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DEFINICIJE

U ovom Kodeksu se koriste pojmovi koji imaju sljedece znacenje:

Clanice Udruge

Donacija

EFPIA

Gostoprimstvo

Izvjestajno
razdoblje

Kodeks

Lijek

Medunarodni
Skup

Mjesto
odrzavanja
Skupa

trgovacka drustva i njihove podruznice te predstavniStva sa sjedistem u
Republici Hrvatskoj, uclanjena u Udrugu koja jesu ili mogu biti u odnosu
povezanosti s inovativnim proizvodacima lijekova sa sjediStem izvan Republike
Hrvatske. Za potrebe ovoga Kodeksa, Clanice Udruge i sva s njima povezana
drustva predstavljaju jedinstveni subjekt na koji se primjenjuje ovaj Kodeks
odnosno EFPIA-ini kodeksi.

davanje koje Clanica Udruge izvr$i bez protucinidbe Primatelja. Donacijom se,
opéenito, smatraju izdaci u novcu ili u naravi (npr. u imovini ili uslugama)
kojima Clanica Udruge pruza potporu zdravstvu, znanstvenim istraZivanjima ili
obrazovanju.

Europska federacija farmaceutske industrije i njezinih udruga (eng. European
Federation of Pharmaceutical Industries and Associations) je predstavnicka
krovna asocijacija farmaceutske industrije u Europi.

dozvoljeni troskovi vezani uz sudjelovanje Zdravstvenog radnika ili
Predstavnika Udruge pacijenata na Skupovima, kao S$to su putni troSkovi,
troskovi obroka (hrana i pi¢e), smjestaja i kotizacije.

jedna kalendarska godina za koju se obavljuju podaci o Prijenosu vrijednosti.
vazeci Kodeks inovativnih proizvodaca lijekova u odnosima sa Zdravstvenim

radnicima, Zdravstvenim organizacijama i Udrugama pacijenata koji donosi
Skupstina Udruge.

svaka tvar ili kombinacija tvari prikazana sa svojstvima lije¢enja ili
sprijeCavanja bolesti kod ljudi i svaka tvar ili kombinacija tvari koja se moze
upotrijebiti na ljudima u svrhu obnavljanja, ispravljanja ili prilagodbe

fizioloSkih funkcija farmakoloskim, imunoloskim ili metabolickim djelovanjem ili
za postavljanje medicinske dijagnoze.

Skup (u smislu nize navedene definicije Skupa) koji se organizira i odrzava
izvan teritorija Republike Hrvatske ili na teritoriju Republike Hrvatske, ako su
sudionici ili organizatori Skupa iz inozemstva.

logisticko mjesto na kojem se organizira Skup ili Medunarodni Skup
(primjerice, hotel, kongresni centar).
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Neintervencijsko

ispitivanje
lijeka

Oglasavanje

Osobni
zdravstveni
podaci

Predmet
medicinske
uporabe

Predstavnik
Udruge
pacijenata

Primatelj

Prijenos
vrijednosti

svako ispitivanje u kojem se ispitivani lijek propisuje u skladu s odobrenjem za
stavljanje u promet. Ukljucivanje pacijenta u odredeni terapijski postupak nije
unaprijed odredeno planom ispitivanja, nego se provodi sukladno uobicajenoj
praksi, a propisivanje lijeka je neovisno o odluci o tome da se pacijenta ukljuci
u ispitivanje. Ne provode se dodatni dijagnosticki postupci i postupci pracenja
pacijenata, nego se koriste epidemioloske metode za analizu prikupljenih
podataka.

svaka aktivnost koju poduzima, organizira ili sponzorira Clanica Udruge ili, po
nalogu Clanice Udruge, Treca osoba kojom se potice propisivanje, nabava,
prodaja, izdavanje i potrosnja Lijek(ov)a koji se izdaje na recept odnosne
Clanice Udruge, bez obzira na oblik i medij u kojem se takva aktivnost
provodi.

osobni podaci o fizickom i mentalnom zdravlju ili naslijedenim ili steCenim
genetskim obiljezjima pojedinca koji daju informaciju o fiziologiji i zdravlju
toga pojedinca diji je identitet utvrden ili se moze utvrditi, ukljucujuéi i
podatke o zdravstvenim uslugama koje su mu pruzene.

predmet male i simboli¢ne vrijednosti namijenjen Zdravstvenim radnicima u
svrhu edukacije i poboljSanja pruzanja medicinskih usluga i skrbi o
pacijentima, koji su vezani uz praksu Zdravstvenog radnika i kojima se ne
smanjuju uobicajeni troskovi poslovanja Zdravstvenog radnika.

osoba ovlastena zastupati i izrazavati kolektivne stavove Udruge pacijenata o
specifiCnim pitanjima ili bolestima.

Zdravstveni radnici, Zdravstvene organizacije i Udruge pacijenata (u smislu
nize navedene definicije citiranih pojmova).

neposredan ili posredan prijenos imovinske (primjerice, novac, stvari) ili
neimovinske (primjerice, usluge, prava i bilo kakve druge koristi) vrijednosti,
koji je izvrSen u svrhu Oglasavanja ili u bilo koju drugu svrhu, a u vezi s
razvijanjem i prodajom Lijekova koji se izdaju na recept. Radi izbjegavanja
zabune:

(i) neposredni prijenos vrijednosti znaci prijenos koji Clanica Udruge
izvrsi izravno Primatelju;
(i) posredni prijenos vrijednosti znaci prijenos koji Trece osobe,

postupajuc¢i u ime Clanice Udruge, vrSe u korist Primatelja i svi
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Prijenos vrijednosti
u svrhu
istrazivanja i
razvoja

Skup

Sponzorstvo

Strucni
suradnici

Sudjelovanje u
troskovima
vezanima

uz Skupove

Trajna
izobrazba
u zdravstvu

Treéa osoba

prijenosi vrijednosti koji se izvrSavaju putem posrednika uz uvjet da
Clanica Udruge znade ili moZe identificirati Zdravstvenog radnika ili
Zdravstvenu organizaciju koja ostvaruje korist od takvog primitka.

prijenos vrijednosti Zdravstvenom radniku ili Zdravstvenoj organizaciji u vezi s
planiranjem ili provodenjem sljedeéih ispitivanja (definiranih vazeéim
zakonima, obvezujuéim uredbama Europske unije i provedbenim propisima iz
podrucja prozvodnje i poslovanja s lijekovima, klinickih ispitivanja lijekova i
dobre klinicke prakse i laboratorijske prakse): (i) neklinickih ispitivanja, (ii)
klinickih ispitivanja ili (iii) neintervencijskih ispitivanja koja su po svojoj prirodi
prospektivna i podrazumijevaju, u svrhu provodenja ispitivanja, prikupljanje
podataka o ispitanicima od strane Zdravstvenih radnika.

promotivni, znanstveni ili strucni sastanci, kongresi, edukacijski sastanci,
konferencije, simpoziji, manji poslovni sastanci i drugi sliéni skupovi,
ukljucujudi, ali ne ogranicavajuci se na sastanke savjetodavnih tijela, posjete
istrazivackim centrima ili proizvodnim pogonima kao i planiranje i trening ili
sastanke ispitivaca koji se odrzavaju u okviru klinickih i neintervencijskih
ispitivanja koje organizira ili financira Clanica Udruge ili Tre¢a osoba u ime
Clanice Udruge.

davanje koje Clanica Udruge izvréi uz obvezu protudinidbe od strane
Primatelja koji organizira sponzoriranu aktivnost (primjerice; projekt, Skup,
dogadanije i slicno). Sponzorstvom se, opéenito, smatraju izdaci u novcu i
naravi kojima Clanica Udruge podrzava organizaciju aktivnosti Primatelja
Sponzorstva na zakonom dopusten nacdin, a zauzvrat stjeCe pravo na
promociju proizvoda ili usluga ili drugi oblik javne prezentacije.

osobe koje obavljaju poslove oglasavanja lijekova — ukljucujuci i osobe koje
Clanice Udruge za svoj raun angaZiraju za obavljanje tih poslova.

placanje troSkova Gostoprimstva za sudjelovanje pojedinacnog Zdravstvenog
radnika ili Predstavnika Udruge pacijenta na Skupu, sukladno clanku 13.
(Omogucavanje sudjelovanja na Skupovima) ovog Kodeksa.

nepromotivna aktivnost sa svrhom edukacije o ljudskom zdravlju i bolestima.

je pravna ili fizicka osoba koja zastupa Clanicu Udruge te u ime Clanice
Udruge ili u vezi s Lijekom kojeg promovira Clanica Udruge komunicira s
tre¢im osobama, primjerice: distributer, veleprodaja, savjetnik, ugovorna
istrazivacka organizacija, dobavljadi razliitih usluga (primjerice, usluga
istrazivanja trziSta, promotivnih usluga, usluga vezanih uz organizaciju
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Udruga

Udruga
pacijenata

Uzorak lijeka

Zdravstveni
radnik

Zdravstvena
organizacija

Skupova, usluga odnosa s javnosc¢u, usluga vezanih uz aktivnosti istrazivanja i
razvoja).

Inovativna farmaceutska inicijativa koja je predstavnicko tijelo inovativnih
proizvodaca lijekova koji u Republici Hrvatskoj djeluju putem Clanica Udruge.

neprofitna pravna osoba (ukljuujuci krovnu organizaciju kojoj pripada) koja
ima poslovnu adresu, osnovana je ili primarno posluje na teritoriju Republike
Hrvatske i ostalih europskih drzava, u koju se uglavnom uclanjuju pacijenti i /
ili osobe koje skrbe o pacijentima (njegovatelji) i koja predstavlja, stiti i
promice interese svojih ¢lanova.

ima znacenje navedeno u Clanku 21. (Dijeljenje uzoraka ljjekova) ovoga
Kodeksa.

lijecnik, stomatolog, pripadnik ljekarnicke ili sestrinske profesije, ali i sve
osobe koje u obavljanju svojih profesionalnih aktivnosti i sukladno
primjenjivim zakonima mogu propisivati, preporuciti, kupovati, vrsiti nabavu,
opskrbu ili izdavanje Lijekova i koji obavljaju profesionalnu djelatnost u
Republici Hrvatskoj i drugoj europskoj drzavi. Radi izbjegavanja sumnje,
definicija zdravstvenog radnika ukljuCuje (i) sve sluzbenike ili zaposlenike
drzavnih tijela i drugih organizacijskih oblika javne vlasti (u javnom i
privatnom sektoru) koji mogu propisivati, kupovati, vrsiti nabavu ili izdavanje
Lijekova i (ii) sve eventualne zaposlenike Clanica Udruge koji se aktivno bave
zdravstvenom djelatnos¢u i (iii) obrte u vlasnistvu zdravstvenih radnika i
Clanova njihovih obitelji u smislu Zakona o sprjeCavanju sukoba interesal.
Zdravstvenim radnicima se u smislu ove defincije ne smatraju svi ostali
zaposlenici Clanica Udruge i veleprodaije ili distributeri Lijekova.

znadi:

a. pravna osoba sa sjediStem u Republici Hrvatskoj koja je osnovana i
posluje temeljem vaZzeteg Zakona o zdravstvenoj zastiti, Zakona o
obveznom zdravstvenom osiguranju, Zakona o ustanovama, Zakona o
trgovackim drustvima, i ostalih propisa koji ureduju materiju obavljanja
zdravstvene djelatnosti u Republici Hrvatskoj,

b. pravna osoba zdravstvenog usmjerenja (primjerice, medicinskog,
stomatoloskog, farmaceutsko-biokemijskog i slicno) u kojima se izvodi
nastavni, istrazivacki ili znanstveni rad,

c. strukovne organizacije Zdravstvenih radnika u koje se Zdravstveni radnici
obvezno uclanjuju temeljem propisa o zdravstvenim profesijama,

d. udruge, zaklade i ostali oblici dobrovoljnog uclanjivanja Zdravstvenih
radnika u svrhu ostvarenja posebnih interesa (osim Udruga pacijenata, u
smislu posebnog Kodeksa),

I Bracni ili izvanbracni drug zdravstvenog radnika, zivotni partner i neformalni Zivotni partner, srodnici po krvi u
uspravnoj lozi, braca i sestre i posvojitelj ili posvojenik zdravstvenog radnika
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Znanstvena
sluzba

e. pravne osobe u vlasniStvu Zdravstvenih radnika i ¢lanova njihovih obitelji
u smislu vazeceg Zakona o sprjeCavanju sukoba interesa;

f. i svi ostali pravni oblici koji zaposljavaju ili na drugi nacin angaZiraju
Zdravstvene radnike ifili putem kojih jedan ili viSe Zdravstvenih radnika
mogu pruzati usluge.

sluzba ili osoba unutar organizacijskog ustroja Clanice Udruge zaduZena za
pruzanje informacija o Lijekovima, davanje suglasnosti i vrSenje nazdora nad
provodenjem Neintervencijskih ispitivanja Lijekova, odobravanje promotivnih
materijala / aktivnost koje moraju biti u skladu sa zahtjevima ovoga Kodeksa i
bilo kojeg primjenjivog propisa, organizaciju i vodenje nepromotivnih
sastanaka, provodenje medicinskih edukacija Struc¢nih suradnika i ostalih
zaposlenika koji stupaju u kontakt sa Zdravstvenim radnicima.
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PREAMBULA

Udruga Inovativna farmaceutska inicijativa je predstavnicko tijelo inovativnih (eng. “research-based")
proizvodaca lijekova koji u Republici Hrvatskoj posluju putem Clanica Udruge. Udruga je ¢lanica
EFPIA-e, jednog od vodecih predstavnickih tijela istrazivacki orijentirane farmaceutske industrije u
Europi. Vecina ¢lanica EFPIA-e djeluje i u Republici Hrvatskoj, gdje su ujedno i Clanice Udruge.

Ciljevi i djelatnosti Udruge su utvrdeni njezinim Statutom, a misija Udruge je poticanje i promocija
tehnoloskog i ekonomskog razvoja istrazivacki usmjerene farmaceutske industrije, koja djeluje u
Republici Hrvatskoj otkrivanjem, razvijanjem i stavljanjem u promet novih Lijekova radi poboljsanja
kvalitete zdravlja ljudi i kvalitete zdravstvene zastite, opcenito.

Eticno ponasanje prilikom oglasavanja Lijekova je kljucno za ostvarenje navedene misije, jer je
davanje objektivnih, tocnih i znanstveno utemeljenih informacija o Lijekovima Zdravstvenim radnicima
preduvjet za donosenje racionalnih odluka prilikom propisivanja Lijekova pacijentima.

Prihvacanjem ovog Kodeksa Udruga Zeli uspostaviti vidljiva i jasna pravila i postupke kojih su se
Clanice Udruge duzne pridrzavati u provodenju aktivnosti ogladavanja o Lijekovima prema
Zdravstvenim radnicima na nacin koji ¢e u najve¢oj mogucoj mjeri osigurati profesionalno i eticno
ponasanje, kao i transparentnost u postupanju radi postizanja racionalne farmakoterapije i osiguranja
kvalitetne zdravstvene zastite usmjerene na dobrobit pacijenata u Republici Hrvatskoj.

Suradnja izmedu farmaceutske industrije i Zdravstvenih radnika nesumnjivo ima dubinski i pozitivan
ucinak na kvalitetu terapijskih postupaka utemeljenih na orijentiranosti prema pacijentima i njihovim
potrebama, ali i na vrijednost buducih istraZzivanja. Istodobno, nezavisnost Zdravstvenih radnika u
odlucivanju o zdravstvenim postupcima, Sto ukljucuje i odluke o farmakoterapiji, jedan je od temeljnih
zahtjeva svakog zdravstvenog sustava. Upravo u svrhu otklanjanja sumnji o pristranosti / sukobu
interesa Zdravstvenih radnika u njihovim odnosima s farmaceutskom industrijom, ovim se Kodeksom,
izmedu ostaloga, Zeli osigurati primjerena obavijeStenost javnosti o suradnji farmaceutske industrije i
Zdravstvenih radnika, kojoj je svrha ne samo osiguranje transparentnosti i jacanje integriteta
sudionika toga odnosa, nego i osiguranja objektivhosti u prosudbi o postojanju neprimjerenog utjecaja
ili potencijalnog sukoba interesa.

U tom smislu, Udruga podrzava zakljucke sadrzane u dokumentu koji je, izmedu ostalih potpisnika,
usvojila i EFPIA pod nazivom ,Popis nacela radi unapredenja dobre prakse u farmaceutskom sektoru®
(engl. ,List of Guiding Principles Promoting Good Governance in the Pharmaceutical Sector', dalje u
tekstu: Nacela). U skladu s navedenim Nacelima i odlukama EFPIA-e o njihovoj provedbi, u ovaj
Kodeks su uklju¢ena i pravila o objavljivanju podataka o prirodi i opsegu suradnje izmedu
farmaceutske industrije i Zdravstvenih radnika i Zdravstvenih organizacija s ciliem oCuvanja povjerenja
svih sudionka zdravstvenog sustava u farmaceutsku industriju.

Udruga potice konkurenciju izmedu Clanica Udruge. Stoga svrha ovoga Kodeksa nije ogranicavati ili
utjecati na oglasavanje Lijekova koje se provodi u skladu s dobrim poslovnim obiCajima i ne
predstavlja neposteno trziSno natjecanje. Svrha ovog Kodeksa je osigurati da se Clanice Udruge u
provodenju aktivnosti oglasavanja Lijekova ponasaju posteno i odgovorno, da izbjegavaju
zavaravajucu praksu i potencijalni sukob interesa sa Zdravstvenim radnicima i da uvijek postupaju u
skladu s vaze¢im propisima Republike Hrvatske, vodeci racuna o politickom i socijalnom okruZenju u
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kojem djeluju. Cilj ovog Kodeksa je osigurati uvjete u kojima gradani mogu biti sigurni da je odabir
Lijeka od strane Zdravstvenog radnika izvrSen na temelju karakteristika svakog proizvoda i
individualnih potreba svakog pacijenta.
U tom smislu, Clanice Udruge isto tako prepoznaju ¢injenicu postojanja zajednickih interesa izmedu
proizvodaca lijekova i Udruga pacijenata iz podrucja zdravstvene i socijalne skrbi.

U nasem djelovanju vodimo se sljede¢im etickim nacelima:

e Prije svega, PACIJENTI SU U SREDISTU ONOGA STO CINIMO. Nastojimo osigurati da sve Sto
radimo u konacnici koristi pacijentima. Nas primarni doprinos drustvu je stvaranje
visokokvalitetnih Lijekova i poticanje njihove primjerene i racionalne upotrebe.

e Djelujemo s INTEGRITETOM, komuniciramo na odgovoran nacin i nastojimo osigurati da nasa
komunikacija s dionicima bude toc¢na, legitimna i uravnoteZzena. Odgovorni smo za svoje
odluke, postupke i interakcije te poticemo druge da slijede iste visoke eticke standarde.

e Sa svim nasim dionicima komuniciramo s POSTOVANJEM. Obvezujemo se pristupiti nasim
dionicima na otvoren nacin, uzvratnim, konstruktivnim stavom i ucenjem te uzajamnim
postovanjem. Cijenimo vaznost neovisnog donosenja odluka od strane dionika na temelju
znanstvenih Cinjenica te ukljucujuéi interes pacijenata. Pratimo Sto u tom pogledu od nas
ocekuje drustvo i tome prilagodavamo svoj nacin rada. Slijedimo vazeée zakone i donosimo
eticke odluke prilikom obrade osobnih podataka o zdravlju.

e Predani smo osigurati postovanje TRANSPARENTNOSTI. Otvoreni smo u pogledu nasih
aktivnosti i interakcija te poti¢emo dionike da djeluju s istom otvorenoscu.

PRVI DIO: OPCE ODREDBE

Clanak 1: Predmet Kodeksa
1. Ovim se Kodeksom ureduje:
a. oglasavanje Lijekova koji se izdaju na recept prema Zdravstvenim radnicima u Republici
Hrvatskoj;
b. odnosi izmedu Clanica Udruge i Zdravstvenih radnika, Zdravstvenih organizacija i Udruga
pacijenata;

c. objavljivanje podataka o Prijenosu vrijednosti - imovinske (primjerice, novac, stvari) ili
neimovinske (primjerice, usluge, prava i bilo kakve druge koristi) - koju Clanice Udruge
izvrSe u korist Zdravstvenih radnika, Zdravstvenih organizacija i Udruga pacijenata;

d. postupak u slu¢aju povrede Kodeksa.

2. Ovaj Kodeks se ne primjenjuje:
a. na aktivnosti dopustenog informiranja javnosti o Lijekovima propisanim u vaze¢em Zakonu
o lijekovima i pravilnicima kojima se propisuju nacin(i) informiranja o lijekovima,
b. kao ni na sljedece aktivnosti:
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3. Sve
koji

e obvezno oznacavanje Lijekova i prilaganje uputa u pakiranju Lijekova koje odobrava
nadlezno tijelo za izdavanje odobrenja za stavljanje Lijeka u promet,

e korespondenciju, koja moze biti popraéena i materijalom nepromotivnog sadrzaja,
izvrSenu radi davanja odgovora na specifi¢na pitanja o odredenom Lijeku,

e istinite, informativne objave i pripadaju¢i materijal o odobrenim Lijekovima koji se
odnose, primjerice, na promjene pakiranja, upozorenja o nuspojavama, trgovacke
kataloge i cjenike, pod uvjetom da odnosne objave ne sadrze nikakve tvrdnje o
Lijekovima,

e nepromotivne informacije o ljudskom zdravlju ili bolestima;

o aktivnosti koje su iskljucivo vezane za Lijekove koji se ne izdaju na recept;

o nepromotivne, opée informacije o Clanicama Udruge (primjerice, obavijesti
namijenjene investitorima ili sadasnjim / buduc¢im zaposlenicima), ukljucujuci
financijske podatke, navode o istrazivackim i razvojnim programima i diskusije o
zakonodavnom okruZenju i mjerama koje utjetu na Clanice Udruge i njihovo
poslovanije.

Clanice Udruge duZne su se prvenstveno pridrzavati odredaba vaZecih hrvatskih propisa
ureduju materiju oglasavanja o Lijekovima, a koji imaju prednost pred ovim Kodeksom u

svim dvojbenim slucajevima njegovog tumacenija ili primjene. Pored vazecih propisa Republike
Hrvatske, ovaj Kodeks se temelji na nacelima utvrdenim u sljedeéim propisima:

Kodeksu farmaceutske trgovacke prakse (engl. IFPMA Code of Practices, 2019)
Medunarodne federacije udruga proizvodaca lijekova (engl. International Federation of
Pharmaceutical Manufacturers Associations), u primjeni od 01.01.2019. i njegovih
naknadnih izmjena i dopuna.

Kodeksu Europske federacije farmaceutske industrije i njezinih udruga (engl. European
Federation of Pharmaceutical Industries and Associations), ratificiran od strane Generalne
Skupstine EFPIA-e 27.06.2019. i njegovih naknadnih izmjena i dopuna.

Direktivi EU br. 2001/83/EC i 2004/27/EC o lijekovima za humanu primjenu (engl.
Directive 2001/83/EC on the Community code relating to medicinal products for human
use, as amended by Directive 2004/27/EC), Sluzbeni glasnik EU br. L 311/67, 136/34 i
njezinim naknadim izmjenama i dopunama.

4, Clanice Udruge su prvenstveno odgovorne za pridrzavanje odredaba ovog Kodeksa, pa i u
slu¢aju kada na bilo koji nacin angaZiraju Trece osobe da za racun Clanica Udruge obave
poslove osmisljavanja, primjene ili provedbe aktivnosti navedenih u ovom Kodeksu.

5. Sastavni dio ovoga Kodeksa su sljedeci obvezujuci dokumenti koji €ine prilog ovoga Kodeksa:

Prilog A: Obrazac objave o Prijenosu Vrijednosti

Prilog B: EFPIA Smijernice o objavljivanju Neintervencijskih ispitivanja
Lijekova i podataka o indirektnim prijenosima vrijednosti
posredovanjem Trecih osoba

Prilog C: EFPIA Smjernice o znaCenju pojmova

Prilog D: EFPIA Standardni operativni postupci o obradi prituzbi i pitanja
podnesenih EFPIA-i

Prilog E: EFPIA e4etics pravila i postupci
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DRUGI DIO:  OSNOVNA NACELA OGLASAVANJA

Clanak 2: Odobrenje za stavljanje lijeka u promet

1.

Zabranjeno je oglasavati:
= Lijek koji nema odobrenje za stavljanje u promet, i
» indikaciju koja nema odobrenje za stavljanje u promet.

Zabrana iz prethodnog stavka se ne odnosi na informiranje o gotovom Lijeku koji nema
odobrenje za stavljanje u promet, na strucnim i znanstvenim skupovima te u struc¢noj literaturi
uz uvjet da je pokrenut postupak za davanje odobrenja za stavljanje Lijeka u promet te da se
koristi samo uobicajeno ime za naziv Lijeka, bez navodenja proizvodaca. Ova ogranienja se
ne odnose na Medunarodne skupove koji se odrzavaju u Republici Hrvatskoj.

Ukoliko Clanica Udruge zaprimi pitanje o neodobrenim Lijekovima/ indikacijama od
Zdravstvenog radnika, duzna je upit proslijediti Znanstvenoj sluzbi radi davanja odgovora.

Clanak 3: Sadrzaj promotivnih informacija

Oglasavanje Lijeka i sav promotivni materijal mora sadrzavati bitne podatke o Lijeku,
istovjetne onima iz odobrenog sazetka opisa svojstava Lijeka i odobrene upute o Lijeku u
Republici Hrvatskoj.

Pod uvjetom da je takav oblik oglasavanja u skladu s vaZe¢im propisima koji ureduju materiju
oglasavanja lijekova u Republici Hrvatskoj, podatke iz prethodnog stavka nije potrebno
navoditi u slucaju podsjetnika, pod uvjetom da odnosni podsjetnik sadrzi samo zastic¢eni ili
uobicajeni naziv lijeka (INN) i/ili naziv proizvodaca Lijeka i Clanice Udruge, kao i Zig(ove) kojim
se stiti naziv Lijeka i/ili proizvodaca Lijeka i eventualni drugi oblici zastite vizualnog identiteta
Lijeka / proizvodaca Lijeka.

Oglasavanje mora biti to¢no, uravnotezeno, posteno, objektivno i u dovoljnoj mjeri cjelovito
da omoguci Zdravstvenom radniku stvaranje vlastitog misSlienja o terapijskoj vrijednosti
predmetnog Lijeka. Ono se mora temeljiti na najnovijoj procjeni relevantnih znanstvenih
dokaza i jasno odrazavati sadrzaj tih dokaza. Oglasavanje ne smije dovoditi u zabludu
iskrivljavanjem, pretjerivanjem, nepotrebnim naglasavanjem, ispustanjem ili na drugi nacin.

Oglasavanje mora poticati racionalnu upotrebu Lijeka, predstavljajuci Lijek na objektivan nacin
i bez pretjerivanja u opisu njegovih svojstava. Ne smiju se iznositi tvrdnje kojima se navodi na
pomisao da Lijek ili njegova djelatna tvar imaju neko posebno svojstvo, kvalitetu ili ucinak,
ako se takva tvrdnja ne moze potkrijepiti dokazima.

Kada se u promotivnim materijalima, namijenjenim oglasavanju Lijeka, koriste:

e objavljene studije - moraju se jasno navesti njihovi izvori;
e citati iz medicinske i znanstvene literature ili iz osobne komunikacije -
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moraju biti vjerno preneseni (osim u slu¢aju kada je sadrZaj prilagoden ili izmijenjen
kao posljedica zahtjeva za sukladnoS¢u s bilo kojim primjenjivim zakonom ili
kodeksom, u kojem slucaju mora biti jasno navedeno da je sadrzaj citata prilagoden
i/ili izmijenjen) i moraju se tocno navesti njihovi izvori;

e slikovni prikazi, ukljucujuci grafove, ilustracije, fotografije i tabele koje su
preuzete iz objavljenih studija - moraju udovoljavati sljede¢im zahtjevima;

a. jasno i precizno navesti izvor slikovnog prikaza;

b. biti vjerno reproducirani, a u slucaju prilagodbe ili izmjene nuzno je jasno
navesti da je slikovni prikaz prilagoden i/ili izmijenjen;

c. ne smiju dovoditi u zabludu u pogledu prirode Lijeka (primjerice, da je
podoban za primjenu u djece) ili u pogledu tvrdniji ili usporedbi (primjerice,
koriStenjem nepotpunih ili statisticki irelevantnih informacija ili neuobicajenih
kriterija).

Svaka usporedba razliCitih Lijekova mora se zasnivati na relevantnim i usporedivim svojstvima
proizvoda. Zabranjeni su svi oblici nedopustenog oglasavanja u smislu Pravilnika o nacinu
oglasavanja o lijekovima s njegovim kasnijim izmjenama i dopunama.

Rije¢ 'sigurno’ se ne smije nikada upotrebljavati prilikom opisivanja Lijeka bez potrebnog
obrazlozenja.

Rije¢ 'nov’se ne smije upotrebljavati prilikom opisivanja Lijeka ili bilo koje indikacije, koji je
dostupan i promoviran na trziStu Republike Hrvatske tijekom razdoblja duzeg od 1 (jedne)
godine.

Oznacavanje Lijeka kao ,/ijek izbora", ,lijek prve linjje” za odredenu indikaciju moZze se koristiti
samo na temelju pisanih smjernica (konsenzusa ili preporuka) koje izdaju relevantne hrvatske
udruge lijecnika-specijalista, a ukoliko hrvatske smjernice ne postoje, na temelju smjernica
europskih ili svjetskih krovnih udruga u koje su uclanjene hrvatske strukovne udruge
Zdravstvenih radnika i njihova strucna drustva.

Zabranjeno je tvrditi da Lijek nema nuspojava i da nije toksi¢an ili da nema rizika od stvaranja
ovisnosti.

Clanak 4: Dokumentacija

Sve informacije koje se iznose prilikom oglasavanja moraju se potkrijepiti dokumentacijom
koja se, kao odgovor na razumne zahtjeve Zdravstvenih radnika, mora bez odgode uruditi
Zdravstvenom radniku. Zahtjev za urucivanjem dokumentacije kojom se potkrepljuju
promotivne tvrdnje nije potrebno ispuniti u slucaju onih informacija koje su ve¢ sadrzane u
dokumentaciji o Lijeku na koju se odnosi odobrenje za stavljanje u promet odnosnog Lijeka.

Tvrdnje o nuspojavama koje se iznose prilikom oglasavanja moraju se temeljiti na dostupnim
dokazima ili na klinickom iskustvu. Zahtjev za uruivanjem dokumentacije kojom se
potrepljuju tvrdnje o nuspojavama nije potrebno ispuniti u slu¢aju kada se traZi verifikacija
onih elemenata koji su ve¢ sadrZani u odobrenom sazetku opisa svojstava Lijeka.
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Clanak 5: Primjerenost oglasavanja

Clanice Udruge moraiju se u svako doba pridrzavati visokih eti¢kih standarda. Stoga oglasavanie:
a. nikada ne smije narusavati ugled ili slabiti povjerenje u farmaceutsku industriju,
b. uvijek mora uzimati u obzir posebnu prirodu Lijekova i profesionalni profil osoba
kojima se obraéa,
C. ne smije biti takvo koje bi moglo uzrokovati povredu.

Clanak 6: Distribucija promotivnog materijala
1. Oglasavanje Lijekova mora biti usmjereno samo na Zdravstvene radnike.
2. Popisi adresata - Zdravstvenih radnika (tzv. mailing liste) moraju se redovito azurirati.

Zahtjevu Zdravstvenog radnika za brisanjem s popisa adresata za primanje promotivhog
materijala mora se odmah udovaljiti.

3. Zabranjeno je oglasavanje putem telefona, telefaksa, elektronicke poste i drugih elektonickih
sustava prijenosa podataka bez prethodnog pristanka Zdravstvenog radnika.

Clanak 7: Transparentnost oglasavanja
1. Nije dopusteno prikriveno oglasavanje.
2. Klinicka i neintervencijska ispitivanja (ukljucujuéi i ona koja su po svojoj prirodi retrospektivna)

te istrazivanja trZiSta ne smiju prikrivati oglasavanje. Navedena ispitivanja i studije moraju
imati primarno znanstvenu ili obrazovnu svrhu.

3. Kada Clanica Udruge narucuje, placa ili na drugi nacin organizira, samostalno ili putem Treéih
osoba, objavu promotivnog materijala u stru¢nim c¢asopisima, odnosni promotivni materijal ne
smije se prikazivati kao nezavisan urednicki sadrzaj.

4, U materijalu koji se odnosi na Lijekove i njihovu uporabu, bez obzira je li odnosni materijal
promotivne prirode ili nije, a koji financira Clanica Udruge mora biti jasno naznaceno da ga
financira ta Clanica Udruge.

Clanak 8: Oglasavanje prema stanovnistvu
1. Zabranjeno je oglasavanje Lijekova koji se izdaju na recept prema stanovnistvu.
2. Individualne upite gradana za savjetom u vezi osobnih zdravstvenih problema valja otkloniti, a

traZitelja uputiti da se savjetuje s lijecnikom.
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Clanak 9: Oglasavanje putem interneta

1. Podaci o izvoru, sadrzaju i svrsi internet stranice. Svaka internet stranica mora sadrzavati
jasne podatke o:

identitetu i kontakt podatke (fizicke i elektronicke) narucitelja izrade internet stranice;

izvoru svih informacija sadrzanih na odnosnoj stranici, datum objave izvora kao i identitet i
dokumentaciju (ukljuCujuéi i datum kada je ta dokumentacija zaprimljena) o svim
pojedinacnim ili institucionalnim autorima / izvorima informacija koje se objavljuju na stranici,
kriterijima / postupku odabira sadrzaja internet stranice,

korisnicima internet stranice (primjerice; zdravstveni radnici, pacijenti, stanovnistvo / javnost
ili kombinacija mogucih korisnika), i

svrsi i cilju internet stranice.

2. Sadrzaj internet stranice. Sadrzaj internet stranice mora se redovito azurirati i mora
nedvosmisleno prikazivati, za svaku stranicu i/ili temu koja se obraduje, datum posljednje izmjene
odnosnog sadrzaja.

Slijede primjeri informacija koje se mogu ukljuciti na pojedinacnu ili skupnu /zajednicku internet
stranicu:

a) opéi podaci o Clanici Udruge/proizvodacu lijeka — informacije koje su od interesa

ulagac¢ima, medijima javnog priop¢avanja i javnosti ukljucujuci financijske podatke, opise
istrazivackih i razvojnih programa, obavijesti o regulatornim pitanjima koje utjeu na
proizvodaca lijeka i Clanicu Udruge i njihove proizvode, informacije o zapo$ljavaniju i sli¢no.
Sadrzaj ovih informacija je slobodan i nije ograniten ovim Kodeksom ili propisima o
oglasavanju Lijekova.

b) zdravstveno-obrazovne informacije — nepromotivhe informacije o karakteristikama

c)

bolesti, nacinima njihove prevencije i lijeCenja kao i sve ostale informacije namijenjene
promociji zdravlja. Ove informacije mogu upucivati na Lijekove, ali pod uvjetom da je odnosni
sadrzaj odmjeren i to¢an. Mogu biti dane informacije o alternativnim oblicima lijeCenja
ukljucujuéi, tamo gdje je to prikladno, informacije o operacijama, dijetama, promjenama
Zivotnih navika i drugim aktivnostima koje ne zahtijevaju upotrebu Lijekova. Internet stranice
koje sadrze zdravstveno-obrazovne informacije moraju uvijek sadrZavati uputu osobama da
se, u pogledu daljnjih informacija, savjetuju sa svojim lije¢nikom.

informacije namijenjene Zdravstvenim radnicima uklju€uju¢i i promotivne
informacije — ukoliko su odnosne informacije promotivnog sadrzaja, njihov sadrzaj i format
mora biti uskladen s odredbama ovog Kodeksa i vaze¢im propisima Republike Hrvatske o
oglasavanju Lijekova prema zdravstvenim radnicima. Odnosne informacije moraju jasno biti
oznacene kao informacije namijenjene Zdravstvenim radnicima;

d) nepromotivne informacije namijenjene pacijentima i javnosti — internet stranice

mogu sadrzavati nepromotivne informacije namijenjene pacijentima i javnosti u vezi s
Lijekovima, pravilnoj primjeni, izvjeStajima o klinickim ispitivanjima i slicno) pod uvjetom da su
sve takve informacije uravnoteZene, toCne i u skladu s odobrenim saZetkom opisa svojstava
Lijeka. U odnosu na svaki takav Lijek, internet stranica mora sadrzavati potpuni tekst vazeceg
i odobrenog sazetka opisa svojstava Lijeka i upute o Lijeku. Citirani dokumenti moraju se na
stranici postaviti kao sastavni dio informacija o samom Lijeku ili na odnosne dokumente treba
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upucivati u samom tekstu, stvaranjem vidljive veze (engl. link) uz preporuku da se izvrsi uvid
u povezane dokumente. Pored toga, internet stranica moZe sadrzavati vezu s potpunim
tekstom bilo kojeg dokumenta kojeg objavljuje hrvatska Agencija za lijekove i medicinske
proizvode ili drugo nadlezno tijelo. Pored zasti¢enih imena Lijekova moraju se koristiti
uobicajeni nazivi (INN). Ovakve internet stranice mogu sadrZavati veze s drugim internet
stranicama koje sadrze vjerodostojne informacije o Lijekovima, ukljucivo i internet stranicama
nadleznih tijela, istrazivackih zdravstvenih organizacija, Udruga pacijenata itd. Ovakve internet
stranice uvijek moraju sadrzavati savjet korisnicima da se za sve daljnje informacije obrate
zdravstvenim radnicima.

3. Pitanja postavijena putem elektronicke poste. Internet stranica moze omogucéavati
komunikaciju sa Zdravstvenim radnicima i stanovnistvom, kada se traze daljnje informacije o
Lijekovima ili drugim pitanjima (primjerice, povratne informacije o samoj stranici) putem elektonicke
poste. Clanica Udruge moze odgovoriti na odnosna pitanja na isti nacin na koji bi odgovorila na pitanja
zaprimljena putem poste, telefona ili drugih medija. U komunikaciji s pacijentima ili stanovnistvom,
mora se izbjeéi razgovor o osobnom zdravstvenom stanju. Sve informacije o osobnom zdravstvenom
stanju koje se otkriju tijekom komunikacije moraju se Cuvati u tajnosti. Tamo gdje je to potrebno,
odgovori ¢e uvijek upucivati korisnike da se, u pogledu daljnjih informacija, savjetuju sa svojim
lijecnikom.

4. Veze s drugim internet stranicama. Dopusteno je uspostaviti veze s internet stranicom
proizvodaca lijeka i Clanice Udruge s internet stranicama koje financiraju Trece osobe, ali Clanice
Udruge moraju sprijeciti povezivanje stranica namijenjenih stanovnistvu na stranice proizvodaca lijeka
i Clanice Udruge koje su namijenjene zdravstvenim radnicima. Na isti nacin mogu se uspostaviti veze s
posebnim internet stranicama, ukljucujuéi stranice koje financira Clanica Udruge ili Tre¢e osobe. Veze
bi uobicajeno trebale biti dostupne s pocetne stranice, tako da je korisnik svjestan identiteta odnosne
internet stranice s kojom se veza uspostavlja.

5. Adrese internet stranica na pakiranju Lijekova. Ako je to u skladu s vazec¢im propisima o
oznacavanju Lijekova, pakiranja Lijekova mogu sadrzavati podatak o adresi internet stranica
proizvodaca lijeka i Clanice Udruge pod uvjetom da je sadraj internet stranica uskladen s ovim
Kodeksom.

6. Znanstvena provjera. Clanice Udruge trebaju osigurati da njihova Znanstvena sluzba ili
primjereno educirana Treca osoba prethodno provjeri istinitost i uskladenost s ovim Kodeksom (i
vazecim propisima Republike Hrvatske) znanstvenih i medicinskih informacija pripremljenih za objavu
na Internet stranicama.

7. Privatnost. Internet stranica mora udovoljavati svim vaZzec¢im propisima koji ureduju materiju
zastite tajnosti podataka i zastite osobnih podataka.
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TRECI DIO: ODNOSI SA ZDRAVSTVENIM RADNICIMA, ZDRAVSTVENIM
ORGANIZACIJAMA I UDRUGAMA PACIJENATA

Clanak 10: Skupovi

1. Svi Skupovi koje organizira ili financira Clanica Udruge ili Tre¢a osoba u ime Clanice Udruge,
moraju biti organizirani na primjerenom Mjestu odrzavanja Skupa koje odgovara glavnoj svrsi
Skupa, a Gostoprimstvo se moze pruziti samo ako udovoljava kriterijima iz Clanka 11.
(Gostoprimstvo) ovog Kodeksa i obvezujuéeg Priloga C.

Za potrebe ovog Kodeksa, primjerenim Mjestom odrZavanja Skupa i Medunarodnog Skupa,
koji se odrzava u Republici Hrvatskoj smatrat ¢e se izdvojeni, namjenski konferencijski centar,
odnosno ako se konferencijski centar nalazi u okviru hotela, ono koje udovoljava kriterijima iz
obvezujuceg Priloga C, a koje u svakom slucaju ne smije biti prepoznatljivo ili glasovito po
svojim zabavnim sadrZajima, kao i ono koje je ekstravagantno.

Obvezuju¢i Prilog C ovog Kodeksa daje smjernice o znalenju pojmova ,primjerert,
wprepoznatlii' i ,,ekstravagantan® u kontekstu prethodnih odredaba ovog clanka.

U sluCaju dvojbe o primjerenosti Mjesta odrZavanja Skupa, Upravno vije¢e Udruge je
ovlasteno dati tumacenje o primjerenosti.

2. Glavna svrha Skupa mora biti razmjena informacija obrazovnog, struc¢nog ili znanstvenog
karaktera, dok promotivni i svi ostali sadrzaji moraju biti popratni u odnosu na glavnu svrhu
Skupa. U tom smislu, sadrZaj strucnog karaktera treba biti prevladavajuci.

3. Zabranjeno je organizirati ili financirati Medunarodne Skupove, osim u sljede¢im slucajevima:

(a) ako vetina pozvanih sudionika dolazi iz drugih drzava pa je, obzirom na drzave
porijekla vecine sudionika, logisticki opravdanije odrzati Skup izvan Republike
Hrvatske;

(b) ako je, obzirom na lokaciju znacajnog izvora ili stru¢njaka koji je predmet ili tema
Skupa, logistic¢ki opravdanije odrzati Skup izvan Republike Hrvatske.

4, U slucaju organizacije Medunarodnih Skupova u Hrvatskoj ili u inozemstvu, promotivni
materijali Clanice Udruge izloZeni na prigodnim i privremenim izlozbenim mjestima u Mjestu
odrzavanja Skupa, namijenjeni distribuciji medu sudionicima Skupa, mogu sadrzavati
informacije o Lijekovima (ili indikacijama) koje nisu odobrene u mjestu odrzavanja Skupa, pod
uvjetom:

a. da su svi takvi promotivni materijali opremljeni prigodnom obavijesti o drzavama u kojima
je Lijek odobren za stavljanje u promet s nedvosmislenim upozorenjem da Lijek nije
odobren za stavljanje u promet u drzavi Mjesta odrzavanja Skupa, i

b. sve informacije o primjeni sadrzane u odnosnim materijalima (indikacije, upozorenja i sl.)
odobrene u drzavama u kojima je odobreno stavljanje u promet tog Lijeka moraju biti
opremljene obrazlozenjem u kojem ¢e se navesti da se nacionalni uvjeti izdavanja
odobrenja razlikuju.
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5. Cinjenica da je Clanica Udruge (su)organizator Skupa mora biti objaviiena u svim
dokumentima koji se odnose na Skup, kao i u svim objavljenim zbornicima radova i drugim
pisanim materijalima. Oznaka identiteta (su)organizatora Skupa mora biti vidljivo istaknuta na
svim materijalima i Mjestima odrzavanja Skupa.

Clanak 11:

Gostoprimstvo

Za sve oblike Gostoprimstva Clanice Udruge duzne su se pridrzavati sljedecih kriterija:

a. Gostoprimstvo se plaéa iskljuéivo za Zdravstvenog radnika, clana Zdravstvene
organizacije i Predstavnika Udruge pacijenata koji je sudionik Skupa, bilo pasivni,
kojem je omoguceno sudjelovanje na Skupu temeliem clanka 13. (Omogucavanje
sudjelovanja na Skupu) ili aktivni, angaZiran u smislu clanka 16.1. (Usluge
Zdravstvenih radnika) ovog Kodeksa. Iznimno, u slu€aju utvrdenih zdravstvenih
potreba (npr. invalidnost ili ozljeda) sudionika Skupa moguce je nadoknaditi
troskove puta, obroka, smjestaja i stvarne kotizacije za osobu u pratnji takvog
sudionika Skupa, uz primjenu istih kriterija iz ovog ¢lanka.

b. Troskovi Gostoprimstva moraju biti placeni u visini njihove stvarne vrijednosti,
temeljem ispostavljenih racuna dobavljaca, s time da se Clanicama Udruge prilikom
donosenja odluke o placanju Gostoprimstva preporuca pridrzavati sljedecih pravila:

1.

troskovi putovanja mogu biti plaéeni samo za putovanja zrakoplovom u
ekonomskoj klasi, a iznimno u poslovnoj klasi i to samo pod uvjetom da let u
jednom smjeru od prebivalista sudionika Skupa do Mjesta odrzavanja Skupa
traje duze od 4 sata u kontinuitetu,
prilikom odabira smjestaja u Mjestu odrZzavanja Skupa voditi ¢e se racuna o
primjerenosti uz primjenu kriterija iz ¢lanka 10. stavak 1. (Skupovi) ovog
Kodeksa.
troskovi smijestaja mogu biti plaéeni samo ako je to nuzno zbog trajanja
cjelokupnog Skupa (za jedno nocenje potrebno je minimalno trajanje Skupa
od 5 sati) ili zbog vremena pocetka ili zavrSetka Skupa (npr. jutarnji i vecernji
Skup), kao i u slucajevima kada je prebivaliste sudionika od Mjesta odrzavanja
Skupa udaljeno vise od 50 km.
Troskovi obroka:

e moraju biti ograniCeni na osvjezenje i / ili obroke tijekom Skupa, i

e moraju biti umjerene vrijednosti najviSe do iznosa utvrdenom u

obvezuju¢em Prilogu C.

U sluaju organizacije Medunarodnih Skupova obvezno se primjenjuje
maksimalni iznos troskova obroka koji vrijedi u drzavi u kojoj se Medunarodni
Skup odrzava (tj. vrijednosni kriterij ,,drzave domacina®).

c. Za trajanja Skupa nije dopusteno organizirati i financirati dogadaje zabavnog i
drustvenog karaktera i aktivnosti vezane uz razonodu, osim skromnog oblika zabave
za vrijeme stanki za osvjeZenje i/ili obroke.
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Clanak 12: Zabrana darovanja

Zabranjeno je davanje, nudenje ili obecavanje darova Zdravstvenim radnicima, Zdravstvenim
organizacijama ili Predstavnicima Udruga pacijenata (bilo izravno ili posredno). Darovima se, u smislu
ovoga Kodeksa, smatra novac, stvari bez obzira na njihovu vrijednost, prava, sve vrste usluga i drugi
oblici primitaka u naravi dani Primateljima bez naknade (primjerice; predmeti koji se daju u
promotivne svrhe, a nisu Predmeti medicinske uporabe).

Clanak 13: Omogucavanje sudjelovanja na Skupovima

Clanice Udruge mogu Zdravstvenim radnicima i Predstavnicima Udruga pacijenata omoguditi
sudjelovanje na Skupovima i Medunarodnim Skupovima, bez obzira jesu li Clanice Udruge
(su)organizatori takvog Skupa ili ne, pod uvjetom da se prilikom ove aktivnosti pridrzavaju sljedecih
uvjeta:

a. sudioniku Skupa ne smije se platiti naknada za vrijeme provedeno na Skupu,

b. upucivanje na Skupove ne smije sluziti kao sredstvo kojim se utjeCe na poticanje
preporucivanja, propisivanja, kupnje, nabave, prodaje ili izdavanja Lijeka,

c. u sluéaju Medunarodnih Skupova, na zakonitost svih placanja koje Clanice Udruge
izvrSe u korist Zdravstvenih radnika i Predstavnika Udruga pacijenata primijenjuju se
pravila drzave u kojoj odnosni sudionik Skupa obavlja svoju djelatnost, a ne pravila
drzave u kojoj se Medunarodni Skup odrzava;

d. pri upuéivanju na Skupove dozvoljeno je pla¢anje Gostoprimstva pod uvjetima iz ¢lanka
11. (Gostoprimstvo) ovoga Kodeksa. U sluCaju Medunarodnih Skupova, dozvoljeno je
placanje Gostoprimstva u skladu s pravilima drzave u kojoj se odrzava Medunarodni
Skup.

Clanak 14: Koristenje logotipa i materijala zasticenih pravima
intelektualnog viasnistva i osiguranje vidljivosti potpore

1. Clanice Udruge moraju od Zdravstvene organizacije ili Udruge pacijenata zatraZiti pisano odobrenje
za javno koriStenje logotipa i drugog materijala zasticenog pravima intelektualnog vlasnistva
Zdravstvene organizacije ili Udruge pacijenata. U zahtjevu za davanje odobrenja iz ovoga stavka
Clanice Udruge moraju navesti svrhu i nacin koristenja logotipa i drugog materijala zasti¢enog
pravima intelektualnog vlasnistva.

2. Clanice Udruge moraju osigurati da informacije o dodjeli potpore Zdravstvenim organizacijama i
Udrugama pacijenata budu jasno navedene i vidljive od samog pocetka.

Clanak 15: Donacije Zdravstvenim organizacijama

1. Donacije Zdravstvenim organizacijama dozvoljene su samo ako su kumulativho ispunjeni

sljededi uvijeti:
a. da se vrSe u zdravstveno-zastitne ili istrazivacke svrhe, i
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b. da se vrSe u pisanoj formi, s time da stranke obvezno cuvaju
dokumentaciju vezanu za izvrSeni pravni posao; i
c. da ne postoji obveza na protucinidbu Zdravstvene organizacije tj. da
Donacija nije sredstvo za poticanje preporucivanja, propisivanja, kupnje,
nabave, prodaje ili izdavanja Lijeka, i
d. da se pribave sva odobrenja nadleznih drzavnih tijela, ukoliko su takva
odobrenja predvidena prema vazecim propisima Republike Hrvatske.
2. Clanice Udruge koji vrée Donacije Zdravstvenim organizacijama pod uvjetima iz ovog ¢lanka

poticu se da objave izvjeSca o izvrSenim Donacijama.

3. Zabranjeno je darovanje pojedinacnih Zdravstvenih radnika zaposlenih u Zdravstvenim
organizacijama, pod uvjetima iz ovog ¢lanka. Odnosnim Zdravstvenim radnicima, Clanica
Udruge moze omoguditi samo sudjelovanje na Skupovima, pod uvjetima iz Clanka 13.
(Omogucavanje sudjelovanja na Skupovima) ovog Kodeksa.

Clanak 16: Ugovaranje usluga

16.1. Usluge Zdravstvenih radnika

1. Clanice Udruge mogu angaZirati Zdravstvene radnike, bilo skupno bilo inidividualno, za

pruzanje sljededih vrsta usluga: odrzavanje predavanja/govora na Skupovima i predsjedavanje
Skupovima, sudjelovanje u medicinskim/znanstvenim istrazivanjima, klinickim ispitivanjima ili
treninzima, sudjelovanje na sastancima savjetodavnih tijela i u istrazivanju trzista, ako takvo
sudjelovanje obuhvacéa isplatu naknade i / ili putnih troskova. Za sve oblike narucivanja
opisanih usluga od Zdravstvenih radnika potrebno je, u mjeri u kojoj je to relevantno za
pojedinacni odnos, rukovoditi se sljedeéim kriterijima:

a. da se usluge pruZaju u zdravstveno-zastitne i istrazivacke svrhe;

b. legitimni interes Clanice Udruge u smislu potrebe za narudivanjem odredene usluge
od potencijalnog izvrsitelja / pruzatelja usluge treba biti unaprijed utvrden;

C. pisanim ugovorom potrebno je unaprijed dogovoriti uvjete pruzanja usluge uz opis
predmeta i cijene / naknade iz izvrseni rad,

d. kriterij odabira pruzatelja usluge treba biti u izravnoj vezi s utvrdenom potrebom za

odredenom uslugom, pa osobe koje su zaduZene za odabir pruZatelja usluga trebaju
posjedovati znanje potrebno za procjenu sposobnosti Zdravstvenog radnika da
udovolji utvrdenoj potrebi,

e. broj Zdravstvenih radnika koji ¢e se angazirati za pruzanje usluga ne smije biti veci
od broja za koji se razumno moze pretpostaviti da je dovoljan za ostvarenje
utvrdene potrebe,

f. Clanica Udruge duzna je Cuvati pisanu dokumentaciju o izvrSenim uslugama i istom
se koristiti na prikladan nacin;

g. narucivanje usluge od Zdravstvenog radnika ne smije biti poticaj za preporucivanje,
propisivanje, kupnju, nabavu, prodaju ili izdavanje Lijeka; i

h. naknada za izvrSenu uslugu mora biti razumna i odgovarati stvarnoj trzisnoj

vrijednosti pruzene usluge. U tom pogledu, ugovori o pruzanju savjetnickih usluga
ne smiju se koristiti za izvrSavanje neopravdanih pla¢anja Zdravstvenim radnicima.
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2. Ograniceno sudjelovanje Zdravstvenih radnika u aktivnostima istraZivanja trZista koje se,
primjerice, svode na odgovaranje na pitanja/upitnike agencije za istrazivanje trzista (putem
telefona, obicne i elektronicke poste, interneta i sl.), ne smatra se pruzanjem usluga u smislu
Clanka 16.1. Kodeksa, pod uvjetom da naknada za sudjelovanje koja se pri tome placa
Zdravstvenom radniku ne prelazi neto iznos utvrden u obvezuju¢em Prilogu C.

3. Ako angazirani Zdravstveni radnik bude u svojstvu savjetnika ili pruzatelja usluge upucen na
Skup (Medunarodni Skup ili drugi), na odgovarajuci nacin ¢e se primijeniti odredbe ¢lanka 10.
(Skupovi) i Clanka 11. ( Gostoprimstvo) ovoga Kodeksa.

4, Udruga snazno preporu¢a Clanicama Udruge da pisani ugovori 0 angazmanu Zdravstvenih
radnika, bez obzira na radno-pravni status Zdravstvenog radnika (zaposlen s punim radnim
vremenom u Zdravstvenoj organizaciji ili zaposlen s nepunim radnim vremenom kod drugog
poslodavca, ako u ostatku radnog vremena jos uvijek obavlja profesionalnu djelatnost), uvijek
sadrze obvezu Zdravstvenog radnika da u svim svojim obracanjima javnosti, pisanim ili
usmenim putem, u vezi s uslugama koje su predmet ugovora s Clanicom Udruge ili s pitanjima
koja se ticu same Clanice Udruge, navede da je angaZiran od strane konkretne Clanice
Udruge.

16.2. Usluge Zdravstvenih organizacija

Ugovori izmedu Clanica Udruge i Zdravstvenih organizacija temeljem kojih odnosne Zdravstvene
organizacije pruzaju Clanicama Udruge bilo koju vrstu usluga dopusteni su pod uvijetom da se
odnosne usluge pruzaju:
e U zdravstveno-zastitne, edukativne ili istrazivacke svrhe, i
e da usluge nisu sredstvo za poticanje preporucivanja, propisivanja, kupnje, nabave, prodaije ili
izdavanja Lijeka.

16.3. Usluge Udruga pacijenata i Predstavnika Udruga pacijenata

Clanice Udruge mogu angazirati Udruge pacijenata i Predstavnike Udruga pacijenata kao stru¢njake i
savjetnike za usluge kao Sto su, primjerice, sudjelovanje na sastancima savjetodavnih tijela,
odrzavanje govora na Skupovima, sudjelovanje u aktivnostima istrazivanja trZiSta uz analognu
primjenu kriterija iz ¢lanka 16. stavka 1. (Usluge Zdravstvenih radnika) ovoga Kodeksa.

Clanak 17: Neiskljucivost financiranja

1. Niti jedna Clanica Udruge ne moze zahtijevati da bude iskljucivi izvor financiranja ili potpore
Udruzi pacijenata ili Zdravstvenoj organizaciji ili bilo kojim njihovim programima.

2. Clanice Udruge podrzavaju pravo Udruga pacijenata i Zdravstvenih organizacija na donosenje
odluka o financiranju i pribavljanju potpora iz razlicitih izvora.
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CETVRTI DIO: POSEBNI ZAHTJEVI U ODNOSIMA SA ZDRAVSTVENIM
RADNICIMA I ZDRAVSTVENIM ORGANIZACIJAMA

Clanak 18: Trajna izobrazba u zdravstvu

1. Trajna izobrazba u zdravstvu organizira se i provodi sa svrhom povecanja znanstvenog znanja
i kompetencije Zdravstvenih radnika s ciliem poboljSanja medicinske prakse i ishoda lijecenja.

2. Clanice Udruge mogu organizirati, financirati i pruzati potporu aktivnostima Trajne izobrazbe u
zdravstvu, pod uvjetom da takve aktivnosti ne smiju biti promotivne. Aktivhosti Trajne
izborazbe mogu biti, primjerice: 1) neovisna medicinska izobrazba ili izobrazba koju organizira
i provodi nezavisna Treca osoba, a financira Clanica Udruge; 2) kolaborativni programi koji se
razvijaju u suradnji s drugim dionikom; ili 3) aktivnosti trajne medicinske izobrazbe koju
organiziraju Clanice Udruge.

3. Kada Clanice Udruge organiziraju ili financiraju aktivnosti nezavisne Trajne izobrazbe u
zdravstvu, samostalno ili putem Tre¢ih osoba, Clanice Udruge moraju osigurati, od samog
pocetka, jasnu i nedvojbenu vidljivost ¢injenice sudjelovanja i uloge Clanice Udruge u toj
aktivnosti.

4; Sadrzaj aktivnosti Trajne izobrazbe u zdravstvu mora biti poSten, uravnotezen i objektivan te
oblikovan tako da omogucuje izraZzavanje razli¢itih na dokazima utemeljenih znanstvenih
stajalista i ispunjavanje nezadovoljenih potreba u zdravstvu.

Clanak 19: Informativni i edukativni materijali i predmeti medicinske
uporabe
1. Dozvoljeno je davanje informativnih ili edukativnih materijala, pod uvjetom da pojedinacna

nabavna vrijednost takvih materijala nije vec¢a od iznosa utvrdenog vaZec¢im Pravilnikom o
nacinu oglasavanja o lijekovima i da su odnosni materijali znacajni za praksu Zdravstvenih
radnika i Zdravstvenih organizacija te da ukljuCuju i dobrobit pacijenta. Davanje takvih
materijala nece se smatrati poticanjem propisivanja, izdavanja, prodaje i potrosnje Lijekova.

2. Dozvoljeno je davanje Predmeta medicinske uporabe namijenjenih neposredno edukaciji
Zdravstvenih radnika ali i dobrobiti pacijenata, pod uvjetom da pojedinacna nabavna
vrijednost takvih predmeta nije veca od iznosa utvrdenog vaze¢im Pravilnikom o nacinu
oglasavanja o lijekovima i da se davanjem takvih predmeta ne smanjuju uobicajeni troskovi
poslovanja Primatelja.

3. Davanje predmeta iz stavaka 1. i 2. ovoga Clanka po svom obimu ne smije predstavljati
zaobilaZzenje / izbjegavanje zabrane darovanja iz Clanka 12. (Zabrana darovanja) ovogda
Kodeksa.

4. Predmeti iz ovoga stavka mogu sadrzavati tvrtku proizvodaca Lijeka i Clanice Udruge, ali ne i

22



0O INOVATIVNA
FARMACEUTSKA

INICIJATIVA

robnih oznaka Lijeka (eng. brand), osim u slucaju kada je robna oznaka Lijeka nuzna za
pravilno koristenje takvih predmeta od strane pacijenta.

Clanak 20: Neintervencijska ispitivanja lijekova

1. Neintervencijska ispitivanja lijekova koja uklju¢uju prikupljanje podataka o pacijentima od
pojedinacnih Zdravstvenih radnika ili skupina Zdravstvenih radnika moraju udovoljavati
sljededim kriterijima:

a.
b.

da se ispitivanje vrsi u znanstvene svrhe;

da postoje pisani (i) plan ispitivanja (protokol) i (ii) ugovori izmedu Zdravstvenih radnika i
/ ili organizacija u kojima se ispitivanje obavlja, s jedne strane, i trgovackog drustva koje
naruCuje ispitivanje, s druge strane, u kojima ce se utvrditi predmet i cijena / naknada za
obavljene usluge;

nagrada za izvrSenu uslugu mora biti razumna i odgovarati stvarnoj trzisnoj vrijednosti
pruZene usluge;

Clanice Udruge duZne su pribaviti odobrenje za provodenje Neintervencijskih ispitivanja od
strane SrediSnjeg eti¢kog povjerenstva i pribaviti sva ostala odobrenja i / ili ispuniti sve
ostale obveze predvidene vaze¢im propisima Republike Hrvatske o provedbi
Neintervencijskih ispitivanja;

Clanice Udruge duZne su se pridrzavati vazecih propisa o zastiti osobnih podataka;
provodenje ispitivanja ne smije biti poticaj za preporucivanje, propisivanje, kupniju,
nabavu, prodaju ili izdavanje Lijeka;

plan ispitivanja mora odobriti i njegovo izvréavanje nadzirati Znanstvena sluzba Clanice
Udruge (u skladu s ¢lankom 22. ovog Kodeksa);

narucitelj ispitivanja ili TreCa osoba mora analizirati rezultate ispitivanja i pripremiti
izvieétaj koji je Znanstvena sluZba duZna Cuvati u razumnom roku. Clanica Udruge je
duzna poslati sazetak izvjeStaja svim Zdravstvenim radnicima koji su sudjelovali u
ispitivanju i omoguditi uvid u isti samo regulatornim tijelima industrije i / ili tijelima
zaduzenima za nadzor nad primjenom Kodeksa, na njihov zahtjev;

uloga Strucnih suradnika u ispitivanju ograniCena je iskljuCivo na obavljanje
administrativnih poslova i njihovo sudjelovanje mora nadzirati Znanstvena sluzba Clanice
Udruge, koja je duzna pobrinuti se da Struc¢ni suradnici budu prikladno osposobljeni za
izvrSavanje tih poslova. Sudjelovanje Strucnih suradnika ne smije se povezati ni sa
kakvom promotivnom aktivnoSéu vezanom uz bilo koji Lijek.

2. U mijeri u kojoj je to moguce primijeniti, Clanice Udruge se trebaju pridrzavati kriterija iz
prethodnog stavka ovog clanka i u provodenju svih ostalih vrsta ispitivanja, ukljuujuci
epidemioloska ispitivanja i ostala ispitivanja koja po svojoj prirodi retrospektivna. U svakom
slucaju se, prilikom vrSenja tih ispitivanja primjenjuje Clanak 16.2. Kodeksa (Usluge
Zdravstvenih organizacija).

Clanak 21: Dijeljenje uzoraka lijeka

1. Zdravstvenim radnicima se smije dati, na njihov pisani zahtjev, besplatni Uzorak lijeka radi
upoznavanja Zdravstvenog radnika s Lijekom i to samo jedanput u toku jedne godine u koliini
od najvise 2 (dva) najmanja originalna pakiranja i to iskljuivo u razdoblju tijekom prve 2
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(dvije) godine, racunajuci od prvog zahtjeva Zdravstvenog radnika za davanjem Uzorka lijeka,
pridrzavajudi se pri tome i ostalih pravila o dijeljenju besplatnih Uzoraka lijeka predvidenih u
vaze€im propisima Republike Hrvatske. Besplatni Uzorci lijekova se ni u kojem slucaju ne
smiju dijeliti radi poticanja preporucivanja, propisivanja, kupnje, nabave, prodaje ili izdavanja
Lijeka. Besplatni probni Uzorak lijeka moze se dati samo Zdravstvenom radniku koji lije¢enje
tim Lijekom moze inicirati ili koji moze propisati taj Lijek.

2. Clanice Udruge moraju imati primjerene sustave nadzora i pouzdanosti Uzoraka lijekova koje
dijele kao i svih Lijekova kojima raspolazu Stru¢ni suradnici.

3. Na svakom Uzorku lijeka mora biti jasno naznaceno da se radi o uzorku rijeima , besplatni
uzorak — nije za prodaju ili drugim rijeCima istog znacenja, a uz svaki se Uzorak lijeka mora
priloziti odobreni saZetak opisa svojstava Lijeka.

4, Ne smiju se dijeliti Uzorci lijeka koji sadrZze opojne droge i psihotropne tvari temeljem vazecih
propisa nadleznih tijela.

Clanak 22: Osoblje Clanica Udruge

1. Struéni suradnici. Sve Clanice Udruge moraju osigurati:

a.

da Strué¢ni suradnici — uklju¢ujuéi i podugovarace (osobe koje Clanice Udruge angaZiraju za
obavljanje tih poslova temeljem ugovora) - budu upoznati sa sadrzajem ovog Kodeksa i svih
vazecih propisa Republike Hrvatske, pravilno osposobljeni za obavljanje tih poslova i da imaju
dovoljno stru¢no znanje o Lijekovima koje promoviraju radi pruzanja to¢nih i potpunih
informacija.

da Strucni suradnici obavljaju svoje zadatke odgovorno i eti¢no.

da Strucni suradnici prilikom svakog posjeta Zdravstvenom radniku ponude papirnatu ili
digitalnu verziju zadnjeg odobrenog sazetka opisa svojstava Lijeka za sve Lijekove koje
predstavljaju u tom posjetu ili da Zdravstvenog radnika upute na internetske stranice
Agencije za lijekove i medicinske proizvode, odnosno Europske agencije za lijekove.

da Struéni suradnici Clanici Udruge prosljeduju povratne informacije koje dobiju u vezi s
koriStenjem Lijeka, a osobito izvjeS¢a o nuspojavama. Strucni suradnici moraju sve upite o
Lijeku koji su izvan odobrenog saZetka opisa svojstava Lijeka proslijediti u Znanstvenoj sluzbi.
da Struéni suradnici vode racuna da dinamika, vrijeme i trajanje njihovih posjeta
Zdravstvenim radnicima i Zdravstvenim organizacijama, kao i naCin na koji obavljaju posjete,
ne ometaju uobicajeni radni proces posjecenih fizickih i pravnih osoba.

da Stru¢ni suradnici ne koriste nikakve poticaje ili prijevarne metode radi dobivanja termina
posjeta Zdravstvenom radniku. Tijekom razgovora sa Zdravstvenim radnikom ili prilikom
dogovaranja termina posjeta, Stru¢ni suradnici se moraju od samog pocetka razgovora
pobrinuti da Zdravstvenog radnika ne dovedu u zabludu kako u vezi vlastitog identiteta tako i
identiteta Clanice Udruge koju zastupaju.

2. Znanstvena sluzba. Sve Clanice Udruge moraju ustrojiti Znanstvenu sluzbu ili odrediti osobu koja
¢e biti zaduzena za obavljanje poslova iz nadleznosti Znanstvene sluzbe, uzimajuci u obzir stvarne
organizacijske i ljudske potencijale kojima raspolazu. Znanstvena sluzba mora imati zaposlenog barem
jednog doktora medicine ili farmaceuta, a ostali zaposlenici Znanstvene sluzbe moraju imati zavrSen
preddiplomski i diplomski sveudilisni studij ili integrirani preddiplomski i diplomski sveucilisni studij iz
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znanstvenog podrucja biomedicine i zdravstva. Znanstvena sluzba odobrava konaclnu verziju
promotivhog materijala i potvrduje da je isti u skladu sa zahtjevima ovoga Kodeksa i bilo kojeg
primjenjivog propisa, u skladu s odobrenim sazetkom opisa svojstava Lijeka i da je objektivan i istinit
prikaz Cinjenica o Lijeku. Pored toga, Znanstvena sluZzba odgovorna je za provodenje Neintervencijskih
ispitivanja lijeka, ukljuujuci i pregled svih obveza koje proizlaze iz obavljanja takvih istrazivanja,
osobito kada su u pitanju eventualne obveze koje pri tome mogu imati Stru¢ni suradnici.

3. Odgovorna osoba za osiguranje primjene nacela iz Kodeksa. Svaka Clanica Udruge mora
imenovati najmanje jednog radnika na rukovodecoj poziciji koji ¢e svojim znanjem i iskustvom
osigurati da se Clanica Udruge pridrzava nacela iz ovoga Kodeksa ili drugog kodeksa koji se
primjenjuje na Clanicu Udruge.

PETI DIO: POSEBNI ZAHTJEVI U ODNOSIMA S UDRUGAMA PACIJENATA

Clanak 23: Osnovna nacela suradnje

Suradnja Clanica Udruge s Udrugama pacijenata mora se odvijati na eti¢an i transparentan nacin, uz
puno uvazavanje sljedecih nacela:

1. nezavisnosti Udruga pacijenta u interesnom, politickom i operativnom smislu;

2. medusobnog uvazavanja i ravnopravnosti misljenja kako predstavnika farmaceutske
industrije tako i Udruga pacijenata;

3. zabrane oglasavanja Lijekova koji se izdaju na recept;
transparentnosti ciljeva i sadrZaja suradnje Sto podrazumijeva obvezu jasne vidljivosti
&injenice da Clanica Udruge financijski i nefinancijski pomaze rad Udruga pacijenta;

5. podupiranja ideje Sto Sireg financiranja Udruga pacijenta iz razlicitih izvora.

Clanak 24: Ugovori o pruZanju potpore

Clanica Udruge i Udruga pacijenata moraju sklopiti pisani ugovor kada Clanica Udruge pomaze Udrugu
pacijenata financijski, pruzanjem znacajne indirektne pomodi i/ili znacajne nefinancijske pomodi.

Ugovori moraju sadrzavati najmanje:
e vrijednost financiranja / nenovc¢ane pomodi,
e svrhu (npr. neograni¢ena donacija, namjenska donacija za Skup ili objavu i sl.), opis

indirektne znacajne pomoc¢i (primjerice, donacija usluga agencije za odnose s javnos¢u uz opis
zadataka koje ¢e ta agencija obavljati za Udrugu pacijenata) i znacajne nefinancijske pomodi.
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Clanak 25: Urednicka kontrola

Clanice Udruge ne smiju traZiti od Udruga pacijenta Ciji rad pomazu da utje¢u na sadrzaj pisanih
materijala odnosnih Udruga na nacin kojim se pogoduje ostvarenju komercijalnih interesa Clanice
Udruge. To ne sprijecava Clanice Udruge da traze ispravak ¢injeni¢no neto¢nih navoda. Pored toga,
na zahtjev Udruge pacijenata, Clanica Udruge moze sudjelovati u izradi nacrta pisanih materijala
iznoSenjem postenih i objektivnih znanstvenih stajalista.

SESTI DIO: OBJAVLIIVANJE PODATAKA O PRIJENOSIMA VRIJEDNOSTI
PREMA ZDRAVSTVENIM RADNICIMA, ZDRAVSTVENIM ORGANIZACIJAMA 1
UDRUGAMA PACIJENATA

Clanak 26: Obveza objavljivanja

1. Svaka Clanica Udruge duZna je voditi evidenciju o Prijenosu vrijednosti i objavljivati podatke o
Prijenosu vrijednosti koje posredno ili neposredno izvrSi u korist Primatelija u vezi s
aktivnostima poblize navedenim u ¢lanku 28. (Nacin objavijivanja) ovog Kodeksa.

2. Od obveze iz prethodnog stavka izuzeti su Prijenosi vrijednosti izvrSeni u okviru sljedecih
aktivnosti:

a. aktivnosti oglasavanja i informiranja o bezreceptnim Lijekovima;

b. aktivnosti koje nisu navedene u Clanku 28. (Nacin objavijivanja), sto ukljucuje,
primjerice, informativne i edukativhe materijale i Predmete medicinske uporabe iz
Clanka 19. (Informativni i eduaktivni materijali i predmeti medicinske upotrebe),
troSkove obroka u smislu Clanka 11. tocke b.4. (Gostoprimstvo) do utvrdene
vrijednosti, nabavne troskove Uzoraka lijekova iz Clanka 21. (Dijeljenje uzoraka
lijeka) ovog Kodeksa,

c. aktivnosti redovite kupoprodaje koji se odvijaju izmedu Clanice Udruge i
Zdravstvenih radnika (primjerice, farmaceuta) i Zdravstvenih organizacija.

Clanak 27: Dinamika, forma i ostali zahtjevi objavijivanja podataka o
Prijenosu vrijednosti

1. Objavljivanje podataka o Prijenosu vrijednosti mora se vrsiti jednom godiSnje, pa je
Izvjestajno Razdoblje razdoblje jednako jednoj (1) kalendarskoj godini.

2. Podaci o Prijenosu vrijednosti moraju se objaviti u roku od 6 (Sest) mjeseci nakon isteka
pojedinacnog Izvjestajnog Razdoblja i biti dostupni u javnoj domeni u razdoblju od najmanije 3
(tri) godine racunajuc¢i od datuma prve objave, osim u sljede¢im slucajevima: (i) u slucaju
kraceg razdoblja dostupnosti objavljenih podataka predvidenog propisima o zastiti osobnih
podataka i drugim primjenjivim propisima ili (ii) u slu¢aju Primateljevog opoziva suglasnosti za
konkretnu objavu podataka. Zajednicko razdoblje izvjeScivanja za objavljivanje Prijenosa
vrijednosti Primateljima je razdoblje od 20. do 30. lipnja svake godine.
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U svrhu osiguranja uskladenosti objave podataka o Prijenosu vrijednosti, ovim se Kodeksom
propisuje obvezni sadrzaj obrasca svih objava u formi obvezujué¢eg Priloga A (koji je sastavni
dio Kodeksa), koji ¢e se primjenjivati na sve objave u Republici Hrvatskoj. Eventualna
odstupanja od sadrZaja obrasca Priloga A biti ¢e moguca samo izuzetno, kada je odstupanje
posljedica djelovanja prisilnih propisa.

Objavljivanje podataka o Prijenosu vrijednosti moze se vrsiti centralno, putem internet
stranice Udruge s koje su uspostavljene veze s internet stranicama Clanica Udruga i putem
internet stranica svake Clanice Udruge.

Podaci o Prijenosu vrijednosti moraju biti objavljeni na hrvatskom jeziku, s time da internet
stranica moZe biti dizajnirana i kao dvojezi¢na stranica uz mogucénost pregleda objavljenih
podataka na engleskom jeziku.

Podaci o Prijenosu vrijednosti moraju se objavljivati u drzavi u kojoj Primatelj ima prijavljeno
osobno ili profesionalno prebivalisSte odnosno sjediste, bez obzira na to je li Prijenos vrijednosti
u korist Primatelja izvrSen u drzavi njegova prebivalista / sjedista ili u trecoj drzavi.

Clanice Udruge su obvezne voditi evidencije o poslovnim dogadanjima vezanim uz objavljene
Prijenose vrijednosti u skladu s vaZze¢im hrvatskim propisima o vodenju i obradi podataka iz
podrucja knjigovodstva i odnosne podatke Cuvati najmanje 5 (pet) godina racunajuci od isteka
pojedinacnog Izvjestajnog Razdoblja. Petogodisnji rok cuvanja evidencija o Prijenosu
vrijednosti nece se primijeniti u sluaju kada prisilni hrvatski propisi iz oblasti zastite osobnih
podataka i drugi propisi o obveznim rokovima cuvanja poslovne dokumentacije, nalazu krace
rokove ¢uvanja odnosne dokumenacije.

Clanak 28: Nacin objavijivanja

28.1. Pojedinacno objavijivanje

Osim ako drugacije nije izriCito predvideno ovim Kodeksom, svi podaci o Prijenosu vrijednosti moraju
biti objavljivani pojedinacno, sto znaci da ¢e biti mogu¢ uvid u podatke o svakom Prijenosu vrijednosti
izvrSenom u korist jasno identificiranog pojedinacnog Primatelja s naslova nekog od oblika suradnje iz
tocaka A i B ovoga stavka (28.1.) tijekom svakog IzvjeStajnog razdoblja. Odnosni Prijenosi vrijednosti
mogu se prikazati i kao zbirni izvjeStaj za svaki pojedinacni oblik suradnje, ali samo pod uvjetom
istovremene dostupnosti pojedinacnog izvjeStaja koji se mora predoCiti na zahtjev (i) odnosnog
Primatelja i (i) nadleznih tijela javne vlasti.

A.

Prijenos vrijednosti u korist Zdravstvenih organizacija, obuhvaca sve isplate izvrSene u
vezi sa sljiede¢im aktivnostima:

(i) Donacije iz ¢lanka 15. (Donacije Zdravstvenim organizacijama) ovog Kodeksa;

(ii) troskovi koji nastanu u vezi Skupova koji su uplaceni izravno Zdravstvenim
organizacijama ili Tre¢im osobama, ukljucujudi i troSkove iz ¢lanka 13. (Omogucavanje
sudjelovanja na Skupovima) ovog Kodeksa, kao Sto su, primjerice:

a. troskovi Gostoprimstva, uz uvazavanje izuzetka iz Clanka 26. (Obveza
objavijivanja) stavka 2. tocke (b) ovoga Kodeksa, i
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b. iznos Sponzorstva iz ugovora o sponzorstvu izmedu Clanice Udruge i Zdravstvene
organizacije ili Trece osobe koja u ime i za raCun Zdravstvene organizacije
organizira Skup.

Ovim se Kodeksom preuzima obvezujuci Prilog B EFPIA Kodeksa: Smyjernice o

objavijivanju podataka o neintervencijskim ispitivanjima i indirektnim Prijenosima

vrijednosti posredovanjem Trecih osoba koji Cini sastavni dio ovoga Kodeksa u formi

tog Priloga B.

(iii) iznos naknada za usluge Zdravstvenih organizacija iz clanka 16.2. (Usluge
Zdravstvenih organizacija) ovoga Kodeksa isplatene temeljem ugovora o pruzanju
usluga sa Zdravstvenim organizacijama i iznos svih ostalih primitaka koji se ne mogu
podvesti pod naprijed navedene kategorije aktivnosti. U tom ce se slu¢aju odvojeno
objaviti (a) vrijednost ispla¢ene naknade za usluge od (b) vrijednosti troskova vezanih
uz izvrSavanje odnosne usluge, ako su ugovoreni.

B. Prijenos Vrijednosti u korist Zdravstvenih radnika, obuhvaca sve isplate izvrSene u vezi
sa sljede¢im aktivnostima:

(i) troskovi Gostoprimstva, uz uvazavanje izuzetka iz clanka 26. (Obveza
objavijivanja) stavka 2. tocke (b) ovoga Kodeksa;

(i) iznos naknada za usluge Zdravstvenih radnika iz clanka 16.1. (Usluge
Zdravstvenih radnika) stavka 1. i stavka 2. (ako je identitet Zdravstvenog
radnika koji sudjeluje u aktivnostima istraZivanja trziéta poznat Clanici
Udruge) ovoga Kodeksa isplacene temeljem ugovora o pruzanju usluga sa
Zdravstvenim radnicima i iznos svih ostalih primitaka koji se ne mogu podvesti
pod naprijed navedene kategorije aktivnosti. U tom ¢e se slucaju odvojeno
objaviti (a) vrijednost isplacene naknade za usluge od (b) vrijednosti troSkova
vezanih uz izvrSavanje odnosne usluge, ako su ugovoreni.

28.2. Zbirno objavijivanje

1. U slucaju kad zbog postojanja odredenih pravnih zapreka podatak o Prijenosu vrijednosti koji bi se
inate mogao objaviti u okviru obveze pojedinacnog objavljivanja iz prethodnog stavka, nije moguce
objaviti pojedinacno, takav ¢e se podatak objaviti zbirno. Pod zbirnom objavom podataka
podrazumijeva se objava putem koje ¢e biti omogucen uvid, za svaki oblik suradnje: (i) ukupni broj
Primatelja, u apsolutnom iznosu i izrazeno u postotku u odnosu na sve Primatelje, i (ii) ukupni iznos
Prenesene vrijednosti izvrSene odnosnim Primateljima.

2. Prijenosi vrijednosti u svrhu istraZivanja i razvoja izvrSeni tijekom svakog IzvjeStajnog razdoblja
objavljuju se zbirno. Svi podmireni troSkovi koji su nedvojbeno vezani uz aktivnosti istraZivanja i
razvoja smiju se ukljuciti u zbirni izvjeStaj u kategoriji ,,Prijenos vrijednosti u svrhu istraZivanja i
razvoja’. Na objavljivanje podataka o Prijenosu vrijednosti izvrSene u okviru Neintervencijskih
ispitivanja lijekova, primjenjuju se odgovarajuce smjernice iz obvezujuceg Priloga B ovog Kodeksa.

3. U slucaju posrednog Prijenosa vrijednosti izvrSenog Zdravstvenom radniku putem Zdravstvene
organizacije, obvezi objavljivanja podatka o takvom Prijenosu vrijednosti biti ¢e udovoljeno ako se taj
podatak objavi jednom, po mogucnosti, u okviru obveze iz Clanka 28.1. (Pojedinacno objavijivanje)
tocke B (Prijenos vrijednosti u korist Zdravstvenih radnika) ovog Kodeksa.
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Clanak 29: Objavljivanje podataka o suradnji s Udrugama pacijenata

1. Svaka Clanica Udruge mora objaviti popis Udruga pacijenata ciji je rad financijski, nefinancijski ili
indirektno u znacajnoj mjeri pomagala i koje je Clanica Udruge ugovorom angaZirala za pruzanje
usluga tijekom Izvjestajnog razdoblja. Pojam znacajne pomodi definiran je u obvezuju¢em Prilogu C.

2. Obveza iz prethodnog stavka ukljucuje objavu sljedecih podataka:

e naziv Udruge pacijenata,

e opis vrste potpore u dovoljnoj mjeri cjelovit da prosjecni Citatelj razumije znacaj takvog
oblika potpore ili suradnje izmedu Clanice Udruge i Udruge pacijenata, vodedi racuna o
potrebi zastite povijerljivih podataka,

e U slucaju novcanih potpora: iznos novéane potpore i uracunatih troskova,

e u slu€aju nenovcanih potpora: opis nenovcane koristi koju je primila Udruga pacijenata,
ako se nenovCana potpora ne moze izraziti u novcanoj vrijednosti,

e U slucaju ugovorenih usluga: ukupni iznos placenih usluga Udruzi pacijenata tijekom
Izvjestajnog razdoblija.

3. Objavljivanje podataka iz ovoga ¢lanka vrdi se jednom godiSnje na Internetskoj stranici Clanice
Udruge (nacionalnoj, ako postoji, ili internacionalnoj, na razini poslovne grupacije kojoj Clanica
Udruge pripada).

Clanak 30: Metodologija

Svaka Clanica Udruge mora samostalno izraditi i objaviti kratki prikaz metodologije koju primjenjuje u
pripremi izvjesStaja o Prijenosu vrijednosti i nacinu identifikacije prijenosa vrijednosti za svaki od
pojedinacnih oblika suradnje iz ¢lanka 28.1.A. (Prijenos vrijednosti u korist Zdravstvenih organizacija) i
28.1.B. (Prijenos vrijednosti u korist Zdravstvenih radnika) i Clanka 29. (Objavijivanje podataka o
suradnji s Udrugama pacijenata) ovog Kodeksa. U tom ¢e se prikazu - koji moZe sadrzavati opdi
pregled i sve eventualne specificnosti vezane uz poslovanje u Republici Hrvatskoj - opisati metode
priznavanja koje svaka Clanica Udruge primjenjuje, a treba ukljuciti i tretman visegodiénjih ugovora,
porezno-pravne aspekte, pitanja valutnih klauzula i tecajnih razlika i sva ostala pitanja vezana uz
vrijeme isplate i konacni iznos prenesene vrijednosti u svrhu izvrSavanja obveza iz Kodeksa.

SEDMI DIO: POSTUPAK U SLUCAJU POVREDE KODEKSA

Clanak 31: Dvostupanjski postupak

Clanice Udruge su svjesne cinjenice da je za javno povjerenje u integritet farmaceutskih kompanija
kljuno pridrzavanje pravila iz ovog Kodeksa, pa je daljnjim odredbama, propisan dvostupanjski
postupak koji provodi:

a) Predsjednik Etickog vijeca, u prvom stupnju
b) Eticko vijece, u drugom stupniju, i
C) Prosireno Eticko vijece, iskljuCivo u sluCaju iz clanka 39. stavka 2. tocke d)

(Drugostupanjski postupak — odlucivanje o Zalbi) ovog Kodeksa.
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Clanak 32: Imenovanje Etickog vijeca
1. Eticko vijece sastoji se od predsjednika i 3 (tri) ¢lana, od kojih su 2 (dva) clana predstavnici

Clanica Udruge iz Radne grupe Udruge za eti¢no i zakonito postupanje (engl. 7ask Force
Ethics & Compliance), a 1 (jedan) ¢lan je ugledni Zdravstveni radnik, koji se imenuje s Liste
vanjskih kandidata za Eticko vijece. Listu vanjskih kandidata za Eticko vijece svake 2 (dvije)
godine donosi Upravno vijece Udruge.

2. Radna grupa Udruge za eti¢no i zakonito postupanje, imenuje predsjednika Etickog vije¢a, koji
ne dolazi iz farmaceutske industrije.

3. U slucaju izjavljenje zalbe protiv prvostupanjske odluke, Predsjednik Etickog vije¢a postupa na
sljededi nacin:

1. imenuje 2 (dva) dana Etickog vije¢a iz redova Clanica Udruge, po abecednom ili
drugom redu, paze¢i na potencijalni sukob interesa tih clanova u konkretnom
predmetu, i 1 (jednog) ¢lana s Liste vanjskih kandidata za Eticko vijece

2. izvjeStava Eticko vijece o predmetu Zalbe i dostavlja Etickom vijecu cjelokupni spis
prvostupanjskg predmeta,

3. izuzima se iz daljnjeg postupka raspravljanja o predmetu i donosenja odluka.

4, Clanovi Eti¢kog vije¢a medu sobom biraju voditelja postupka u svakom konkretnom predmetu.

5. Prosireno Eticko vijeCe je tijelo postupka, koje se sastaje iskljuivo u slucaju Zalbe
prijavljene Clanice Udruge na odluku Etickog vijeéa iz ¢lanka 39. stavka 2. tocke d)
(Drugostupanjski postupak — odlucivanje o Zalbi) Prosireno Eticko vijece sastoji se od 5 (pet)
¢lanova: tri (3) predstavnika Clanica Udruge iz Radne grupe Udruge za eti¢no i zakonito
postupanje koji nisu u sukobu interesa u konkretnom slucaju i dva (2) ugledna Zdravstvena
radnika s Liste vanjskih kandidata za Eticko vijece. Predsjednik Etickog vije¢a duzan je u roku
od 15 (petnaest) dana od zaprimanja Zalbe protiv odluke Etickog vijeca iz ¢lanka 39. stavka 2.
tocke d), odabrati ProSireno Eticko vije¢e koje Ce rjeSavati zalbu. Odluka ProSirenog Etickog
vijeca je konacna i protiv iste nije dozvoljen pravni lijek.

Clanak 33: Prijava povrede odredaba Kodeksa

1. Pravo na podnosSenje: Svi (ukljuujuéi i Upravno vije¢e Udruge) imaju pravo na podnoSenje
prijave zbog krSenja odredaba Kodeksa. Sve prijave koje zaprimi EFPIA, prosljediti ¢e se na
rjeSavanje Udruzi uz primjenu ovoga Kodeksa i EFPIA-inih standardnih operativnih postupaka,
koji Cine sastavni dio ovoga Kodeksa u formi obvezuju¢eg Priloga D.

2. Prihvacanje prijave: Moguce je podnijeti prijavu protiv Clanice Udruge samo za navodne
povrede Kodeksa koje su pocinjene nakon pristupanja prijavljene Clanice Udruge Udruzi.

3. Zastara: Pravo na podnoSenje prijave radi povrede odredaba Kodeksa zastarijeva za sve

sluajeve navodne povrede Kodeksa koji su se dogodili prije viSe od 1 (jedne) godine
racunajuci do datuma podnosenja prijave.
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Apsolutna zastara nastupa protekom 3 (tri) godine od konkretnog dogadaja povrede Kodeksa.

4, SadrZaj i oblik prijave: Postupak zbog povrede Kodeksa pokrece se pisanom prijavom
upucenom Predsjedniku Etickog vijeca na adresu sjedista Udruge, a prijava se moze upultiti i
putem e-mail adrese info@ifi.hr.

Prijava treba sadrzavati: podatake o podnositelju prijave i prijavljenoj Clanici Udruge (tvrtka,
sjediste, poslovna adresa), Cinjenicni opis razloga za prijavu s dokazima kojima se potkrepljuju
¢injenicni navodi (u vidu izvornih dokumenata ili preslika) i odredbu / odredbe Kodeksa koje
su, po misljenju prijavitelja, povrijedene radnjama ili propustanjem prijavljene Clanice Udruge.

5. Postupati ¢e se i po anonimnim prijavama, ako se ne radi o prijavama kojima je ocito svrha
zloupotreba mogucnosti prijavljivanja po ovom Kodeksu.

Clanak 34: Prethodno ispitivanje prijave

Ako prijava ne sadrZi podatke o identitetu pocCinitelja i Cinjeni¢ni opis povrede, Predsjednik Etickog
vijeca ce pisanim putem od prijavitelja (ako je poznat) zatraziti dopunu prijave i za to mu odrediti rok
od najvise 15 (petnaest dana), racunajuci od primitka zahtjeva za dopunu prijave. Ukoliko prijavitelj
propusti udovoljiti zahtjevu za dopunu prijave u ostavljenom roku, Predsjednik Etickog vije¢a moze i
temeljem takve, nepotpune prijave nastaviti daljnje postupanje po toj prijavi.

Clanak 35: Prvostupanjski postupak — prvi dio

1. Predsjednik Etickog vijeca moZe odbaciti prijavu kao: a) nedopustenu ako se ne odnosi na
povrede Kodeksa ili ako je ocito da netko prijavom, poglavito anonimnom, ozbiljno
zloupotrebljava mogucnosti prijavljivanja po ovom Kodeksu; i b) kao nepotpunu ako prijavitelj
nije u roku iz ¢lanka 34. (Prethodno ispitivanje prijave) Kodeksa otklonio nedostatke u prijavi.

2. Ako ne odbaci prijavu, Predsjednik Etickog vije¢a ¢e, u roku od 8 (osam) dana od primitka
prijave, pozvati prijavljenu Clanicu Udruge na dostavu pisanog o¢itovanja o okolnostima koje
joj se prijavom stavljaju na teret.

3. Prijavljena Clanica Udruge duzna je u roku od 15 (petnaest) dana od dana primitka poziva na
oCitovanje, dostaviti svoje pisano ocitovanje Predsjedniku Etickog vijeCa na adresu sjediSta
Udruge. Pisano ocitovanje moZe sadrZavati:

- potpisanu izjavu o priznanju povrede, uz preuzimanje obveze trenutacnog prestanka
radnji koje predstavljaju krSenje Kodeksa i suzdrzavanje od aktivnosti koje mogu dovesti
do ponavljanja povrede (dalje u tekstu: Izjava o priznanju).

- Izjavu / ocitovanje o otklanjanju tvrdnje o navodnoj povredi Kodeksa, navodeci razloge
otklanjanja odgovornosti.

4, Ako Predsjednik Etickog vijeca prosudi da je izjava o otklanjanju tvrdnje o navodnoj povredi
utemeljena, o tome ¢e obavijestiti prijavitelja pisanim putem u roku od 15 (petnaest) dana
racunajuci od primitka tog oCitovanja i pozvati ga da se ocituje o tome u daljnjem roku od 8
(osam) dana.
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5. Po proteku rokova za ocitovanje iz prethodnih stavaka ovog Clanka, Predsjednik Etickog vijeca
uzima predmet u rad, kako bi proveo postupak i donio odluku o meritumu stvari.

Clanak 36: Prvostupanjski postupak — drugi dio

1. U svrhu potpunog utvrdivanja cinjeni¢nog stanja je li u konkretnom slucaju doslo do povrede
Kodeksa, Predsjednik Etickog vije¢a provodi postupak utvrdivanja cinjenica temeljem
zaprimljene i prikupljene dokumentacije i odluCuje o potrebi dostave dodatnih ocitovanja
stranaka u postupku i izvodenja drugih dokaza (primjerice, saslusanjem stranaka, svjedoka,
pregledom isprava i slicno).

2. U slucaju potrebe za provedbom saslusanja stranaka ili Tre¢ih osoba, odnosno na temelju
izriCitih zahtjeva stranaka za sasluSanjem u postupku (ako se to ukaze svrsishodnim),
Predsjednik Etickog vijeca uputit ¢e pravovremeno pozive za saslusanje, u kojima ¢e odrediti i
datum, mijesto i vrijeme saslusanja. Ukoliko se prijavijena Clanica Udruge ne odazove pozivu
za saslusanje bez opravdanog razloga, Predsjednik Etickog vije¢a moze donijeti odluku i bez
provodenija tog saslusanja.

3. Predsjednik Eti¢kog vije¢a, u provodenju prvostupanjskog postupka, posebice kod slozZenijih
slu¢ajeva, moze korisiti struénu pomo¢ pojedinaca iz redova Clanica Udruge, pazeéi u svakom
trenutku na potencijlni sukob interesa.

4, Predsjednik Etickog vije¢a duZan je provesti prvostupanjski postupak i donijeti odluku o prijavi
Sto prije, najkasnije u roku od 120 (stodvadeset) dana, racunajuc¢i od zaprimanja prijave.
Izuzetno, rok iz ovoga stavka moze se razumno produziti na razdoblje koje opravdava razloge
takvog produljenja.

Clanak 37: Odluke Predsjednika Etickog vijeca o prijavi

1. Predsjednik Etickog vije¢a moze donijeti sljedece odluke:
¢ odluku kojom se prijava odbija kao neosnovana, ako radnja ili propust koja je predmet
prijave ne predstavlja obiljezja neke od povreda Kodeksa ili postoje okolnosti koje
isklju¢uju odgovornost prijavijene Clanice Udruge, odnosno ako nema dokaza da je
prijavijena Clanica Udruge povredu izvrsila ili se utvrdi da povredu nije pocinila,
e odluku kojom se prijavljena Clanica Udruge proglasava krivim za povredu Kodeksa.

2. ObrazloZzena pisana odluka Predsjednika Etickog vijeCa dostavlja se podnositelju prijave
(ukoliko je isti iz redova Clanica Udruge) i prijavijenoj Clanici Udruge i obvezno sadrzi pouku o

pravnom lijeku — pravu na podnosSenje Zalbe.

3. Podnositelju prijave koji nije iz redova Clanica Udruge, Predsjednik Etickog vijec¢a dostavlja samo
pisanu obavijest o tome je li konacna odluka osudujuca ili odbijajuéa.
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Clanak 38: Pravo Zalbe
1. Protiv odluke Predsjednika Etickog Vijeca pravo zalbe imaju:

a) podnositelj prijave iz redova Clanica Udruge, samo u slu¢aju odluke o odbijanju prijave kao
neosnovane,
b) okrivljena Clanica Udruge, u slucaju osudujucée odluke.

U slucaju osudujuce odluke, zalba podnositelja prijave protiv izreCenih sankcija (vrste i opsega) nije
dopustena.

2. Zalba se podnosi u roku od 15 (petnaest) dana, racunajuci od datuma primitka pisanog otpravka
odluke Predsjednika Eti¢kog vijeca. Zalba se dostavlja Predsjedniku Eti¢kog vije¢a na adresu navedenu
u pobijanoj odluci. Predsjednik Etickog vijeca ¢e:
e nakon Sto utvrdi da je Zalba podnesena u roku i od strane ovlastenog Zalitelja, pripremiti spis
predmeta za Eticko vijeée, koje donosi odluku u drugom stupniju, ili
e ako zalba nije dostavljena u roku, donijeti odluku o odbacivanju Zalbe protiv koje zalba nije

dopustena.
Clanak 39: Drugostupanjski postupak — odlucivanje o Zalbi
1. Ako je Zalba podnesena u roku i od strane ovlastenog Zalitelja, Predsjednik Etickog vijeca ce

cjelokupni spis predmeta dostaviti Etickom vijecu na daljnje postupanje.

2. Eticko vije¢e odluCuje na nejavnoj sjednici, a iznimno, ukoliko to ocijeni svrsishodnim, moze
pozvati stranke i provesti dodatna saslusanja, te moze donijeti sljedece odluke:
a) odbiti zalbu kao neosnovanu i potvrditi odluku Predsjednika Etickog vijeca
b) usvojiti zalbu i ukinuti odluku Predsjednika EtiCkog vijeca, te prijavu podnositelja
odbaciti kao nedopustenu, odnosno odbiti kao neosnovanu
C) usvojiti Zalbu i izmijeniti odluku Predsjednika Etickog vijeca u pogledu odluke o sankciji
d) usvoijiti zalbu podnositelja prijave i izmijeniti odluku Predsjednika Etickog vije¢a kojom

se prijava odbija kao neosnovana, te prijavljenu Clanicu Udruge proglasiti krivom za
povredu Kodeksa.

3. Odluka Etickog vije¢a donosi se vecinom glasova svih ¢lanova, a Predsjednik Etickog vijeca
moze sudjelovati u radu Etickog vije¢a povodom Zalbe, kao izvjestitelj, bez prava glasa.

4, Odluka Etickog vije¢a o zalbi je izvrSna i protiv nje nije dopusten pravni lijek, osim protiv
odluke Etickog vijeca iz stavka 2. tocke d) ovog clanka.

5. U slu¢aju odluke Etickog vijeca iz stavka 2. tocke d) ovog ¢lanka, osudena Clanica Udruge

moze podnijeti Zalbu o kojoj odlucuje ProsSireno Eticko vije¢e iz ¢lanka 32. stavka 5. ovog
Kodeksa, a odluka ProSirenog Etickog vijeca je izvrSna i protiv nje nije dopusten pravni lijek.
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Clanak 40: Sankcije

1. Predsjednik Etickog vijeca, Eticko vije¢e i ProSireno Eticko vije¢e svojim odlukama, kojima
progladavaju prijavljenu Clanicu Udruge krivom, izricu sljedeée sankcije:

A. U sluéaju blazih povreda Kodeksa: opomenu,
B. U slucaju teZih povreda Kodeksa ili ponavljanja povreda:

e novcanu kaznu u iznosu do maksimalno 47.000,00 EUR.

o Obavjedtavanje vladajuceg drustva okrivijene Clanice Udruge, odnosno drustva
osnivaca Clanice Udruge o kona¢noj odluci kojom se ta Clanica Udruge proglasava
krivom za teZu povredu Kodeksa.

o objavu konacne odluke kojom se ta Clanica Udruge proglasava krivom za tezu
povredu Kodeksa na internetskoj stranici Udruge.

 odluku o isklju¢enju okrivljene Clanice Udruge iz ¢lanstva u Udruzi.

2. Sankcije predvidene ovim Kodeksom, osim opomene, mogu se i kumulirati. IzreCene novéane
kazne Clanici Udruge moraju se platiti u roku od 30 (trideset) dana od dana primitka izvréne odluke, a
za uplatu novéane kazne ¢ée se Clanici Udruge izdati racun.

3. Pri utvrdivanju i odmjeravanju sankcija, potrebno je uzeti u obzir sljedece okolnosti :

e ozbiljnost povrede,

 potencijalni u¢inak povrede na percepciju javnosti o integritetu Clanice Udruge i same Udruge

e radi li se o jednokratnoj ili opetovanoj povredi Kodeksa od strane Clanice Udruge,

e posljedicama za Clanicu Udruge pogodene sankcijom,

e u kojoj se mijeri okrivljena Clanica Udruge poku$ala unutar svoje organizacije suprotstaviti
povredama Kodeksa;

« interne sankcije i organizacijske mjere koje je poduzela i provela okrivljena Clanica Udruge
kao reakcija na povredu na koju se prijava odnosi, opcenito i u konkretnom slucaju;

e cjelokupno drzanje i suradnju okriviiene Clanice Udruge tijekom postupka pred tijelima

Udruge.

2. Udruga ima diskrecijsko pravo donosenja odluke o koriStenju sredstava prikupljenih naplatom
novcanih kazni, ukljucujuci raspolaganje sredstvima za humanitarne i druge drustveno korisne
svrhe.

Clanak 41: Obveza cuvanja tajnosti podataka o tekucim postupcima

Svi oni koji su ukljuCeni u postupak, ¢lanovi Etickog vijeca, ¢lanovi Radne grupe Udruge za eti¢no i
zakonito postupanje, Upravno vije¢e i osobe koje su na bilo koji nain upoznate s postupkom i
povezane s radom Udruge, imaju obvezu cuvati tajnost podataka o svojim aktivnostima i
informacijama koje doznaju.

34



INOVATIVNA
FARMACEUTSKA
INICIJATIVA

Clanak 42: Izvrsavanje odluka

Izvrsne odluke Predsjednika Etickog vije¢a i Etickog vije¢a, donesene u postupcima radi povrede
Kodeksa, u kojima je izreCena nov€ana kazna, su ovrsne isprave i Udruga ima pravo provesti ovrsni
postupak radi naplate, a sve o trogku okrivljene Clanice Udruge.

Clanak 43: Izvjescivanje nadleznih tijela

Ovisno o prirodi pocinjene povrede, osobito ako postoji osnovana sumnja da je povredom Kodeksa
ujedno izvrSena i povreda vazecih propisa o lijekovima i njihovom oglasavanju, Eticko vije¢ée moze o
takvoj povredi izvijestiti nadlezna tijela (primjerice, Ministarstvo zdravstva, Hrvatski zavod za
zdravstveno osiguranje i Agenciju za lijekove i medicinske proizvode.)

Clanak 44: Izvjeséivanje Clanica Udruge

1. Predsjednik Etickog vije¢a je duzan pripremati polugodiSnja izvieS¢a (svakih 6 mjeseci, dalje u
tekstu: Izvjestajno Razdoblje) o konacnim odlukama o povredama Kodeksa donesenim tijekom svakog
Izvjestajnog Razdoblja. Izuzetno od definicije IzvjeStajnog Razdoblja i uvazavajuéi datum donoSenja
ovoga Kodeksa, prvo IzvjeStajno Razdoblje je razdoblje od 27.02.2023. do 30.06.2023. Radi
izbjegavanja dvojbe, Predsjednik Etickog vije¢a duzan je sastaviti izvjeSce iz ovoga Clanka i ako
tijekom Izvjestajnog Razdoblja nije bilo konacnih odluka o povredama Kodeksa.

2. Predsjednik Eti¢kog vije¢a dostavijat ¢e Clanicama Udruge izvije$¢a iz ovoga Clanka najkasnije u
roku od 30 (trideset) dana racunajuéi od zadnjeg datuma svakog IzvjeStajnog Razdoblja.

3. Svako izvjeS¢e mora sadrzavati:
- u sluaju teZih povreda Kodeksa: tvrtku osudene Clanice Udruge i opis povreda, vodedi
racuna da izvjeSce ne sadrzi osobne podatke bilo koje fizicke osobe.
- u sluéaju blaZih povreda Kodeksa: opis povreda, bez navodenja tvrtke osudene Clanice
Udruge, vodeci racuna da izvjeS¢e ne sadrzi osobne podatke bilo koje fizicke osobe,
- ako u Izvjestajnom Razdoblju nije bilo odluka: navod o toj Cinjenici.

Clanak 45. Zavrsne odredbe

1. Skupstina Udruge donijela je ovaj Kodeks na sjednici odrZzanoj 27. veljace 2023. godine, sukladno
Clanku 18. Statuta Udruge.
2. S danom stupanja na snagu ovog Kodeksa prestaje vaziti kodeks, koji je stupio na snagu 01.
sijeCnja 2021. godine.
3. Ovaj Kodeks stupa na snagu danom donosenja i od toga dana obvezuje sve Clanice Udruge.
X * *

Predsjednica Udruge
Potpis:
Ime i prezime: Rina Music¢
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PRILOG A

Obrazac objave o Prijenosu vrijednosti
(temeljem clanka 27. stavak. 3. Kodeksa)
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Prilog A primjer
Datum objave:
Ime i prezime | Zdravstveni Drzava Primarna Jedinstvena Donacije Troskovi u vezi Skupova Naknada za usluge
radnik: Grad | profesionano adresa oznaka Zdravstveni (€l. 28.1.A.(ii) i 28.1.B(i)) (€l. 28.1.A.(iii) i
osobnog ili g prebivalista | profesionaln drzave m 28.1.B(ii))
profesionalno ili sjedista e djelatnosti | (opcionalno) | organizacija Iznos
g prebivalista Primatelja ma sponzorstva Vezani UKUPNO
ili sjedista iz ugovora o troSkovi koji Opcionalno
sponzorstvu Su ugovoreni
(cl. 26.1.) (¢l. 27.6) (¢l. 27.6. u (cl. 27.6.) (¢l. 27.6.) sa TroSak Putni Naknada uz naknadu
vezi ¢l. 26.) (cl. Zdravstveno kotizacije troskovi i u vezi
28.1.A.(i)) m troskovi izvrSavanja
organizacijo smjestaja usluga
m / tre¢im
osobama (u
ime Zdrav.
Organizacije)

POJEDINACNO OBJAVLIIVANIE IMENA — jedan red po Zdravstvenom
zbrojeni: dostupnost pojedinacnog izvjesta

radniku (tj. svi Prijenosi Vrijednosti tijek
ja treba biti osigurana na zahtjev Primatelj

a ili nadleznih

tijela vlasti, ve¢ prema slucaju)

om godine po pojedinacnom Zdravstvenom radniku biti ¢e

Istrazivanje i

Razvoj

Prijenos Vrijednosti u svrhu Istrazivanja i Razvoja prema definciji iz ¢l. 28.2.2.

UKUPNO

— Dr. A N/A N/A Godisnji Godisnji Godisnji Godisnji

.g iznos iznos iznos iznos

© Dr. B N/A N/A Godisnji Godisnji Godisnji Godisnji

— iznos iznos iznos iznos

5 Itd. N/A N/A Godisnji Godisnji Godisnji Godisnji

> iznos iznos iznos iznos

"5 OSTALO STO NIJE UKLJUCENO GORE — kada zbog postojanja pravnih zapreka podatak nije moguce objaviti pojedinac¢no

g Zbirno objavljivanje s naslova Prijenosa Vrijednosti Primateljima — ¢l. 28.2.1. N/A N/A Ukup. Ukup. Ukup. Ukup. Opcionalno

[ Zd.rad. Zd.rad. Zd.rad. Zd.rad.

E Ukupni broj Primatelja kod zbirne objave — ¢l. 28.2.1. N/A N/A broj broj broj broj Opcionalno
% broja Primatelja kod zbirnog objavljivanja u odnosu na ukupni broj N/A N/A % % % % N/A
Primatelja — ¢l. 28.2.1.

POJEDINACNO OBJAVLIIVANIE IMENA - jedan red po Zdravstvenoj organizaciji (tj. svi Prijenosi Vrijednosti tijekom godine po pojedinacnoj Zdravstvenoj organizaciji biti ¢e
zbrojeni: dostupnost pojedinacnog izvjestaja treba biti osigurana na zahtjev Primatelja ili nadleznih tijela vlasti, ve¢ prema slucaju)
Zdrav. org. 1 Godisnji Godisnji Godisnji Godisnji Godisnji Godisnji Opcionalno
© © iznos iznos iznos iznos iznos iznos
€ = Zdrav. org. 2 Godisnji Godisnji Godisnji Godisnji Godisnji Godisnji Opcionalno
v g iznos iznos iznos iznos iznos iznos
% N Itd. Godisnji Godisnji Godisnji Godisnji Godisnji Godisnji Opcionalno
> C iznos iznos iznos iznos iznos iznos
@ B 0sTALO STO NIJE UKLJUCENO GORE — kada zbog postojanja pravnih zapreka podatak nije moguce objaviti pojedinacno
E g Zbirno objavljivanje s naslova Prijenosa Vrijednosti Primateljima — ¢l. 28.2.1. Ukup. Ukup. Ukup. Ukup. Ukup. Ukup. Opcionalno
Zd.org. Zd.org. Zd.org. Zd.org. Zd.org. Zd.org.
Ukupni broj Primatelja kod zbirne objave — ¢l. 28.2.1. broj broj broj broj broj broj Opcionalno
% broja Primatelja kod zbirnog objavljivanja u odnosu na ukupni broj % % % % % % N/A
Primatelja — ¢l. 28.2.1.
ZBIRNO OBJAVLIIVANIE
OPCIONALNO
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PRILOG B (obvezujuci)
EFPIA smjernice

Osnovne informacije

Izuzeée od pojedinacnog objavljivanja podataka o prijenosu vrijednosti (dalje u tekstu: PV) koji se
odnose na neintervencijska ispitivanja lijekova (dalje u tekstu: NIL) temeljem Kodeksa o objavljivanju
podataka o prijenosu vrijednosti od strane proizvodaca lijekova zdravstvenim radnicima i zdravstvenim
organizacijama (engl. Code on Disclosure of Transfers of Value From Pharmaceutical Companies to
Healthcare Professionals and Healthcare Organisations, dalje u tekstu: Kodeks o objavljivanju
podataka), ograni¢eno je na NIL koja su po svojoj prirodi prospektivna. Kodeks o objavljivanju
podataka propisuje da se podaci o PV u retrospektivnim NIL moraju objavljivati pojedinacno,
navodenjem imena primatelja, u skladu s vaze¢im kodeksima.

Drustva Clanice EFPIA-e obavijestila su EFPIA-u da nije uvijek moguce razlikovati PV koji se odnose
na prospektivne NIL (ukljuene u zbirno izvjeStavanje o PV u svrhu istrazivanja i razvoja) i
retrospektivne NIL (o kojima se izvjeStava pojedinacno).

Odbor za etiku i uskladenost smatra da se definicije u novoj Uredbi EU o klinickim ispitivanjima
536/2014!11 mogu koristiti kao referenca za primjenu navedenog zahtjeva za objavljivanjem podataka
o PV, ¢ime se predvidaju regulatorne promjene do kojih ¢e vremenom dodi i postize uskladivanje s tim
promjenama.

Dana 13. lipnja 2017. godine, Upravni odbor EFPIA odobrio je Smjernice za pojedinacno objavljivanje
podataka o PV za sve NIL u slu¢aju nemogucnosti razlikovanja izmedu PV koji se odnose na
prospektivne i retrospektivhe NIL.

Ove Smjernice Cine osnovu za razlikovanje izmedu prospektivnih i retrospektivnih NIL i imaju za cilj
osigurati dosljednost u objavljivanju podataka o PV koji se odnose na NIL.

Relevantna odredba Kodeksa o objavljivanju podataka

Prilog 1: Definicije pojma

Prijenosi vrijednosti na podrucju istrazivanja i razvoja — Prijenosi vrijednosti zdravstvenom
radniku (dalje u tekstu: ZR) ili zdravstvenoj organizaciji (dalje u tekstu: Z0O) koji se odnose na
planiranje ili provodenie (i) neklinickih ispitivanja (kao Sto je definirano u Nacelima dobre laboratorijske

1 Datum primjene nove Uredbe o klinickim ispitivanjima 536/2014 zavisi od razvoja IT sistema ,Portal i baza
podataka klinickih studija EU". U ovom trenutku, ,datum pocetka primjene" ocekuje se u drugoj polovini 2019.
godine. Stvarni datum stupanja na snagu i primjene Uredbe nece promijeniti definicije, i te definicije se smatraju
odgovarajuc¢om referencom za dosljednu primjenu odredbi koje se odnose na objavljivanje podataka o PV koji se
odnose na NIL.
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prakse OESR); (ii) klinickih ispitivanja (kao Sto je definirano u Uredbi br. 536/20142 12); ili (iii)
neintervencijskih ispitivanja koja su po svojoj prirodi prospektivna i koje ukljuCuju prikupljanje
podataka o bolesniku od ili u ime pojedinaca ili grupa ZR posebno za ispitivanje (Clanak 15.01 Kodeksa
EFPIA-e o ZR).

Smjernice

Prijenosi vrijednosti koji se odnose na neintervencijska ispitivanja lijekova (NIL), koji nisu u okviru
definicije PV u oblasti istrazivanja i razvoja temeljem EFPIA Kodeksa o objavljivanju podataka, moraju
se objaviti pojedinacno, navodenjem identiteta primatelja. U tom smislu, razlikovanje izmedu
prospektivnih i retrospektivnih NIL temeljit ¢e se na klasifikaciji iz tabele u nastavku:

[ PROSPEKTIVNA NIL RETROSPEKTIVNA NIL 1

Prospektivna kohortna ispitivanja u kojima je | Pregled odnosno istrazivanje baze
propisivanje lijeka nezavisno od ukljucivanja | podataka samo u svrhe opservacije
bolesnika u ispitivanje

Retrospektivni pregled evidencije gdje su
Retrospektivho ispitivanje u koje se | se svi dogadaji od interesa vec dogodili

naknadno uvodi prospektivni element
e npr. ispitivanja kontrole slucaja,

Dugorocna produzena ispitivanja s pracenjem | ispitivanja presjeka i obi¢na retrospektivna
bolesnika nakon odredenog vremenskog | kohortna ispitivanja
razdoblja radi promatranja i aktivhog

prikupljanja dodatnih podataka Ispitivanja u kojima osoba koja propisuje

lijek kasnije postaje Ispitivac, s tim da se
propisivanje vec dogodilo

e npr. retrospektivno prikupljanje
podataka iz pojedinacne medicinske evidencije u
ispitivackom mjestu

Radi jasnoce, aktivnosti koje ne spadaju u definiciju PV u podrudju istraZivanja i razvoja, ukljucujudi
NIL, koje se ne provode radi obnavljanja odobrenja za stavljanje u promet lijeka (u primjeni i slijedeci
definicije Uredbe o klinickim ispitivanjima 536/2014), bit ¢e objavljene kao ,naknade za usluge i
savjetovanje".

Pozivamo Drustva Clanice EFPIA-e da unesu komentar u Metodologiju, gdje je to prikladno.

Ove Smijernice ¢e se primjenjivati najkasnije na PV za 2018. godinu (koji su objavljeni 2019. godine).

2 U EFPIA Kodeksu o objavljivanju podataka, definicija PV u podrucju istraZivanja i razvoja se odnosi na Direktivu
EU 2001/20/EC o klinickim ispitivanjima. Ovaj pravni izvor zamijenjen je Uredbom EU br. 536/2014. Definicija iz
EFPIA Kodeksa o objavljivanju podataka odnositi ¢e se na azurirane regulatorne odredbe.
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OBJAVLIIVANJE PODATAKA O INDIREKTNIM PRIJENOSIMA VRIJEDNOSTI
POSREDOVANJEM TRECIH OSOBA

Osnovne informacije

Trece osobe? suraduju s Drudtvima Clanicama EFPIA-e u razli¢itim svojstvima, utjecudi vise ili manje
na provodenje aktivnosti koje ureduju EFPIA Kodeksi. Takve aktivnosti bi se objavile kao indirektni
prijenosi vrijednosti (PV) u skladu s odredbama EFPIA Kodeksa o objavljivanju podataka. Kada Drustva
Clanice EFPIA-e daju potporu/sponzorstvo POK-ovima koji su ukljuéeni u organizaciju znanstvenih
Skupova, podrazumijeva se da je namjera Drustava Clanica EFPIA-e pruZiti potporu ZR/ZO, prema
nacelu nepristrane transakcije (po trzisSnim uvjetima).

Indirektni PV su oni koji su izvreni u ime Drustva Clanice EFPIA-e u korist Primatelja ili PV koji su
izvréeni putem posrednika, pri ¢emu Drustvo Clanica EFPIA-e zna ili moZe identificirati ZR/ZO koji ¢e
imati koristi od PV* .

Uvazavajuci viSestruke nacine ugovorne suradnje s tre¢im osobama, mozda nije sasvim jednostavno
u potpunosti objaviti te podatke temeljem EFPIA Kodeksa o objavljivanju podataka. Kako navedeno
za posljedicu moZe imati nedostatno objavljivanje podataka o PV posredovanjem trecih osoba, dodatne
Smjernice imaju za cilj osigurati dosljedan pristup poboljSanom objavljivanju podataka gdje god je to
moguce u skladu s vazec¢im zakonima i propisima.

Ove Smijernice pojasnjavaju proces izvjeStavanja o Indirektnim PV izvrSenim u korist ZO putem
Profesionalnog organizatora kongresa (POK °).

Uzimajudi u obzir pravna pitanja koja se mogu pojaviti u procesu izvjeStavanja o PV koji se izvrSavaju
putem Distributera u ime Drustva Clanice EFPIA-e, ove se Smjernice ne primjenjuju na izvjeStavanje
o takvim PV. Gdje je to prikladno, EFPIA moZe razmotriti dalje Smjernice za ovu kategoriju PV (i druge
kategorije ukljucenih tre¢ih osoba).

3 Trece osobe su pravne ili fizicke osobe koje predstavljaju proizvodaca lijeka na trZistu ili u ime proizvodaca lijeka
ili u vezi s njegovim proizvodom ulaze u razliCite odnose s tre¢im osobama . Izmedu ostalih, trece osobe mogu
biti distributeri, putnicke agencije, savjetnici, ugovorne istrazivacke organizacije. Ove Smjernice se odnose na
POK kao trece osobe koje su ukljucene u Skupove u kojima sudjeluju ZO.

4 Definicija indirektnog PV u Prilogu 1 EFPIA Kodeksa o objavljivanju podataka

5 POK je pravna ili fizicka osoba specijalizirana za organizaciju i upravljanje kongresima, konferencijama,
seminarima i slicnim Skupovima (pod zajednickim nazivom ,Skupovi"). Za potrebe ovih Smjernica, pravne osobe
koje se na komercijalnoj osnovi bave organizacijom putovanja (putnicke agencije) ili pruzanjem usluga smjestaja
(hoteli, sluzbe za bankete u hotelima itd.) ne smatraju se POK-ovima.
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Relevantna odredba EFPIA Kodeksa o objavljivanju podataka

Clanak 3.01.1.b

Doprinos troskovima vezanim za Skupove, putem ZO ili trecih osoba, ukljucujuéi upucivanje
ZR na skupove, mora se objaviti pojedinacno pod nazivom/imenom Primatelja; takvi troskovi mogu
ukljucivati

o Kotizacije;

e Ugovore o sponzorstvu sa ZO ili s tre¢éim osobama koje je imenovala ZO za upravljanje
skupom; i

 Putovanje i smjedtaj (u mjeri u kojoj je to uredeno Clankom 10. EFPIA Kodeksa o ZR).

Prilog 1: Definicije

Indirektni prijenosi vrijednosti jesu oni koji su izvréeni u ime Drustva Clanice EFPIA-e u korist
Primatelja ili PV koji su izvréeni putem posrednika, pri ¢emu je Drustvu - Clanici EFPIA-e poznat
identitet ZR/ZO ili ono moZze identificirati ZR/ZO koji ¢e imati koristi od Prijenosa vrijednosti.

Smijernice

Davanja za skupove izvrSena putem POK-ova - koji bi, stoga, bili Primatelji PV — moraju se smatrati
indirektnim PV.

Kada Drustvo Clanica EFPIA-e sudjeluje u trokovima vezanim za Skupove putem POK-a, sljedeci
pristupi u izvjestavanju smatraju se uskladenim s EFPIA zahtjevima objave podataka o PV:

e Svi PV izvrSeni u korist ZO (bilo kao Primatelja, bilo kao Korisnika) objavljuju se u relevantnoj
kategoriji pod imenom ZO,

e PVizvrSeni putem POK, objavljuju se:

e ili pod imenom ZO kao krajnjeg korisnika (putem unijeti naziv POK
Primatelja), ako objava ve¢ nije uklju¢ena u direktne PV izvrSene u korist
Z0;

e ili pod imenom POK-a kao Primatelja (u korist unijeti naziv ZO korisnika)

Ove Smijernice se primjenjuju uvijek ako POK organizira skup na vlastitu inicijativu ili na zahtjev ZO.

Radi dodatnih pojasnjenja, ispod priloZena tabela daje pregled scenarija potpore /sponzorstva za
skupove putem POK-a, koji mogu pomodi u pripremi procesa izvjestavanja u skladu s ovim
Smjernicama.
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Isto tako, sudjelovanje u troskovima vezanim za skupno placanje tih troskova putem trecih osoba u
korist pojedina¢nih ZR koji su Drustvu Clanici EFPIA-e poznati, mora se objaviti pojedina¢no uz
navodenje imena, kao Indirektni PV za ZR.

Dodatne preporuke

EFPIA preporuCuje Drustvima Clanicama EFPIA-e da svoje odnose s POK-ovima vezane uz
posredovanje POK-ova u pruzanju potpore / sponzorstva skupovima urede pisanim ugovorima i potice
ih da u takve ugovore uklju¢e odredbe kojima ¢e obvezati POK-ove na dostavu Drustvima Clanicama
EFPIA-e nuznih obavijesti za uredno izvrSavanje obveze objavljivanja podataka o PV u skladu s EFPIA
Kodeksom o objavljivanju podataka.

Ohrabrujemo Drustva Clanice EFPIA-e da opisu postupak prikupljanja informacija u svojoj Metodologiji,
uz obvezan navod da puna vrijednost PV izvrSenih u korist POK-a ne €ini vrijednost izvrSenu u korist
ZO (u novcu ili u naravi), jer POK moZe zadrzati ,naknadu za uslugu®.

Dodatne Smjernice koje su usvojene na nacionalnoj razini ili koje zahtijevaju nacionalni zakoni, mogu
dopunjavati ove EFPIA Smijernice (za takve slucajeve primjenjuje se Clanak 4.03. EFPIA Kodeksa o
objavljivanju podataka).

Ove Smijernice Ce se primjenjivati najkasnije na PV za 2018. godinu (koji su objavljeni 2019. godine).
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Dodatne Smjernice o prijenosima vrijednosti putem POK

Radi dodatnih pojasnjenja, tabela u nastavku donosi pregled scenarija realizacije potpore / sponzorstva
Skupova putem POK-a, koji mogu pomodi u pripremi objave podataka o PV u skladu s ovim EFPIA
Smjernicama.

Primjeri mogucih scenarija potpore skupovima

Navode se primjeri koji bi trebali pomo¢i Drudtvima Clanicama EFPIA-e u pripremi njihovih izvjestaja
s objavljenim podacima sa svrhom optimalnog izvjeStavanja o skupovima, koje sponzoriraju /
podrzavaju.

POK primatelj PV KORISNIK OBJAVLIIVANIE
ZR / 20
POKuime / u Drustvo Clanica Pojedinacno objavljivanje u
suradnji sa ZO EFPIA-e zna skladu sa smjernicama
identitet
ZR/Z0, kao
korisnika
POKuime / u Drustvo Clanica Premda vrijedi nacelo
suradnji sa ZO EFPIA-e ne zna pojedinacne objave u korist
identitet ZR / identificiranog ZR / ZO,

ZO, kao korisnika  prystvo Clanica EFPIA-e
moze razmotriti da u objavi
navede ime POK-a, uz

naznaku podrucja
specijalnosti.
POK sa Drustvo Clanica Pojedinacno objavljivanje u
znanstvenim EFPIA-e zna skladu sa smjernicama

odborom ZO identitet ZO
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POK sa Drustvo Clanica Pojedinacno objavljivanje u
znanstvenim EFPIA-e zna skladu s relevantnim
odborom ZR identitet ZR odredbama EFPIA Kodeksa o
objavljivanju podataka

POK kao Drustvo Clanica Pojedinacno objavljivanje u
samostalan EFPIA-e zna skladu sa smjernicama
inicijator / identitet ZR /

organizator ZO koji

skupa sudjeluju na

(nezavisan SRURH

Skup)

POK kao samostalan
inicijator /
organizator Skupa
(nezavisan Skup)

Drustvo Clanica
ne zna identitet
ZR |/ ZO koji
sudjeluju na
Skupu

Premda vrijedi nacelo
pojedinacne objave prema u
korist identificiranog ZR /
20, Drustvo Clanica EFPA-e
moze razmotriti da u objavi
navede ime POK-a, uz
naznaku podrucja
specijalnosti
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PRILOG C (obvezujuci)

Drustva-clanice EFPIA-e moraju se pridrzavati odgovarajucih smjernica u ovom Prilogu ili u vezi s bilo
kojim Primjenjivim kodeksom.

CLANAK 10. EFPIA Kodeksa: Skupovi i gostoprimstvo

Clanice Udruge moraju u svom Nacionalnom kodeksu utvrditi novcani prag jer ¢e, u suprotnom,
takav prag utvrditi EFPIA, umjesto Udruge Clanice EFPIA-e.

Clanice Udruge moraju donijeti Smjernice o znacenju pojma ,,umjeren", koji se koristi u Clanku 10.
EFPIA Kodeksa

Clanice Udruge takoder moraju donijeti Smjernice o znacenju pojmova , primjeren ", »Prepoznatljiv
"1 ,ekstravagantan" u kontekstu mjesta odrzavanja skupova, koji se koriste u Clanku 10. EFPIA
Kodeksa.

CLANAK 17. EFPIA Kodeksa: Informativni ili edukativni materijali i predmeti _medicinske
upotrebe

Udruge Clanice EFPIA-e moraju donijeti Smjernice o znacenju pojma ,skromna financijska
vrijednost ", na nacin kako se koristi u Clanku 17. EFPIA Kodeksa.

CLANAK 21.03. EFPIA Kodeksa: Znadajna indirektna ili nefinancijska potpora udrugama
pacijenata

Udruge Clanice EFPIA-e moraju donijeti Smjernice o znadenju pojma ,znacajan” na nadin kako se
koristi u Clanku 21.03. EFPIA Kodeksa

iz ¢lanka 10.

“Primjereno” (mjesto skupa):

e izdvojeni, namjenski konferencijski centar;

e hotel koji, prema vazeéim hrvatskim propisima o kategorizaciji ugostiteljskih objekata, ima
najvise 4 (Cetiri) zvjezdice i sadrzi odgovarajuce kongresne kapacitete, u kojima sadrzajem
prevladavaju kongresni i poslovni sadrZaji nad ponudom spa, wellness i/ili ostalih zabavnih
sadrzaja;

e vrsta ,hotel posebnog standarda" (iskljucivo): HOTEL BUSINESS (Poslovni), HOTEL MEETINGS
(Za sastanke) ili HOTEL CONGRESS (Kongresni) sukladno vazec¢em Pravilniku o razvrstavanju,

kategorizaciji i posebnim standardima ugostiteljskih objekata iz skupine hoteli;
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e hoteli u kojima se ne organiziraju ili uprilicuju skupovi u mjesecu srpnju i kolovozu, ako su

locirani na hrvatskoj obali ili otocima.?

“Prepoznatljiv po zabavnim sadrzajima” — ugostiteljski objekti koji su prepoznatljivi po pruzanju
posebnih vrsta zabave kao predominantne aktivnosti (Sto nije u vezi s kongresnom aktivnoscu), kao
Sto su wellness i spa centri, casino i golf sadrzaji i slicno.

“Ekstravagantan ili ekskluzivan” — svi hoteli kategorizirani s pet zvjezdica na teritoriju Republike
Hrvatske prema vazecoj kategorizaciji ugostiteljskin objekata koje vodi Ministarstvo turizma i sporta
Republike Hrvatske.

“Umjeren oblik gostoprimstva™ - znadi da iznos pruzenog gostoprimstva ne prelazi onaj iznos
koji je primatelj inace spreman platiti za sebe, odnosno najviSe 80,00 EUR, bez PDV-a po osobi i
obroku.

iz ¢lanka 16.

“Ograniceno sudjelovanje Zdravstvenih radnika” — znaci da naknada koja se Zdravstvenom
radniku placa za sudjelovanje u aktivnostima istrazivanja trziSta, ne prelazi neto iznos od 50,00 EUR-
a, bez pripadajucih poreza i doprinosa.

iz ¢lanka 19.

“Skromna financijska vrijednost” — znali da pojedinacna bruto nabavna vrijednost takvih
informativnih i edukativnih materijala i predmeta medicinske upotrebe ne prelazi iznos utvrden vaze¢im
Pravilnikom o nacinu oglasavanja o lijekovima (9,29 EUR, bez PDV-a).

iz ¢lanka 24.

“Znacajna pomoc” — znadi sve oblike potpore Cija je vrijednost visa od iznosa utvrdenog vazecim
Zakonom o sprjecavanju sukoba interesa (66,36 EUR).

! na skupove koji su predmet e4ethics prociene primjenjuju se CVC kriteriji koji se nalaze na
https://www.ethicalmedtech. eu/conference-vetting-system/assessment-criteria/
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PRILOG D (obvezujuci)

PRIMJENA I PROVEDBA KODEKSA
OBRADA PRITUZBI I UPITA PODNESENIH U EFPIA-i
Osnovne informacije

Organizacije koje su Clanice EFPIA-e — bilo u statusu punopravnih ili pridruzenih Clanova ili Clanova
specijalizirane grupe - pristupaju nacelima sadrzanim u EFPIA Povelji. Odbor moZe smatrati da
nepostivanje EFPIA Nacela ugroZava postizanje ciljeva kojima EFPIA teZi i stoga moze odluciti da
iskljuci organizacije koje onemogucavaju provodenje opce politike EFPIA-e sadrzane u odgovarajucim
statutarnim odredbama.

Prema Nacelu 4, Clanice EFPIA-e obavezne su primjenjivati visoke i transparentne standarde
ponasanja u poslovima sa zainteresiranim stranama, ukljuujuéi postivanje EFPIA pravila, ukljucivo i
pravila koja su sadrzana u EFPIA Kodeksima.

U skladu s primjenjivim kodeksima, primjena i provedba (ukljuCujudi i rjeSavanje prituzbi) povjerena
je nacionalnim disciplinskim tijelima. Uloga EFPIA-e — uz podrSsku Odbora za Kodekse — je osigurati
dosljednu primjenu Kodeksa.

EFPIA Kodeksi sadrze pravila o primjeni i procesna pravila o rjeSavanju prituzbi podnesenih temeljem
vazecih kodeksa, uskladenih sa zahtjevima EFPIA-e, ukljucujuéi:

e EFPIA Kodeks ponasanja o oglasavanju lijekova i o odnosima sa zdravstvenim radnicima (ZR
Kodeks);

e EFPIA Kodeks ponaSanja o odnosima izmedu proizvodaca lijekova i udruga bolesnika (UB
Kodeks); i

e EFPIA Kodeks o objavljivanju podataka o prijenosu vrijednosti od strane proizvodaca lijekova
zdravstvenim radnicima i zdravstvenim organizacijama (EFPIA Kodeks o objavljivanju
podataka).

Prema citiranim Pravilima, svaka Udruga Clanica EFPIA-e obvezna je:

e Uspostaviti nacionalne postupke i tijela za primitak i obradu prituzbi, utvrditi sankcije i objaviti
odgovarajuce detalje s tim u vezi, ukljucujuci, u najmanju ruku, odrediti nacionalno tijelo
Udruge Clanice EFPIA-e koje ¢e biti nadleZno za rjeSavanje prituzbi u kojem ¢e sudjelovati,
osim Clanova iz redova proizvodacCa lijekova, predsjedavajuci koji ne dolazi iz redova
proizvodaCa lijekova i  cClanovi koji dolaze iz redova drugih zainteresiranih strana
(stakeholders);

e Osigurati jednostavnu dostupnost Nacionalnog kodeksa, s postupovnim odredbama i drugim
relevantnim informacijama, najmanje objavom Nacionalnog kodeksa na vlastitoj Internet
stranici; i
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e Pripremiti i dostaviti EFPIA Odboru za Kodekse godisnji izviestaj o radu na implementaciji,
razvoju i provodenju odredaba vlastitog Nacionalnog kodeksa tijekom godine.

Ovi Standardni operativni postupci (SOP) pojasnjavaju postupke rjeSavanja prituzbi /
upita podnesenih EFPIA-i.

Ovaj SOP se ne primjenjuje na postupak uskladivanja nacionalnih kodeksa s EFPIA Kodeksima, u
skladu s nacionalnim zakonima i propisima. Citirani postupak je u nadleznosti EFPIA Odbora za
Kodekse, koji podnosi godiSnje izvjestaje Upravnom Odboru o pitanjima uskladivanja, primjene i
provedbe primjenjivih kodeksa.

Relevantna odredba EFPIA Kodeksa

»Pravila primjene i procesna pravila® koja su navedena u svakom EFPIA Kodeksu predstavljaju okvir
za primjenu Kodeksa, obradu prituzbi i pokretanje ili primjenu sankcija od strane Udruga Clanica
EFPIA-e.

ANEKS A EFPIA Kodeksa priloZen je kao referentni dokument.

STANDARDNI OPERATIVNI POSTUPCI (SOP)

Provodenje i odlucivanje o prituzbama povjereno je Udrugama Clanicama EFPIA-e, a EFPIA ima ulogu
osigurati dosljednu primjenu EFPIA Kodeksa.

Prituzbe se mogu podnijeti ili Udruzi Clanici EFPIA-e ili EFPIA-i. Rje$avanje prituzbi u iskljucivoj je
nadleZnosti nacionalnih Udruga Clanica EFPIA-e.

Generalni direktor EFPIA-e Ce iz redova EFPIA osoblja imenovati Sluzbenika za uskladenost, koji e biti
nadleZan za pracenje postupaka i pripremu odgovora na pitanja podnesena EFPIA-i. U skladu s EFPIA
Kodeksima, Sluzbenik za uskladenost ¢e pripremiti preporuke Upravnom Odboru u suradnji s Odborom
za Kodeks.

Naredna poglavlja utvrduju procesne korake koji se primjenjuju uvijek kada je EFPIA ukljucena u
primjenu EFPIA Kodeksa. Ove procesne korake treba Citati zajedno s EFPIA Kodeksima, posebno
odjeljkom ,Primjenjivost Kodeksa" i odgovornostima Udruga Clanica EPFIA-e za ,Pravila primjene i
procesna pravila®.

Uobicajena procesna pravila

Svaki sudionik EFPIA sastanka na kojem ¢e se razmatrati pitanja obuhvaéena ovim SOP-om, treba
prije odrZzavanja sastanka, EFPIA-i dostaviti obavijest o pitanjima od interesa koje predlaze raspraviti.
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A. PRITUZBE! PODNESENE EFPIA-i

Odjeljak 3 ,,Pravila primjene i procesna pravila“, nadalje predvida da ¢e se na sve prituzbe podnesene
EFPIA-i primjenjivati sljedeci postupak:

e EFPIA mora proslijediti sve prituzbe koje zaprimi (bez razmatranja njihove prihvatljivosti ili
davanja komentara) relevantnim Udrugama Clanicama EFPIA-e.

e EFPIA mora poslati potvrdu o primitku prituzbe podnositelju prituzbe, navodeci relevantne
Udruge Clanice EFPIA-e kojima je prituzba upuéena radi obrade i odlucivanja.

e Pored toga, nakon Sto EFPIA primi viSe vanjskih prituzbi (tj. nekoliko prituzbi s istim ili sli¢nim
predmetom, podnesenima od strane prijavitelja koji nije pripadnik farmaceutske industrije
protiv viSe povezanih drustava jednog proizvodaca lijeka/vladaju¢eg drustva), EFPIA mora
dostaviti ove prituzbe Udruzi Clanici EFPIA-e bilo vladajuéeg drustva ili povezanog drustva iz
EU pod kontrolom vladajuéeg drustva.

Procesni koraci

1. Kada EFPIA zaprimi prituzbu, Sluzbenik za Uskladenost u roku od 10 radnih dana dostavlja
prituzbu relevantnoj Udruzi Clanici (Clanicama) EFPIA-e na daljnje postupanje u skladu s procedurom
Udruge Clanice EFPIA-e o postupanju s prituzbama i obavjestava podnositelja prituzbe o identitetu
Udruge Clanice EFPIA-e nadleZne za rje$avanje prituzbe.

2. Istovremeno, Sluzbenik za Uskladenost pisanim putem obavjeStava odgovornu osobu? u
drustvu / drustvima protiv kojeg je podnesena prituzba. Ako se prituzba odnosi na postupke u razli¢itim
drzavama, EFPIA ée proslijediti prituzbu i viadajuéem drudtvu i povezanim drustvima Udruge Clanice
EFPIA-e.

3. Udruga Clanica EPFIA-e mora potvrditi primitak prituzbe koju je dostavila EFPIA u roku od 30
dana od primitka.

4, Udruga Clanica EFPIA-e na postupak rje$avanja prituzbe treba primijeniti vlastita uobi¢ajena
procesna pravila, ukljucujudi i pravila o rokovima. U postupku donoSenja odluke o prituzbi, EFPIA se
nece mijesati niti ¢e odgovarati na bilo kakva pitanja koja joj postave bilo podnositelj prituzbe ili
Drustvo Clanica EFPIA-e koja je stranka konkretnog postupka.

5. Kada Udruga Clanica EFPIA-e dovrsi postupak ispitivanja osnovanosti prituzbe, obavjeStava
EFPIA-u o donesenoj odluci (odlukama) tijela nadleznih za provodenje postupka, ukljucujudi, kada je
to potrebno, i obavijest o izre¢enoj sankciji. Udruge Clanice EFPIA-e trebaju EFPIA-i dostaviti aZurirane

1 EFPIA prituzbom smatraju se sve dvojbe koje se ti¢u postupaka Udruge Clanice EFPIA-e u vezi materijala ili
aktivnosti povezanih s primjenom i provedbom EFPIA Kodeksa.

2 Svako Drustvo Clanica EFPIA-e mora imenovati najmanje jednu iskusnu osobu iz redova svojih zaposlenika koja
¢e biti odgovorna za nadzor drustva i svih njegovih povezanih druStava u svrhu osiguranja primjene nacela
primjenjivog/primjenjivih Kodeksa. Vidjeti EFPIA Povelju i Clanak 18.02 EFPIA-inog ZR Kodeksa
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podatke o statusu predmeta najkasnije 6 mjeseci nakon primitka prituzbe, a nakon toga, podnositi
kvartalna izvies¢a o statusu sve dok se ne donese konacna odluka o prituzbi (u razumnom roku).

6. Sazetak odluka o slu¢ajevima podnesenim EFPIA-i objavljuje se u EFPIA-inom IzvjeStaju o
aktivnostima u primjeni kodeksa — nakon dovrSetka postupka po prituzbi. Na temelju tako stecenih
uvida Odbor za Kodekse moze provesti dodatnu raspravu u cilju poboljSanja dosljedne primjene
Kodeksa, gdje je to relevantno.

Tijekom postupka (od primitka prituzbe podnesene EFPIA-i do odluke o prituzbi od strane nadleznih
tijela za rjeSavanje prituzbe), EFPIA nece komunicirati sa strankama postupka u okviru svog
sudjelovanja temeljem EFPIA Kodeksa i u skladu s procesnim koracima iz ovoga SOP-a. U ovom
kontekstu, sva komunikacija unutar EFPIA-e bit ¢e ograni¢ena na Generalnog Savjetnika i Sluzbenika
za uskladenost; a Generalni direktor ¢e biti uklju¢en samo ako je to opravdano prijavom.

B. DRUSTVO CLANICA EFPIA-e KOJA SE ODBIJA PODVRGNUTII ODLUKAMA
NACIONALNOG TIJELA ZADUZENOG ZA KODEKS

U odjeljku ,,Primjenjivost Kodeksa" u svakom od EFPIA Kodeksa izriCito je propisana obveza Drustava
Clanica EFPIA-e o pridrzavanju primjenjivih kodeksa i svih zakona i propisa koji se na njih odnose.
Drustva Clanice EFPIA-e moraju:

e ili imati status ¢lana Udruge Clanice EFPIA-e u svakoj drZavi u kojoj obavljaju aktivnosti
obuhvacene EFPIA Kodeksom (bilo direktno ili indirektno, putem povezanog drustva);
e ili se u pisanom obliku izjasniti svakoj Udruzi Clanici EFPIA-e da konkretno Drudtvo Clanica

EFPIA-e (ili s njim povezano druétvo) nacionalni kodeks Udruge Clanice EFPIA-e priznaje kao
obvezujuci (ukljuCujuéi sve primjenjive sankcije koje se mogu izreci).

Moguce je da Udruga Clanica EFPIA-e ponekad nec¢e modi rijesiti prituzbu protiv Drustva Clanice EFPIA-
e, primjerice, ako to Drudtvo Clanica EFPIA-e ne prihvati odluku ili odbije primijeniti procesna pravila.
EFPIA mora biti obavijestena o svim takvim slucajevima radi donosenja odluke o mjerama koje treba
poduzeti imajuci u vidu obvezujuéi karakter clanstva u EFPIA-i.

EFPIA ne donosi meritorne odluke o prituzbama — to je zadaca Udruga Clanica EFPIA-e. EFPIA-ina
uloga ogranicena je na pitanje ispunjava li Drudtvo Clanica EFPIA-e svoje ¢lanske obaveze, i ako je
potrebno, daje dodatna objasnjenja o tumacenju EFPIA Kodeksa, koja ¢e se uvijek morati razmatrati
u kontekstu primjene nacionalnih zakona, propisa i kodeksa.
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Procesni koraci

1. Kad Udruga Clanica EFPIA-e, nakon dovrsetka postupka ispitivanja osnovanosti prituzbe, ne
moze donijeti odluku o prituzbi u vezi s Drustvom Clanicom EFPIA-e, Udruga Clanica EFPIA-e ¢e o
tome obavijestiti EFPIA-u, navodedi razloge®* nemogucnosti donoSenja odluke o prituzbi;

2. EFPIA-in Sluzbenik za uskladenost ¢e u roku od 10 radnih dana, a racunajuci od primitka
obavijesti o ovom pitanju, obavijestiti pisanim putem odgovornu osobu relevantnog Drustva Clanice
EFPIA-e na koju se odnosi zahtjev Udruge Clanice EFPIA-e upucen EFPIA-i;

3. Temeljem ocitovanja prijavljenog Drustva Clanice EFPIA-e (koje treba dostaviti EFPIA-i u roku
od 30 dana od primitka EFPIA-inog zahtjeva za oCitovanje), EFPIA Sluzbenik za Uskladenost ¢e provesti
postupak savjetovanja s predsjedavajuc¢ima Odbora za Kodekse radi dogovora o daljnjim aktivnostima
koje bi se mogle preporuciti. Ove aktivnosti mogu biti podnoSenje izvjestaja EFPIA Odboru za Kodekse
i/ili Upravnom Odboru. Predsjedavajuci Odbora za Kodekse trebaju posti¢i sporazum o preporucenim
aktivnostima u roku od 60 dana;

4. Najkasnije 120 dana nakon primitka inicijalnog zahtjeva Udruge Clanice EFPIA-e, EFPIA Ce
obavijestiti Drustvo Clanicu EFPIA-e o ocekivanim koracima koje odnosno Drustvo Clanica EFPIA-e
treba poduzeti radi ispunjavanja svojih ¢lanskih obaveza u EFPIA-i;

5. U roku od 30 dana, Udruga Clanica EFPIA-e duZna je obavijestiti EFPIA-u o poduzetim
aktivnostima, a Udruga Clanica EFPIA-e ¢e EFPIA-i potvrditi da je konkretno pitanje rije$eno;

6. Ako Drustvo Clanica EFPIA-e ne dostavi o¢itovanje ili otitovanje nije primjereno, EFPIA ¢e
zatraziti misljenje Odbora za Kodekse o sljedeé¢im koracima koje treba poduzeti. Odbor za Kodekse
moze odluciti o daljem djelovanju, kao Sto je podnosSenje izvjestaja o konkretnom slucaju EFPIA-inom
Upravnom Odboru koji ¢e, nakon razmatranja, donijeti odluku o preporu¢enom daljem djelovanju.

C. DRUSTVO CLANICA EFPIA-e KOJE JE IZUZETO OD PRIMJENE KODEKSA

Od Drustva Clanica EFPIA-e koje nisu ¢lanice Udruga Clanica EFPIA-e u drzavama u kojima odnosna
Drustva posluju oCekuje se da na formalan nacin preuzmu obvezu postivanja primjenjivih nacionalnih
kodeksa, ukljucujuci sustav sankcija.

Udruge Clanice EFPIA-e moraju osigurati da se mjere za primjenu nacionalnih kodeksa primjenjuju na
bilo koje Drustvo Clanicu EFPIA-e kada odnosno Drustvo nije ¢lan nacionalne Udruge Clanice EFPIA-
e. Svaka Udruga Clanica EFPIA-e mora imati uspostavljen postupak kojim ¢e se omoguciti drustvima
koja nisu ¢lanovi odnosne Udruge Clanice EFPIA-e da daju izjavu o prihvacanju konkretnog
nacionalnog kodeksa kao obvezujuéeg i o prihvaéanju nadleznosti tijela konkretne Udruge Clanice
EFPIA-e za odlucivanje o prituzbama. Medutim, Udruge Clanice EFPIA-e ne smiju obvezivati Drustva

3 Na primjer: relevantno Drustvo Clanica EFPIA-e mozda nije ¢lanica Udruge Clanice EFPIA-e u toj drzavi; ili mozda
ne moze prihvatiti odluku Udruge Clanice EFPIA-e u toj drzavi.
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Clanice EFPIA-e da se u¢lane u Drustvo Clanicu EFPIA-e. Svi takvi dogovori i uvjeti trebaju biti jasni i
transparentni.

Podrucje i primjenjivost EFPIA Kodeksa

EFPIA Kodeksi primjenjuju se na aktivnosti koje se odnose na lijekove koji se izdaju na recept (bez
obzira jesu li patentirani, zasti¢eni Zigovima ili genericki). Ovo je uredeno slicno pravilima kojima je u
Europskoj uniji uredeno podruéje proizvodnje i stavljanja u promet lijekova (eng. EU Pharma
regulation). Kodeksi se primjenjuju na sve aktivnosti koje se odnose na lijekove koji se izdaju na recept
i odnose sa Zdravstvenim radnicima, Zdravstvenim Organizacijama i udrugama bolesnika (prema
definicijama ovih pojmova u Kodeksima, iskljucujuci komercijalne aktivnosti).

Prilikom uclanjenja u EFPIA-u, drustvo prihvaca obaveze opisane u EFPIA Povelji, ukljucujuci, izmedu
ostalog, primjenu visokih i transparentnih standarda ponasanja u odnosima s vanjskim zainteresiranim
stranama, ukljucujuci:

e Postivanje EFPIA pravila kao i pravila utvrdenih u EFPIA Kodeksima.

e Usvajanje nacionalnih samoregulativnih kodeksa u svim drzavama u kojima posluje Drustvo
Clanica EFPIA-e i potvrdivanje o vezanosti kodeksom Udruge Clanice EFPIA-e u konkretnoj
drzavi (ukljuCujuéi sve primjenjive sankcije koje se mogu izreci u tom pogledu);

e Svaka Udruga Clanica EFPIA-e mora imenovati najmanje jednu iskusnu osobu iz redova svojih
zaposlenika koja ¢e biti odgovorna za nadzor drustva i svih njegovih povezanih drustava u
svrhu osiguranja primjene nacela primjenjivog/primjenjivih Kodeksa;

Za potrebe primjene EFPIA Kodeksa, pojam ,drustvo" znaci svaka pravna osoba koja u Europi
organizira ili na bilo koji na¢in podupire promociju ili komunicira sa Zdravstvenim radnicima koji su
definirani Primjenjivim Kodeksom, bez obzira je li odnosna pravna osoba vladajuce drustvo (npr.
glavno sjediste, ured ili poduzetnik s kontrolnim ovlastima), povezano drustvo ili drugi organizacijski
oblik poduzeca ili organizacije®.

U svrhu osiguranja dosljedne primjene, provedbe i izvrSavanja EFPIA Kodeksa, EFPIA — uz podrsku
njezinih Udruga Clanica — nastavlja redovito pratiti obveze Drustava Clanica EFPIA-e prema
primjenjivim nacionalnim kodeksima.

Procesni koraci

1. Ako se neuspje$nima pokazu aktivnosti Udruge Clanice EFPIA-e poduzete s ciliem obvezivanja
Drustva Clanica EFPIA-e nacionalnim kodeksom odnosne Udruge Clanice EFPIA-e, Udruga Clanica
EFPIA-e ¢e o tome obavijestiti EFPIA-u pisanim putem uz detaljni opis poduzetih aktivnosti i odgovora
Udruge Clanice EFPIA-e;

4 Vidjeti Odjeljak ,Primjenjivost kodeksa" u EFPIA Kodeksima

Florijana Andradeca 18a, 10 000 Zagreb | + 38512020 434 | info@ifi.hr | www.ifi.hr
OIB: 46481564981 « IBAN HR4923600001101417998 (Zagrebacka banka)



a

a

INOVATIVNA
FARMACEUTSKA
INICIJATIVA

2. EFPIA ée se izravno umijedati ako se Drustvo Clanica EFPIA-e ne obveZe podvrgnuti
nacionalnim vazedim kodeksima i zahtijevat ée od Drustva Clanice EFPIA-e da na formalan nacin
preuzme obvezu postivanja nacionalnog vazeéeg kodeksa Sto ukljuuje i sve njegove odredbe o
postupanju povodom prituzbi, u roku od 2 mjeseca od primitka EFPIA-inog zahtjeva;

3. Ako Drustvo Clanica EFPIA-e ne udovolji zahtjevu EFPIA-e i ne preuzme obvezu postivanja
vazecteg nacionalnog kodeksa (ukljucujuéi pridrzavanje nacionalnog sustava sankcija), o tome ¢e se
izvijestiti Upravni Odbor;

4, Kao dio svog godisnjeg pregleda aktivnosti u primjeni kodeksa, Odbor za Kodekse ¢e podnijeti
azurirani izvjestaj o statusu Drustava Clanica EFPIA-e i njihovim obvezama temeljem EFPIA Kodeksa.
Kada Odbor za Kodekse utvrdi obrazac nepridrzavanja — tj. kada se Drustvo Clanica EFPIA-e odbija
podvréi nacionalnim vaze¢im kodeksima u viSe od jedne drzave, ili u drzavama u kojima kodeks
nacionalne Udruge Clanice EFPIA-e nije obvezujuéi za vecinu Drustava Clanica EFPIA-e — Odbor za
Kodekse c¢e iznijeti prijedloge za rjeSavanje situacije i vjerojatno zatraZiti intervenciju Upravnog
Odbora.

D. UDRUGE CLANICE EFPIA-e KOJE NE ISPUNJAVAJU OBAVEZE USVAJANJA
PRIMJERENIH PRAVILA PRIMJENE I POSTUPOVNIH PRAVILA

Prema EFPIA Kodeksima, svaka Udruga Clanica EFPIA-e mora uspostaviti nacionalne postupke i tijela
za primanje i rjeSavanje prituzbi. U ¢lanstvu nacionalnog tijela nadleznog za rjeSavanje prituzbi moraju
biti ukljuceni, pored clanova iz redova proizvodaca lijekova, predsjedavajuci koji ne dolazi iz redova
proizvodaca lijekova i ¢lanovi koji dolaze iz redova drugih zainteresiranih strana (stakeholders).

Procesni koraci

1. Kada EFPIA utvrdi da Udruga Clanica EFPIA-e nema potrebne nacionalne postupke i tijelo za
primanje i rjeavanje prituzbi, izvijestit ¢e o svojim ocjenama o nesukladnosti Udrugu Clanicu EFPIA-
e uz zahtjev za dostavu pisanog ocitovanja u roku od 30 dana.

2. Ako EFPIA ostane pri stavu da mjere Udruge Clanice EFPIA-e radi osiguranja primjene
nacionalnog kodeksa nisu uskladene sa zahtjevima EFPIA Kodeksa, EFPIA ¢e o tome obavijestiti Odbor
za Kodekse, koji ¢e na sljedecoj sjednici na tu okolnost saslusati Udrugu Clanicu EFPIA-e.

3. U roku od 30 dana od sastanka Odbora za Kodekse, Sluzbenik za Uskladenost ¢e Udruzi Clanici
EFPIA-e dostaviti plan rjeSenja (odobren od strane predsjedavaju¢eg Odbora za Kodekse) u kojem ce
odrediti i rok za primjenu predloZzenih mjera (koji nece biti duzi od 3 mjeseca).

4, Ako Udruga Clanica EFPIA-e u roku od 3 mjeseca ne potvrdi da je provela odgovarajuca pravila
primjene i postupke, Odbor za Kodekse ¢e o slucaju obavijestiti Upravni Odbor sa zahtjevom za
rjeSavanje.
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E. PITANJA KOJA SE PODNOSE EFPIA-i RADI POJASNJENJA ODREDBI KODEKSA

EFPIA Kodeksi utvrduju minimalne standarde koje EFPIA smatra obavezujuéim za sva Drustva Clanice
EFPIA u drzavama u kojima odnosna Drustva posluju. Udruge Clanice EFPIA-e se obvezuju prenijeti
odredbe EFPIA Kodeksa u svoje nacionalne kodekse, u skladu s vazeéim zakonom ili propisom. Udruge
Clanice EFPIA-e mogu usvoiiti i stroze standarde.

Relevantan kodeks Udruge Clanice EFPIA u svakoj drZavi u Europi obvezujudi je za sva Drustva Clanice
EFPIA-e u konkretnoj drzavi u kojoj posluju (bilo direktno ili indirektno, putem povezanog drustva u
toj drzavi).

Odstupanja i razlike

Odstupanja su dozvoljena samo ako su odredbe u suprotnosti s vaze¢im nacionalnim zakonima ili
propisima i to samo u mijeri u kojoj je odstupanje nuzno radi uskladivanja s nacionalnim zakonom ili
propisom.

Razlike u odnosu na EFPIA Kodekse odnose se na odredbe koje su stroze od EFPIA Kodeksa. Takve
odredbe su Cesto posljedica izmjena kodeksa tijekom vremena i vrijednosti koje se pripisuju
samoregulaciji u nacionalnom kontekstu.

Pojasnjenje i tumacenje odredbi Kodeksa

Na sva pitanja koja se upute EFPIA-i odgovorit ¢e Sluzbenik za uskladenost koji ¢e dati potrebno
pojasnjenje u vezi odredbi EFPIA Kodeksa, te ¢e uputiti na minimalne standarde koji se moraju
primjenjivati u svim drzavama u kojima djeluje Udruga Clanica EFPIA-e. Medutim, takvo pojasnjenje /
tumacenje ¢e Cesto morati dopuniti relevantna Udruga Clanica EFPIA-e radi dodatnih pojadnjenja
primjenjivih pravila.

Valja napomenuti da svako ponudeno pojasnjenje / tumacenje ne predstavlja sud o uskladenosti s
vaze¢im kodeksima. Odluke o sukladnosti / krSenju su isklju¢iva odgovornost nacionalnih tijela za
rjeSavanje prituzbi.

Ako EFPIA zaprimi pitanja o EFPIA Kodeksima, EFPIA ce dati pojasnjenje, i — tamo gdje je to moguce
— pitanje moze proslijediti odgovarajuc¢oj Udruzi Clanici EFPIA-e.
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Procesni koraci

1. EFPIA ¢e u roku od 10 dana od primitka, potvrditi primitak pitanja kojeg je podnijela Clanica
EFPIA-e (ili drustvo ili udruga);

2. Kad Clanica EFPIA-e podnese upit koji nadilazi &injeni¢no pojasnjenje odredbi EFPIA Kodeksa,
EFPIA-in Sluzbenik za Uskladenost ¢e sastaviti nacrt odgovora i podnijeti ga na razmatranje
predsjedavajucih Odbora za Kodekse i Udruge Clanice EFPIA-e u drzavi obuhvacenoj upitom, radi
eventualne dopune odgovora. Ocekuje se da doprinos predsjedavajucih Odbora za Kodekse i Udruge
Clanice EFPIA-e neée odgoditi odgovor EFPIA-e na upit za vise od mjesec dana od datuma upita;

3. Kad predsjedavajuéi Odbora za Kodekse smatraju da postavljeno pitanje mora raspraviti Odbor
za Kodekse u punom sastavu, EFPIA-in Sluzbenik za uskladenost o tome obavjeStava podnositelja
upita. U tom slucaju, konacni odgovor treba se dostaviti najkasnije u roku od 3 mjeseca racunajuci od
datuma upita;

4, Odgovori koji se odnose na tumacenje Kodeksa sa Sirim opsegom ce se uvrstiti u godisnji
Izvjestaj o aktivnostima u primjeni kodeksa i mogu se podnijeti na odobrenje Upravnom Odboru kao
Preporuka za Smjernice, ¢ime se poboljSava dosljedno provodenje EFPIA Kodeksa.

EFPIA ¢e prilikom razmatranja pitanja voditi racuna o zahtjevima povijerljivosti radi osjetljivosti
razmijenjenih informacija, s obzirom na to da ¢e Sluzbenik za uskladenost obavjestavati Generalnog
Savijetnika o statusu rjeSavanja bilo kojeg pitanja podnesenog EFPIA-i u vezi s Kodeksima.
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PRILOG E (obvezujuci)

1. Pozadina

Clanak 10. Kodeksa EFPIA definira zahtjeve koji se primjenjuju na farmaceutske kompanije prilikom
organiziranja Skupova (strucnih, promotivnih, znanstvenih, edukativnih skupova, kongresa,
konferencija) i / ili pruzanja gostoprimstva tijekom tih Skupova (plac¢anje putovanja, obroka, smjestaja
i samih kotizacija).

Godine 2011. EFPIA je koordinirala pracenje europskih Skupova koje organizira Treca strana (s vise
od 500 zdravstvenih radnika, koji dolaze iz 5 razlicitih zemalja obuhvacenih Kodeksom EFPIA)
postavljanjem internetske platforme za prethodnu procjenu Skupa (pod nazivom e4ethics).

Putem e4ethics, EFPIA pomaze osigurati dosljednu provedbu odredbi Kodeksa EFPIA, poboljSava
uskladenost s tim Kodeksom i omogucuje suradnju s nasim dionicima (npr. znanstvenim drustvima,
organizatorima kongresa). Dok Clanica udruZenja EFPIA-e treba donijeti vlastitu odluku o
sponzoriranju, sudjelovanju ili suradnji na Skupu, e4ethics pruza neovisnu referencu za informiranje o
takvoj odluci.

2. edethics obvezujuce odluke i obvezne procjene

Na temelju preporuke Odbora za kodekse EFPIA (CodCom) i Odbora za etiku i sukladnost (E&CC),
Odbor EFPIA odlucio je u ozujku 2020. platformu e4ethics uciniti obvezujucom, Sto znaci da se
sponzoriranje, sudjelovanje ili suradnja na Skupu koji nije odobren ili je kvalificiran kao nesukladan od
strane e4ethics, smatra potencijalnim krSenjem Kodeksa EFPIA-e, za Sto bi bila nadleZzna nacionalna
tijela za Kodeks. SaZeto, to znaci da su e4ethics odluke obvezujuce za kompanije ¢lanice EFPIA-e i da
kompanije ¢lanice moraju potvrditi da je dostupna pozitivha e4ethic ocjena.

3. Suradnja s MedTech Europe

Godine 2012. MedTech Europe, Europska udruga za medicinske proizvode, postavila je Conference
Vetting System (CVS) kao neovisno upravljani sustav, koji provjerava uskladenost Skupova koje
organiziraju Trece strane s Kodeksom eticke poslovne prakse MedTech Europe i Mecomedovim
Kodeksom poslovne prakse. Ishod procjene odreduje prikladnost pruzanja financijske potpore
Skupovima od strane Clanica Udruga MedTech Europe i Mecomed. Odluke koje donosi SiuZbenik za
uskladenost obvezujuce su za Clanove MedTech Europe i Mecomed. To znadi da ti ¢lanovi ne mogu
pruZziti podrsku Skupu za koji se utvrdi da nije uskladen. U ozujku 2020., Odbor EFPIA-e odobrio je
suradnju s MedTech Europe u podrucju ocjenjivanja kongresa. Stoga Ce edethics procjene biti
integrirane u CVS Cak i ako ¢e biti usmjerene na dvije razli¢ite web stranice: e4ethicsi CVS.

Na temelju preporuke Odbora EFPIA-e, provest Ce se razdoblje testiranja od 6 mjeseci koje ¢e zapoceti
1. sije¢nja 2021. Tijekom tog razdoblja testiranja bit ¢e na snazi obvezujuci ucinak odluka i obvezna
priroda ocjenjivanja.
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A. KLJUCNI ELEMENTI

Svaka platforma zadrzava svoj identitet i branding, Sto znaci da ¢e svaka imati vlastitu stranicu s
relevantnim informacijama, ukljucujuéi specifiéno preusmjeravanije, koje je jednostavno za korisnika,
do obrasca za podnosSenje, a obje stranice bit ¢e smjestene na www.ethicalmedtech.eu. Banner
e4ethics bit ¢e dodan na web stranicu MedTech Europe, ali ¢e odluke koje donesu sluzbenici za
uskladenost CV/S-g, biti objavljene na onom Sto ée postati zajednicki mrezni kalendar. Unutar CVS
softvera morati ¢e se izvrsiti tehnicka prilagodba, kako bi se omogucilo odvajanje profila, a uz
zadrzavanje zajednicke povijesti znanja i optimizacije razine usluge. Zajednicka pozadina® : sve
zahtjeve za procjenu primat Ce sluZbenici za uskladenost MedTech Europe, koji ¢e postati siuZbenici
za uskladenost i za farmaceutske skupove (Pharma Events).

Opseg edethics ostat Ce isti: Europski kongresi, organizirani od strane trece strane, s 5 razlicitih
zemalja u djelokrugu Kodeksa EFPIA i visSe od 500 zdravstvenih radnika. Virtualni kongresi su izvan
tog okvira.

B. USKLADENOST KRITERIJA
Kriteriji koji se primjenjuju na e4ethics bit ¢e uskladeni s kriterijima CV/S-a:

* PodnoSenje zahtjeva za procjenu Skupa mora biti proaktivno i online od strane kompanija
¢lanica EFPIA-e ili organizatora kongresa.

= QOrganizacija putovanja te novcani prag za obroke i pi¢a viSe nece biti dio ocjenjivanih kriterija.
Stoga se nece konzultirati udruge clanice EFPIA-e.

* PodnoSenje zahtjeva u e4ethics bit ¢e obavezno, tj. kompanije Clanice EFPIA-e moraju
potvrditi da je pozitivna e4ethics ocjena za Skup dostupna prije pruzanja bilo kakve vrste
podréke, od prvog dana pilot faze. Zahtjev za takvu procjenu moze podnijeti kompanija Clanica
Udruge ili organizator kongresa (ZO/POK).

= Obvezujuéa priroda svih odluka donesenih od strane e4ethics provodi se prema svim
¢lanovima EFPIA-e tijekom i nakon pilot faze, Sto znaci da Skup ocijenjen kao nesukladan ne
moze dobiti bilo kakav oblik podrske od ¢lanova EFPIA-e.

* Potpuna uskladenost MedTech Europe / EFPIA u pristupu i tumacenju Sest kriterija procjene?,
Sto znadi da nece biti razlike u tome kako ¢e se ocjenjivati Pharma i MedTech Skupovi.

C. VAZNA RAZMATRANJA
Sljedeéa razmatranja su vazna:

»  Odluke se donose na temelju dokumenata i informacija dostavljenih s/iuZbeniku za uskiadenost
CVS-a putem online obrasca za podnoSenje. SluZbenik za uskladenost CVS-a ne provjerava
samostalno jesu li informacije ili dokumenti azurni.

= QOdluke se ne uzimaju u obzir niti zamjenjuju nacionalne i lokalne zakone, propise ili
profesionalne kodekse i kodekse kompanija koji mogu nametnuti stroZe zahtjeve ¢lanovima,

1 Za IT projekt, naglasena je vaZznost ugradnje alata za analitiku podataka kao i nuzZnost prijenosa povijesnih
podataka za e4ethics, koji Ce se koristiti za kasniju analizu podataka

2 To su: Program Skupa - Zemljopisni polozaj - Prostor za odrzavanje Skupa - Gostoprimstvo - Paketi za
registraciju Skupa - Komunikacijska podrska
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zdravstvenim radnicima (ZR), zdravstvenim organizacijama (ZO) ili profesionalnim
organizatorima konferencija (POK).

» Pregledava se raspored i relevantnost sesija znanstvenog programa, ali ne i njihova vrijednost
ili kvaliteta.

» Jedina svrha sustava provjere je pomoci ¢lanicama pri odredivanju prikladnosti podrske Skupu.

4. Postupak primjenjiv na e4ethics
A. ZALBA

e4ethic procjene slijedit ¢e CVS proces: MedTech komisija za uskladenost bit ¢e zaduzena za postupak
Zalbe na procjene. Moguca je Zalba na procjenu sluzbenika za uskladenost CV/S-a. Tijelo odgovorno za
razmatranje takvih Zalbi je MedTech Europe Compliance Panel, koje je jedinstveno tijelo koje nadzire
procese odlucivanja koji se odnose na MedTech i Pharma Events. Kompanija ¢lanica Udruge ili
organizator kongresa (ZO / POK) mogu podnijeti Zalbu Odboru za uskladenost pod uvjetom da se
postuju sljedeéi zahtjevi:

= Zalbe se moraju podnijeti u roku od 10 dana za prethodno odobrenje i redovne podneske
nakon Sto je odluka sluzbenika za uskladenost objavljena na zajednickom internetskom
kalendaru.

= Sluzbenu Zzalbu potrebno je uputiti predsjedavaju¢em Povjerenstva za uskladenost na
cvs@ethicalmedtech.eu. Povjerenstvo za uskladenost ¢e nastojati odgovoriti na Zalbe u roku
od 72 sata od primitka iste.

B. PRITUZBA VEZANA ZA SKUP

U slucaju prituzbe koja se odnosi na europski kongres (a ne odnosi se na procjenu), primjenjiv je
EFPIA SOP (Aneks D dio A EFPIA Kodeksa). EFPIA ce proslijediti prituzbu nadleznom nacionalnom
tijelu za Kodeks. Konacna odluka nacionalnog tijela nadleznog za Kodeks bit ¢e podijeljena s MedTech
komisijom za uskladenost radi informacije.

PRITUZBE3 PRIMLIENE OD STRANE EFPIA-e

Poglavlje 3 "Provedbenih i proceduralnih pravila" nadalje predvida da se prituzbe koje primi EFPIA
obraduju na sljededi nacin:

i. EFPIA ce proslijediti sve prituzbe koje primi (bez razmatranja njihove prihvatljivosti ili
komentiranja) relevantnim udrugama clanicama.

ii. EFPIA ¢e podnositelju prituzbe poslati potvrdu primitka, navodeéi relevantne nacionalne
udruge kojima je prituzba poslana na obradu i odlucivanje.

iii. dodatno, u slucaju da EFPIA primi viSestruke vanjske prituzbe (tj. nekoliko prituzbi o istim
ili slicnim temama podnesenih izvan industrije protiv nekoliko podruznica jedne tvrtke), EFPIA

3 EFPIA ¢e smatrati prituzbom svaku zabrinutost u vezi sa Clanicom Udruge EFPIA za materijale ili aktivnosti u
vezi s provedbom i/ili provedbom EFPIA kodeksa.
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Ce te prituzbe priopciti nacionalnom udruzenju bilo mati¢ne kompanije ili EU podruznice koju
je odredila mati¢na kompanija.

iv. Kad EFPIA primi prituzbu, sluzbenik za uskladenost EFPIA-e prosljeduje je, u roku od 10
radnih dana, relevantnoj udruzi (udrugama) clanicilama) radi postupanja u skladu s
postupkom udruge/a Clanice/a za rjeSavanje prituzbi, a podnositelj prituzbe bit ¢e obavijesten
o tome koje su udruge Clanice odgovorne za rjeSavanje prituzbe;

v. Istovremeno, sluzbenik za uskladenost EFPIA-e obavijestit ¢e, pismenim putem, odgovornog
viseg zaposlenika* kompanije protiv koje je uloZzena prituzba. Ako se prituzba odnosi na vise
zemalja, EFPIA ce proslijediti prituzbu Udruzenju ¢lanica mati¢ne kompanije i kompanije kéeri
relevantne kompanije;

vi. Clanice Udruge moraju potvrditi primitak prituzbe od EFPIA-e u roku od 30 dana nakon
obavijesti EFPIA-e;

vii. Clanice Udruge trebaju razmotriti prituzbu prema svojoj uobicajenoj proceduri, ukljucujuci
rokove. Tijekom razdoblja donoSenja presude, EFPIA nece intervenirati, niti e odgovarati na
pitanja niti podnositelja prituzbe niti kompanija Clanica Udruge ukljucenih u predmet;

viii. Kada Clanica Udruge zavr$i s razmatranjem predmeta, EFPIA mora biti obavijestena o
odluci / odlukama koje su donijela tijela koja odlucuju o prituzbama, ukljucujuci, prema
potrebi, i izredenu kaznu. Clanice Udruge trebale bi obavijestiti EFPIA-u o statusu predmeta,
najkasnije 6 mjeseci nakon primitka prituzbe, a zatim unutar svakog sljedec¢eg tromjesecja
dok se ne donese konacna odluka o sukladnom (unutar razumnog vremenskog okvira);

ix. SaZetak odluka donesenih u slucajevima podnesenim EFPIA-i bit ¢e objavljen u EFPIA-inom
Izvies¢u o aktivnostima kodeksa — nakon Sto se odluci o prituzbi, saznanja bi mogla dovesti
do daljnje rasprave Odbora za kodekse, ukljucujuci poboljSanje dosljedne provedbe kodeksa,
gdje je relevantno.

Tijekom cijelog prituzbenog postupka (od primitka prituzbe u EFPIA-i do odluke nadleznih tijela za
odlucivanje), EFPIA nece komunicirati sa stranama ukljucenim u postupak unutar granica svoje
ukljucenosti navedenih u Kodeksima EFPIA-e i prateéi proceduralne korake opisane u ovaj SOP. U tom
kontekstu, komunikacija unutar EFPIA-e bit ¢e ograniCena na glavnog savjetnika i sluzbenika za
uskladenost EFPIA-e; glavni direktor bit ¢e uklju¢en u mjeri opravdanoj prituzbom.”

4 Svaka Clanica Udruge mora imenovati najmanje jednog zaposlenika koji obnasa viSu funkciju, a koji ¢e biti
odgovoran za nadzor tvrtke i njezinih podruznica kako bi se osiguralo ispunjavanje standarda Primjenjivih kodeksa.
Pogledajte EFPIA Charteri poglavlje 18.02 EFPIA HCP Kodeksa.
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