Regulamin przyznawania rekomendacji produktom leczniczym, wyrobom medycznym,

suplementom diety i innym produktom oraz udostepniania LOGO Polskiego
Towarzystwa Pediatrycznego

Zasady Ogoélne
§1

. Polskie Towarzystwo Pediatryczne (dalej: PTP) posiada osobowo$¢ prawng i zdolnos¢

do sktadania we wtasnym imieniu o§wiadczen wzgledem podmiotdw trzecich.
PTP posiada wytaczne prawo do uzywania godta PTP oraz pieczeci PTP, jak rowniez
udzielania rekomendacji w swoim imieniu.

§2

. PTP moze przyznawa¢ rekomendacje produktom leczniczym, wyrobom medycznym,

suplementom diety lub innym produktom
PTP moze wyrazi¢ zgode na udostepnianie logo PTP produktom, ktére uzyskaty
rekomendacje, o ktoérej mowa w ust. 1.

. Procedowanie wnioskow o przyznawanie rekomendacji, o ktorej mowa w ust. 1 1 2

jest wylaczng kompetencja Zarzadu Glownego 1 przebiega wylacznie w trybie
okreslonym niniejszym regulaminem.

Przyznanie rekomendacji, o ktérych mowa w ust. 1 lub udostgpnienie logo o ktorym
mowa w ust. 2 wymaga zawarcia pisemnej umowy pomiedzy PTP i podmiotem
wnioskujacym.

Wymogi formalne wniosku o przyznanie rekomendacji PTP lub udost¢pnienia logo PTP

1.

2.
3.

§3

Podmiot odpowiedzialny lub przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego w przypadku
produktu leczniczego, wytworca lub autoryzowany przedstawiciel wytworcy wyrobu
medycznego lub podmiot wprowadzajacy do obrotu suplement diety ubiegajacy si¢ o
uzyskanie rekomendacji PTP, obowigzane sga przedtozy¢ pisemny wniosek o
udzielenie rekomendacji zawierajacy informacje dotyczace medycznego zastosowania
produktu w populacji dzieci i mlodziezy, w szczegdlnosci:
istotnosci problemu zdrowotnego, ktérego dotyczy wniosek,
skuteczno$ci klinicznej i/lub praktycznej,
bezpieczenstwa stosowania,
relacji korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania,
istnienia alternatywnej technologii oraz jej efektywno$ci m.in. klinicznej i
bezpieczenstwa stosowania,

f. wielko$ci populacji docelowej,

g. wiarygodno$ci i precyzji przedtozonych opracowan naukowych i oszacowan.
Jeden wniosek moze dotyczy¢ wytacznie jednego produktu.
W przypadku checi uzyskania rekomendacji na grupe produktow, podmiot chcacy
uzyska¢ rekomendacje PTP obowigzany jest ztozy¢ odrgbne, kompletne wnioski dla
kazdego produktu.

° o o



. Do wniosku moze zosta¢ zalaczone oswiadczenie, iz podmiot chcacy uzyskaé
rekomendacj¢ PTP wyraza zgod¢ na prowadzenie korespondencji za posrednictwem
poczty elektronicznej oraz wskaza¢ adres poczty elektronicznej.

. Wraz z wnioskiem o przyznanie rekomendacji PTP mozliwe jest zlozenie wniosku o
udostgpnienie logo PTP.

. Udostepnienie logo PTP nastgpuje wytacznie wobec produktéw medycznych, ktore
uzyskaja rekomendacj¢ PTP.

Procedura skladania i rozpatrywania wniosku

§4

. Wniosek, o ktorym mowa w § 3 ust.1 nalezy ztozy¢ w postaci papierowej osobiscie
lub droga pocztowa w siedzibie PTP: Polskie Towarzystwo Pediatryczne; Klinika
Pediatrii, Onkologii i Immunologii Dziecigcej Samodzielnego Publicznego Szpitala
Klinicznego Nr 1, Pomorskiego Uniwersytetu Medycznego im. prof. Tadeusza
Sokotowskiego; ul. Unii Lubelskiej 1, 71-252 Szczecin lub przestaé za posrednictwem
poczty elektronicznej na adres mailowy: sekretariat@ptp.edu.pl.

. Ustala si¢ optate od rozpatrzenia wniosku w wysokosci 500 PLN, ktora podmiot
sktadajacy wniosek przekazuje najpozniej w dniu ztozenia wniosku na rachunek PTP.
Kwota nie podlega zwrotowi.

§5

. Zozony wniosek zostaje oceniony pod wzgledem formalnym przez Prezydium ZG
PTP w ciaggu 14 dni od dnia wplynigcia wniosku..

. W przypadku stwierdzenia kompletnosci wniosek zostaje przekazany przez Prezesa
PTP do Komisji do spraw Patronatéw, Rekomendacji i Udostepnienia logo PTP (dale;j:
Komisja Patronatow).

. W przypadku stwierdzenia niekompletnosci wniosku Prezes PTP wystepuje do
podmiotu sktadajacego wniosek o uzupetnienie btedéw formalnych w terminie 30 dni.
. Brak uzupehienia btedow formalnych w terminie wskazanym w ust. 3 konczy
procedurg.

§ 6

. Po otrzymaniu wniosku czlonkowie Komisji Patronatéw sktadajg pisemne
o$wiadczenia pod rygorem odpowiedzialno$ci karnej za sktadanie falszywych
oswiadczen z art. 233 § 1 1 6 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. - Kodeks karny (Dz. U.
z 2019 r. poz. 1950 i 2128) o braku konfliktu interesow uniemozliwiajacych
bezstronne rozpoznanie sprawy o przyznanie rekomendacji lub logo PTP.

. W przypadku zaistnienia konfliktu interesow cztonek Komisji Patronatéw podlega
wykluczeniu z oceny wniosku. Prezes wskazuje wowczas innego cztonka Zarzadu
Gtéwnego do pracy w Komisji Patronatow.

. Po zapoznaniu si¢ ze ztozonym wnioskiem Komisja Patronatow w sktadzie co
najmniej dwuosobowym wydaje opini¢ w terminie 14 dni od dnia otrzymania wniosku
do zaopiniowania.

. Zarzad Gloéwny PTP lub Komisja Patronatow zastrzegaja sobie prawo do
zobowigzania podmiotu chcgcego uzyskacé rekomendacje PTP lub udostgpnienie logo
PTP do ztozenia dalszych, szczegotowych wyjasnien na pisSmie badz ztozenia innych



dokumentoéw poza wskazanymi w § 3, w terminie 14 dni od dnia otrzymania przez
podmiot pisemnego wystgpienia.
. Niespetnienie wymogow zawartych w ust. 4 moze stanowi¢ podstawe do pozostawieni
wniosku bez rozpoznania.
. Pozostawienie wniosku bez rozpoznania nie wymaga podjecia uchwaty.
. Ustala si¢ nastgpujace kryteria, ktorymi kieruje si¢ Komisja Patronatow przy
rozpatrywaniu wniosku:

a. istotnosci problemu zdrowotnego, ktérego dotyczy wniosek,

b. skuteczno$ci klinicznej/zdrowotnej i praktycznej produktu, ktorego dotyczy

wniosek,

c. bezpieczenstwa stosowania,

d. relacji korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania,

e. istnienia alternatywnej technologii oraz jej efektywnosci zdrowotnej i

bezpieczenstwa stosowania,

f. wielkosci populacji docelowej,

g. wiarygodnosci i precyzji przedtozonych opracowan naukowych i oszacowan.
. Po zapoznaniu si¢ ze zlozonym wnioskiem Komisja Patronatow, kierujac sie
kryteriami okreslonymi w ust. 7, w drodze uchwaty przyjetej w glosowaniu jawnym,
rekomenduje Zarzadowi Glownemu przyjecie badz odrzucenie wniosku, o ktérym
mowaw § 3.
. Uchwatla Komisji Patronatow zostaje przekazana Prezydium Zarzadu Gléwnego.

§7
. Po zapoznaniu si¢ uchwala Komisji Patronatéw, o ktorej mowa w § 6 Prezes
Towarzystwa:

a. W przypadku pozytywnej rekomendacji Komisji Patronatow rekomenduje
przyjecie Zarzadowi Gloéwnemu wniosku o ktorym mowa w § 3, oraz kieruje
wniosek wraz z kompletem dokumentéw o ktérych mowaw § 3, w § 6 ust. 4
1 uchwatlg Komisji Patronatéw do prac w Komisji Ekonomiczne;.

b. W przypadku negatywnej rekomendacji, Komisja Patronatow rekomenduje
odrzucenie wniosku o ktérym mowa w § 3, 1 kieruje do Zarzadu Gléwnego
uchwate o odrzucenie wniosku o ktorym mowa w § 3.

§8

. Po otrzymaniu wniosku czlonkowie Komisji Ekonomicznej skladaja pisemne
oswiadczenia pod rygorem odpowiedzialno$ci karnej za sktadanie fatszywych
o$wiadczen z art. 233 § 1 1 6 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. - Kodeks karny (Dz. U.
z 2019 r. poz. 1950 1 2128) o braku konfliktu intereséw uniemozliwiajacych
bezstronne rozpoznanie sprawy o przyznanie rekomendacji lub logo PTP.

. W przypadku zaistnienia okolicznos$ci, o ktérych mowa w ust. 1, cztonek Komisji
Ekonomicznej podlega wykluczeniu z oceny wniosku. Prezes PTP wskazuje wowczas
innego cztonka Zarzadu Gtoéwnego do pracy w Komisji Ekonomiczne;.

. Komisja Ekonomiczna w terminie 14 dni od otrzymania dokumentacji, o ktorej mowa
w § 7 ust. 1 wysyla zaproszenie do podmiotu o ktérym mowa w § 3 celem odbycia
negocjacji. Spotkanie negocjacyjne ustalane jest w terminie nie p6zniej niz 14 dni od
wyslania zaproszenia.

. Komisja Ekonomiczna odbywa posiedzenia, w tym spotkania z przedstawicielem
wnioskodawcy o ktorym mowa w § 3 w sktadzie co najmniej 2-osobowym.



10.

W uzasadnionych przypadkach dopuszcza si¢ odbywanie spotkan negocjacyjnych za
posrednictwem urzadzen teleinformatycznych.

Przebieg spotkan negocjacyjnych utrwalany jest za pomocg urzadzen rejestrujacych co
najmniej dzwigk.

Przedmiotem negocjacji z wnioskodawca sa wzajemne stosunki handlowe i
zobowigzania wynikajace z udzielenia przez PTP rekomendacji dla wnioskowanego
produktu lub logo Towarzystwa, w szczegdlnosci:

a. czas objecia okreslonego produktu rekomendacja,

b. warunki, na jakich wnioskodawca uprawniony zostaje do rozprzestrzeniania
informacji o objeciu produktu rekomendacja PTP, w tym rodzaj materiatow
promocyjnych i liczba reprodukcji, liczbie i rodzaju wydarzen naukowych w
trakcie ktorych produkt wraz informacjg o rekomendacji moze by¢ promowany
przez wnioskodawcg itp.,

c. warunki, na jakich wnioskodawca uprawniony zostaje do rozprzestrzeniania
materiatéw zawierajacych logo PTP, w tym okres, liczba reprodukc;ji, liczba i
rodzaj wydarzen naukowych w trakcie ktorych produkt lub materiaty
promocyjne wraz z logo PTP moga by¢ promowane przez wnioskodawce,

d. inne wzajemne relacje handlowe.

Cztonkowie Komisji Ekonomicznej sporzadzaja z kazdego posiedzenia
negocjacyjnego protokot. Protokoty z posiedzen wiaczane sa do dokumentacji
wnioskowe;.

Po zakonczeniu negocjacji Komisja Ekonomiczna w drodze uchwaty przyjete; w
glosowaniu jawnym, rekomenduje Zarzadowi Glownemu PTP przyjecie badz
odrzucenie wniosku o ktérym mowa w § 3.

Zatacznik do uchwaty stanowia uzgodnione z wnioskodawca warunki, o ktérych
mowa w ust. 7.

§9

. Zarzad Gléwny PTP podejmuje uchwale o przyznaniu rekomendacji lub udzieleniu

zgody na udostgpnianie logo PTP produktowi, po uzyskaniu opinii:

a. Komisji Patronatow, o ktérej mowa w § 7,

b. Komisji Ekonomicznej, o ktérej mowa w § 8,
Uchwata Zarzadu Gtéwnego PTP ma charakter ostateczny i nie wymaga uzasadnienia.
Uchwale dorecza si¢ podmiotowi chcacemu uzyska¢ rekomendacje PTP lub
udostepnienie logo PTP.
Rekomendacje PTP oraz udostgpnienie logo PTP nastgpuja na warunkach
zatwierdzonych przez Komisj¢ Ekonomiczna.
Zalagcznikiem do uchwaty o ktorej mowa w ust. 1 jest projekt umowy pomigdzy PTP a
wnioskodawca.

Dokumentacja zwigzana z procedowaniem wnioskow
§10

. Wszelkie informacje zgromadzone i1 przetwarzane przez Zarzad Gilowny PTP w

zwigzku z rozpatrywaniem wnioskow o ktérych mowa w § 3 stanowig tajemnice
przedsigbiorstwa w rozumieniu ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji (Dz.U. 2019 r., poz.1010).



2. Dokumentacja zgromadzona i wytworzona w zwigzku z procedowaniem wniosku o
rekomendacj¢ lub logo przechowywana jest przez PTP przez okres nie krotszy niz 5
lat od ustania postanowien zawartej umowy, o ktorej mowa w § 2 ust.4.

Postanowienia koncowe
§11

1. Do wszelkich spraw nieuregulowanych w ramach niniejszego Regulaminu
przyznawania rekomendacji produktom medycznym oraz udost¢pniania logo PTP
zastosowanie maja zarzadzenia Zarzadu Gtownego PTP, ktoére maja charakter
wigzacy.

2. Regulamin wchodzi w zycie z chwilg jego zatwierdzenia przez Zarzadu Gtowny PTP.

Prof. dr hab. n. med. Jarostaw Peregud-Pogorzelski
Prezes Polskiego Towarzystwa Pediatrycznego



