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Regulamin organizacyjny Komisji Etyki i Reklamy

§ 1. Postanowienia ogdlne

Komisja Etyki i Reklamy, zwana dalej ,,Komisjg”, jest powotana przez Zarzad Technomed jako
ciato doradcze i opiniotwdrcze w sprawach zwigzanych z etyka i reklamg na rynku wyrobéw
medycznych.

Wsparcie administracyjno-organizacyjne Komisji zapewnia Technomed.

Regulamin okresla zasady organizacji i funkcjonowania Komisji.

§ 2. Zadania Komisji

Do zadan Komisji nalezy miedzy innymi:

1)

Opiniowanie dziatarn informacyjnych, reklamowych i promocyjnych firm cztonkowskich
Technomed pod katem ich zgodnosci z powszechnie obowigzujgcymi przepisami prawa,
praktykg organdéw, orzecznictwem witasciwych saddéw, stanowiskiem prezentowanym
w doktrynie, wytycznymi wtasciwych ciat doradczych (MDCG), oraz przyjetymi zasadami etyki
branzowej.

Zajmowanie stanowiska w przedmiocie interpretacji aktow regulujgcych reklame wyrobéw
medycznych, w tym w szczegdlnosci aktéw rangi wspdlnotowej (m.in. MDR) oraz krajowej
(m.in. ustawa o wyrobach medycznych i wtasciwe rozporzadzenie wykonawcze).
Przyjmowanie zgtoszen oraz ocena przypadkow potencjalnego naruszenia etyki lub przepiséw
o reklamie zgtaszanych przez cztonkdéw organizacji, instytucje lub podmioty trzecie.
Monitorowanie zmian w zakresie regulacji prawnych, orzecznictwa witasciwych sadow,
praktyki organéw, wytycznych wtasciwych ciat doradczych (MDCG), oraz ocena ich wptywu
na rynek wyrobdw medycznych.

Wspdtpraca z organami kompetentnymi oraz organizacjami branzowymi w zakresie kreowania
nowych lub modyfikacji juz istniejacych dobrych praktyk.

Dziatania edukacyjne i informacyjne na temat etyki, reklamy, promocji i informacji o wyrobach
medycznych.

Przygotowywanie rekomendacji dotyczacych standardow komunikacji marketingowej
na rynku wyrobéw medycznych.

§ 3. Organizacja Komisji

Cztonkowie Komisji sg wytaniani sposrdd ekspertédw z firm cztonkowskich powotanych przez
Zarzad Technomed.

Posiedzenia Komisji odbywaja sie w petnym sktadzie lub w podkomisjach.

W petnym sktadzie omawiane sg zagadnienia dotyczace miedzy innymi:

a. sposobu funkcjonowania Komisji,
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b. zasad opracowywania opinii i rekomendacji podkomisji,

¢. zmian Regulaminu Organizacyjnego,

d. wypracowania opinii, stanowisk i rekomendacji catej Komisji.

Podkomisje powotywane sg do analizy konkretnych zagadnien zgtaszanych przez firmy
cztonkowskie Technomed.

Udziat w podkomisji jest dobrowolny i zalezy od zgtoszenia gotowosci do udziatu
W wyznaczonym terminie oraz akceptacji omawianych zagadnien.

§ 4. Procedura powotywania podkomisji

Zarzad Technomed ustala termin spotkania oraz liste zagadnien do omdwienia, zgodnie
z kolejnoscig ich wptywu.
Informacja o planowanym spotkaniu oraz tematyke obrad przesyta sie do wszystkich cztonkéw
Komisji z co najmniej 14-dniowym wyprzedzeniem.
Podkomisja sktada sie z maksymalnie 7 cztonkéw wytanianych ze sktadu Komisji. Ze sktadu
podkomisji wybiera sie jej przewodniczgcego oraz jego zastepce.
Cztonkowie zgtaszajg gotowos¢ do udziatu w spotkaniu do 7 dni od otrzymania informacji,
wskazujgc jednoczesnie czy chcg bra¢ udziat w podkomisji w roli przewodniczacego.
W przypadku wiekszej liczby zgtoszen niz miejsc w podkomisji, sktad grupy wytaniany jest
w drodze losowania przeprowadzanego przez Technomed.
Technomed lub Przewodniczgcy Komisji moze podjgé decyzje o zwiekszeniu sktadu podkomisji.
Cztonkowie Komisji sg wytaczani przez przewodniczacego lub na swéj wniosek wstrzymuja sie
od udziatu w pracach podkomisji w zakresie w jakim zachodzi stosunek osobisty lub stuzbowy
tego rodzaju, ze modgtby wywotaé watpliwosci co do bezstronnosci osoby uczestniczacej
w rozstrzygnieciu danego zagadnienia.
Przewodniczacy podkomisji lub Technomed mogg zdecydowac o:

a. zwiekszeniu liczby cztonkéw w okreslonym posiedzeniu podkomisji,

b. zaproszeniu na posiedzenie podkomisji eksperta zewnetrznego z gtosem doradczym,

w celu wystuchania jego opinii,
c. wystgpieniu do innej organizacji lub organu administracji pafstwowej z prosba
o przedstawienie ich opinii do okreslonego zagadnienia.

§ 5. Zasady zgtaszania spraw do rozpatrzenia przez Komisje

Zagadnienia do rozpatrzenia przez Komisje mogg by¢ zgtaszane przez firmy cztonkowskie
Technomed za posrednictwem poczty elektronicznej na adres: biuro@technomed.org.pl.

W przypadku gdy zagadnienie wykracza poza zakres merytoryczny prac Komisji, Technomed
po uzgodnieniu z Przewodniczagcym Komisji informuje o tym firme cztonkowska.

Firma cztonkowska zgtaszajgca zagadnienie moze, wraz ze zgtoszeniem, ztozyé wniosek
o zachowanie anonimowosci, w celu umozliwienia rozpatrzenia sprawy bez ujawniania
tozsamosci Wnioskodawcy, produktu lub innych istotnych informacji, zwane dalej facznie
yinformacjami chronionymi”.

W przypadku ztozenia wniosku, o ktérym mowa w ust. 2, Technomed zobowigzany jest
do opracowania zgtoszonego zagadnienia w sposéb umozliwiajgcy jego analize przez Komisje,
z jednoczesnym wytgczeniem danych identyfikujgcych informacje chronione.
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W sytuacji, gdy zanonimizowanie zgtoszenia w sposdéb uniemozliwiajgcy identyfikacje
informacji chronionych okaze sie niemozliwe lub mogtoby wptyngé na merytoryczng ocene
zagadnienia, Technomed ustala z Firmg cztonkowska zgtaszajgcg zagadnienie indywidualne
zasady sformutowania pytania kierowanego do Komisji, z zachowaniem mozliwie najwyzszego
poziomu ochrony informacji chronionych.

Wszelkie informacje uzyskane przez Technomed w zwigzku ze zgtoszeniem zagadnienia
podlegajg ochronie, a ich ujawnienie mozliwe jest wylacznie w zakresie niezbednym
do realizacji zadan Komisji, z poszanowaniem zasad poufnosci.

§ 6. Zasady pracy podkomisji

Podkomisja spotyka sie w ustalonym terminie w celu omdwienia powierzonych zagadnien
i opracowania rekomendacji lub opinii.

Spotkania mogg odbywaé sie w formie stacjonarnej, zdalnej lub hybrydowej, w zaleznosci
od decyzji przewodniczgcego podkomisji.

Jesli omawiane kwestie dotyczg podmiotu, ktéry nie wystapit z zapytaniem, lecz zostat
wskazany przez inny podmiot jako wymagajgcy weryfikacji pod katem zgodnosci jego dziatan
z zasadami obowigzujgcymi na rynku wyrobdw medycznych, Technomed zwraca sie do tego
podmiotu z proshg o przedstawienie stanowiska w sprawie. Otrzymane stanowisko jest
przekazywane przewodniczgcemu oraz cztonkom wiasciwej podkomisji, ktéra ma zajgé
stanowisko w danej sprawie, najpdzniej na 7 dni przed planowanym posiedzeniem.

Podmiot, o ktérym mowa w ust. 3, ma prawo zgtosi¢ cheé udziatu w posiedzeniu podkomisji.
Decyzje o wyrazeniu zgody lub odmowie udziatu podejmuje przewodniczgcy podkomisji.
Przewodniczacy podkomisji moderuje obrady i zapewnia przestrzeganie zasad etyki oraz
porzadku dyskusji.

W przypadku udzialu w posiedzeniu podkomisji eksperta zewnetrznego lub podmiotu,
o ktéorym mowa w ust. 3, ich uczestnictwo jest dopuszczalne wytgcznie w czesci przeznaczonej
na dyskusje. Ekspert zewnetrzny ani podmiot nie mogg uczestniczy¢ w czesci posiedzenia
obejmujacej procedure gtosowania i przygotowania stanowiska.

Rozstrzygniecia podejmowane sg wiekszoscig % gtoséw obecnych podczas gtosowania. Kazdy
z cztonkdw moze zgtosi¢ zdanie odrebne, ktore powinno zawieraé szczegdétowe uzasadnienie.
Z kazdego spotkania sporzadzany jest protokdt zawierajacy podjete ustalenia i rekomendacje.
Dokumenty przygotowywane przez podkomisje sg przekazywane wszystkim cztonkom Komisji
oraz archiwizowane przez Technomed.

§ 7. Przyjmowanie stanowisk Komisji

Przygotowane opinie i rekomendacje z posiedzenia podkomisji przekazywane sg Komisji.

W przypadku, gdy opinia przygotowana przez podkomisje zostata podjeta wiekszoscig, o ktorej
mowa w § 6 ust. 7, kazdy cztonek Komisji ma 7 dni na zgtoszenie do niej sprzeciwu wraz z jego
uzasadnieniem. Ztozenie sprzeciwu w terminie powoduje przekazanie zagadnienia wraz
z opinig oraz z uzasadnieniem do sprzeciwu na posiedzenie catej Komisji. Ztozenie sprzeciwu
po terminie pozostawia sie bez rozpoznania.
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W przypadku, gdy opinia przygotowana przez podkomisje nie zostata podjeta wiekszoscig,
o ktérej mowa w § 6 ust. 7, zagadnienie wraz z opinig jest przekazywane na posiedzenie catej
Komisji.

Podczas posiedzenia Komisji, na ktérym omawiane sg zagadnienia, o ktérych mowa w ust. 2
i 3, kazdy temat przedstawiany jest przez przewodniczgcego podkomisji, ktdra zajmowata sie
danym tematem.

Komisja podejmuje decyzje wiekszoscig % gtoséw obecnych podczas gtosowania. W przypadku
braku podjecia decyzji, Komisja wydaje rekomendacje dotyczaca sposobu zatatwienia sprawy,
w szczegdlnosci przez skierowanie oficjalnego pisma przez Technomed do organéw
panstwowych z prosbg o zajecie stanowiska.

Ostateczne opinie lub stanowiska wydane przez Komisje sg przesytane przez Technomed
do zainteresowanego podmiotu oraz archiwizowane.

§ 8. Przewodniczacy Komisji i Zastepcy Przewodniczacego

Komisja sposrdd swoich cztonkéw wybiera Przewodniczgcego Komisji oraz dwéch Zastepcéw
na okres 1 roku, liczac od dnia powotania do ostatniego dnia tego okresu.
Przewodniczacy Komisji odpowiada za:

a. nadzor nad realizacjg zadan Komisji,

b. moderowanie obrad Komisji oraz zapewnienie przestrzegania zasad Regulaminu,

c. podejmowanie decyzji o pracach podkomisji w wiekszym sktadzie, reprezentowanie

Komisji wobec Zarzagdu Technomed i innych podmiotéw.

Zastepcy Przewodniczacego wspierajg Przewodniczgcego w wykonywaniu jego zadan
i zastepujg go w przypadku jego nieobecnosci.
Przewodniczacy Komisji oraz Zastepcy przewodniczagcego mogg ztozy¢ rezygnacje z petnionej
funkcji w kazdym czasie, sktadajgc oswiadczenie o rezygnacji do Technomed. Rezygnacja staje
sie skuteczna z dniem jej przyjecia przez Technomed, nie pdzniej jednak niz w terminie 10 dni
od dnia jej przekazania.
W przypadku rezygnacji Przewodniczacego Komisji do czasu powofania nowego
przewodniczacego jego obowigzki peftni wskazany przez Zarzad Technomed Zastepca
Przewodniczacego Komisji.
W przypadku rezygnacji Zastepcy Przewodniczacego Komisji do czasu powotania nowego jego
obowigzki petni wskazany przez Zarzad Technomed cztonek Komisji.

§ 9. Obowigzki przewodniczacego i zastepcy przewodniczacego podkomisji

Do zadan przewodniczgcego podkomisji nalezy:

a. moderowanie obrad podkomisji oraz zapewnienie przestrzegania zasad etyki oraz
porzadku dyskusji,

b. podejmowanie decyzji o zwiekszeniu liczby cztonkéw w spotkaniu podkomisji,

c. zapraszanie na spotkanie podkomisji eksperta zewnetrznego z gtosem doradczym,
w celu wystuchania jego opinii,
wybor formy spotkania podkomisji,
wyrazenie zgody lub odmowy na udziat podmiotu, o ktérym mowa w § 6 ust. 3.
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Zastepca  przewodniczgcego  podkomisji  wspiera  przewodniczgcego  podkomisji
w wykonywaniu jego zadan i zastepuje go w przypadku jego nieobecnosci.

§ 10. Obowigzki cztonkéw Komisji

Cztonkowie Komisji petnig funkcje osobiscie wedle swej najlepszej wiedzy i umiejetnosci
w sposéb bezstronny.
Cztonkowie Komisji sg zobowigzani do:

a) dziatania w interesie podmiotéw funkcjonujacych na rynku wyrobéw medycznych,

b) przestrzegania zasad poufnosci dotyczacych obrad i ustalern Komisji,

c) rzetelnego przygotowania sie do spotkan i aktywnego udziatu w pracach podkomisji,

d) wspotpracy z innymi cztonkami Komisji.
Cztonek Komisji moze ztozy¢ rezygnacje z cztonkostwa w Komisji w kazdym czasie, sktadajac
oswiadczenie o rezygnacji do Technomed. Rezygnacja staje sie skuteczna z dniem jej
przekazania do Technomed, nie pdzniej jednak niz w terminie 10 dni od dnia jej doreczenia.

§ 11. Postanowienia koncowe

Regulamin wchodzi w zycie z dniem jego zatwierdzenia przez Zarzad Technomed.

Wszelkie zmiany w Regulaminie wymagajg akceptacji Zarzagdu Technomed.

W sprawach nieuregulowanych niniejszym Regulaminem decyzje podejmuje Zarzad
Technomed w porozumieniu z Przewodniczgcym Komisji.
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