoczne poinformowanie firm cztonkowskich INFARMA o stwierdzonym
naruszeniu

b. Niezwtoczna publikacja informacji na stronie certyfikacji: Baza wydarzen - Infarma
Zwigzek Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych o stwierdzonym
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naruszeniu (dodatkowy komentarz przy certyfikacji oraz ewentualna zmiana koloru
certyfikatu).
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3.Skala naruszen wptywajgca na status certyfikatu
Charakter naruszen Przyktadowe sytuacje Ocena wptywu

KATEGORIA I: BRAK NARUSZENIA LUB NARUSZENIE NIEISTOTNE

Organizator zrealizowat cate wydarzenie | ¢  pojedyncze przypadki btedéw | Stwierdzenie naruszenia w ramach kategorii | nie wptywa na
zgodnie z oswiadczeniami ztozonymi w organizacyjnych (np. krétkotrwaty brak | status Certyfikatu. W stanowisku koriczacym postgpowanie
Formularzu. Stwierdzone obstugi przy wejéciu), ktére zostaty wyjasniajgce  Zesp6t  Certyfikujgcy  moze  przedstawié

_nlepraW|d’fowosc.| miaty chérakt?r niezwlocznie skorygowane, rekolm_c?ndaqe ldotyczace obszarow |_kw.<?stu, _na ktore nalez,y

jednostkowy, incydentalny i nie g . tat zwrécic szczegdlng uwage przy organizacji kolejnych wydarzen.
[ ]

prowadzity do sytuacji, w ktérych doszto ramowy — program wydarzenia - zostal | ¢4 s certyfikatu nie zmienia sie (pozostaje kolor biaty).

m.n. do faktycznego udostepnienia powszechnie udostepniony pdzniej niz na

reklamy produktéw leczniczych osobom co najmniej 2 miesigce przed wydarzeniem,
nieuprawnionym, skorzystania z jednak nadal ze znacznym wyprzedzeniem,
przejawdw goscinnosci przez osoby | ¢ petna spdjnosé pomiedzy deklaracjami we
nieuprawnione czy ztamania zasad wniosku  certyfikacyjnym  a faktycznym

dotyczacych lokalizacji wydarzenia lub
przejrzystosci przeptywow finansowych.

KATEGORIA 1I: NARUSZENIA O UMIARKOWANEJ WADZE

Organizator w trakcie wydarzenia | ¢ formalne zabezpieczenia przed dostepem | Zespdt Certyfikujagcy moze w  stanowisku  konczacym
niedostatecznie  lub  nieskutecznie 0séb postronnych (np. postanowienia w | Postgpowanie wyjasniajgce wydac zalecenia naprawcze i
wdrozyt mechanizmy organizacyjne, w regulaminie), ale brak ich konsekwentnego zobowigza¢ Organizatora do wdrozenia okreslonych dziatan
wyniku czego potencjalnie mogto dojs¢ korygujacych lub prewencyjnych w kolejnych wydarzeniach.

do sytuacji, w ktérej np. uczestnicy mogli
nie otrzymaé klarownej informacji o

przebiegiem wydarzenia.

egzekwowania w praktyce,

e brak informacji o zrddle finansowania . . . .
Jesli wydarzenie ma charakter cykliczny, zalecenia naprawcze

elementow pozamerytorycznych (w

zrédle finansowania elementéw majg rowniez zastosowanie do kolejnych edycji. W sytuacji, w
pozamerytorycznych wydarzenia albo odpowiednim  miejscu  w  programie | \t5rej do certyfikacji zostanie zgloszona kolejna edycja
osoby nieuprawnione miaty dostep do wydarzenia, na plakatach, w broszurach, | wydarzenia, Zespét Certyfikujgcy zastrzega sobie prawo do
tresci promocyjnych. Jednak w toku ulotkach), uzaleznienia wydania Certyfikatu od wdrozenia zalecen
Postgpowania  wyjasniajacego  nie | ¢ niedostatecznie  klarowne  wydzielenie | skierowanych wobec poprzedniej edycji wydarzenia.
przedstawiono jednoznacznych elementéw pozamerytorycznych z

programu merytorycznego wydarzenia (np.
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dowoddéw na systemowe lub swiadome
naruszanie zasad.

Naruszenia o charakterze powaznym,
powtarzalnym lub $wiadomym, ktére
prowadzity do naruszenia Kryteriow
Certyfikacji.

brak
wyraznego komunikatu dla uczestnikéw, ze

w programie, ulotce, broszurze,

wydarzenia pozamerytoryczne nie s3
czescig wydarzenia merytorycznego),
brak

ekspozycyjnych

fizycznego  wydzielenia  stref
przy

poleganiu wyfacznie na identyfikatorach,

jednoczesnym

niewystarczajgca kontrola udziatu oséb
(np. obecnos¢
w przestrzeniach wspdlnych sgsiadujacych
ze stoiskami),

towarzyszacych

rozbieznosci pomiedzy przebiegiem

Wydarzenia a jego opisem w Formularzu.

brak jakichkolwiek realnych mechanizméw
kontroli dostepu do stref ekspozycyjnych i
wyktaddéw sponsorowanych,
elementy pozamerytoryczne programu
wydarzenia nie zostaly wyodrebnione z
programu merytorycznego,

wydarzenie, mimo odmiennych deklaracji
we wniosku certyfikacyjnym, zostato
zorganizowane w budynku historycznym
bedacym przede wszystkim

atrakcja/kierunkiem turystycznym,

W przypadku naruszen objetych kategorig Il, w wyniku oceny
Zespotu Certyfikujgcego: :
a) Certyfikat otrzymuje komentarz wskazujgcy na
naruszenie/dziatania naprawcze (certyfikat
otrzymuje kolor z6tty)

KATEGORIA 11l: NARUSZENIA ISTOTNE | SYSTEMOWE

W przypadku naruszen objetych kategorig Ill, w ktdrych
postepowanie wyjasniajgce potwierdzi, ze doszto do istotnego
naruszenia Kryteriéw Certyfikacji, w wyniku oceny Zespotu
Certyfikujgcego: :

a) Certyfikat otrzymuje komentarz wskazujgcy na
naruszenie wraz z wskazaniem dziatan nastepczych
(certyfikat otrzymuje kolor pomaranczowy)

W przypadku organizatorow wydarzen, ktore kilkakrotnie
otrzymaty zmiane statusu certyfikatu na pomaranczowy
(tj. w Il Kategorii naruszen) mozliwos¢ certyfikacji
kolejnych wydarzen organizowanych przez tego samego
Uzytkownika Systemu moze zosta¢ ograniczona, o czym

ul. Jasna 14/16A, 00-041 Warszawa

T. (+48) 609 844 060

NIP 521-34-02-914 biuro@infarma.pl, www.infarma.pl

organizator oraz Uzytkownik Systemu zostang
poinformowanie za posrednictwem poczty
elektronicznej e-mail.
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swobodny dostep oséb towarzyszacych do
stoisk  firm  farmaceutycznych  lub
sympozjow firmowych,

finansowanie noclegéw, wyzywienia lub
innych swiadczen dla oséb towarzyszacych,
istotne rozbieznosci pomiedzy
deklaracjami zawartymi we wniosku
certyfikacyjnym a rzeczywistg organizacjg
wydarzenia,

powtarzalno$é¢ podobnych naruszen przy
kolejnych wydarzeniach tego samego
organizatora.

ul. Jasna 14/16A, 00-041 Warszawa
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VIl. ODPOWIEDZIALNOSC

1. INFARMA nie ponosi odpowiedzialnosci za btedy, przeoczenia lub niekompletnosé informacji
zamieszczonych w Systemie Certyfikacji oraz nie $wiadczy ustug doradztwa prawnego. INFARMA
zastrzega sobie prawo do aktualizacji, uzupetnied i zmian informacji zawartych na stronie
internetowej Systemu Certyfikacji bez koniecznosci wczesniejszego powiadamiania uzytkownikéw.

2. INFARMA zastrzega, ze ocena danego wydarzenia w ramach Systemu Certyfikacji jest
prowadzona wytgcznie na podstawie informacji i dokumentéw udostepnionych publicznie przez
Uzytkownika Systemu 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
wprowadzajagce w bfad informacje lub dokumenty udostepnione publicznie lub przekazane
INFARMIE przez Uzytkownika Systemu. INFARMA nie ponosi odpowiedzialnosci za skutki
wykorzystania informacji uzyskanych za posrednictwem Systemu Certyfikacji przez Uzytkownikéw
Systemu lub jakiekolwiek osoby trzecie. Wytgczenie odpowiedzialnos$ci obejmuje réwniez wszelkie
nastepstwa uczestnictwa lub zaangazowania w certyfikowane wydarzenie, ktdrego rzeczywisty
przebieg nie odpowiadat informacjom lub dokumentom udostepnionym publicznie Ilub
przekazanym INFARMIE w ramach procesu certyfikacji.

3. System Certyfikacji moze zawieraé odniesienia do stron internetowych bedacych wtasnosciag
innych podmiotdw. Odniesienia te majg na celu utatwienie dotarcia do informacji, a INFARMA nie
ponosi odpowiedzialnosci za zawarte tam tresci, ani ich wykorzystanie przez Uzytkownika Systemu.
Korzystanie z innych stron internetowych osdéb trzecich odbywa sie na wtasng odpowiedzialnos¢ i
ryzyko Uzytkownika Systemu.

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

5. INFARMA oraz sygnatariusze Kodeksu Dobrych Praktyk INFARMA s3 uprawnieni do prowadzenia
dziatan w zakresie monitorowania wybranych wydarzen, ktére uzyskaty Certyfikat w ramach
Systemu Certyfikacji, w celu oceny zgodnosci organizacji wydarzenia z niniejszym Regulaminem.

VIIl. PRYWATNOSC

1. Korzystanie z Systemu Certyfikacji wigze sie z przetwarzaniem danych osobowych
Uzytkownikéw, ktdrzy reprezentujg Organizatorow wydarzen. Zasady przetwarzania danych
osobowych Uzytkownikow znajdujg sie w Polityce prywatnosci.

2. System Certyfikacji wykorzystuje pliki cookies, ktérych zasady wykorzystywania opisuje
Polityka plikdw cookies.
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IX. PRAWA DO SYSTEMU CERTYFIKACJI | WYMAGANIA SPRZETOWE

1. Wszelkie prawa do catej zawartosci Systemu Certyfikacji sg zastrzezone. Serwis zawiera elementy
chronione prawem autorskim. Zadna cze$¢ Systemu Certyfikacji nie moze by¢ kopiowana w celach
komercyjnych w catosci lub czesci, transmitowana elektronicznie, modyfikowana, linkowana lub
wykorzystywana w inny sposdb bez uprzedniej pisemnej zgody INFARMY, zgodnie z ustawg o prawie
autorskim i prawach pokrewnych.

2. Korzystanie z Systemu Certyfikacji wymaga:

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

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

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

X. KORESPONDENCIJA | UWAGI DO DZIALANIA SYSTEMU CERTYFIKACII

1.

Wszelkg korespondencje oraz uwagi dotyczace 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, ktérej
dotyczy punkt IV Regulaminu.

XI. POSTANOWIENIA KONCOWE

1.

Korzystanie z Systemu Certyfikacji podlega ograniczeniom wynikajgcym z przepisdw prawa
polskiego oraz z powszechnie przyjmowanych zasad postepowania odnoszacych sie do
wszystkich uzytkownikéw Internetu, ktére majg na celu ochrone ich intereséw oraz intereséw
0s6b trzecich. Korzystanie z Systemu Certyfikacji polega wytgcznie na podejmowaniu dziatan
zgodnych z obowigzujgcym prawem, zasadami wspotzycia 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 Regulaminu po uprzednim
poinformowaniu Uzytkownikéw Systemu o takiej zmianie poprzez opublikowanie zmiany w
Systemie Certyfikacji dostepnym pod domeng certyfikacja.infarma.pl.

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

Wtasciwym do rozstrzygania sporéw wynikajgcych ze swiadczenia Ustug, o ktérych mowa w
Regulaminie, jest sad wiasciwy dla siedziby INFARMA.

Korzystanie z Systemu Certyfikacji jest rownoznaczne z akceptacjg powyzszych zasad.

Regulamin wchodzi w Zycie w dniu 15 lipca 2026 r. jest obowiqzujgcy do oceny Wydarzen
organizowanych od 1 listopada 2026 r.
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