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Promovisanje pravilne upotrebe lekova

Predstavnici inovativne farmaceutske industrije u Republici Srbiji posveceni su
prvenstveno pacijentima i to radom na profesionalan, eticki i transparentan nacin kako
bi se obezbedila pravilna upotreba lekova i podrzalo pruzanje kvalitetne zdravstvene
zastite. Ovo se odnosi na sve one sa kojima ova industrija saraduje. Da bi dokazala
svoju posvecenost ovom cilju INOVIA, koju Cine predstavnici inovativne industrije u
Republici Srbiji, definisala je kodeks ponasanja u promovisanju lekova koji se propisuju i
izdaju na recept i komunikaciji sa zdravstvenim radnicima. Kodeks obuhvata
promovisanje lekova koji se propisuju i izdaju na recept kako zdravstvenim radnicima
tako i odgovaraju¢em administrativnom osoblju i komunikaciju sa njima. Osim toga, on
utvrduje standarde pruzanja informacija o lekovima koji se propisuju i izdaju na recept,
opstoj javnosti i pacijentima, ukljucujuéi i udrzenja pacijenata.

Cilj ovog Kodeksa je da se promovisanje lekova zdravstvenim radnicima i
odgovaraju¢em administrativnom osoblju sprovodi unutar snaznog okvira podrske
kvalitetnoj zdravstvenoj zastiti pacijenata. Kodeks se odnosi ne samo na Stampani
promotivni materijal, ve¢ i na promotivne proizvode, distribuciju besplatnih uzoraka
lekova, organizovanje sastanaka i pruzanje medicinskih i edukativnih usluga.

Ukratko, kompanije moraju voditi racuna da im promotivni materijali budu
adekvatni, istiniti, nepristrasni i da se mogu argumentovati, i da sve aktivnosti budu
primerene i prihvatljive.

Obezbedivanje visokih standarda

Detaljne odredbe Kodeksa treba da obezbede da farmaceutske kompanije rade
na odgovoran, eticki i profesionalan nacin. Mada ova industrija ima legitimno pravo da
vrSi promovisanje lekova zdravstvenim radnicima, Kodeks uvida i nastoji da obezbedi da
farmaceutske kompanije sprovode svoju promociju i komunikaciju sa zdravstvenim
radnicima na verodostojan nacin izbegavajuci neadekvatno ponasanje i potencijalan
konflikt interesa sa zdravstvenim radnicima, imajuéi u vidu politicko i socijalno okruzenje
i zakonsku regulativu u oblasti lekova u Republici Srbiji. Obezbedivanje tacnih, azuriranih
informacija je od vitalnog znacaja za pravilnu upotrebu lekova. Farmaceutske kompanije
moraju voditi rauna da se na pitanja o njihovim lekovima odgovori pravovremeno na
odgovarajuéi nacin.




Ovaj Kodeks je pripremljen u skladu sa slede¢im propisima:

e Kodeksu o nacinu promovisanja lekova (2006.) Medunarodne federacije
proizvodaca farmaceutskih proizvoda i farmaceutskih asocijacija (IFPMA)

e Kodeksu ponasanja u promovisanju lekova koji se propisuju i izdaju na recept
zdravstvenim radnicima i komunikaciji sa njima (oktobar 2007.) Evropske
federacije farmaceutskih industrija i asocijacija (EFPIA)

Zakonu o lekovima — Sluzbeni Glasnik Republike Srbije 83/2004

e podzakonskom normativhom aktu o reklamiranju lekova i medicnskih sredstava —

Sluzbeni Glasnik Republike Srbije 99/2006

Kodeks se odnosi samo na aktivnosti farmaceutske industrije.
Transparentnost

Farmaceutska industrija smatra da je transparentnost vazna za oCuvanje
poverenja. Kodeks ima za cilj da aktivnosti definisane ovim Kodeksom ukljucujudéi i
postupak zalbi ucini transparentnim.

Fond proizvodaca inovatnivnih lekova

INOVIA zastupa interese inovativhe farmaceutske industrije u Republici Srbiji.
Njene Clanice su dvanaest inovativnih farmaceutskih kompanija. Osnovni cilj INOVIA-e je
promovisanje tehnoloskog i ekonomskog razvoja farmaceutske industrije u Republici
Srbiji i uvodenje inovativnih lekova koji doprinose poboljSanju ljudskog zdravlja.

INOVIA podstic¢e konkurenciju medu farmaceutskim kompanijama. Kodeks
INOVIA-e nije predviden da spreci promovisanje lekova na nacin koji Steti fer
konkurenciji. INOVIA podsti¢e da farmaceutske kompanije sprovode svoju promociju i
komunikaciju sa zdravstvenim radnicima na verodostojan nacin izbegavajuci
neadekvatno ponasanje i potencijalni konflikt interesa sa zdravstvenim radnicima,
imajuci u vidu politi¢ko i socijalno okruzenje i zakonsku regulativu u oblasti lekova u
Republici Srbiji. Kodeks INOVIA-e na taj nacin ima za cilj stvaranje okruzenja u kojem
javnost moze biti sigurna da se izbor lekova vrsi na osnovu osobina svakog proizvoda i
potreba pacijenata za zdravstvenom zastitom.

OPSEG KODEKSA PONASANJA CLANICA INOVIA-e

Kodeks INOVIA-e obuhvata promovisanje lekova koji se propisuju i izdaju na




recept i vakcina zdravstvenim radnicima i odgovaraju¢em administrativnom osoblju, kao
i komunikaciju izmedu zdravstvenih radnika i farmaceutskih kompanija.

Kodeks se odnosi i na brojne oblasti koje nisu promotivne, ukljucujudi i
informacije o lekovima koji se propisuju i izdaju na recept i vakcinama koje se pruzaju
opstoj javnosti.

Tamo gde zakoni i prateci propisi Republike Srbije definiSu vise standarde il
specifi¢nije uslove, oni moraju imati prednost nad Kodeksom u svim nejasnim
slucajevima njegovog tumacenija ili primene.

Izraz "promovisanje", koji se koristi u Kodeksu INOVIA-e, obuhvata sve
aktivnosti koje farmaceutska kompanija ¢lanica preduzima, organizuje ili sponzorise, ili
koja uz njeno ovlaséenje promovise propisivanje, nabavku, prodaju, primenu, preporuku
ili koris¢enje njenih lekova.

"Lek", izraz koji se koristi u Kodeksu INOVIA-e, ima znacenje definisano u Clanu
20. Zakona o lekovima i medicinskim sredstvima Republike Srbije: svaki proizvod koji
sadrZi supstancu’ ili kombinaciju supstanci koji je proizveden i predviden za leenje ili
prevenciju bolesti kod ljudi ili Zivotinja, u dijagnosticke svrhe, za poboljSanije ili
modifikovanje fizioloskih funkcija ili za postizanje drugih medicinski opravdanih ciljeva.
Kodeks INOVIA-e obuhvata promotivnu aktivnost i komunikaciju usmerenu na svakog
radnika medicinske, stomatoloske, farmaceutske ili negovateljske struke ili na svako
drugo lice koje u toku svojih profesionalnih aktivnosti moze propisati, nabaviti ili dati lek
(u daljem tekstu "zdravstveni radnik"), i komunikacije sa njima. Osim toga, prema
podzakonskom normativnom aktu o reklamiranju lekova i medicinskih sredstava
Republike Srbije, termin zdravstveni radnik podrazumeva i stru¢na lica zaposlena u
Ministarstvu zdravlja, u organizaciji obaveznog zdravstvenog osiguranja i Agenciji za
lekove i medicinska sredstva Srbije, koji obavljaju poslove u vezi sa lekovima i
medicinskim sredstvima, odnosno u vezi sa proizvodnjom i prometom lekova i
medicinskih sredstava.

Kodeks INOVIA-e obuhvata sve metode promovisanja, ukljucujuéi ne samo
usmene i pismene promotivne aktivnosti i saopStenja, ¢asopise i direktno oglasavanje
postom, aktivnosti osoblja farmaceutske kompanije (definisane u Clanu 17.), koriSéenje
Interneta i drugih oblika elektronske komunikacije, koris¢enje audio-vizuelnih sistema
kao sto su filmovi, video-zapisi, servisi za Cuvanje podataka i sli¢no, i davanje uzoraka,
poklona i ukazivanje gostoprimstva.

Kodeks INOVIA-e obuhvata i komunikaciju izmedu kompanija ¢lanica i




zdravstvenih radnika, ukljucujuci ali ne ograni¢eno samo radnike u okviru istrazivanja ili
ugovornih projekata (ukljucujuci i odredene aspekte klinickih ispitivanja,
neintervencijskih studija i konsultantske projekte i projekte sa savetodavnim odborom).

Kodeks INOVIA-e nije sacinjen s namerom da spreci ili reguliSse davanje
nepromotivnih medicinskih, naucnih i istinitih informacija, niti s namerom da spredi ili
reguliSe aktivnosti usmerene na ljude uopste koje su u vezi samo sa lekovima koji se
propisuju i izdaju bez recepta. Za ovu vrstu promocije, farmaceutske kompanije ¢lanice
INOVIA-e Ce se pozivati na odgovarajucu zakonsku regulativu u Republici Srbiji.

Promocija obuhvata:

e oglasavanje u Casopisu i direktno oglasavanje poStom

aktivnosti strucnih saradnika koje obuhvataju detaljne prospekte i drugi Stampani
materijal koji koriste strucni saradnici

snabdevanje uzorcima stru¢ne javnosti

ukazivanje gostoprimstva u promotivne svrhe

sponzorstvo promotivnih skupova

sponzorstvo naucnih skupova ukljucujuéi i placanje troskova puta, smestaja,
ishrane i obavezne troSkove ucesc¢a na skupu (kotizacija) koji su u vezi sa tim
skupovima

! "Supstanca" moZe biti (a) humanog porekla (ljudska krv, derivati krvi i produkti krvi), (b) Zivotinjskog porekla (Zivotinje,
delovi organa, Celije, izluevine, otrovi, ekstrakti, krv i produkti krvi), (c) biljnog porekla (biljke, delovi biljaka, biljne
izlucevine, ekstrakti), (d) mikrobioloskog porekla (mikroorganizmi i genetski modifikovani organizmi), (e) hemijskog
porekla (elementi, hemijske supstance koje se nalaze u prirodi u datom obliku, hemijski proizvodi napravljeni hemijskim
procesima)

e davanje informacija javnosti bilo direktno ili indirektno, i

e svako drugo promovisanje prodaje u bilo kojoj formi, kao Sto je ucesce na
izlozbama, koris¢enje audio-kaseta, filmova, ploca, traka, video-zapisa, radija,
televizije, Interneta, elektronskih medija, interaktivnih sistema ¢uvanja podataka
i slicno

Promocija ne obuhvata:

e odgovore na individualna pitanja zdravstvenih radnika ili odgovarajuceg
administrativnog osoblja ili na odredeno saopstenje s njihove strane bilo da je to
zahtev ili komentar, ukljuCujuéi i pisma objavljena u stru¢nim casopisima, ali
samo ukoliko su u vezi sa predmetom pisma ili zahteva i ukoliko nisu promotivne
prirode

o istinite, tacne, informativne oglase i referentni materijal koji se odnosi na
registrovane lekove, a koji se odnose, na primer, na izmene u pakovanju, u




upozorenjima na nezeljene reakcije, prodajni katalozi leka i medicinskog sredstva
sa cenom, pod uslovom da ne sadrze elemente reklamiranja

¢ informacije koje kompanija daje nacionalnim javnim organizacijama, pod
uslovom da su te informacije istinite, tacne i da ne navode na pogresan zaklju¢ak
sazetke karakteristika leka

e evropske i nacionalne izvestaje o proceni
obelezavanije lekova i prateca uputstva iz pakovanja ukoliko nisu promotivni za
pomenute lekove

¢ informacije koje se odnose na ljudsko zdravlje ili oboljenja pod uslovom da bilo
direktno ili indirektno ne upucuju na odredene lekove

Termin "zdravstveni radnik" podrazumeva radnike medicinske, stomatoloske,
farmaceutske i negovateljske struke kao i strucna lica zaposlena u Ministarstvu
zdravlja, u organizaciji obaveznog zdravstvenog osiguranja i Agenciji za lekove i
medicinska sredstva Srbije, koji obavljaju poslove u vezi sa lekovima i medicinskim
sredstvima, odnosno u vezi sa proizvodnjom i prometom lekova i medicinskih
sredstava..

PRIMENLJIIVOST KODEKSA
Kodeksom INOVIA-e definiSu se minimalni standardi za koje INOVIA smatra da
se moraju primenjivati. Kompanije ¢lanice INOVIA-e moraju da se pridrZavaju vazecéeg
Kodeksa (na nacin definisan u daljem tekstu) i svih zakona i propisa kojima podlezu.

Promocija koja se odvija u okviru Republike Srbije mora biti u skladu sa vazec¢im
lokalnim zakonima i propisima.

ODREDBE KODEKSA PONASANJA INOVIA-e
CLAN 1.
DOZVOLA ZA STAVLIANJIE LEKA U PROMET

1.01. Lek se ne sme promovisati pre dobijanja dozvole za stavljanje u promet ili
izvan odobrenih indikacija.

1.02. Promovisanje leka mora biti u skladu sa uslovima dozvole za stavljanje u




promet i u skladu sa saZetkom karakteristika leka.

1.03. Legitimna razmena medicinskih i naucnih informacija u toku razvoja leka
nije zabranjena, pod uslovom da te informacije ili aktivnosti ne ¢ine promovisanie.

CLAN 2.
INFORMACIJE KOJE MORAJU DA BUDU DOSTUPNE

2.01. Shodno svim vazecim lokalnim zakonima i propisima promotivni materijal
mora obuhvatati sledece informacije jasno i ¢itko navedene:

(a) osnovne informacije koje su u skladu sa sazetkom karakteristika leka, a
podrazumevaju: ime leka (zasti¢eno ime leka), internacionalno nezasti¢eno
ime leka (INN), odobrene indikacije, doziranje i nacin upotrebe,
kontraindikacije, upozorenja, nezeljena dejstva, naziv i adresu nosioca
dozvole za stavljanje leka u promet, datum dobijanja ili datum poslednje
izmene dozvole za stavljanje leka u promet;

(b) azuriranu, relevantnu i tacnu listu referenci;

(c) promotivni materijal moze da sadrzi, prodajnu cenu ili deo cene leka koja se
obezbeduje iz sredstava obaveznog zdravstvenog osiguranja.

2.02. Izuzetno, kada je predvideno da oglasavanje bude samo podsetnik,
promotivni materijal moZe da sadrzi ne viSe od imena leka, internacionalno nezasti¢eno
ime (INN), jednostavne izjave o indikacijama kako bi se odredila terapijska grupa leka.

2.03. Na zahtev zdravstvenog radnika doti¢na kompanija mora staviti na uvid
dokumentaciju koja ¢e potvrditi informacije dobijene u toku svake promotivne aktivnosti.

CLAN 3.
PROMOCIJA I IZVORI INFORMACIJA
3.01. Promocija mora biti tacna, izbalansirana, postena, objektivna i dovoljno

kompletna da omogudi formiranje sopstvenog misljenja o terapijskoj vrednosti
odredenog leka. Ona treba da se zasniva na najnovijoj proceni relevantnih dokaza i da




jasno odraZava te dokaze. Ona ne sme da dovede u zabludu laznim predst
avljanjem, preterivanjem, neosnovanim isticanjima ili izostavljanjem u bilo kom
smislu.

3.02. Promocija mora biti takva da se moze argumentovati. Odgovarajuéi izvori
informacija se moraju uciniti dostupnim na zahtev zdravstvenih radnika. Narocito tvrdnje
u toku promovisanja o nezeljenim dejstvima leka moraju biti zasnovane na dokazima ili
moraju biti takve da se mogu argumentovati klinickim iskustvom. Medutim, ne treba
pruzati dokaze u vezi sa validnos¢u elemenata koji su odobreni u dozvoli za stavljanje
leka u promet.

3.03. Promocija mora da podstakne racionalno koris¢enje lekova objektivnim
prezentovanjem i bez preterivanja njihovih karakteristika. Tvrdnjama se ne sme
implicirati da lek, ili aktivha supstanca, ima nekakve posebne osobine, kvalitet ili
karakteristike osim ako se to ne moze dokazati.

3.04. Kada se prilikom promocije poziva na objavljene studije, treba navesti
jasne reference.

3.05. Svako uporedivanje razlicitih lekova mora se zasnivati na relevantnim i
komparabilnim aspektima datih lekova. Komparativno oglasavanje ne sme da navodi na
pogresan zakljucak ili da bude uvredljivo.

3.06. Svaki ilustrativni materijal, ukljucujuéi grafikone, ilustracije, fotografije i
tabele uzete iz objavljenih studija, koji je obuhvaéen promotivnim materijalom treba da:

(a) jasno ukaze na tacan izvor/izvore tog materijala;

(b) bude verno reprodukovan, osim u sluc¢aju kada je neophodna adaptacija ili
modifikacija u cilju poStovanja vaze¢eg Kodeksa, a u tom slucaju se mora
jasno naznaditi da je ilustrativni materijal adaptiran i/ili modifikovan.

Narocito se mora voditi rauna da ilustrativni materijal uklju¢en u promociju ne
navodi na pogresan zakljucak o prirodi leka (na primer, da li je prikladan za upotrebu
kod dece) ili da navodi na pogresan zaklju¢ak na osnovu tvrdnje ili uporedivanja (na
primer, koris¢enjem nekompletnih ili statisticki irelevantnih informacija ili neuobicajenih
skala).

3.07. Rec "bezbedno" se nikad ne sme koristiti za opisivanje leka bez
odgovarajuce kvalifikacije.




3.08. ReC "novo" se ne sme koristiti za opisivanje nijednog leka, prezentacije
koja je u nacelu dostupna ili terapijske indikacije koja je u nacelu promovisana vise od
jedne godine.

3.09. Ne sme se tvrditi da kod leka nema nezeljenih dejstava, opasnosti od
trovanja ili rizika stvaranja navike ili zavisnosti. Promocija o nezeljenim dejstvima mora
odrazavati raspoloZive dokaze, ili mora biti takva da se moze argumentovati klinickim
iskustvom.

CLAN 4.
KORISCENJE CITATA PRILIKOM PROMOCIJE

4.01. Citati iz medicinske i naucne literature ili licne komunikacije moraju se
verno reprodukovati (osim kada je potrebna adaptacija ili modifikacija, a u tom slucaju
treba jasno navesti da je citat adaptiran i/ili modifikovan) i navesti tacne izvore.

CLAN 5.
PRIHVATLIIVOST PROMOCIJE

5.01. Kompanije u svako doba moraju zadrzati visoke eticke standarde.
Promocija:

(a) nikada ne sme biti takva da diskredituje farmaceutsku industriju ili umaniji
poverenje u nju;

(b) mora biti takva da uvazava posebnu prirodu lekova i stru¢nog zvanja onih
kojima je namenjena;

(c) ne sme biti uvredljiva.

CLAN 6.
DISTRIBUCIJA PROMOCIJE

6.01. Promocija treba da bude usmerena samo na one Cija se potreba ili




interesovanje za odredenim informacijama moZe logi¢no pretpostaviti.

6.02. Mejling liste treba redovno aZurirati. Treba postovati zahteve zdravstvenih
radnika za brisanje sa promotivnih mejling listi.

6.03. U promotivne svrhe se ne smeju koristiti telefoni, tekstualne poruke, e-
mail, sistemi sa automatskim pozivanjem ili drugi sistemi prenosa elektronskih podataka,
osim uz njihov jasan prethodni pristanak.

CLAN 7.
TRANSPARENTNOST PROMOCIJE

7.01. Promocija ne sme biti prikrivena.

7.02. Klinicke procene, programi postmarketinskog pracenja i iskustva i studije
nakon dobijanja dozvole (ukljucujuéi i one koje su retrospektivne prirode) ne smeju
predstavljati prikrivenu promociju. Te procene, programi i studije moraju se sprovoditi
prvenstveno u naucne i edukativne svrhe.

7.03. Kada kompanija plati ili na drugi nacin obezbedi ili ugovori publikovanje
promotivnog materijala u ¢asopisima, taj promotivni materijal ne sme da li¢i na nezavisni
autorski materijal.

7.04. Na materijalu koji je u vezi sa lekovima i njihovom upotrebom, bilo
promotivne prirode ili ne, koji sponzoriSe kompanija, mora jasno da bude naznaceno da
ga je sponzorisala ta kompanija.

CLAN 8.
SAVETI OKO LICNIH ZDRAVSTVENIH PROBLEMA
8.01. U slucaju zahteva od strane pacijenata za savet oko licnih zdravstvenih

problema, treba ih savetovati da se konsultuju sa zdravstvenim radnikom.

CLAN 9.

SKUPOVI I GOSTOPRIMSTVO




9.01. Svi promotivni, naucni ili strucni sastanci, kongresi, konferencije,
simpozijumi i drugi sli¢ni skupovi (ukljucujudi ali se ne ogranicavajuéi na sastanke
savetodavnog odbora, posete istrazivackim ili proizvodnim postrojenjima i planiranje,
obuke ili sastanke istrazivaca za klinicka ispitivanja i neintervencijske studije)(u daljem
tekstu "skup") koji su organizovani ili sponzorisani od strane kompanije ili u njeno ime
moraju se odrzavati na "odgovaraju¢em" mestu koje doprinosi osnovnoj svrsi tog skupa,
a gostoprimstvo se moze ukazivati samo ako je ono primereno i ako je na drugi nacin u
skladu sa odredbama vazecih zakonskih propisa.

9.02. Gostoprimstvo u vezi sa ovim skupovima mora se ograniciti na troskove
puta, ishrane, smestaja i obaveznu kotizaciju.

9.03. Svi oblici gostoprimstva koji se ukazuju zdravstvenim radnicima moraju biti
"prihvatljivi" i striktno ograniceni na osnovnu svrhu skupa. Nacelno pravilo glasi da
ukazano gostoprimstvo ne sme prekoraciti ono Sto bi zdravstveni radnici obi¢no bili
spremni da plate za sebe.

9.04. Gostoprimstvo ne sme obuhvatati sponzorisanje ili organizovanje aktivnosti
u cilju razonode (npr. sport ili odmor). Kompanije treba da izbegavaju koriS¢enje mesta
koja su "poznata" po zabavnim sadrzajima ili koja su "ekstravagantna".

9.05. Kod svakog sastanka vaze odredeni osnovni principi:

sastanak mora imati jasan edukativni/naucni sadrzaj

e gostoprimstvo u toku sastanka mora biti od sekundarnog znacaja za svrhu
sastanka, mora biti odgovarajuée i srazmerno prilici i lokalnim standardima

e odnos edukativnog sadrzaja i gostoprimstva tokom sastanka mora biti u odnosu
60:40

e gostoprimstvo u toku sastanka (kafa, osvezenje, obrok) je dozvoljeno u toku
pauza

e svako ukazano gostoprimstvo ne sme se prosiriti na supruznika ili drugo lice u
pratnji osim ako to lice nije radnik zdravstvene struke ili odgovarajuceg
administrativnog osoblja kao delegat ili u¢esnik na samom sastanku

e supruznici i druga lica u pratnji se ne smeju pozivati, osim ako nisu kvalifikovani
kao Sto je ranije navedeno, ali ako su u pratnji, pozvano lice ne sme prisustvovati
sastanku i ne sme prihvatiti gostoprimstvo na racun kompanije; za sve troskove
koje podrazumeva njihovo prisustvo zaduzeni su oni kojima su u pratniji

e administrativno osoblje se moZe pozivati na sastanke kad je to primereno
kompanije ne smeju da organizuju skupove za zdravstvene radnike i/ili




a)

b)

odgovarajucée administrativno osoblje koji su jedino ili pretezno organizovani za
ukazivanje gostoprimstva bilo koje vrste

9.06. Lokacije sastanaka i konferencija:

moraju biti adekvatne za poslovni sastanak

moraju biti tako odabrane da minimiziraju vreme koje ucesnici provedu u putu
ne smeju biti na lokacijama koje bi se mogle logi¢no protumacditi kao raskosne ili
ekstravagantne

9.07. Nijedna kompanija ne moze organizovati ili sponzorisati susret koji se
odrzava van zemlje osim:

ako vecina pozvanih ucesnika nije van maticne zemlje i ako logisticki nije
opravdano odrzati skup u drugoj zemlji, uzimajuci u obzir zemlju porekla veéine
pozvanih ucesnika; ili

ako logisticki nije opravdano odrzati skup u drugoj zemlji ("medunarodni skup"),
uzimajuci u obzir lokaciju tog mesta ili ekspertizu koja predstavlija cilj ili predmet
tog susreta.

9.08. Promotivne informacije koje se pojavljuju na izlozbenim Standovima ili koje

se dele ucesnicima na medunarodnim skupovima, mogu se, ukoliko nije zabranjeno ili na
drugi nacin regulisano lokalnim zakonima i propisima, odnositi na lekove (ili njihovu
primenu) koji nisu registrovani u zemlji u kojoj se odrzava susret, ili koji su registrovani
pod razli¢itim uslovima, sve dok je (i) taj promotivni materijal (bez promotivnih
proizvoda) propracen odgovaraju¢om tvrdnjom u kojoj se navode zemlje u kojima je lek
registrovan i iz koje se jasno vidi da lek ili njegova upotreba nisu lokalno registrovani, i
dok (ii) svaki takav promotivni materijal koji se odnosi na informacije prilikom
propisivanja leka (indikacije, upozorenja itd.) koje su dozvoljene u zemlji ili zemljama u
kojima je taj lek registrovan prati dodatno objasnjenje kojim se ukazuje da se uslovi
registracije razlikuju od drzave do drzave.

9.09. Smestaj se moze ponuditi samo u slu¢ajevima kada su ucesnici skupa

putovali razumnu razdaljinu u poredenju sa trajanjem sastanka i kada trajanje sastanka
opravdava jedno ili vise nocenja.

9.10. Kompanije ¢e obezbediti putovanje avionom u ekonomskoj klasi kada let u

jednom pravcu traje manje od 4 sata.

9.11. Kompanije ¢e obezbediti putovanje avionom u poslovnoj klasi samo kada




let u jednom pravcu traje vise od 4 sata.

9.12. Kada sastanak sponzorisu farmaceutske kompanije, ta Cinjenica se mora
objaviti na svim radovima koji su u vezi sa sastankom i u svim objavljenim izvestajima.
Izjava o sponzorstvu treba da je dovoljno uocljiva da je Citaoci primete na samom
pocetku.

9.13. Kompanije Clanice daju uputstvo o znacenju termina "prihvatljiv", koji se
koristi u Clanu 9. Kompanije clanice daju i uputstvo o znacenju termina "odgovarajuca”,
"poznata" i "ekstravagantna" mesta, koja se koriste u paragrafu 9.03 i 9.04. Kompanije
se moraju pridrzavati svih relevantnih uputstava koja su data na osnovu ovog paragrafa
9.13 u vezi sa svim vaze¢im Kodeksima.

CLAN 10.

POKLONI ILI POVLASTICE

10.1. Zdravstvenim radnicima ili odgovaraju¢em administrativnom osoblju nije
dozvoljeno podsticanje na propisivanje, izdavanje, nabavku, preporucivanje upotrebe ili
kupovinu leka i medicinskog sredstva, nudenjem i davanjem nagrade u novcu, davanjem
poklona ili davanjem i omogucavanjem bilo kakve druge imovinske i neimovinske koristi,
odnosno obecavanie ili davanje neke povlastice ili nagrade.

10.02. Promotivni proizvodi, bilo u vezi sa odredenim lekom ili proizvodi od
medicinske koristi, mogu se distribuirati zdravstvenim radnicima i odgovaraju¢em
administrativnom osoblju, pod uslovom da je taj proizvod ima simboli¢nu vrednost i da
je u vezi sa praksom.

10.03. Pokloni, koji sadrze samo naziv i logotip kompanije i naziv leka, ili njegov
internacionalni nezasti¢eni naziv (INN) ne moraju da sadrze sve informacije navedene u
paragrafu 2.01.

10.04. Pokloni koji obezbeduju licnu korist se ne smeju nuditi ili davati
zdravstvenim radnicima (kao Sto su ulaznice za zabavne sadrzaje).

10.05. Kompanije clanice INOVIA-e daju uputstvo o znacenju termina
"simboli¢na vrednost", koji se koristi u paragrafu 10.02. kao neto iznos koji ne prelazi 30
evra.




CLAN 11.

DONACIJE I NOVCANE POMOCI KOJIM SE POMAZE ZDRAVSTVENA ZASTITA
ILI ISTRAZIVANJE

11.01. Donacije, nov€ane pomoci i povlastice u robi institucijama, organizacijama
ili asocijacijama koje su sacinjene od zdravstvenih radnika i/ili koje pruzaju zdravstvenu
zastitu ili sprovode istrazivanja dozvoljene su samo:

(1) ako su date u svrhu pomaganja zdravstvene zastite ili istraZivanja;

(2) ako ih je davalac donacije/davalac novcane pomoci dokumentovao i evidentirao;

(3) ako ne predstavljaju podsticanje na preporuku, propisivanje, kupovinu, nabavku,
prodaju ili primenu odredenih lekova; i

(4) ako postoji pismeni zahtev od institucije, organizacije ili asocijacije.

11.02. Nista ne treba nuditi ili davati na nacin ili pod uslovima koji su u
suprotnosti sa nezavisnoS¢u prakse propisivanja lekova od strane zdravstvenih radnika.

11.03. Primaoci nov¢ane pomodi ili donacije ne treba da budu zdravstveni
radnici, ve¢ neprofitne organizacije kao Sto su bolnice, asocijacije i univerziteti.

11.03. Kompanije se podstiCu da javnosti stave na uvid informacije o
donacijama, nov¢anoj pomaodi ili povlasticama u robi koje su dali prema ovom ¢lanu,
paragraf 11.01.

CLAN 12.
NAKNADE ZA USLUGE

12.01. Ugovori izmedu kompanija i institucija, organizacija ili asocijacija
zdravstvenih radnika po kojima te institucije, organizacije ili asocijacije pruzaju bilo koju
vrstu usluga kompanijama (ili bilo koji drugi tip finansiranja koji nije predviden Clanom
11. ili nije na drugi nacin predviden Kodeksom INOVIA-e) dozvoljeni su samo ako se te
usluge (ili druga vrsta finansiranja): (i) pruzaju u svrhu pomoci zdravstvenoj zastiti ili
istrazivanju; i (ii) ne predstavljaju podsticanje na preporuku, propisivanje, kupovinu,
nabavku, prodaju ili primenu odredenih lekova.




CLAN 13.
SPONZORISANJE ZDRAVSTVENIH RADNIKA

13.01. Kompanije moraju postovati kriterijume kojima se odreduje izbor i
sponzorisanje zdravstvenih radnika za ucesSée u obuci ili na skupovima navedenim u svim
vaze€im Kodeksima ili u vezi sa njima. Finansiranje se ne sme nuditi iskljucivo kao
nadoknada za vreme koje su zdravstveni radnici proveli na tim dogadajima.

CLAN 14.
KORISCENJE KONSULTANATA

14.01. Dozvoljeno je koristiti zdravstvene radnike kao konsultante i savetnike,
bilo grupno ili individualno, za usluge kao Sto su govori na sastancima i predsedavanije
njima, angazovanje u medicinskim/naucnim studijama, klini¢kim ispitivanjima ili za
usluge obuke, ucesce na sastancima savetodavnog odbora i ucesée u istraZivanju trZista
kada to ucesSée obuhvata nadoknadu i/ili putovanje. Projekti kojima se predvidaju
ovakve konsultantske i druge usluge moraju ispunjavati sledece kriterijume, u meri koja
je relevantna za odredeni projekat:

(a) pismeni ugovor ili dogovor se sklapa pre zapocinjanja usluga i predvida prirodu
usluga koje Ce se pruzati, shodno odredbi (g) ispod, osnovu za plaéanje tih

usluga;

(b) legitimna potreba za tim uslugama koja je utvrdena pre traZenja usluga i
sklapanja ugovora sa buduéim konsultantima;

(c) kriterijumi za izbor konsultanata su direktno u vezi sa utvrdivanjem potrebe, a
lica zaduZena za odabir konsultanata imaju neophodnu ekspertizu da ocene da li
odredeni zdravstveni radnici zadovoljavaju te kriterijume;

(d) broj angaZovanih zdravstvenih radnika nije veci od broja koji je logi¢no potreban
za zadovoljenje utvrdene potrebe;




(e) ugovorna kompanija vodi evidenciju o uslugama koje pruzaju konsultanti i koristi
ih na odgovarajuci nacin;

(f) angazovanje zdravstvenog radnika za pruzanje odredene usluge ne predstavlja
podsticanje na preporuku, propisivanje, kupovinu, nabavku, prodaju ili primenu
odredenog leka; i

(g) naknada za usluge je prihvatljiva i odrazava pravu trZiSnu cenu pruzenih usluga.
U tom smislu, simboli¢ne konsultantske ugovore ne treba koristiti kao
obrazloZenje nadoknade zdravstvenim radnicima.

14.02. Kompanijama se strogo preporucuje da u pismene ugovore sa
konsultantima ukljuce odredbe koje se tiCu obaveze konsultanta da izjavi da je
konsultant kompanije kad god se pismeno ili javno izjasnjava o pitanju koje predstavlja
predmet ugovora ili 0 bilo kom drugom pitanju koje se ti¢e te kompanije. Kompanijama
koje angazuju zdravstvene radnike, na honorarnoj osnovi, koji se jos uvek bave svojim
zanimanjem, na slican nacin se strogo preporucuje da vode racuna da ta lica imaju
obavezu da navedu vrstu ugovora sklopljenu sa kompanijom kad god se pismeno ili
javno izjasnjavaju o pitanju koji se tice njihovog angazovanja ili o bilo kom pitanju koje
se tice te kompanije.

14.03. Ograniceno istrazivanje trzista, kao Sto su jednokratni telefonski intervjui
ili mail/e-mail/Internet upitnici, iskljuceni su iz ovog Clana 14, pod uslovom da
zdravstveni radnik ne ponavlja konsultacije (bilo u pogledu ucestalosti poziva uopste ili
poziva koji se odnose na isto istrazivanje) i da je naknada minimalna.

14.04. Ako zdravstveni radnik prisustvuje nekom skupu (medunarodnom skupu ili
drugo) u svojstvu konsultanta ili savetnika, vaze relevantne odredbe Clana 9.

CLAN 15.
NEINTERVENCIJSKE STUDIJE LEKOVA KOJI SE NALAZE U PROMETU

15.01. Neintervencijska studija leka koji se nalazi u prometu definiSe se kao
studija u kojoj se lek(ovi) propisuje (propisuju) na uobicajen nacin u skladu sa
odredbama dozvole za stavljanje u promet. Primena odredenog terapijskog rezima kod
datog pacijenta nije unapred odredena klinickim protokolom, ve¢ spada u uobicajenu
praksu, a propisivanje leka se jasno odvaja od odluke da se pacijent ukljuci u studiju. Na




pacijentima ne sprovode se nikakve dodatne dijagnosticke ili monitoring procedure, a za
analizu prikupljenih podataka koriste se epidemioloske metode.

15.02. Neintervencijske studije koje su prospektivne po prirodi i koje obuhvataju
prikupljanje podataka o pacijentima od pojedinaca, grupa ili zdravstvenih radnika ili u
ime njih posebno za studiju moraju da ispunjavaju sve sledece kriterijume:

(a) studija se sprovodi u naucne svrhe;

(b) (i) postoji pismeni plan studije (protokol) i (ii) postoje pismeni ugovori
izmedu zdravstvenih radnika i/ili instituta u kojima se sprovodi studija, s
jedne strane, i kompanije koja sponzoriSe studiju, s druge strane, a u kojem
se precizira priroda usluga koje ¢e se pruzati i, shodno odredbi (iii) ispod,
osnovu za plaéanje tih usluga;

(c) svaki isplaceni honorar je prihvatljiv i odraZava pravu trziSnu cenu obavljenog
posla;

(d) protokol studije treba predati na razmatranje Etickom komitetu;

(e) moraju se postovati lokalni zakoni, odluke i propisi o privatnosti licnih
podataka (ukljuéujudi i prikupljanje i koris¢enje licnih podataka);

(f) studija ne sme predstavljati podsticanje na preporucivanje, propisivanje,
kupovinu, nabavku, prodaju ili primenu odredenog leka;

(g) studijski protokol mora odobriti nauc¢na sluzba kompanije, a sprovodenije
studije mora nadgledati medicinska sluzba kompanije kako je opisano u
paragrafu 17.02 (b);

(h) rezultati studije se moraju analizirati od strane ugovorne kompanije ili u
njeno ime, a njihov sazetak se u prihvatljivom vremenskom periodu mora
staviti na uvid medicinskoj sluzbi kompanije (kako je opisano u paragrafu
17.02 (a)), a ta sluzba u odgovaraju¢em vremenskom periodu vodi evidenciju
o tim izvestajima. Kompanija svim zdravstvenim radnicima koji su ucestvovali
u studiji treba da posalje sazeti izvestaj, i treba da ga stave na uvid
autoregulatornim telima i/ili komitetima farmaceutske industrije koja su
zaduZena za nadgledanje ili primenu vazeéih Kodeksa na njihov zahtev. Ako
se u studiji pokazu rezultati koji su bitni za procenu koristi-rizika, sazeti
izvestaj odmah treba proslediti odgovarajucoj nadleznoj sluzbi; i




(i) strucni saradnici se mogu angazovati samo u administrativhom svojstvu, i to
angazovanije treba da bude pod nadzorom medicinske sluzbe kompanije koja
e voditi racuna i o tome da ti predstavnici budu adekvatno obuceni. To
angazovanje ne sme biti povezano sa promovisanjem nekog leka.

15.03. Kompanijama se savetuje da se pridrzavaju paragrafa 15.02. u najvecoj
mogucoj meri kod svih drugih tipova studija predvidenih paragrafom 15.01, ukljucujudi i
epidemioloske studije i registre i druge studije koje su retrospektivne prirode. U svakom
slucaju, te studije potpadaju pod paragraf 12.01.

CLAN 16.
UZORCI

16.01. U skladu sa lokalnim zakonima i propisima, uzorci lekova koji imaju
dozvolu za promet mogu se dati licima iz reda stru¢ne javnosti. Uzorak je namenjen
samo upoznavanju sa karakteristikama novog leka. Uzorci se ne smeju davati kao
podsticanje na preporucivanje, propisivanje, kupovinu, nabavku, prodaju ili primenu
odredenih lekova.

16.02. Kompanije moraju imati adekvatne sisteme kontrole i odgovornosti za
uzorke koje distribuiraju i za sve lekove koje distribuiraju njihovi predstavnici.

16.03. Uzorak leka ne sme biti veéi od najmanjeg pakovanja leka prisutnog na
trziStu. Ne smeju se isporucivati uzorci sledeéih lekova:

(a) lekovi koji sadrze supstance koje se definisu kao psihotropne ili narkotici po
medunarodnoj konvenciji, kao Sto su Konvencije Ujedinjenih nacija iz 1961. i
1971;

(b) svih drugih lekova kod kojih je nabavka uzoraka neprimerena, Sto povremeno
odreduju nadlezne sluzbe.




16.04. Broj uzoraka po zdravstvenom radniku je ograni¢en na 30 dnevnih
definisanih doza koje se daju jednom u kalendarskoj godini, u hajmanjem pakovanju
leka prisutnom na trzistu.

16.05. Svaki uzorak mora biti oznacen recenicom "besplatan uzorak- nije za
prodaju", a mora ga pratiti primerak sazetka karakteristika leka. Zdravstveni radnik je
obavezan da potpisSe potvrdu o prijemu uzorka.

16.06. Uzorci koje distribuiraju struc¢ni saradnici moraju se dati direktno
zdravstvenim radnicima koji su ih traZili ili licima koja su ovlas¢ena da ih prime u njihovo
ime.

16.07. Lekovi koji se Salju postom moraju se tako upakovati da budu na
odgovarajuéi nacin osigurani da ih ne otvaraju deca i jasno adresirani iskljucivo na
predvidenog zdravstvenog radnika. PoStom se ne smeju slati lekovi koji nisu trazeni.

CLAN 17.

ZAPOSLENI U FARMACEUTSKOJ KOMPANIJI

17.01. Svaka kompanija vodi racuna da su njeni strucni saradnici, ukljucujuéi i
zaposlene pod ugovorom sa trec¢im licima, i svi drugi predstavnici kompanije koji
posecuju zdravstvene radnike, apoteke, bolnice i druge zdravstvene ustanove u vezi sa
promocijom lekova (u daljem tekstu "strucni saradnici") upoznati sa relevantnim
odredbama vazeceg Kodeksa i svim vazecim zakonima i propisima, i da su adekvatno
obuceni i da imaju dovoljno nau¢nog znanja da mogu da pruze precizne i potpune
informacije o leku koji promovisu. Promociju leka i medicinskog sredstva strucnoj
javnosti mogu da vrsSe strucni saradnici oglasivaca koji imaju zavrsen medicinski,
stomatoloski, farmaceutski ili fakultet veterinarske medicine.

(a) Strucni saradnici u svako doba moraju odrzavati visok nivo etickog ponasanja
prilikom obavljanja svojih duznosti, i moraju postovati sve relevantne
odredbe Kodeksa i sve vazece zakone i propise, a kompanije su odgovorne
da obezbede da oni to postuju;

(b) Strucni saradnici svojim duznostima moraju pristupiti odgovorno i eti¢no;




(c) U toku svake posete, shodno vazec¢im zakonima i propisima, strucni saradnici
moraju licima iz struCne javnosti dati ili dati na uvid sazetak karakteristika
leka za svaki lek koji promovisu;

(d) Strucni saradnici medicinskoj sluzbi svojih kompanija moraju odmah preneti
sve informacije koje dobiju u vezi sa koris¢enjem leka njihove kompanije,
narocCito izvestaje o nezeljenim reakcijama;

(e) Strucni saradnici moraju voditi raCuna da ucestalost, vreme i trajanje poseta
zdravstvenim radnicima, apotekarima, bolnicama ili drugim zdravstvenim
ustanovama, uz nacin na koji se izvode, ne stvaraju neprijatnost;

(f) Strucni saradnici ne smeju koristiti nikakav podsticaj ili izgovor za dobijanje
intervjua. Za davanje intervjua se ne sme nuditi nikakva naknada. Strucni
saradnici prilikom intervjua od samog pocetka morjua preduzeti prihvatljive
mere da ne navedu na pogresan zaklju¢ak o svom identitetu ili identitetu
kompanije koju predstavljaju;

(g) Odredbe paragrafa 15.02 (i) vaZe i za aktivnosti strucnih saradnika;

(h) Kompanije moraju pripremiti detaljan materijal za stru¢ne saradnike o
tehnickim karakteristikama svakog leka koji ¢e promovisati.

17.02. Svi zaposleni u kompaniji i svi koji su zaposleni pod ugovorom sa trecim
licima, koji se bave pripremom ili odobravanjem promotivhog materijala ili aktivnosti,
moraju biti u potpunosti upoznati sa odredbama vaze¢eg Kodeksa i relevantnim
zakonima i propisima.

(a) Svaka kompanija mora osnovati medicinsku sluzbu koja je zaduzena za
informacije o lekovima te kompanije i odobravanje i nadgledanje
neintervencijskih studija. Kompanije mogu same da odluce kako ¢e najbolje
osnovati takvu sluzbu (sluzbe) u skladu sa paragrafom 17.02. (odnosno da li
e postojati jedna sluzba zaduZena za obe duZnosti ili zasebne sluzbe sa
jasno naznacenim duznostima), vodeéi raCuna o sopstvenim resursima i
organizaciji. Medicinska sluzba mora obuhvatati lekara ili, ako je moguce,
farmaceuta koji ¢e biti zaduZen za odobravanje promotivnog materijala pre
njegovog objavljivanja. To lice mora potvrditi da je pregledalo finalni oblik
promotivnog materijala i da je on prema njegovom misljenju u skladu sa
odredbama vazeceg Kodeksa i svih vazecih zakona i propisa o oglasavanju,




da se poklapa sa sazetkom karakteristika leka i da predstavlja nepristrasno i
istinito iznoSenje Cinjenica o tom leku. Osim toga, medicinski servis mora
obuhvatati lekara ili, gde je moguce, farmaceuta koji ¢e biti zaduZen za
nadgledanje svake neintervencijske studije (ukljucujudi i reviziju svih
zaduZenja u vezi sa tim studijama, narocito u pogledu zaduzenja struc¢nih
saradnika). To lice mora da potvrdi da je pregledalo protokol koji se odnosi
na neintervencijsku studiju i da je on prema njegovom misljenju u skladu sa
odredbama vazeceg Kodeksa i vazecih zakona i propisa;

(b) Svaka kompanija mora imenovati najmanje jednog iskusnog zaposlenog koji
je zaduzen za nadgledanje poslovanja kompanije kako bi se obezbedilo
postovanje standarda vaZzeceg Kodeksa.

CLAN 18.
NAUCNI SERVIS ODGOVORAN ZA INFORMACIJE

18.01. Kompanije moraju imati medicinsku sluzbu ili ovlasé¢eno lice koje ¢e
prikuplijati i uporedivati sve informacije, bilo da su dobijene od strucnih saradnika ili iz
bilo kog drugog izvora, o lekovima koje njihova kompanija stavlja u promet, i davati
odgovore na pitanja koja dobiju direktno od zdravstvenih radnika ili preko strucnih
saradnika.

CLAN 19.
PRUZANJE MEDICINSKIH I EDUKATIVNIH USLUGA

19.01. Nepromotivne medicinske i edukativne usluge (koje mogu obuhvatati
nabavku opreme i drugih dobara osim lekova) kojima se unapreduje zbrinjavanje
pacijenta ili koje idu u korist nacionalnog sistema zdravstvene zastite za bolje
zbrinjavanje pacijenta, mogu se pruzati zdravstvenim radnicima ili administrativnom
osoblju.

19.02. Medicinske i edukativne usluge ne mogu nositi naziv nekog leka i ne mogu
se kontinuirano pruzati jednom odredenom zdravstvenom radniku.

19.03. Medicinske i edukativne usluge mogu nositi korporativni naziv.
Ukljucenost farmaceutske kompanije u te aktivnosti mora se jasno napomenuti




odgovarajuéim zdrastvenim radnicima i/ili administrativnom osoblju koje koristi te
usluge.

19.04. Preporucljivo je da kompanije razmotre koriSenje osoblja koje ne ine
strucni saradnici za pruzanje, vrSenje ili demonstriranje medicinskih i edukativnih usluga.

19.05. Ako se za pruzanje, vrsenje ili demonstriranje medicinskih i edukativnih
usluga koriste strucni saradnici, to onda ne sme biti ni na koji nacin povezano sa
promocijom lekova.

19.06. Ni kompaniji ni njenim stru¢nim saradnicima ne moze se dati pristup
podacima/evidenciji koja bi mogla da otkrije identitet odredenih pacijenata ili koja bi
mogla da bude dovedena u vezu sa njima.

19.07. Honorar lica koja nisu zaposlena kao strucni saradnici, ali koji su
sponzorisani ili zaposleni kao pruzaoci usluga u vezi sa pruzanjem medicinskih i
edukativnih usluga, ne sme biti povezan sa prodajom ni na jednoj teritoriji ili mestu, ili
sa prodajom odredenog leka, a narocito ne sme podrazumevati Semu nagradivanja koja
je povezana sa tom prodajom. Prihvatljive su Seme nagradivanja koje su povezane sa
ukupnim nacionalnim ucinkom kompanije ili nivoom pruzenih usluga.

19.08. Kompanije moraju voditi raCuna da se u svako doba sacuva poverljivost
pacijentovih podataka i da se postuju vazeéi zakonski propisi o zastiti podataka.

19.09. Pruzaoci usluga moraju raditi po detaljnim pismenim uputstvima
dobijenim od farmaceutske kompanije. U pismenim uputstvima se mora definisati uloga
pruzaoca usluga i predvideti pitanje poverljivosti pacijentovih podataka. U pismenim
uputstvima se ne sme zagovarati, bilo direktno ili indirektno, bilo koji postupak koji bi
najverovatnije doveo do krSenja Kodeksa.

19.10. Korisniku usluge treba dati pismeni protokol ili ugovor u kojem se navodi
Sta su ugovorili pruzalac usluge i korisnik usluge. Mora se navesti identitet kompanije
sponzora.

19.11. Sav Stampani materijal predviden za koriS¢enje u vezi sa pruzanjem
medicinskih i edukativnih usluga mora biti nepromotivan. Svi Stampani materijali moraju
sadrzati identitet kompanije sponzora.

CLAN 20.




ODNOSI SA OPSTOM JAVNOSCU I MEDIJIMA

20.01. Lekovi se ne smeju oglasavati u javnosti ako je rec o lekovima koji se
propisuju i izdaju na recept ili lekovima koji se, iako se ne izdaju na recept, ne mogu
reklamirati u javnosti.

20.02. Informacije o lekovima koje su stavljene na uvid javnosti bilo direktno ili
indirektno (i nisu u svrhu promovisanja lekova) koji koriste samo internacionalni
nezasti¢eni naziv (INN) moraju biti istinite i predstavljene na izbalansiran nacin. Ne
smeju davati neosnovanu nadu u uspesno lecenje ili navoditi na pogresan zakljucak u
pogledu bezbednosti leka. Ne smeju se davati izjave Cija je svrha podsticanje nekog lica
da od svaojih lekara trazi propisivanje odredenog leka.

20.03. Kompanije mogu saradivati sa udruzenjima pacijenata ili bilo kojim
korisni¢kim grupama kao Sto su udruzenja invalida, negovatelja ili rodaka i druga
udruzenja kako bi potpomogle njihov rad, ukljucujuéi i pomo¢ prilikom pruzanja
odgovarajucih informacija javnosti, pacijentima i negovateljima. Svako angaZovanje
kompanije oko tih organizacija mora biti otvoreno i transparentno.

20.04. Kompanije koje rade sa udruzenjima pacijenata moraju imati spreman
pismeni ugovor u kojem se tac¢no navodi Sta je ugovoreno, ukljucujuéi i finansiranje u
vezi sa svakom znacajnom aktivnoscu ili aktuelnom saradnjom.

20.05. Kompanije mogu raditi sa udruzenjima pacijenata, ali tada moraju voditi
racuna da je angazovanje kompanije jasno i da svi ti projekti moraju biti u skladu sa
Kodeksom. To obuhvata neophodnost objavljivanja sponzorstva (Clan 13.) i zabranu
reklamiranja u javnosti lekova koji se propisuju i izdaju na recept. Clan 9, u kojem se
predvidaju sastanci zdravstvenih radnika i odgovaraju¢eg administrativnog osoblja, vaZi i
za kompanije koje potpomazu sastanke udruzenja pacijenata.

20.06. Zahtev pojedinih lica za informacije ili savet oko li¢nih zdravstvenih
pitanja mora se odbiti, a tom licu se mora savetovati da se konsultuje sa svojim
lekarom.

20.07. Uvodenje novog leka se ne sme obznaniti u javnosti sve dok se ne
preduzmu prihvatljive mere u cilju informisanja medicinske i farmaceutske struke o
njegovoj raspolozivosti.

20.08. Kompanije su zaduzene za informacije o lekovima koje izdaju njihove




agencije za odnose sa javnoscu.

CLAN 21.
WEB-STRANICE

21.01. Shodno svim vazec¢im lokalnim zakonima i propisima, informacije
sadrzane na web-stranici kompanije moraju se redovno azurirati i moraju jasno
pokazivati, kod svake strane i/ili stavke, ako je moguce, najnoviji datum kada su te
informacije azurirane.

21.02. Web-stranice mogu sadrzati nepromotivne zdravstvene edukativne
informacije o karakteristikama bolesti, nacinima prevencije, skrininga i le¢enja, kao i
druge informacije u cilju promovisanja javnog zdravlja. Web-stranice koje sadrze
zdravstvene edukativne informacije moraju uvek savetovati ljudima da se konsultuju sa
zdravstvenim radnicima oko daljih informacija.

21.03. Sve informacije na web-stranicama namenjene zdravstvenim radnicima
koje predstavljaju promociju (na nacin definisan u Kodeksu) moraju biti u skladu sa
vazecim Kodeksom ove industrije koji odreduju sadrzaj i format oglaSavanja i
promovisanja lekova. Te informacije treba jasno oznaditi kao informacije za zdravstvene
radnike, ali se ne moraju skrivati ili na drugi nacin ogranicavati.

21.04. Shodno svim vaze¢im zakonima i propisima, web-stranice mogu
obuhvatati nepromotivne informacije za pacijente i javnost o proizvodima koje distribuira
kompanija (ukljucujudi i informacije o njihovim indikacijama, nezeljenim reakcijama,
interakcijama sa drugim lekovima, pravilnom koris¢enju itd.), pod uslovom da su
izbalansirane, tacne i u skladu sa odobrenim saZetkom karakteristika leka. Za svaki lek o
kojem je re¢, web-stranica mora sadrzati potpune, neizmenjene primerke trenutnih
sazetaka karakteristika leka i uputstva za pacijente. Zasti¢eno ime mora da prati
internacionalni nezasti¢en naziv (INN). Na web-stranici se uvek mora savetovati
korisnicima da se konsultuju sa zdravstvenim radnikom oko daljih informacija.

21.05. Kompanije moraju voditi racuna da je izvrSena kontrola naucnih i
medicinskih informacija koje su one pripremile za postavljanje na svoje web-stranice u
smislu tacnosti i poStovanja vazecih zakona.

21.06. Web-stranica mora biti u skladu sa vaze¢im zakonskim propisom i
Kodeksom koji propisuje privatnost, bezbednost i poverljivost licnih informacija.




CLAN 22.
ODREDBE O ODGOVORNOSTI

22.01. Odgovornost za informacije o leku odnosi se na Citav njihov sadrzaj i
formu, ukljuCujuci i svaku izjavu, klinicki izvesStaj ili ponovno Stampanje bilo koje
publikacije.

22.02. Cinjenica da sadrzaj i forma informacija poticu iz drugih izvora nije bitna
sa aspekta odgovornosti.

22.03. Farmaceutska kompanija ili njen ovlaséeni predstavnik odgovorni su za
postovanje odredaba Kodeksa o promovisanju lekova koji se propisuju i izdaju na recept
zdravstvenim radnicima i komunikaciji sa njima.

22.04. Rukovodedi timovi svih ¢lanica INOVIA-e moraju imenovati kompetentnog
clana rukovodstva zaduzenog za sprovodenje odredaba Kodeksa u okviru tih kompanija.
Preporucljivo je i da odgovorni ¢lan rukovodeéeg tima bude zaduzen i za eticko
ponasanje u pogledu medicinsko-informativnih i marketinskih aktivnosti.

22.05. Sve medicinske aspekte medicinsko-informativhog materijala treba da
nadgleda lice sa medicinskim ili farmaceutskim obrazovanjem.

22.06. Sve clanice INOVIA-e moraju da obaveste Upravni odbor INOVIA-e o licu
zaduZenom za odredbe Kodeksa za slede¢u godinu, najkasnije do kraja decembra tekuce
godine.

22.07. Svaka kompanija bi trebalo da bude u stanju da dokumentuje sve
injenice, izjave, tvrdnje i druge tekstualne ili slikovne iskaze, i preda tu dokumentaciju
bez odlaganja, na zahtev Upravnog odbora INOVIA-e.

CLAN 23.
POSTUPAK U SLUCAJU KRSENJA KODEKSA

23.01. Kada clanica INOVIA-e nepobitno otkrije da druga ¢lanica INOVIA-e krsi
odredbe Kodeksa, obavezna je da prijavi ¢lanicu koja krsi Kodeks Upravnom odboru




INOVIA-e. Clanica koja krsi Kodeks je obavezna da odmah ukloni tu nepravilnost ili da
Clanici koja ulaze prigovor da pismeno objasnjenje o tome zasto smatra da nema krsenja
odredaba Kodeksa.

23.02. Ako ¢lanica koja podnosi prigovor smatra da to pismeno objasnjenje ne
sadrzi objektivno obrazlozZenje, obavezna je da obavesti Upravni odbor INOVIA-e o
tome, kao i da pismeno objasnjenje clanice koja krsi Kodeks podnese Upravnom odboru
INOVIA-e.

23.03. Kada Upravni odbor INOVIA-e dobije dokaz o krsenju Kodeksa i/ili
pismeno objasnjenje, postupice u skladu sa Statutom.

23.04. Ako ¢lanica koja podnosi prigovor nedvosmisleno otkrije krsenje odredaba
Kodeksa koje se tice iskljucivo Clanice koja podnosi prigovor i ¢lanice koja krsi Kodeks,
samo u vezi sa njihovom konkurentnos¢u na trzistu, one ¢e pokusati da razreSe sukob
na miran nacin, bez obaveze obavestavanja Upravnog odbora INOVIA-e.

23.05. Clanica koja ulaZe prigovor ima pravo da postupi u skladu sa Clanom

23.02. Kodeksa samo u slucaju da se nastali sukob ne moZze resiti intenzivnim
pregovaranjima i adekvatnom saradnjom.

CLAN 24,
ZAVRSNE ODREDBE
24.01. Skupstina INOVIA-e donela je ovaj Kodeks u toku zasedanja odrZzanog

200_, u skladu sa Clanom Statuta INOVIA-¢, i on stupa na snagu
na dan donosenja.

26.02. Kodeks obavezuje sve clanice INOVIA-e da se potpuno pridrzavaju
njegovih odredaba i da ih postuju.
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