Na temelju ¢lanka 16. Statuta, Skupstina Inovativne farmaceutske inicijative, na sjednici odrzanoj
30.06.2014. godine u Zagrebu, donijela je:

KODEKS PONASANJA

INOVATIVNIH PROIZVODACA LIJEKOVA

U ODNOSIMA SA UDRUGAMA BOLESNIKA



Uvodne odredbe

Proizvodaci lijekova okupljeni oko Inovativne farmaceutske inicijative (dalje u tekstu: Udruga),
predstavnic¢kog tijela istrazivacki usmjerenih proizvodaca lijekova koji su organizirani i posluju u
Republici Hrvatskoj u skladu sa vazeéim propisima, prepoznaju Cinjenicu postojanja zajednickih
interesa izmedu proizvodaca lijekova i udruga bolesnika iz podrucja zdravstvene i socijalne skrbi.

Prihvacanjem ovog Kodeksa Udruga Zeli osigurati da se suradnja s udrugama bolesnika iz podrucja
zdravstvene i socijalne skrbi odvija na etican i transparentan nacin, uz puno uvazavanje sljedecih
nacela:
1. nezavisnosti udruga bolesnika u interesnom, politickom i operativhom smislu;
2. medusobnog uvazavanja i ravnopravnosti misljenja kako predstavnika farmaceutske
industrije tako i udruga bolesnika;
3. zabrane oglasavanja lijekova koji se izdaju na recept;
transparentnosti ciljeva i sadrzaja suradnje Sto podrazumijeva obvezu jasne vidljivosti
¢injenice da proizvodac lijeka financijski i nefinancijski pomaze rad udruga bolesnika;
5. podupiranja ideje Sto Sireg financiranja udruga bolesnika iz razli¢itih izvora.

Primjena Kodeksa

Ovaj se Kodeks primjenjuje na odnose izmedu ¢lanova Udruge i udruga bolesnika koje su osnovane i
djeluju na teritoriju Republike Hrvatske. Sljedeci kodeksi i vazeéi propisi ¢e se primijeniti (dalje u
tekstu: Primjenjivi kodeksi) u sljedeéim sluc¢ajevima:
a) ako je sjediste proizvodaca lijeka u nekoj od drzava Europe, primjenjuje se Kodeks drzave u
kojoj se nalazi sjediste proizvodaca lijeka,
b) ako je sjediste proizvodaca lijeka izvan Europe, primjenjuje se EFPIA-in Kodeks,
c) u slucaju suradnje i aktivnosti koje se provode na teritoriju bilo koje od drzava Europe,
primjenjuje se kodeks drzave u kojoj se odnosna suradnja / aktivnost odvija; ili
d) u slucaju medudrzavne suradnje i aktivnosti, primjenjuje se kodeks drzave u kojoj se nalazi
(glavno europsko, ako postoji) sjediste odnosne udruge bolesnika.
U slucaju konflikta izmedu odredaba naprijed navedenih Primjenjivih kodeksa, primijeniti ée se onaj
kodeks koji na restriktivniji nacin ureduje odredeno pitanje.

Definicije

U ovom Kodeksu se koriste pojmovi koji imaju sljedeée znaéenje:

Udruga

bolesnika Udruga ili drugi oblik organiziranja bolesnika koja se bavi pruzanjem usluga
zdravstvene i socijalne skrbi u Republici Hrvatskoj na neprofitnoj osnovi koja je



osnovana i djeluje s ciljem ostvarenja i zastite interesa svojih ¢lanova, ukljuéujudi i
krovne udruge (domacde i inozemne) ¢iji su ¢lanovi ili suradnici udruge.

Europa Pojam koji, u kontekstu odredbe o primjeni ovog Kodeksa a u skladu sa definicijom
EFPIA-e, oznacava sve drzave-Clanice EFPIA-e s vlastitim Kodeksima ponasanja.

Proizvodac

lijeka Clan Udruge, njegove podruZnice i sva s njime povezana dru$tva u smislu Zakona o
trgovackim drustvima, koji na bilo koji nacin financira ili pomaze aktivnosti Udruge
bolesnika. Za potrebe ove definicije, rijeC ,aktivnosti“ podrazumijeva svaki oblik
interakcije koji se moze podvesti pod Primjenjivi kodeks, ukljucujuci i svaki oblik
pribavljanja i stavljanja na raspolaganje sredstava;

Clanak 1: Zabrana oglasavanja lijekova koji se izdaju na recept

Na ovaj se Kodeks primjenjuju odredbe vazeéih propisa kojima se zabranjuje oglasavanja lijekova koji
se izdaju na recept prema stanovnistvu.

Clanak 2: Pisani ugovori

Proizvodac lijeka i udruga bolesnika moraju sklopiti pisani ugovor uvijek kada Proizvodac lijeka
pomaze Udrugu bolesnika financijski, pruzanjem znacajne indirektne pomodi i/ili znacajne
nefinancijske pomoci. Ugovori moraju sadrzavati:

e vrijednost financiranja / nenov¢ane pomaodi,

e svrhu (npr. neograni¢ena donacija, namjenska donacija za sastanak ili objavu i sl.),

e opis indirektne znacajne pomodi (primjerice, donacija usluga agencije za odnose s javnosti uz
opis zadataka koje ¢e ta agencija obavljati za udrugu bolesnika) i znacajne nefinancijske
pomaodi.

e navod o Primjenjivom kodeksu u smislu odredbe o Primjeni ovog Kodeksa.

Ugovori moraju biti podvrgnuti postupku internog odobravanja svakog Proizvodaca lijeka, u skladu sa
internim procedurama o odobravanju pravnih poslova, ako postoje.

Clanak 3: Kori$tenje logotipa i materijala zasti¢enih pravima intelektualnog vlasni$tva

Za javno koristenje logotipa i / ili drugog materijala zasticenog pravima intelektualnog vlasnistva
Udruge bolesnika, Proizvodac lijeka mora imati pisano odobrenje odnosne Udruge bolesnika. Zahtjev
za izdavanje odnosnog odobrenja mora sadrzavati jasan opis hamjene i nac¢ina na koji ¢e se logotip /
materijal zasti¢en pravima intelektualnog vlasnistva koristiti.



Clanak 4: Urednicka kontrola

Proizvodaci lijekova ne smiju traziti od udruga bolesnika ¢iji rad pomazu da utjeu na sadrzaj pisanih
materijala odnosnih udruga na nacin kojim se pogoduje ostvarenju komercijalnih interesa
Proizvodaca lijekova. To ne sprecava Proizvodace lijekova da traZe ispravak cinjenicno netocnih
navoda. Pored toga, na zahtjev udruge bolesnika, Proizvodaci lijekova mogu sudjelovati u izradi
nacrta pisanih materijala iznoSenjem postenih i objektivnih znanstvenih stajalista.

Clanak 5: Transparentnost

1. Svi Proizvodaci lijekova moraju objaviti popis udruga bolesnika ¢iji rad financijski, nefinancijski ili
indirektno u znacajnoj mjeri pomazu. To podrazumijeva i objavu kratkog opisa vrste pomodi u
dovoljnoj mjeri cjelovite da prosjecni Citatelj razumije znacaj takvog oblika potpore. Opis vrste
pomodi mora sadrzavati i nov€anu vrijednost potpore i obracunatih troskova. U slucaju znacajne
nefinancijske pomoci koja se ne moze izraziti u novc¢anoj vrijednosti, potrebno je dati jasan opis
nenovéane koristi koju je primila udruga bolesnika. Odnosne informacije se mogu objaviti na
nacionalnoj ili europskoj razini, a moraju se azurirati jednom godisnje.

2. Proizvodadi lijekova se moraju od pocetka suradnje sa udrugama bolesnika pobrinuti da se
¢injenica njihove suradnje s udrugama bolesnika jasno i vidljivo objavi.

3. Proizvodadi lijekova moraju saciniti javno dostupne popise udruga bolesnika koje angaziraju radi
pruzanja usluga. Takav popis bi trebao sadrzavati opis prirode pojedinacne usluge koji ¢e biti u
dovoljnoj mjeri cjelovit da prosjecni Citatelj moZe razumjeti o kakvom se odnosu radi i bez potrebe za
otkrivanjem povijerljivih informacija. Proizvodaci lijekova takoder moraju objaviti sveukupni iznos
placen pojedinacnoj Udruzi bolesnika tijekom jednog izvjestajnog razdoblja.

Clanak 6: Ugovaranje usluga

Proizvodaci lijekova mogu angaZirati udruge bolesnika kao stru¢njake i savjetnike za usluge kao $to su
sudjelovanje na sastancima savjetodavnih tijela i odrZzavanje govora na Sastancima. Na aranZmane
koji se odnose na narucivanje savjetnickih i drugih vrsta usluga, primjenjivati ée se - u mjeri u kojoj je
to bitno za pojedinacni ugovor — kriteriji iz ¢l. 16 Kodeksa ponasanja inovativnih proizvodaca lijekova
koji se odnosi na oglasavanje Lijekova koji se izdaju na recept prema zdravstvenim radnicima u
Republici Hrvatskoj kao i na komunikaciju izmedu zdravstvenih radnika i Proizvodaca lijekova tim
povodom.

Clanak 7: Zabrana ekskluzivnosti
Niti jedan proizvodac lijekova ne smije zahtijevati da bude iskljucivi financijer udruge bolesnika ili bilo
kojeg njezinog glavnog programa.



Clanak 8: Sastanci i gostoprimstvo

Odgovarajuce ¢e se primijeniti odredbe ¢l. 11. Kodeksa ponasanja inovativnih proizvodaca lijekova
koji se odnosi na oglasavanje Lijekova koji se izdaju na recept prema zdravstvenim radnicima u
Republici Hrvatskoj kao i na komunikaciju izmedu zdravstvenih radnika i Proizvodaca lijekova tim
povodom.

Clanak 9: Postupak u sluc¢aju povreda

Odgovarajuce ¢ée se primijeniti odredbe Sestog dijela, ¢l. 24 - 39. Kodeksa ponasanja inovativnih
proizvodaca lijekova koji se odnosi na oglasavanje Lijekova koji se izdaju na recept prema
zdravstvenim radnicima u Republici Hrvatskoj kao i na komunikaciju izmedu zdravstvenih radnika i
Proizvodaca lijekova tim povodom.

Clanak 10: Zavréne odredbe

1. Kodeks je donijela Skupstina Udruge na sjednici odrzanoj 30. lipnja 2014. godine odrzanoj
sukladno ¢lanku 16. Statuta udruge.

2. Ovaj Kodeks stupa na snagu 01. srpnja 2014. i od toga dana obvezuje sve ¢lanove Udruge.

Predsjednica Udruge:

Karolina Mati¢



