Obowiazuje od 19.01.2021

REGULAMIN OCENY WYDARZEN EDUKACYJNYCH
ORGANIZOWANYCH PRZEZ PODMIOT TRZECI
W RAMACH SYSTEMU OCENY WYDARZEN EDUKACYJNYCH (dalej:
SOWE)

DEFINICJE
CO - Compliance Officer.
CP - Compliance Panel.

w oN o

HCO - inaczej Organizacja ochrony zdrowia; kazdy podmiot (niezaleznie od formy prawnej lub
organizacyjnej), ktora jest organizacja zwigzang z ochrong zdrowia, medycyna lub dziatalno$cig
naukowa, ktora moze mie¢ bezposredni lub posredni wplyw na przepisywanie, rekomendowanie, zakup,
zamawianie, dostawe, uzytkowanie, sprzedaz lub najem Technologii medycznych lub zwigzanych z nimi
ustug, jak np.: szpital, lider grupy zakupowej, ambulatorium, klinika, laboratorium, apteka, instytut
badawczy, fundacja, uniwersytet lub inna instytucja nauczajgca lub towarzystwo naukowe lub
stowarzyszenie zawodowe (z wyjatkiem organizacji pacjentow); lub podmiot, przez ktory jeden lub
wigcej HCP §wiadczy ustugi zdrowotne.

4. HCP —inaczej Pracownik ochrony zdrowia; kazda osoba fizyczna (z funkcja kliniczng lub niekliniczng),
ktéra w ramach wykonywania czynnosci zawodowych moze bezposrednio lub posrednio kupowac,
najmowac, rekomendowac¢, podawaé, uzywac, dostarcza¢, zamawiaé, okresla¢ zakup lub najem, lub
przepisywac¢ Technologie medyczne (w tym wyroby medyczne) lub zwigzane z nimi ustugi, w tym m.in.
urzednik panstwowy, pracownik lub przedstawiciel agencji rzagdowej lub innej organizacji sektora
publicznego badz prywatnego, taki jak m.in.: lekarz, pielegniarka, technik, diagnosta laboratoryjny,
badacz, koordynator badan lub specjalista ds. zamowien.

5. Organizator logistyczny — podmiot organizujacy Wydarzenie, odpowiedzialny za sfere logistyczng lub
organizacyjng, w tym PCO lub HCO.

6. Organizator merytoryczny — podmiot organizujgcy Wydarzenie, odpowiedzialny za sfere
merytoryczng, w tym PCO lub HCO.

7. Organizator Wydarzenia — Organizator merytoryczny lub Organizator logistyczny.

8. Partner SOWE - podmiot wspoélpracujacy z Izba POLMED na podstawie waznej umowy wspolpracy
w zakresie Systemu Oceny Wydarzen Edukacyjnych.

9. PCO - inaczej Profesjonalny organizator konferencji; organizacja specjalizujagca si¢ w organizacji
kongresow, konferencji, seminariow i podobnych wydarzen w celach zarobkowych.

10. Preceptorship — sytuacja, w ktorej lekarz nadzorujacy kontroluje szkolenie zabiegowe szkolgcego si¢
lekarza, a lekarz szkolacy si¢ nie ponosi glownej odpowiedzialno$ci za pacjenta, ktoéry poddawany jest
procedurze.
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Proctorship — sytuacja, w ktorej lekarz szkolacy si¢ wykonuje pewng procedur¢ pod nadzorem innego
lekarza; lekarz szkolacy si¢ ponosi réwniez gldowng odpowiedzialno$¢ za pacjenta, ktory poddawany jest
procedurze.

Szkolenia z procedur — inaczej Szkolenia z procedur organizowane przed podmiot trzeci; kazdy rodzaj
Wydarzenia, ktorego gtownym celem jest przekazanie HCP informacji 1 szkolenia z zakresu
bezpiecznego 1 skutecznego wykonywania jednej lub wigcej procedur klinicznych w warunkach, w
ktorych informacje i szkolenie dotycza: - konkretnych postgpowan terapeutycznych, diagnostycznych
lub rehabilitacyjnych, tj. klinicznych schematoéw dziatania, metod lub technik (raczej niz uzywania danej
Technologii medycznej); oraz praktycznej demonstracji lub szkolenia dla HCP, podczas ktorych
wigkszo$¢ programu szkoleniowego realizowana jest w otoczeniu klinicznym. Dla uniknigcia
watpliwos$ci, edukacja prowadzona na podstawie umow typu proctorship lub preceptorship nie stanowi
Szkolen z procedur.

Technologie medyczne - wyroby medyczne, procedury i algorytmy oraz sposoby post¢powania z
pacjentem w systemie opieki zdrowotne;.

Wydarzenie — inaczej Wydarzenie edukacyjne organizowane przez podmiot trzeci; kazdego rodzaju
czynnosci, ktére sg planowane, budzetowane, zarzadzane i realizowane w catosci badz w czesci przez
lub w imieniu podmiotu niebedacego firma cztonkowska Izby POLMED lub Partneréw SOWE, celem
spelnienia potrzeb edukacji medycznej HCP zwigzanej z Technologiami medycznymi, w tym Szkolenia
z procedur.

Wydarzenie firmowe - kazdego rodzaju czynnosci planowane, budzetowane, zarzadzane i realizowane
w calosci badZz w czesci przez firmy czlonkowskie Izby POLMED lub Partneréw SOWE lub w ich
imieniu, celem realizacji uzasadnionych, udokumentowanych potrzeb biznesowych firmy cztonkowskie;j
Izby POLMED lub Partneréw SOWE, m.in. uzasadnionych potrzeb biznesowych wejscia w interakcij¢ z
klientami, w tym HCP lub HCO.

Wydarzenie miedzynarodowe — Wydarzenie odbywajace si¢ w obszarze geograficznym MedTech
Europe!, z udzialem (pasywnym) HCP pochodzacych z co najmniej dwoch krajow z obszaru
geograficznego MedTech Europe oraz Wydarzenie odbywajace si¢ poza obszarem geograficznym
MedTech Europe, w ktorym biorg udziat (pasywnie) HCP zarejestrowani i praktykujacy na obszarze
geograficznym MedTech Europe.

Wydarzenie ogolnokrajowe — Wydarzenie, ktorego nie mozna zakwalifikowac jako Wydarzenia o
zasiegu regionalnym, Wydarzenia o zasiggu wojewodzkim, bgdz Wydarzenia o zasiegu lokalnym.

Wydarzenie o zasiegu lokalnym — Wydarzenie, ktorego wszyscy uczestnicy (pasywni) bedacy HCP
wykonujg zawod w ramach jednego miasta lub powiatu.

Wydarzenie o zasiegu regionalnym — Wydarzenie, ktorego wszyscy uczestnicy (pasywni) bedacy HCP
wykonujg zawdd w ramach wigcej niz jednego wojewddztwa i mniej niz 4 wojewodztw.

Wydarzenie o zasiegu wojewodzkim - Wydarzenie, ktorego wszyscy uczestnicy (pasywni) bedacy
HCP wykonuja zawdod w ramach jednego wojewddztwa oraz niebedace zarazem Wydarzeniem o zasiegu
lokalnym.

! Obszar geograficzny MedTech Europe obejmuje obecnie: Austrie, Belgig, Bulgari¢, Czechy, Danig,
Finlandi¢, Francj¢, Niemcy, Grecje, Wegry, Irlandie, Wlochy, kraje, w ktorych Mecomed jest aktywny,
Holandi¢, Norwegie, Polske, Portugalie, Rumuni¢, Rosj¢, Stowacj¢, Stowenie, Hiszpani¢, Szwecje,
Szwajcarie, Turcj¢ 1 Wielka Brytani¢ oraz Chorwacje, Cypr, Estonig, Islandi¢, Lotwe, Liechtenstein, Litwe,
Luksemburg i Malte.
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II.

Zasieg — informacja czy Wydarzenie jest Wydarzeniem ogolnokrajowym, Wydarzeniem o zasiggu
regionalnym, Wydarzeniem o zasiggu wojewodzkim badz Wydarzeniem o zasiggu lokalnym.

PROCEDURA OCENY WYDARZEN
ZAKRES WYDARZEN PODLEGAJACYCH PROCEDURZE

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

L.5.

SOWE podlegaja Wydarzenia spetniajace tacznie nastepujace kryteria:

1.1.1.sg organizowane na terenie Polski (Wydarzenia ogélnokrajowe, Wydarzenia o zasiegu
regionalnym, Wydarzenia o zasiggu wojewodzkim, Wydarzenia o zasi¢gu lokalnym),

1.1.2.sg3 skierowane wylacznie badz w przewazajacym zakresie do HCP,

1.1.3.s3 skierowane do HCP wykonujacych zawod wytacznie albo przede wszystkim w Polsce
(ocenie nie podlegajg Wydarzenia skierowane do HCP niewykonujgcych zawodu w Polsce),

1.1.4.dotycza zagadnien z obszaru medycyny, zwigzanych z leczeniem chorob, ich diagnozowaniem
lub ich zapobieganiem, badz z zastosowaniem konkretnych metod leczniczych albo
diagnostycznych,

1.1.5.s3 organizowane przez podmioty trzecie (ocenie nie podlegaja Wydarzenia, ktoérych
organizatorem jest podmiot bg¢dgcy czlonkiem Izby POLMED Iub Partnera SOWE tj.
Wydarzenia firmowe).

W ramach pytania wstgpnego dotyczacego Wydarzenia, jak rowniez w ramach wniosku o ocene
Wydarzenia, wnioskodawca wskazuje czy CO ma oceni¢ Wydarzenie wyltgcznie pod katem
spetnienia kryteriow wskazanych w pkt 1.4., czy ma wzia¢ pod uwage takze dodatkowe wymagania
wlasciwe dla szczegodlnego rodzaju Wydarzenia jakim jest Szkolenie z procedur organizowane
przez podmiot trzeci. W przypadku Szkolen z procedur organizowanych przez podmiot trzeci
certyfikat potwierdzajacy zgodnos¢ Wydarzenia z kryteriami oceny Wydarzen bedzie posiadat
stosowng adnotacje.

Wylacznie Wydarzenia, ktore zostaly pozytywnie ocenione w ramach SOWE, bedg mogty by¢
wspierane finansowo lub rzeczowo przez firmy cztonkowskie Izby POLMED oraz Partnerow
SOWE w formie grantow edukacyjnych lub dziatan o charakterze komercyjnym (np. najem stoisk,
reklama, sympozja satelitarne) lub wsparcia bezposredniego HCP w odniesieniu do Szkolen z
procedur organizowanych przez podmiot trzeci.

Proces oceny spehlienia przez Wydarzenie kryteriow oceny Wydarzen opiera si¢ na badaniu
zgodnos$ci Wydarzenia z regulacjami kodeksow etyki Izby POLMED oraz Partnerow SOWE, w tym
5 rownowaznych kryteriow:

1.4.1.1okalizacji i obiektu Wydarzenia,

1.4.2.programu Wydarzenia,

1.4.3.0becnosci 0s6b towarzyszacych,

1.4.4.pakietu rejestracyjnego, zakwaterowania i rozrywki,
1.4.5.materiatow konferencyjnych i komunikacji dotyczacej Wydarzenia.

Szczegbdly dotyczace powyzszych kryteriow zostaly opisane w ,Kryteriach oceny Wydarzen
Edukacyjnych organizowanych przez podmiot trzeci w ramach systemu oceny wydarzen
edukacyjnych (dalej: SOWE)” stanowigcych zatacznik do niniejszego regulaminu.

Procedura oceny Wydarzen, w tym przesylanie dokumentow oraz informacji, a takze komunikacja
dotyczaca SOWE prowadzone sg za posrednictwem:

1.5.1.platformy dostepnej na stronie internetowej www.sowe.org.pl,



1.6.

1.5.2.adresow poczty elektronicznej: co@sowe.org.pl oraz certyfikacja@sowe.org.pl

1.5.3.strony internetowej www.sowe.org.pl.

Wydarzenia mi¢gdzynarodowe, w tym Wydarzenia mi¢dzynarodowe organizowane w Polsce lub
przez polskiego Organizatora Wydarzen, nie podlegaja SOWE, lecz podlegaja ocenie w ramach
Conference Vetting System MedTech Europe (https://www.cthicalmedtech.eu/medtech-

apps/cvs/home).

PYTANIE WSTEPNE DOTYCZACE WYDARZENIA

2.1.

2.2.

2.3.

24.

2.5.

2.6.

Organizator Wydarzenia moze zlozy¢ wniosek do CO w celu wstepnej oceny, czy Wydarzenie
spetnia kryteria oceny Wydarzen.

Whiosek w zakresie pytania wstepnego dotyczacego Wydarzenia sktadany jest za posrednictwem
platformy dost¢pnej na stronie internetowej: www.sowe.org.pl

Whiosek w zakresie pytania wstepnego dotyczacego Wydarzenia powinien zosta¢ ztozony do 180
dni przed planowanym terminem rozpocz¢cia Wydarzenia (dopuszcza si¢ ztozenie wniosku przed
podpisaniem jakichkolwiek uméw z dostawcami — np. hotelami).

Zakres wniosku powinien obejmowaé wskazanie: lokalizacji, obiektu, terminu oraz Zasiggu
Wydarzenia.

CO udziela odpowiedzi na pytanie wstgpne dotyczace Wydarzenia i przesylta ja wnioskodawcy w
terminie 30 dni od dnia ztozenia wniosku.

Pytanie wstepne dotyczace Wydarzenia nie zwalnia z obowigzku ztozenia wniosku o oceng
Wydarzenia.

WNIOSEK O OCENE WYDARZENIA

3.1.

3.2.

3.3.

34.

3.5.

3.6.

Organizator Wydarzenia sktada wniosek do CO w celu oceny czy Wydarzenie spetlnia kryteria
oceny Wydarzen.

Whiosek jest skladany za posrednictwem platformy dostepnej na stronie internetowe;j:
www.sowe.org.pl.

Whniosek o oceng Wydarzenia powinien zosta¢ ztozony nie p6zniej niz 45 dni przed planowanym
terminem rozpoczegcia Wydarzenia. Po uptywie terminu, o ktorym mowa powyzej CO nie ma
obowigzku wydania decyzji. W przypadku wydania decyzji przez CO w wyzej wymienionym
przypadku wnioskodaweca traci prawo do odwotania si¢ od decyzji CO.

W przypadku kiedy do wniosku o ocen¢ Wydarzenia zatgczono ramowy program Wydarzenia,
wnioskodawca jest zobowigzany nie p6zniej niz 35 dni przed terminem rozpoczgcia Wydarzenia
zalgczy¢ do przedmiotowego wniosku szczegdtowy program Wydarzenia.

CO nie podejmuje decyzji, jezeli w terminie okreslonym w pkt 3.5. nie uzupelniono wniosku o
szczegotowy program Wydarzenia.

W przypadku kiedy do wniosku o oceng¢ Wydarzenia zatgczono ramowy program Wydarzenia, CO
w terminie 10 dni od dnia ztoZenia przedmiotowego wniosku dokonuje oceny Wydarzenia oraz na
tej podstawie podejmuje wstgpne rozstrzygnigcie w zakresie oceny Wydarzenia, pod kagtem
kryteriow oceny Wydarzen wskazanych w pkt 1.4., z wylaczeniem pkt. 1.4.2. Informacja o
wstepnym rozstrzygnigciu zostanie ujawniona za posrednictwem strony internetowej
www.sowe.org.pl.




3.7. W przypadku stwierdzenia niezgodno$ci wskazujacych, ze Wydarzenie nie spetnia kryteriow oceny
Wydarzen, CO powiadamia wnioskodawce o stwierdzonych niezgodnosciach. Powiadomienie, o
ktorym mowa powyzej powinno zosta¢ przestane w terminie 10 dni od dnia ztozenia wniosku o
ocen¢ Wydarzenia. W przypadku otrzymania powiadomienia wnioskodawca ma prawo do podjecia
dziatan korygujacych, w terminie 5 dni od otrzymania powiadomienia. Informacja o mozliwo$ci
podjecia dziatan korygujacych zostanie ujawniona za posrednictwem strony internetowej
WWW.sowe.org.pl.

3.8. CO podejmuje decyzje dotyczacg Wydarzenia w terminie:

3.8.1.20 dni od dnia zlozenia wniosku o ocen¢ Wydarzenia, ktory przy zlozeniu zawierat
szczegotowy program Wydarzenia,

3.8.2.10 dni od dnia uzupeklienia wniosku o ocen¢ Wydarzenia, ktory przy ztozeniu zawierat
ramowy program Wydarzenia, o szczegélowy program Wydarzenia.

3.9. Decyzje opieraja si¢ wytacznie na dokumentach i informacjach przekazanych CO we wniosku za
posrednictwem platformy dostgpnej na stronie internetowej www.sowe.org.pl. Podejmujac decyzje
CO bierze pod uwage kryteria oceny Wydarzen, a takze przewidywany odbior publiczny
ocenianych Wydarzen. Analizie podlegaja jedynie sesje naukowe Wydarzenia, a nie ich wartos$¢
naukowa (,,scientific content”). CO nie weryfikuje w ramach procesu oceny czy dokumenty i
informacje sg aktualne. Przedmiotem analizy CO sg wylacznie informacje i dokumenty przekazane
za posrednictwem SOWE. Za prawdziwos$¢ przekazanych informacji i dokumentow odpowiada

wnioskodawca.

3.10. Decyzja CO ma charakter wigzacy dla firm cztonkowskich Izby POLMED oraz Partnerow
SOWE. Decyzja nie zastepuje prawa polskiego, procedur wewnetrznych firm cztonkowskich Izby
POLMED oraz Partnerow SOWE czy kodeksow etyki, ktore moga naktada¢ bardziej rygorystyczne

wymagania.
3.11. Decyzja CO jest przesytana wnioskodawcy.
3.12. Decyzja CO jest publikowana na stronie internetowej: www.sowe.org.pl gdy:

3.12.1. w decyzji CO pozytywnie ocenia zgodnos¢ Wydarzenia z kryteriami oceny Wydarzen,

3.12.2. w przypadku decyzji CO stwierdzajacej brak zgodno$ci Wydarzenia z kryteriami oceny
Wydarzen lub uznania Wydarzenia za niepodlegajace ocenie w ramach SOWE, wnioskodawca
nie skorzystat w prawa do odwotania w okreslonym w niniejszym regulaminie terminie.

3.13. W przypadku podjecia pozytywnej decyzji dotyczacej Wydarzenia zostaje wystawiony
certyfikat potwierdzajacy zgodno§¢ Wydarzenia z kryteriami oceny Wydarzen.

ODWOLANIA OD DECYZJI CO

4.1. Odwotanie od decyzji CO sktada si¢ do CP w terminie 5 dni od dnia przestania decyzji CO do
wnioskodawcy. Uprawnionym do ztozenia odwolania jest wylagcznie wnioskodawca.

4.2. Odwotanie przystuguje wylacznie od decyzji CO stwierdzajacej brak zgodnosci Wydarzenia z
kryteriami oceny Wydarzen lub uznania Wydarzenia za niepodlegajacego ocenie w ramach SOWE.

4.3. Odwotanie sktadane jest za posrednictwem platformy dostgpnej na stronie internetowej:
www.sowe.org.pl.

4.4. CP podejmuje decyzje w terminie 5 dni od dnia otrzymania odwotania. CP analizuje zasadno$¢
decyzji CO przez pryzmat kryteriow oceny Wydarzen. Decyzja CP jest ostateczna i ma charakter
wigzacy dla firm cztonkowskich Izby POLMED oraz Partneréw SOWE. Decyzja nie zastgpuje
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prawa polskiego, procedur wewnetrznych firm czionkowskich Izby POLMED oraz Partneréw
SOWE czy kodeksow etyki, ktore moga naktadac bardziej rygorystyczne wymagania.

4.5. Decyzja CP przesylana jest wnioskodawcy oraz publikowana na stronie internetowej:
www.sowe.org.pl.

4.6. W przypadku uwzglednienia odwotania od decyzji CO przez CP oraz pozytywnej oceny zgodnoS$ci
Wydarzenia z kryteriami oceny Wydarzen zostaje wystawiony certyfikat potwierdzajacy zgodno$¢
Wydarzenia z kryteriami oceny Wydarzen.

5. TERMINY NA WYKONANIE WYBRANYCH CZYNNOSCI

5.1. Jezeli koniec terminu do wykonania czynnos$ci, o ktéorej mowa w pkt 2.6., 3.7. — 3.9., 4.1., 4.5.
przypada na dzien uznany ustawowo za wolny od pracy lub na sobotg, termin uptywa nastgpnego
dnia, ktory nie jest dniem wolnym od pracy ani sobota.

III. COMPLIANCE OFFICER ORAZ COMPLIANCE PANEL
1. COMPLIANCE OFFICER

1.1. CO jest powotywany przez Izb¢ POLMED.

1.2. Zakres obowigzkow CO obejmuje, w szczegolnosci:
1.2.1.rozpatrywanie pytan wstepnych oraz ocena Wydarzen,
1.2.2.biezace administrowanie i obstuga SOWE,

1.2.3.kontakt z interesariuszami oraz komunikacja zewne¢trzna i wewnetrzna dotyczgca
funkcjonowania SOWE.

2. COMPLIANCE PANEL

2.1. CP jest powolywany przez 1zbe¢ POLMED. Uprawniony do tego na podstawie umowy Partner
SOWE ma prawo do zgtoszenia swojego reprezentanta do CP.

2.2. CP skfada si¢ z przedstawicicla Izby POLMED oraz przedstawicieli uprawnionych do ich
delegowania Partnerow SOWE, , posiadajgcych odpowiednia wiedze i doswiadczenie w branzy
technologii medycznych (MD i IVD), zapewniajacych niezalezno$¢ opinii i decyzji od firm
cztonkowskich, jednoosobowo reprezentujacych delegujace ich podmioty w ramach CP.

2.3. Zakres obowigzkow CP obejmuje, w szczegolnosci:
2.3.1.rozpatrywanie odwotan od decyzji CO,
2.3.2.zapewnienie niezaleznos$ci, bezstronnosci, profesjonalizmu i spojnosci systemu,
2.3.3.zapobieganie konfliktom interesu.
2.4. Decyzje CP sa podejmowane jednogtosnie.
IV. POSTANOWIENIA KONCOWE
1.1. Niniejszy regulamin obowigzuje od dnia 19.01.21 .

1.2. Niniejszy regulamin nie dotyczy Wydarzen, ktorych termin rozpoczecia wypada wczesniej niz
60 dni od dnia wejscia w zycie niniejszego regulaminu.

1.3. Ze wzgleddéw edukacyjnych wprowadza si¢ okres przejSciowy od dnia uruchomienia SOWE do
dnia 30 czerwca 2021 r.

1.4. W okresie przejsciowym:



1.4.1.bedzie istniala mozliwos¢ ztozenia wniosku o oceng Wydarzenia w terminie krotszym niz 45
dni przed terminem rozpoczeciem Wydarzenia (co jednoczesnie nie gwarantuje podjecia
decyzji przez CO). W takiej sytuacji wnioskodawca traci prawo do odwotania si¢ od decyzji
CO;

1.4.2.0bok certyfikatu potwierdzajacego zgodnos$¢ Wydarzenia z kryteriami oceny Wydarzen
wydaje si¢ takze certyfikat potwierdzajacy zgodnos¢ Wydarzenia z kryteriami oceny
Wydarzen z zastrzezeniem. Certyfikat wydany z zastrzezeniem dotyczy Wydarzenia, w
stosunku do ktorego potwierdzono zgodno$¢ Wydarzenia wylacznie w zakresie nastepujgcych
kryteriow:

1.4.2.1. programu Wydarzenia,

1.4.2.2.  obecnos$ci 0s6b towarzyszacych,
1.4.2.3.  pakietu rejestracyjnego, zakwaterowania i rozrywki,
1.4.2.4.  materialow konferencyjnych i komunikacji dotyczacej Wydarzenia;

od decyzji CO skutkujagcych wydaniem certyfikatu potwierdzajacego zgodnos¢ Wydarzenia z
kryteriami oceny Wydarzen z zastrzezeniem nie przyshuguje odwotanie do CP;

1.4.3.firmy cztonkowskie Izby POLMED oraz Partnerow SOWE mogg wspiera¢ wylgcznie
Wydarzenia, w stosunku do ktorych ztozono wniosek o oceng Wydarzenia przed terminem
rozpoczecia Wydarzenia, oraz w stosunku do ktorych wydano certyfikat:

1.4.3.1.  potwierdzajacy zgodnos¢ Wydarzenia z kryteriami oceny Wydarzen lub

1.43.2.  potwierdzajacy zgodno$¢ Wydarzenia z kryteriami oceny Wydarzen z
zastrzezeniem.

1.4.4.w przypadku braku podjecia decyzji przez CO z uwagi na zlozenie wniosku o oceng
Wydarzenia w terminie krotszym niz 45 dni przed terminem rozpoczeciem Wydarzenia, firmy
cztonkowskie Izby POLMED oraz Partnerow SOWE samodzielnie przeprowadzaja oceng
zgodnos$ci Wydarzenia z kryteriami oceny Wydarzen.

1.5. Certyfikat potwierdzajacy zgodno$¢ Wydarzenia z kryteriami oceny Wydarzen z zastrzezeniem
moze by¢ wydany wylacznie w stosunku do Wydarzen, ktorych planowany termin rozpoczecia
wypada w okresie przejsciowym.

1.6. Niniejszy regulamin podlega regularnym weryfikacjom i w razie potrzeby moze by¢
modyfikowany. Pierwsza weryfikacja nastapi po zakonczeniu okresu przejsciowego, o ktorym
mowa w pkt 1.3. Nastepne weryfikacje bedg podejmowane raz w roku lub w razie uzasadnionej
potrzeby.

1.7. Izba POLMED przewiduje, ze w przysztosci korzystanie z SOWE moze podlega¢ dodatkowym
optatom, ktore zostang wskazane w odrebnym regulaminie.

1.8. Wytyczne publikowane przez CO w formie tzw. Questions and Answers, stanowia oficjalng
wykladni¢ postanowien niniejszego regulaminu oraz ,Kryteriow oceny Wydarzen
Edukacyjnych organizowanych przez podmiot trzeci w ramach systemu oceny wydarzen
edukacyjnych (dalej: SOWE)”.



KRYTERIA OCENY WYDARZEN EDUKACYJNYCH

ORGANIZOWANYCH PRZEZ PODMIOT TRZECI
W RAMACH SYSTEMU OCENY WYDARZEN EDUKACYJNYCH (dalej:
SOWE)

WPROWADZENIE

OIGWM POLMED oraz Partnerzy SOWE jako organizacje skupiajgce producentdw, dystrybutorow i
importerow dziatajgcych w branzy technologii medycznych w Polsce oraz jako w wigkszo$ci czlonkowie
MedTech Europe dazg do stworzenia przyjaznego i transparentnego $rodowiska biznesowego dla rynku
technologii medycznych. Izba POLMED oraz Partnerzy SOWE stoja na stanowisku, iz zgodno$¢ dziatan
branzy z obowigzujacym prawem i regulacjami, a takze przestrzeganie standardow etycznych to zar6wno
obowiazek, jak i kluczowy czynnik na drodze realizacji powyzszych celow, ktory moze wzmocnic reputacje,
chroni¢ jej utrzymanie oraz zapewnic¢ sukces i rozwdj branzy technologii medycznych.

Relacje migdzy firmami cztonkowskimi Izby POLMED lub Partnerow SOWE a pracownikami ochrony
zdrowia oraz organizacjami ochrony zdrowia i organizatorami wydarzen edukacyjnych to wazny czynnik w
realizacji misji Izby POLMED oraz Partnerow SOWE, ktorzy w wigkszosci sg organizacjami cztonkowskimi
MedTech Europe, polegajacej na wspieraniu i zwigkszaniu dostgpnosci bezpiecznych, innowacyjnych i
niezawodnych technologii medycznych dla coraz wigkszych potrzeb pacjentow. Waznym jest, aby wszelkie
relacje pomigdzy podmiotami dziatajgcymi na rynku ochrony zdrowia w obszarze wyrobow medycznych
odbywaty si¢ w sposob etyczny, z poszanowaniem obowigzujacego prawa i przyjetych samoregulacji.

W celu zapewnienia jednolitego standardu i przejrzystosci interakcji firm branzy technologii medycznych z
pracownikami ochrony zdrowia oraz organizacjami ochrony zdrowia i organizatorami wydarzen
edukacyjnych dziatajagcymi na rynku medycznym, Izba POLMED oraz znaczna cz¢sé Partnerow SOWE
przyjeta kodeksy etyczne spojne z Kodeksem MedTech Europe (dalej tacznie: Kodeksy), ktorych
przestrzeganie jest obowigzkiem kazdego cztonka tych organizacji. Kodeksy wyznaczajg migdzy innymi
standardy organizacji wydarzen edukacyjnych organizowanych przez podmiot trzeci tj. konferencje,
kongresy, sympozja, warsztaty i inne. Tylko wydarzenia edukacyjne organizowane przez podmiot trzeci,
ktore spelniaja wymagania Kodekséw mogg otrzyma¢ wsparcie firm czlonkowskich 1zby POLMED
oraz Partneréw SOWE.

W celu zapewnienia, Ze wydarzenia edukacyjne organizowane przez podmiot trzeci, w ktérych biorg
udzial firmy czlonkowskie Izby POLMED oraz Partnerow SOWE, spelniaja standardy etyczne
wynikajace z Kodekséw, organizacje uruchomily w 2021 roku internetowg platforme System Oceny
Wydarzen Edukacyjnych (SOWE).

Wydarzenia edukacyjne organizowane przez podmiot trzeci, w ktorych uczestnicza pracownicy
ochrony zdrowia, poddawane sa ocenie w oparciu o kryteria wypracowane na podstawie Kodekséw.
Przedmiotowe i organizacyjne kryteria przedstawione sa w niniejszym dokumencie. Wydarzenia
edukacyjne organizowane przez podmiot trzeci spelniajace kryteria oceny otrzymuja certyfikat jako
potwierdzenie zgodnosci z wymaganiami Kodeksow.



KRYTERIA OCENY WYDARZEN:

I. LOKALIZACJA 1 OBIEKT

Lokalizacja i obiekt nie powinny by¢ glowng atrakcja Wydarzenia. Rozwazajac lokalizacje i obiekt,

Organizatorzy Wydarzen musza zawsze bra¢ pod uwage nastgpujace wytyczne:

Nalezy zawsze uwzglednia¢ potencjalng negatywna ocen¢ publiczng (spoteczenstwo, media, organy
wladzy) co do lokalizacji i obiektu. Wizerunek lokalizacji i obiektu nie moze by¢ postrzegany jako
luksusowy ani zwigzany z rozrywka, turystyka lub wypoczynkiem.

Lokalizacja i obiekt powinny by¢ wybrane w taki sposob, aby zapewni¢ centralne potozenie wzgledem
miejsc zamieszkania wickszosci zapraszanych uczestnikow lub siedziby Organizatora merytorycznego;
Lokalizacja i obiekt powinny znajdowa¢ si¢ w miejscu tatwo dostgpnym dla uczestnikow (np. bliskos¢
lotnisk, dworcow kolejowych, autostrad, srodkéw komunikacji publicznej);

Lokalizacja i obiekt powinny znajdowac si¢ w miescie lub w okolicach miasta uwazanego za centrum
naukowe lub biznesowe, odpowiedniego dla organizowanego Wydarzenia, sprzyjajacego wymianie idei
i przekazywaniu wiedzy.

Certyfikatu nie uzyska Wydarzenie organizowane:

W sezonie turystycznym letnim (od 15 czerwca do 15 wrze$nia) albo zimowym (od 20 grudnia do 31
marca) albo w innym terminie atrakcyjnym turystycznie, na terenie miasta lub gminy, ktore powszechnie
lub w sposob oczywisty, ze wzgledu na swoja renome, uznawane sg za miejscowosci przede wszystkim
uzdrowiskowe, wypoczynkowe, wakacyjne, rozrywkowe, sportowe lub turystyczne. Powyzsze nie
dotyczy miast lub gmin:

o atrakcyjnych turystycznie, ale jednocze$nie bedacych siedzibg wojewody lub marszatka
wojewddztwa (np. Krakow, Gdansk czy Torun), lub

o bedacych osrodkiem akademickim w dziedzinie zwigzanej z tematem Wydarzenia, lub

o w ktorych siedzib¢ ma Organizator merytoryczny Wydarzenia lub Wydarzenie skierowane jest
wylacznie do uczestnikow z danego miasta lub powiatu (dotyczy wytacznie Wydarzen o zasiegu
lokalnym).

Poza terenem miasta lub gminy, o ktorych mowa powyzej, ale w obiekcie, ktory:

o powszechnie lub w sposob oczywisty uznawany jest za obiekt luksusowy, zwigzany z turystyka,
wypoczynkiem lub rozrywka, lub powszechnie lub w sposob oczywisty, ze wzgledu na swoja
renome 1 stosowang komunikacj¢ marketingows, uznawany jest przede wszystkim za atrakcje
lub destynacje turystyczng (np. zabytkowy zamek lub patac), niezaleznie od tego, czy w takim
obiekcie istnieje mozliwos¢ zorganizowania wydarzenia naukowego, np. jest wydzielona sala
konferencyjna, a takze niezaleznie od tego, czy w obiekcie tym organizowane sg wydarzenia
naukowe dla innych branz.

OBIEKT odpowiedni do organizacji Wydarzenia oraz zakwaterowania uczestnikow (o ile dotvczy) to:

Centrum kongresowe, obiekt konferencyjny lub inny obiekt o zblizonym lub podobnym charakterze, pod
warunkiem, ze ma on charakter §cisle biznesowy lub szkoleniowy.

Restauracja, pod warunkiem, ze zapewniona jest mozliwo$¢ przeprowadzenia prezentacji lub wystgpien
uczestnikow.

Hotel o standardzie do 4 gwiazdek posiadajacy profesjonalne zaplecze konferencyjne, pod warunkiem,
ze informacja o ofercie organizacji wydarzen konferencyjnych jest powszechnie dostgpna na stronach
internetowych tego hotelu. Dopuszcza si¢, w drodze wyjatku i w uzasadnionych przypadkach, hotele o
standardzie 5 gwiazdek pod warunkiem spehienia tgcznie nastepujacych kryteriow:



o hotel ma charakter $cisle biznesowy i jest potozony w miescie bedacym siedziba wojewody lub
marszatka wojewddztwa,

o Organizator Wydarzenia przewiduje udziatl powyzej 200 uczestnikow;

o hotel posiada profesjonalne zaplecze konferencyjne, tj. sal¢ konferencyjng z pelnym
wyposazeniem przewidziang na co najmniej 200 uczestnikdw;

o hotel nie jest miejscem zakwaterowania uczestnikow Wydarzenia;

o 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 dziatalno$ci) lecz majg wyraznie uboczny i jedynie dodatkowy
charakter oraz uczestnicy nie beda mieli mozliwo$ci swobodnego korzystania z oferty
wypoczynkowej 1 sportowej podczas trwania Wydarzenia.

*  Obiekt muzealny lub inny obiekt kulturalny (np. muzeum, sala koncertowa, teatr, kino, stadion) z oferta
profesjonalnych ustug konferencyjnych, o ile spetnione sg tacznie nastepujace kryteria:

o informacja o prowadzonej dzialalnosci konferencyjne;j jest powszechnie dostgpna na stronach
internetowych obiektu;

o zadne wydarzenia artystyczne, wystawowe, rozrywkowe, rekreacyjne, sportowe itp. nie beda
zawarte w programie wydarzenia naukowego podlegajacego certyfikacji oraz nie bgda dostepne
dla uczestnikoéw w ramach Wydarzenia (nawet gdyby nie byly ujete w programie Wydarzenia).

= Resorty SPA, kluby golfowe, statki wycieczkowe oraz obiekty z kasynem lub parkiem wodnym
bedacymi czgscig infrastruktury obiektu, w zadnym przypadku nie sg zgodne z wymogami Kodeksow,
zaréwno jako obiekt Wydarzenia, jak i jako zakwaterowanie dla uczestnikow.

= Obiekty oferujace korzystanie z infrastruktury do sportéw wodnych/zimowych oraz o$rodki oferujace
kompleksowe ustugi rekreacyjne (w szczegdlno$ci: wyciggi narciarskie, baseny termalne, prywatne
plaze/mariny) nie sg odpowiednie do organizacji Wydarzen.

II. PROGRAM WYDARZENIA

* Program Wydarzenia powinien pozostawa¢ pod wytaczng kontrola Organizatora merytorycznego.

=  Program Wydarzenia musi mie¢ warto$¢ edukacyjng i bezposredni zwigzek ze specjalizacjg / obszarem
terapeutycznym, diagnostycznym lub praktyka medyczng zapraszanych uczestnikow lub by¢
wystarczajgco uzasadniony, by wykaza¢ zasadnos$¢ obecnos$ci uczestnikow.

» Elementy programu niebe¢dace tematami naukowymi / merytorycznymi / edukacyjnymi (takie jak
umiej¢tnosci przywodeze, zarzadzanie, rozwdj kompetencji osobistych np. sztuka prezentacji) sa
akceptowane pod warunkiem, ze stanowig marginalng cz¢s$¢ programu Wydarzenia.

» Elementy programu wykraczajace poza specjalizacj¢ / obszar terapeutyczny, diagnostyczny lub praktyke
medyczng (np. z zakresu zarzadzania w ochronie zdrowia, zagadnienia prawne, zagadnienia zwigzane z
HTA, refundacja) sg akceptowane, pod warunkiem, ze nie dominujg nad aspektem edukacji medyczne;j.

» Sympozja satelitarne firm nie powinny kolidowa¢ czasowo z programem merytorycznym bedacym pod
kontrolg Organizatora Wydarzenia.

* Program Wydarzenia musi zawiera¢ jasny harmonogram bez luk mig¢dzy sesjami merytorycznymi oraz
stanowi¢ co najmniej 6 godzin sesji merytorycznych w przypadku wydarzen calodniowych oraz 3
godziny sesji merytorycznych dla wydarzen przewidzianych na pot dnia (sympozja satelitarne firm,
przerwy kawowe oraz obiadowe nie sg wliczane).

=  Prelegenci musza by¢ jasno okresleni (najpozniej na etapie dostarczenia programu szczegotowego).

» W przypadku sesji sponsorowanych i sympozjow satelitarnych wymagane jest ich wyrazne oznaczenie
w programie (np. poprzez logo lub nazwe sponsora).

= Szczegdlowy program Wydarzenia jest powszechnie dostepny (np. na stronie internetowej Wydarzenia)
co najmniej na 35 dni przed Wydarzeniem (natomiast program ramowy na 45 dni przed Wydarzeniem),
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III.

tak by da¢ mozliwo$¢ uzyskania odpowiednich autoryzacji do udzialu zaré6wno uczestnikom, jak i
firmom planujagcym wsparcie Wydarzenia.

OSOBY TOWARZYSZACE

Iv.

Firmy cztonkowskie Izby POLMED lub Partnerow SOWE nie mogg utatwia¢ organizacji pobytu ani
ptaci¢ za wyzywienie, podréz, zakwaterowanie i inne wydatki 0osob towarzyszacych HCP ani zadnych
innych osob, ktore obiektywnie nie sa zawodowo zainteresowane informacjami przekazywanymi
podczas Wydarzenia.

W przypadku, gdy przewiduje si¢ udziat w Wydarzeniu os6b towarzyszacych, Organizator merytoryczny
ustanowi oddzielng optate rejestracyjna dla osob towarzyszacych i zamie$ci w materiatach
konferencyjnych stosowna informacj¢, ze udzial osob towarzyszacych jest dodatkowo platny i nie
zostanie sfinansowany ze $srodkow pochodzacych od firm cztonkowskich Izby POLMED oraz Partnerow
SOWE.

Nie jest stosowne, aby osoba towarzyszgca brata udziat w Wydarzeniu (np. obradach i wystawie firm),
chyba, Ze osoba taka sama kwalifikuje si¢ jako uczestnik.

Nie jest stosowne, majagc na uwadze utrzymanie wymiany naukowej, by osoba towarzyszaca
uczestniczyta w oferowanej podczas Wydarzenia goscinno$ci (np. obiadach i przerwach kawowych)
nawet jesli HCP ptaci za jej wydatki.

Firmy cztonkowskie Izby POLMED lub Partneréw SOWE mogg wesprze¢ finansowo Wydarzenie, ktore
poza sesjami naukowymi, edukacyjnymi lub szkoleniowymi oferuje dodatkowe programy/aktywnosci
dla os6b towarzyszacych (np. wydarzenia turystyczne lub inne przejawy goscinnosci) pod warunkiem,
iz takie dodatkowe programy/aktywnosci (w tym udzial w kolacji konferencyjnej lub przyjeciu
koktajlowym) podlegaja osobnej oplacie, ktorej nie moze uiszcza¢, ulatwia¢ ani zwraca¢ firma
cztonkowska Izby POLMED lub Partnerow SOWE.

PAKIET REJESTRACYJNY / ZAKWATEROWANIE / ROZRYWKA

Organizator Wydarzenia moze zapewni¢ uczestnikom rozsadnag goscinno$¢ w kontekscie Wydarzenia.
Wszelkie przejawy goscinnosci muszg by¢ podporzadkowane celom Wydarzenia, zarowno w aspekcie
czasu, jak i zakresu takiej go$cinnos$ci.

Przejawy go$cinnos$ci moga obejmowac wytacznie zakwaterowanie oraz skromne positki (np. przerwy
kawowe, obiadowe oraz kolacje). Podczas positkow dopuszcza sie¢ muzyke w tle, stosowang
standardowo przez obiekt. Zabroniona jest muzyka na zywo organizowana specjalnie dla uczestnikow
Wydarzenia.

Jesli Organizator Wydarzenia planuje rozrywke (program pozamerytoryczny) w trakcie Wydarzenia,
muszg by¢ spelnione tgcznie wszystkie ponizsze warunki:

o program pozamerytoryczny (rozrywkowy) powinien by¢ jasno wskazany i wyodrebniony w
materiatach konferencyjnych (np. program, strona internetowa),

o program pozamerytoryczny (rozrywkowy) nie powinien by¢ glowng atrakcja Wydarzenia,

o program pozamerytoryczny (rozrywkowy) nie pozostaje w konflikcie czasowym z programem
merytorycznym,

o przewidziana jest oddzielna optata dla uczestnikow za udzial w czgSci pozamerytorycznej
(rozrywkowej) — oplata nie moze razgco odbiegac od wartosci rynkowej danej rozrywki,

o Organizator Wydarzenia os$wiadcza 1 informuje w publicznie dostgpnych materiatach
dotyczacych Wydarzenia, ze program pozamerytoryczny (rozrywkowy) nie zostanie
sfinansowany ze srodkéw pochodzacych od firm cztonkowskich Izby POLMED oraz Partnerow
SOWE.
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Jesli obiekt lub hotel zapewniony przez Organizatora Wydarzenia w ramach pakietu rejestracyjnego
oferujg udogodnienia relaksacyjne i sportowe, koszty takich udogodnien musza by¢ pokrywane
bezposrednio przez uczestnikow Wydarzenia.

Zakwaterowanie oraz inne przejawy goscinnosci zapewnione przez Organizatora Wydarzenia musza by¢
dostosowane do czasu trwania Wydarzenia.

Pakiet rejestracyjny powinien obejmowaé wylgcznie: udzial w programie merytorycznym, oficjalne
aktywnosci oraz rozsadng goscinnos$¢ (prezenty takie jak np. tablety sg niedozwolone).

V. MATERIALY KONFERENCYJNE/KOMUNIKACJA

VI

Reklama i promocja Wydarzenia powinna odbywac si¢ zgodnie ze standardami etycznymi.

Reklama i promocja Wydarzenia powinna skupia¢ si¢ na jego wartosci edukacyjnej/naukowej, a nie na
walorach geograficznych czy atrakcyjnosci lokalizacji lub obiektu Wydarzenia i elementow
pozamerytorycznych.

Wazne jest by wszystkie materialy promocyjne/konferencyjne (np. ulotki, broszury i strona internetowa)
podkreslaly edukacyjny/naukowy charakter programu danego Wydarzenia.

Materiaty promocyjne/konferencyjne nie powinny zawiera¢ nadmiernych lub niewtasciwych odniesien
do lub grafik/zdje¢ rozrywki (np. zdjgcia basenu, hotelowe;j strefy SPA, plazy itp.), wydarzen sportowych
(np. pole golfowe, kort do tenisa) lub innych waloréw pozamerytorycznych (np. wydarzenia kulturalne).

SZKOLENIA Z PROCEDUR

Szczegbdlnym rodzajem Wydarzenia jest Szkolenie z procedur. Firmy cztonkowskie Izby POLMED lub
Partnerow SOWE moga wspiera¢ Szkolenia z procedur w formie grantow edukacyjnych lub poprzez
bezposrednie wsparcie finansowe udzielane HCP, celem pokrycia kosztow ich udzialu w danym
szkoleniu.

Szkolenia z procedur musza by¢ organizowane jako niezalezne Wydarzenia i muszg odbywaé si¢
samodzielnie. W przypadku, gdy wigkszo$¢ Szkolenia z procedur nie jest prowadzona w $rodowisku
klinicznym lub jest organizowana np. w potaczeniu z innym Wydarzeniem o charakterze teoretycznym,
szkolenie to nie kwalifikuje si¢ jako Szkolenie z procedur.

Szkolenia z procedur musza spetiac opisane wyzej kryteria wtasciwe dla wszystkich Wydarzen, a takze
opisane nizej dodatkowe wymagania.

W zakresie ,,LOKALIZACJI 1 OBIEKTU”: Szkolenia z procedur muszg by¢ organizowane w
srodowisku klinicznym, lub w miejscach odpowiednich lub dostosowanych do symulacji procedur
medycznych (np. szpitalny blok operacyjny, laboratorium kadawerowe, sala warsztatowa wyposazona
w stacje warsztatowe, zaopatrzone w odpowiedni sprzgt medyczny — co do zasady wigcej niz jednego
producenta, hotele i centra konferencyjne).

W zakresie ,,PROGRAMU”: W przeciwienstwie do innych Wydarzen, takich jak np. konferencje
edukacyjne, ktore majg charakter teoretyczny, Szkolenia z procedur musza sklada¢ si¢ z sesji
praktycznych, stanowigcych wigkszos¢ programu Wydarzenia. Program Wydarzenia musi koncentrowaé
si¢ na zdobywaniu przez uczestnikow okre§lonych umiejetnosci medycznych, zwigzanych z wybranymi
procedurami medycznymi, a nie na produktach lub technologiach medycznych. Program Szkolenia z
procedur musi zawiera¢ minimum 50% sesji praktycznych, a éwiczenia typu hands-on muszg stanowié
co najmniej jedng trzecig pelnego programu (co musi zosta¢ wyraznie wskazane w programie Szkolenia
z procedur). Przyktadami sesji praktycznych sg np.: ¢wiczenia typu hands-on, streaming lub pokazy
operacji na zywo, po ktorych nast¢puje natychmiastowy udziat uczestnikow w powigzanych sesjach
praktycznych oraz interaktywne sesje typu case study.

W zakresie ,,UCZESTNIKOW”: Szkolenia z procedur odbywaja si¢ zazwyczaj w matych grupach,
pozwalajacych uczestnikom na lepsze przyswajanie zagadnien praktycznych. Jednak opisana przestanka
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nie moze by¢ uznana za czynnik kluczowy przy ocenie tego rodzaju Wydarzenia (jezeli pozostale
wymagania dotyczace Szkolenia z procedur zostaly spetnione).
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