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KODEKS PROMOCIJE
a)SADRZAJ KODEKSA PROMOCIJE

1.Uvod

Ovaj Kodeks promocije (u daljem tekstu: ,Kodeks® ili ,Kodeks
promocije®) definira aktivnosti koje se odnose na promotivne i
nepromotivne aktivnosti koje obavlja Krka, Predstavnistvo u BiH (u
daljem tekstu Krka ili Predstavnistvo) u marketingu svojih lijekova. U
svojim marketinskim aktivnostima, Krka treba da se pridrzava
drzavnih zakona i propisa, kao i vazecih europskih, medunarodnih i
drzavnih kodeksa o promociji i marketingu medicinskih proizvoda
usvojenih od strane strukovnih udruzenja. Odredbe ovog Kodeksa ¢e
se tumaciti i primjenjivati u skladu sa svim primjenjivim propisima.

Kodeks odreduje uslove u vezi sa marketinSkim aktivnostima Krke s
posebnim naglaskom na promociju lijekova koji se izdaju na racept,
kao i interakcije sa zdravstvenom zajednicom (ukljuCujuci, ali ne
ograniCavajuci se na zdravstvene radnike, zdravstvene ustanove,
pacijente i organizacije pacijenata). Propisi Kodeksa se primjenjuju i
na marketing drugih proizvoda gdje je to prikladno.

Usvajanjem ovog Kodeksa, Krka pokazuje svoju predanost etic¢kim
standardima u svojim marketinSkim aktivnostima i svoju predanost
Listi vodecih principa za promociju dobrog upravljanja u
farmaceutskom sektoru, integritetu, postovanju, reaktivnosti,
odgovornosti, saradnji i transparentnosti.

Kodeks se primjenjuje i daje smjernice zaposlenima u Krki kada
promovisu proizvode ili daju informacije o proizvodima.

Nacela navedena u Kodeksu su obavezujuca i primjenjuju se na Krku.
2. Definicije
Cesto koristeni termini odnose se na sljedece:

Krka kompanija ozna¢ava KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto.
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Krka ili PredstavniStvo oznacava Predstavnistvo KRKA d.d., Novo
mesto za Bosnu i Hercegovinu, Sarajevo.

Krkin predstavnik se odnosi na Krkinog medicinskog, prodajnog i/ili
farmaceutskog predstavnika, predstavnika klju€nih korisnika i bilo
kojeg drugog Krkinog zaposlenika koji promovira proizvode
zdravstvenim radnicima, zdravstvenim organizacijama ili
organizacijama pacijenata.

Kodeks oznacava ovaj Krkin kodeks promocije.

Proizvod se odnosi na medicinski proizvod (lijek).

Primjenjivi propisi podrazumijevaju drzavne zakone i propise
(Zakon o lijekovima i medicinskim sredstvima, Pravilnik o nacinu
oglaSavanja lijekova i medicinskih sredstava, itd.), industrijske
kodekse, zakone i smjernice koji se odnose na medicinske proizvode
(npr. Direktiva 2001/83/EC o zakoniku Zajednice o lijekovima za
humanu primjenu, Zakon o lijekovima za humanu upotrebu u Evropi,
itd.) i Krkina interna pravila (npr. Krkin Kodeks ponasanja, Pravila o
spreCavanju, otkrivanju i istrazivanju prijevara, Kodeks promocije,
Krka d.d. Novo Masto, Predstavnistvo u BiH, Stru¢ni skupovi,
edukativna podrska i posjete kompaniji, Individualne i grupne posjete
stru€noj javnosti).

Zdravstvena zajednica odnosi se na zdravstvene radnike,
zdravstvene organizacije, pacijente i organizacije/udruzenja
pacijenata. Termin takoder uklju€uje bilo koju drugu osobu ili
organizaciju koja je uklju¢ena u regulaciju, odobravanje, kontrolu ili
nabavku lijekova, ili komunikaciju vezanu za lijekove u
profesionalnom svojstvu (npr. medicinski novinar, ali isklju€ujuci
predstavnike kompanije) sa zdravstvenim radnicima, zdravstvenim
organizacijamaili udruzenjima pacijenata.

Zdravstveni radnik (HCP) je ljekar, ¢lan medicinske, stomatoloske,
farmaceutske ili njegovateljske profesije ili bilo koje drugo lice koje
moze propisivati, nabavljati, snabdijevati, preporucivati ili davati
medicinski proizvod. Definicija ,zdravstveni radnik® se odnosi na: (i)
sluzbenika ili zaposlenika vladine agencije ili druge organizacije koja
moze propisivati, izdavati, kupovati ili primjenjivati lijekove; (ii)

zdravstveni radnik.
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Definicija zdravstvenog radnika se ne odnosi na radnika
farmaceutske kompanije, prodavca na veliko ili distributera
medicinskih proizvoda.

Zdravstvena ustanova (HCO) se odnosi na entitet (i) zdravstveno,
medicinsko ili nau¢no udruzenije ili organizaciju (bez obzira na pravni
ili organizacijski oblik), npr. domovi zdravlja, hitha medicinska pomog¢,
bolnica, klinika, centri za dijalizu, privatna praksa, apoteke, fondacija,
univerzitet ili druga obrazovna ustanova ili stru¢no drustvo ili (ii) kroz
koji jedan ili viSe zdravstvenih radnika pruzaju zdravstvene usluge.
Definicija zdravstvene ustanove ne ukljucuje veletrgovinu, distributera
i sliénog komercijalnog posrednika.

Organizacija pacijenata se odnosi na neprofitnu organizaciju koja je
fokusirana na pacijenta i koja se uglavnom sastoji od pacijenata i/ili
njegovatelja koji predstavljaju i/ili podrzavaju potrebe pacijenata i/ili
njegovatelja.

Promocija/promotivno se odnosi na marketing lijekova, Sto
obuhvata bilo koji oblik prenoSenja informacija od vrata do vrata,
aktivnosti reklamiranja ili podsticaj za promovisanje, propisivanje,
nabavke, preporuku, prodaju ili koriStenje lijekova, posebno:

a. Promocije lijekova zdravstvenim radnicima,

b. Posjete Krkinih predstavnika zdravstvenim radnicima,

C. Nabavka uzoraka,

d.  Organizacije struCnih i promotivnih sastanaka na kojima su
prisutni zdravstveni radnici,

e. Podrske i/ili sponzoriranja naucnih kongresa i drugih stru¢nih
skupova za zdravstvene radnike,

f. PodrSka prisustvu zdravstvenih radnika na naucénim
kongresima i drugim stru¢nim skupovima.

Promotivni materijal se odnosi na bilo koji materijal u Stampanom
obliku (broSura, letak, postansko slanje, itd.) ili u elektronskom obliku
(prezentacija, video, elektronska brosura, elektronska posiljka, itd.)
namijenjen promociji proizvoda(a). Promotivni materijal moze
sadrzavati informacije o proizvodu, njegovoj terapeutskoj upotrebi,
informacije o klinickim iskustvima s proizvodom i usporedbe s drugim
terapijskim opcijama. Takoder moze ukljucivati informacije o cijeni i
naknadi za proizvod (propisanoj od strane nadleznih organa, npr.
pozitivna lista lijekova). Sve informacije treba da su u skladu sa
odobrenom uputom za lijek i sazetkom glavnih karakteristika lijeka.

Kodeks promocije

3. Opsti principi

3.1 Osnov zainterakciju sa zdravstvenim radnicima

U skladu sa Krkinom misijom ,Zivjeti zdrav Zivot‘ odnos Krke sa
zdravstvenim radnicima namijenjen je dobrobiti pacijenata,
unapredenju medicinske prakse i promociji Sirenja medicinskog
znanja i iskustva. Interakcije su fokusirane na promoviranje i
informiranje zdravstvenih radnika o terapeutskim podrugjima,
proizvodima, karakteristikama, indikacijama koje pruzaju naucne i
obrazovne informacije. Krka zdravstvenim radnicima pruza najnovija,
azurirana nau¢no-medicinska i farmaceutska saznanja, te aktualne
objektivne informacije o proizvodima i moguénostima lije€enja, te
podrzava sve takve napore i aktivnosti zdravstvene zajednice,
pruzajuci zdravstvenim djelatnicima adekvatnu osnovu za pouzdano
odlucivanje o najboljim opcijama lije€enja u korist pacijenata.

Nista se ne smije nuditi ili pruzati na nacin ili pod uslovima koji bi na
neprikladan nacin utjecali na nezavisne odluke zdravstvenog radnika.
Nikakva finansijska korist ili beneficija u naturi se ne moze ponuditi ili
pruziti (€ak i ako je zatrazeno) zdravstvenom radniku u zamjenu za
prepisivanje, preporuku, kupovinu, nabavku ili primjenu proizvoda, ili
zaobavezu da se toidalje Cini.

Krka poStuje nezavisnost zdravstvenih radnika i ne ometa odnos i
povjerenje izgradene izmedu pacijenata i njihovih zdravstvenih
radnika.

3.2. Pravilna upotreba

Promocija treba da podstakne odgovarajucu upotrebu proizvoda
tako Sto Ce ih prikazati objektivno, bez preuveliCavanja njihovih
svojstava, i u skladu sa odobrenim nacionalnim Sazetkom
karakteristika lijeka (SmPC). Kako bi to postigli, Krkini saradnici
koriste samo odobrene savremene standardizirane promotivne
materijale za proizvode i terapeutska podrucja koja promoviraju.
Pored toga, oni takode mogu predstaviti Sazetak karakteristika
proizvoda (SmPC) za sve proizvode koje promovisu (obavezno ako
to zatrazi zdravstveni radnik).

Kodeks promocije
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4. Standardi promocije

Krka se u svakom trenutku pridrzava etickih standarda u promociji.
Promocija mora biti objektivna i uravnotezena. Promotivni materijali
treba da budu dovoljno potpuni da omoguce primaocu da formira
svoje misljenje. Ne smiju biti obmanjujuci i moraju poticati racionalnu
upotrebu lijekova, bez pretjerivanja i superlativa. Promocija nikad ne
smije diskreditirati ili smanijiti povjerenje u Krku i farmaceutsku
industriju uopsteno. Promocija uvijek mora prepoznati specificnu
prirodu proizvoda i profesionalni status lica kojima je namijenjena.
Promocija se nikada ne smije vrsiti na uvredljiv nacin.

5. Transparentnost promocije

Krka se ne bavi nikakvim oblikom prikrivene promocije. Krka
prepoznaje znacaj transparentnosti odnosa i interakcija izmedu Krke i
zdravstvene zajednice.

6. Proizvodi

6.1. Promovirani proizvodi

Mogu se promovirati samo proizvodi sa odobrenim dozvolama za
stavljanje proizvoda u promet. Proizvodi se promoviraju samo u okviru
odobrenih indikacija i ostalih podataka navedenih u odobrenom
SmPC-u. Racionalno koristenje proizvoda promovira se objektivnim
predstavljanjem proizvodai bez preuveli€avanja njihovih svojstava.

7. Ciljna populacija

7.1. Zdravstveni radnici

Promocija lijekova koji se izdaju samo na recept namijenjena je
isklju€ivo zdravstvenim radnicima a promocija ostalih proizvoda
namijenjena je zdravstvenim radnicima i Siroj javnosti ili pacijentima.
Sa svim podacima o zdravstvenim radnicima koji su prikupljeni tokom
promotivnih aktivnosti, postupa se u skladu sa vazec¢im pravilima koja
se odnose na zastitu licnih podataka. PoStanske poruke, elektronska
posta ili druge poruke kao dio promotivnih aktivnosti se mogu slati
samo primateljima koji su prethodno dali saglasnost ili na njihov
zahtjev.

Kodeks promocije

Primaoci mogu u bilo kom trenutku povuéi svoju saglasnost i odmah
¢e biti povu€eni sa svih mailing lista Predstavnistva. Njihovi licni
podaci (e-mail adrese, brojevi mobilnih telefona) ¢e biti izbrisani.

Prisustvo zdravstvenih radnika nau€nim kongresima i drugim
struénim dogadajima koje organizuje tre¢a strana, moze se podrzati
samo na osnovu prethodnog zahtjeva zdravstvenog radnika za takvu
podrsku.

Krka uvjerava da se informacije i materijali pripremljeni samo za
zdravstvene radnike i/ili dijeljeni na drustvenim mrezama ili putem
drugih kanala komunikacije ne prosljeduju ili dijele Siroj javnosti.

7.2. Opstajavnostili pacijenti

U skladu sa svojom misijom ,Zivjeti zdrav Zivot‘ Krka moze podrzati
obrazovne programe koji se provode kako bi zadovoljili sve vece
zahtjeve zajednice za nau€nim informacijama, i povecali javno znanje
0 zdravstvu, prevenciji bolesti, znakovima i simptomima bolesti te
dostupnim metodama lijecenja. Takve aktivnosti i programi osmisljeni
su i provode se u skladu sa najvisim standardima i podrzavaju ulogu
pruzalaca zdravstvenih usluga. Informacije o odredenoj bolesti mogu
za Siru javnost biti vrlo opc¢enite. Moraju biti objektivne, ne obmanjujuéi
i bez ikakvih elemenata promocije medicinskih proizvoda koji se izdaju
samo na recept. U okviru takve komunikacije, Krka moze Siroj javnosti
ili pacijentima dati opSte letke i broSure koje sadrze informacije o
bolestima, lije€enju i zdravlju. Informacije predstavljene u broSurama
su nepromotivne i ne navode se nazivi lijekova koji se izdaju samo na
recept.

Kada se pojedini ¢lanovi javnosti (pacijenti) obrate Predstavnistvu sa
zahtjevom za savjet o li€noj medicinskoj problematici, podnositelju
takvog zahtjeva se savjetuje da se konsultuje sa zdravstvenim
radnikom. PredstavniStvo samo pruza informacije o svojim proizvodim
i pravilnom koristenju svojih proizvoda.

Kodeks promocije
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8. Promotivni materijali

Promotivni materijali, uklju€ujuci njihov sadrzaj i grafiku, pripremljeni
su na nacin da ne izazivaju nejasnoce o proizvodu, nosiocu odobrenja
za stavljanje u promet ili proizvodacu, te da ne imitiraju elemente koje
koriste druge kompanije. Svi promotivni materijali moraju ispunjavati
barem minimalne zakonske zahtjeve o podacima iz SmPC-a i/ili
Uputstva za upotrebu, ukljuCujuc¢i podatke o nosiocu dozvole za
promet. Na svim promotivnim ili drugim materijalima, naziv kompanije
mora biti predstavljen kao jasno vidljiv logo kompanije ili baner
kompanije. Osim naziva Krka, svi promotivni materijali moraju
sadrzavati kompletnu kontakt adresu iliadresu web stranice sa drugim
informacijama, naziv proizvoda i medunarodni naziv aktivne/ih tvar/i,
ime i adresa nositelja dozvole za stavljanje lijeka u promet, datum i broj
odobrenja za stavljanje lijeka u promet, nacin izdavanja, odobrene
indikacije, kontraindikacije, mjere opreza i uCestale nuspojave,
doziranje i nacin uporabe i upozorenja, te mora uputiti zdravstvene
radnike na zadnji odobreni sazetak glavnih karakteristika lijeka i
uputstvo o lijeku.

Svi promotivni materijali i informacije (bilo da su Stampani, digitalni ili
usmeni) moraju biti jasni, Citljivi, tacni, azurni, uravnotezeni, posteni i
dovoljno potpuni kako bi primaocu omogudili da formira svoje
misljenje. Ne smiju biti obmanjuju¢i i moraju podsticati racionalnu
upotrebu proizvoda prikazujuciih objektivno i bez pretjerivanja.

Promotivni materijali koji se odnose na proizvode, njihovu upotrebu i
terapijska podrucja moraju biti azurni, referentni, klini¢ki relevantni,
pripremljeni u skladu sa vaze¢im SmPC-om i svim primjenjivim
pravilima. Promocija upotrebe proizvoda van indikacija (‘off-label') je
zabranjena.

Primjerak pomotivnih materijala ¢e se cuvati dvije godine sa
evidencijom datuma i skupa na kome su koristeni,sa Protokolom za
uceSc¢e na dogadaju.

8.1.1zjave i potkrepljenje promocije

Informacije, deklaracije i graficki prikazi moraju biti tacni,
uravnotezeni, posteni, objektivni i dovoljno potpuni da omoguce
primaocima da formiraju svoje mislijenje o terapijskoj vrijednosti
doti¢nog proizvoda. Informacije trebaju biti navedene koriStenjem
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slova vecih od 3 mm $to omoguc¢ava lako Citanje i razumijevanje. One
ne smiju stvarati pogreSno misljenje zbog izobliCavanja Cinjenica,
pretjerivanja, pretjeranog naglasavanja, izostavljanja podataka ili na
bilo koji drugi nacin. One moraju biti utemeljene na najnovijim
procjenama svih relevantnih dokaza iz medicinske i naucne literature.
Neosnovani superlativi, izjave poput ,proizvod nema nezeljene
reakcije/opasnosti od trovanja“ ili ,rizici od ovisnosti“ ne smiju se
koristiti. Izraz ,novo“ ne smije se koristiti duze od 12 mjeseci od kada je
proizvod lansiran na odredeno trziste. lansiranja proizvoda na
odredeno trziste.

Citati iz medicinske i naucne literature ili iz licne komunikacije moraju
biti vjerodostojno reproducirani (osim gdje je potrebno prilagodavanje
iliizmjena potrebna zbog uvazavanja bilo kojih drugih vazecih propisa
u kom slu€aju mora biti jasno navedeno da je citat prilagoden i/ili
izmijenjen) i precizno navedeniizvori.

Reference koje se koriste u literaturi za promociju, moraju biti jasno
navedene.

8.2. Poredenja sa drugim proizvodima

Ako se u promociji vrée poredenja s drugim proizvodima, takva
poredenja moraju biti utemeljena na relevantnim podacima i u skladu
sa SmPC-a svih navedenih proizvoda. Kad se koriste poredbeni
podaci, oni moraju biti utemeljeni na c&injenicama, objektivni i
opravdani u odnosu na njihov izbor. Za poredenja se koriste samo
relevantni, znaCajni i provjerljivi aspekti. Poredenja se moraju
predstaviti objektivno i tako da ne dovode u zabludu.

8.3. Odobrenje promotivnih materijala

Promotivni materijali su verificirani i odobreni na nivou zemlje od
strane rukovodstva zemlje u skladu s internim procedurama
kompanije, koje su osmi$ljene tako da osiguraju da su svi promotivni
materijali koji se koriste azurni i u skladu s primjenjivim pravilima kao i
sa trenutnim Sazetkom karakteristika proizvoda. Pojedini terenski
predstavnici (fj. medicinski, prodajni i/ili farmaceutski predstavnici,
predstavnici kljunih korisnika i drugi predstavnici kompanije) ne
mogu pripremati vlastite promotivhe materijale; svi promotivni
materijali pripremaju i provjeravaju nadlezne sluzbe i kvalifikovano
osoblje u skladu sa internim procedurama kompanije.

Kodeks promocije
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9.Informativni ili edukativni materijali, predmeti za
medicinsku upotrebu i jeftini promotivni artikli

Informativni ili edukativni materijali mogu se nuditi i/ili dostavljati
zdravstvenim radnicima samo ako su direktno usmjereni na edukaciju
zdravstvenih radnika i brigu o pacijentima. Jeftini predmeti medicinske
upotrebe ili jeftini promotivni artikli mogu se ponuditi i/ili isporuciti
zdravstvenim radnicima kojima se proizvodi promoviraju samo ako su
simboli¢ne vrijednosti (jeftini), relevantni za profesionalne duznosti
zdravstvenog radnika, u konacnici koriste pacijentima, njezi
pacijenata ilimedicinske ili farmaceutske prakse.

Gore navedeni materijali i predmeti nikada ne smiju pruzati li¢nu korist
zdravstvenim radnicima niti se koristiti za nepropisni uticaj na njih.
Vece koli¢ine medicinskih artikala koje bi nadoknadile rutinske
troSkove funkcionisanja zdravstvene ustanove, odnosno zalihe koje
su normalne i neophodne za svakodnevnu praksu, mozda nece biti
obezbjedene. Izuzetak su vanredne situacije javnog zdravlja i pomo¢
u slucaju katastrofe ako je to dozvoljeno i u skladu sa nacionalnim
zakonima.

Predstavnistvo ne daje gotovinu ili gotovinske ekvivalente, niti
predmete koji se lako mogu preprodati ili koristiti za ostvarivanje
prihoda.

10. Uzorci

Uzorci lijeka koji nisu na prodaju, mogu se davati u ograni¢enim
koli€inama, u skladu sa nacionalnim pravilima i propisima, pod
uslovom da se oni ne razlikuju od uobiajenog pakiranja te da se radi o
najmanjem pakiranju koje ima odobrenje za stavljanje u promet u
Bosni i Hercegovini i oznaku "Besplatan uzorak - nije za prodaju”.
Uzorci se mogu davati zdravstvenim radnicima kvalificiranim za
propisivanje datog lijeka, radi informisanja o njegovim
karakteristikama i stekli iskustvo u radu sa njim, ali samo uz prethodni
pismeni zahtjev koji je potpisan i pecCatiran od strane primaoca.
Struénoj javnosti se moze na pisani zahtjev i uz potpis primitka dati
besplatan uzorak lijeka samo jedanput u toku jedne godine i to u
koli€ini od najviS8e dva najmanja originalna pakovanja, o ¢emu je
nositelj dozvole obavezan voditi evdenciju. U evidenciji mora biti
naznaCeno ime i prezime zdravstvenog radnika, naziv ustanove i
datum kada je besplatni uzorak uru¢en. Snabdjevanje besplatnim
uzorcima se odgovorno kontrolie. Krkini predstavnici (stru¢ni
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saradnici u marketingu) su propisno obuceni, tako da adekvatno
Cuvaju, proslieduju i dokumentuju distribuciju uzoraka koji su im
povjereni, u skladu s dobrom proizvodackom i distribucijskom
praksom (GMP i GDP). Zajedno sa uzorcima, stru¢noj javnosti se
dostavlja i odobreni sazetak karakteristika lijeka i ostale relevantne
naucne informacije o lijeku. Besplatni uzorak mora imati odobreno
uputstvo o lijeku u skladu sa dozvolom za stavljanje lijeka u promet.

11. Zaposleni u marketingu

11.1. Edukacija

Predstavnici Krke, uklju€ujuci predstavnike angazovane po ugovoru
sa trecom stranom, koji posje¢uju zdravstvene radnike u vezi sa
promocijom Krkinih proizvoda, moraju biti adekvatno obuceni i imati
dovoljno stru€nog znanja kako bi mogli pruziti tacne i potpune
informacije o proizvodima koje promoviraju. To osigurava redovni,
periodicni sistem obuke o vazec¢im pravilima i o proizvodima koji se
promoviraju, za sve Krkine predstavnike.

Stru¢nu javnost o lijeku mogu usmeno obavjestavati stru¢ni suradnici
nositelja dozvole, koji imaju visoku struénu spremu zdravstvenog
usmjerenja.

Oni moraju biti posebno obuceni o osnovnim klinicko-farmakoloSkim
znanjima za oblast lijekova za koje vrSe promociju.

Nositelj dozvole je duzan da vrSi stalnu edukaciju stru€nih suradnika
koji vrSe promociju njegovog lijeka, kao i provjeru njihovih znanja radi
osiguravanja potpunih, preciznih i to¢nih informacija o lijeku koji
promoviraju.

11.2. Individualne posjete

Krkini predstavnici moraju raditi na profesionalan, odgovoran i eti¢an
nacin. Prilikom svake posjete zdravstvenim radnicima moraju
dostaviti SmPC ili ga moraju imati na uvid za svaki proizvod koji
promoviraju. Krkini predstavnici trebaju da obezbijede da ucestalost
posjeta, vrijeme i trajanje posjeta zdravstvenim radnicima, kao i nacin
na Kkoji se one obavljaju, ne izazivaju neugodnost. Krkini predstavnici
ne smiju koristiti nikakvo navodenje ili obmanu da bi zakazali posjetu.
Tokom posjete ili prilikom trazenja dozvole za posjetu, Krkini
predstavnici moraju, od samog pocetka, djelovati racionalno kako ne
bi doveli u zabludu o svom identitetu ili identitetu kompanije koju
predstavljaju.
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11.3. Obaveza prihvacanja izvjestaja o nezeljenim
reakcijamai misljenja o proizvodima

Predstavnici Krke moraju pri svakom pozivu imati pri ruci obrasce za
prijavu nezeljenih reakcija na lijek (CIOMS ili drugi obrasci po potrebi),
te ih po potrebi staviti na raspolaganje. Prijave o nezeljenim
reakcijama na lijekove moraju se proslijediti licu odgovornom za
farmakovigilancu u zemilji, Lejli Uzi¢anin.

11.4. Istrazivanje trzista i neinterventne studije

Krkini predstavnici mogu povremeno pomoci u istrazivanju trzista,
neintervencijskim klinickim studijama i drugim sli¢nim istrazivanjimai
programima odobrenim po lokalnim zakonima.

UceSc¢e Krkinih predstavnika u istrazivanju trzista i neintervencijskim
klinickim studijama mora biti strogo odvojeno od njihovih promocijskih
aktivnosti.

12. Dogadaiji i gostoprimstvo

12.1. Ciljevi

Svrha i fokus svih promotivnih, nau€nihiili stru€nih skupova, kongresa,
konferencija, simpozijuma, vebinara i drugih sli¢nih dogadaja koje
Krka organizuje ili podrzava (,dogadaj“) za zdravstvene radnike, je
informisanje zdravstvenih radnika o proizvodima Krke i/ili da pruzi
naucne i/ili obrazovne informacije.

12.2. Prostor

Svi dogadaiji koji su organizirani ili podrzani od strane ili u ime Krke se
moraju odrzavati u odgovaraju¢em prostoru koji odgovara glavnoj
svrsi dogadaja i logisticki ima najviSe smisla. Dogadaj se odrzava
izvan mati¢ne zemlje u€esnika samo ako je organiziran za u€esnike iz
razliCitih zemalja ili ako je relevantan resurs ili struénost koja je
predmet dogadaja dostupna samo u drugoj zemlji Predstavnistvo
mora izbjegavati koriStenje luksuznih hotela, ljetovalista i objekata koji
su poznati po svojim zabavnim sadrzajima ili se mogu smatrati
ekstravagantnim.

12.3. Informacije

Promotivne informacije koje se pojavljuju na izlozbenim standovima ili
se distribuiraju u¢esnicima na medunarodnim dogadajima moraju se
odnositi na proizvode registrirane na trzistu na kojem se dogadaj
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odrzava, ili proizvode registrirane na trzistima ucesnika i stoga se
mogu odnositi i na proizvode (ili upotrebe) koji nisu ovlasteni u zemljiu
kojoj se dogadaj odrzava, sve dok

(a) Svaki takav promotivni materijal prati odgovarajuca izjava koja
navodi zemlje u kojima je proizvod odobren ijasno stavlja do znanja da
proizvod ili upotreba nisu odobreni u odredenoj zemilji;

(b) Svaki takav promotivni materijal, koji se odnosi na informacije o
propisivanju (indikacije, upozorenja, itd.), odobren u zemlji ili
zemljama u kojima je proizvod odobren, treba da bude popracen
izjavom s objasnjenjem koja ukazuje da se uslovi dozvole za stavljanje
u promet razlikuju na medunarodnom nivou.

12.4. Gostoprimstvo

Gostoprimstvo se moze ponuditi zdravstvenim radnicima u vezi sa
lokalnim, drzavnim ili medunarodnim nauc¢nim i/ili obrazovnim
dogadajima koje organizuje Krka ili treca strana. Takvi dogadaji se
mogu odrzavati u Bosni i Hercegovini ili u inostranstvu. Gostoprimstvo
moze biti ponudeno i u vezi sa posjetom Kompaniji.

Svi oblici gostoprimstva koji se nude zdravstvenim radnicima moraju
biti razumni i strogo ogranieni na glavnu svrhu dogadaja. Kao opSte
pravilo, pruzeno gostoprimstvo ne smije premasiti ono 3to bi
zdravstveni radnici inaCe bili spremni platiti u takvim prilikama i ne
smije premasiti glavnu svrhu ili nau¢nu vrijednost dogadaja.
Gostoprimstvo je ograni¢eno na smjestaj, putovanja i obroke (hrana i
pi¢e). Putovanje treba uvijek biti najdirektnijim i najlogicnijim putem,
uzimajuci u obzir troSkove Krke. Dolasci i odlasci treba da se, kad god
je to logistiCki mogucée, usklade s pocetkom i krajem sastanka.
Gostoprimstvo se nudi samo osobama koje se sami po sebi kvalifikuju
kao ucesnici, osim u onim rijetkim sluCajevima kada zdravstveni
radnik sa invaliditetom zaista zahtijeva pratnju njegovatelja.

Krka je uvela limite troSkova za hotele i obroke koji su u skladu sa
normama i zahtjevima u svakoj zemlji, odn. definisano u Tabeli opisa
aktivnostiitroskova.

Krka ne smije pruzati ili financirati bilo kakvo samostalno
gostoprimstvo koje nije u vezi sa stru¢nim skupom i nije neophodno.
Pruzanje ili finansiranje zabave nije dozvoljeno.

Ako sponzorira ili organizuje dogadaj na kojem neki ucesnici
ucestvuju online, Krka moze obezbijediti ili finansirati odgovarajucu
hranu i pice samo za one zdravstvene radnike koji su li€no prisutni na
odgovaraju¢oj lokaciji sastanka. Krka ne smije obezbjedivati ili
finansirati bilo kakvu hranuiili pi¢e za pojedinacne onlajn u¢esnike.
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12.5. I1zlozbeni prostor u okviru kongresa

Izlozbeni prostori u okviru kongresa su namijenjeni unapredenju
naucnih i stru€nih znanja i razmjeni iskustava zdravstvenih radnika.
Na izlozbenom Standu na kongresu, ime kompanije mora biti jasno
vidljivo i prepoznatljivo. Na Standu se mogu ponuditi informativni ili
edukativni materijali, predmeti za primjenu u medicinskoj praksi i
pokloni simboli¢ne vrijednosti.

13. Posjete lokacijama

Posjeta proizvodnim, distribucijskim ili istrazivackim i razvojnim
objektima kompanije moze pomoci zdravstvenim radnicima i kupcima
da bolje razumiju osnovne proizvodne mogucnosti, tehnologiju i
operacije kompanije. Kao takve, posjete moraju imati istinsku
obrazovnu vrijednost.

Sto se tite mjesta odrzavanja, datih informacija i gostoprimstva,
primjenjuju se iste odredbe kao $to je opisano pod Dogadaiji (vidi tacku
1.12).

14. Obrazovna podrska

Predstavnistvo moze podrzati nau¢no, medicinsko, farmaceutsko i
struéno obrazovanje, doprinoseci na taj nacin unapredenju nau¢nog
medicinskog znanja zdravstvenih radnika.

Predstavnistvo moze pruziti obrazovnu podrsku pojedinacnim
zdravstvenim radnicimaili zdravstvenim organizacijama.

Dogadaj, za koji se podrzava prisustvo zdravstvenog radnika, mora se
prvenstveno sastojati od nau¢nog, obrazovnog i stru¢nog sadrzaja,
mora biti direktno povezan sa terapijskim podrucjem koje zdravstveni
radnik prakticira i mora biti direktno vezan za terapijska podrucja Krke.
Dogadaj se moZze odrzati li¢no, online ili moze biti kombinacija i jednog
i drugog. Obrazovna podrSka moZzZe uklju€ivati samo naknadu
kotizacije, putovanja, smjestaja i razumnog gostoprimstva. Ne smije
uklju€ivati dnevnice ili bilo koje druge troSkove vezane za
prisustvovanje dogadaju i ne moze se prosiriti na ¢lanove porodice ili
osobe u pratniji.

Krka ne finansira pohadanje pojedinacnih zdravstvenih radnika na
sertifikovanim kursevima ili programima koji doprinose
postdiplomskim kvalifikacijama i stepenu obrazovanja, jer bi to
obezbijedilo znac¢ajnu li¢nu korist.

Cilj edukativne podrske koju pruza Krka je da se omoguci Sirenje
najnovijih nauc¢nih dostignuéa, znanja i medicinskih prakti¢nih
preporuka medu zdravstvenim radnicima, ¢ime se doprinosi njihovim

Kodeks promocije

kompetencijama. Kompanija ima za cilj izgradnju pozitivhog imidza u
zdravstvenoj zajednici kroz doprinos sticanju novih znanja.

15. Uslugai savjetovanje

Struéni savjeti i podrSka zdravstvenih radnika, zdravstvenih
organizacija i organizacija pacijenata pomazu Krki u donoSenju
odluka koje u konacnici imaju koristi za brigu o pacijentima. Krka moze
angazovati odgovarajuce struc¢njake iz ovih segmenata zdravstvene
zajednice za pruzanje potrebnih usluga, uklju¢ujuci rad kao ekspert u
savjetodavnim odborima, govorenje i predsjedavanje dogadajima,
uCestvovanje u istrazivanjima, uCestvovanje u fokus grupama i
istrazivanju trzista, te obuku i edukaciju o proizvodima.

15.1. Zdravstveniradnici

Angazovanje zdravstvenih radnika i povezani aranzZmani moraju
ispunjavati sliedece kriterije

a) Legitimna potreba za uslugama je jasno identifikovana prije
nego $to su potrebne i prije sklapanja aranzmana sa potencijalnim
konsultantima;

b)  Sklapa se pisani ugovor ili sporazum u kojem se navodi vrsta
usluga koje ¢e se pruziti i, u skladu sa tackom (c) u nastavku, osnov za
placanje tih usluga;

c) Naknada za usluge je razumna i odrazava fer trzinu vrijednost
pruzenih usluga s obzirom na vjestine, iskustvo, radnu ulogu,
istaknutost i lokaciju pojedinca koji obavlja usluge;

d)  Naknada se vr8i samo za obavljenirad;

e) Zdravstveni radnici se biraju samo na osnovu njihovih
kvalifikacija, stru¢nostii sposobnosti za pruzanje usluge. Osoblje Krke
odgovorno za odabir stru€¢njaka mora imati stru¢nost potrebnu za
procjenu da li su predloZeni zdravstveni radnici odgovarajuci;

f) Broj angazovanih zdravstvenih radnika nije veéi od broja
razumno potrebnog za postizanje identifikovane potrebe;

g) Kompanija vodi relevantne evidencije i na odgovarajuci nacin
koristi usluge koje pruzaju konsultanti;

h)  Angazovanje zdravstvenog radnika za pruzanje relevantne
usluge nije poticaj da se preporuci, prepide, kupi, nabavi, proda ili
primijeni odredeni proizvod.

Krka podrzava sve napore uloZzene u obezbjedivanje transparentnosti
u svakom prenosu vrijednosti izmedu farmaceutskih kompanija i
zdravstvenih radnika. Krka se pridrZzava svih vazecih pravila,

Kodeks promocije

17



18

istovremeno obracajuc¢i posebnu paznju na postovanje vazecih
propisa o zastiti licnih podataka. Krka podrzava da strucnjaci izjavljuju
da su Krki pruzili placene usluge kad god pisu ili govore u javnosti o
stvari koja je predmet ugovora ili bilo kojem drugom pitanju u vezi s
Krkom.

15.2. Zdravstvene organizacije

Ugovori izmedu Predstavnistva i zdravstvenih, ustanova ili udruzenja
zdravstvenih radnika po kojima te institucije, organizacije ili udruzenja
pruzaju bilo kakvu vrstu usluga PredstavniStvu dozvoljeni su samo
ako su te usluge (ili drugo finansiranje):

a) Saciljem podrske zdravstvenoj zastitiiliistrazivanju i razvoju;

b)  Ne predstavljaju podsticaj za preporuku, propisivanje, kupovinu,
snabdijevanje, prodaju ili primjenu odredenih medicinskih proizvoda
koji se izdaju samo narecept;

c) Svaka nadoknada za pruzene usluge odrazava fer trziSnu
vrijednost pruzenih usluga;

d) Nadoknada ne zavisi od propisivanja ili preporucivanja
proizvoda i nijedno stanje ove vrste ne moze biti izrazeno ili
naznaceno.

Ako Krka sponzori$e aktivnost, placeni iznos mora biti postena trziSna
vrijednost s obzirom na prirodu i obim aktivnosti.

16. Doprinosi drustvu

Krka moZe doprinijeti zajednicama kojima sluzi dajuci dobrotvorne
finansijske i nenovCane donacije zdravstvenim organizacijama za
podrSku ciljevima zdravstvene zastite ako to nacionalno
zakonodavstvo dozvoljava. Legitimne svrhe ukljuCuju podrsku ili
naucno istrazivanje, medicinsku edukaciju, edukaciju pacijenata,
pristup pacijenata zdravstvenoj zastiti i cjelokupni razvoj sistema
zdravstvene zastite.

Donacije i beneficije u naturi zdravstvenim organizacijama su
dozvoljene samo ako:

a) su dati kao odgovor na nezeljeni i nezavisni zahtjev potencijalnog
primaoca;

(b) daju se za pokrivanje odredene potrebe, programa ili projekta
potencijalnog primaoca, a ne kao neograniceni doprinos;

(c) ne pruzaju se pojedinacnim zdravstvenim radnicima ili u korist
pojedinacnih zdravstvenih radnika;
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(d) sudokumentovaniievidentirani od strane Kompanije; i

(e) Ne predstavljaju poticaj za preporuku, propisivanje, kupovinu,
nabavku, prodaju ili primjenu odredenih proizvoda, i Krka ne oCekuje
nikakve usluge ili beneficije za svoje doprinose drustvu (zajednici), i

(f) su u skladu sa svim primjenjivim pravilima.

17.0rganizacije/Udruzenja pacijenata

U skladu sa Krkinom misijom, Krka moze pruziti finansijsku podrsku
i/ili nefinansijsku podrSku organizacijama pacijenata u korist
zdravstvaiili drustva. Krka moze angazovati organizacije pacijenata za
pruzanje usluga u svrhu podrSke zdravstvenoj zastiti ili istrazivanju.
Krka ne trazi nikakav uticaj na aktivnosti organizacija pacijenata i/ili
materijale koje podrzavaju zbog komercijalnih interesa Krke.

18. Odgovornost

Krkini predstavnici i svo marketinSko osoblje odgovorni su za
pruzanje istinitih, tacnih i sustinskih informacija u skladu sa odobrenim
sazetkom karakteristika lijeka. Krkini predstavnici i svo marketinSko
osoblje odgovorni su za uskladenost svih svojih aktivnosti sa svim
vazecim pravilima.

Marketing menadzeri su odgovorni za uskladenost svih marketinskih
aktivnosti sa svim vazecim pravilima.

Direktor PredstavniStva je odgovoran za uskladenost svih aktivnosti
sa svim vazecim pravilima.

Direktor i marketing menadzeri su odgovorni za redovnu obuku i
edukaciju marketindkog osoblja o svim vaze¢im pravilima.

Svi zaposleni koji su uklju¢eni u marketinSke aktivnosti moraju se
upoznati sa sadrzajem Kodeksa putem ,eCampus® sistema e-u€enja i
prezentacija na ciklicnim sastancima, te godiSnjim, ponovljenim
obukama kroz eCampus e-learning sistem ili prezentacijama na
cikli¢nim sastancima.

Krsenje Kodeksa moZe predstavljati povredu radnih obaveza i moze
dovesti do disciplinskog postupka i/ili redovnog ili vanrednog
prestanka radnog odnosa zaposlenog.

Kodeks se mora revidirati najmanje jednom u pet godina i prilikom
svake znacajnije izmjene zakonodavnog okvira.
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19. 1zvrsenje
Odredbe Kodeksa se moraju postovati unutar Krka Predstavnistva u
BosniiHercegovini.

Direktor i marketing menadzeri u PredstavniStvu odgovorni su za
donoSenje relevantnih lokalnih Kodeksa u tu svrhu, uzimajucéi u obzir
moguce stroze nacionalne zahtjeve i registrirane aktivnostijedinice.

Svako krsenje odredbi Kodeksa smatra se krSenjem radnih obaveza
zaposlenih po vazecim propisima.

b) REFERENTNADOKUMENTA

000001-01 Kodeks promocije
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Pravilnik o nacinu oglasavanja lijekova i medicinskih sredstava (sl.gl.
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Kodex ponasanja- Lijekoviza humanu upotrebu u Evropi
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godine o Kodeksu Zajednice koji se odnosi na medicinske proizvode
zahumanu upotrebu, saizmjenama.
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Nijedan
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Cetvrtarevizija: septembar 2017.
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Sestarevizija: juni 2023.

e) POPIS ZADISTRIBUCIJU

Direktor Drustva i voditelji marketinga, sve osobe zaposlene u
Marketingu i Glavni racunovoda.

Kodeks promocije Krka d.d. Novo mesto, Predstavnistvo u BiH je
objavljen na Krkinom internom FS i na Krkinom zvani¢nom sajtu
(Krkanet).
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