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Kodeks udruzenja INOVIA predstavlja zbirku etickih
pravila o kojima su se usaglasili Clanovi udruzenja INOVIA

u cilju promocije Lekova Zdravstvenim radnicima i interakcije
sa Zdravstvenim radnicima, Zdravstvenim organizacijama i
Udruzenjima pacijenata, sa namerom da garantuju da se te
aktivnosti sprovode uz postovanje najstrozih etickih principa
profesionalizma i odgovornosti. Ovaj Kodeks se odnosi na
sve vrste komunikacije i interakcije (tradicionalnu i digitalnu).
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BAZIRAN NA EFPIA KODEKSU

DEFINICIJE

Definicije termina ukljucene su kako bi se osiguralo njihovo dosledno razumevanje.

Primeniljivi kodeksi:

O (i) u slucaju promocije ili interakcije koja se sprovodi, sponzorie ili organizuje od
strane Kompanije ¢lanice koja se nalazi u Evropi, kada se to radi u njeno ime ili
zajedno sa njom, Nacionalni kodeks Asocijacije Clanice zemlje u kojoj se takva
Kompanija ¢lanica nalazi; ili (i) u slucaju promocije ili interakcije koja se sprovodi,
sponzorise ili organizuje od strane Kompanije ¢lanice koja se ne nalazi u Evropi,
kada se to radi u njeno ime ili zajedno sa njom, Kodeks udruzenja EFPIA; i

0 Nacionalni kodeks Asocijacije Clanice zemlie u kojoj se odvija promocija ili
interakcija.

U slu¢aju medunarodnog Dogadaja za koji Kompanija ¢lanica sponzorise prisustvo ZR,
ako se bilo koja finansijska sredstva pruze takvom ZR u skladu sa odredbama ¢lana 13,
takvo finansiranje podleze pravilima Nacionalnog kodeksa u zemilji u kojoj taj ZR obavlja
svoju profesiju, za razliku od one u kojoj se odvija medunarodni Dogada.

U slucaju sukoba izmedu odredbi navedenih Primenljivih kodeksa, primenjivace se
restriktivnija od suprotstavljenih odredbi, osim primene odelika 10.05, gde monetarni
prag odreden u zemlji u kojoj se Dogadaj odvija (tj. ,zemlja domacin) mora imati
prednost.

Doprinos troskovima vezanim za Dogadaje: je podrSka koja obezbeduije ili pokriva
troskove obroka, putovanja, smestaja odnosno kotizacije radi podrSke prisustvu
pojedinog predstavnika ZR ili UP na Dogadaju koji je organizovala ili osmislila Kompanija
Clanica odnosno Treca strana.

Donacije i grantovi: zajedno podrazumevaju obezbedivanje novCanih sredstava,
imovine ili usluga koje se slobodno daju u svrhu pruzanja podrske zdravstvenoj zastiti,
nauc¢nom istrazivanju ili edukaciji, bez ikakve obaveze prema primaocu da vrati dobra
ili usluge u korist donatora.

Evropska federacija farmaceutskih industrija i udruzenja (EFPIA): predstavija
predstavnicko telo farmaceutske industrije u Evropi.

Kodeks udruzenja EFPIA: Kodeks prakse udruzenja EFPIA, ukljucujuci Anekse koji su
izriCito navedeni kao obavezujudi i koji Cine deo ovog Kodeksa.

Evropa: ukljuCuje zemlje u kojima se primenjuju Nacionalni kodeksi Asocijacija Clanica
udruzenja EFPIA

1 Od juna 2019. godine, ove zemlie ukljuéuju: Austriju, Belgiju, Bosnu i Hercegovinu, Bugarsku, Hrvat-
sku, Kipar, Republiku Cesku, Dansku, Estoniju, Finsku, Francusku, Nemacku, Gréku, Madarsku, Island,
Irsku, Italiju, Letoniju, Litvaniju, Maltu, Holandiju, Severnu Makedoniju, NorvesSku, Poljsku, Portugaliju,
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Svi profesionalni, promotivni, naucni, edukativni sastanci, kongresi,
konferencije, simpozijumi i drugi sli¢ni dogadaji (ukljuCujuci, ali ne ograni¢avajuci se
na, sastanke savetodavnog odbora, posete istrazivackim ili proizvodnim objektima, i
sastanci sa ciliem planiranja, obuke ili okupljanja istrazivaca za potrebe klinikih studija
i neinterventnih studija) koje organizuje ili sponzoriSe Kompanija Clanica ili se to Cini u
njeno ime.

svako pravno lice/pravni subjekt (i) koje je zdravstvena,
medicinska ili nau¢na asocijacija ili organizacija (bez obzira na pravni ili organizacioni
oblik) kao §to je bolnica, klinika, fondacija, univerzitetska ili neka druga obrazovna
ustanova ili nauc¢no drustvo (osim udruzenja pacienata u smislu Clana 21) Cija je
poslovna adresa, mesto osnivanja ili primarno mesto poslovanja u Evropi ili (i) kroz koje
jedan ili viSe ZR pruza usluge.

svako fizicko lice koje je Clan medicinske, zubarske,
farmaceutske profesije ili profesije medicinskih sestara/tehnicara ili bilo koje drugo lice
koje, prilikom obavljanja svojih profesionalnih aktivnosti, moze da propisuje, kupuije,
snabdeva, preporucCuje ili daje Lek i Cija je primarna praksa, glavna profesionalna
adresa ili mesto osnivanja u Evropi. Za potrebe ovog Kodeksa, definicija ZR obuhvata:;
(i) svakog zvani¢nika ili zaposlenog viade, drzavne agencije ili druge organizacije (bilo
u javnom ili privatnom sektoru) koji moze da propisuje, kupuje, snabdeva, preporucuje
ili daje Lekove i (i) bilo kog zaposlenog u Kompaniji Clanici Cije primarno zanimanje u
praksi jeste ZR, ali iskljuCuje (x) sve ostale zaposlene u kompaniji Clanici i (y) veletrgovce
ili distributere Lekova.

odnosi se na primat nov€anog praga za obroke (hranu
i pice) koji je odredila relevantna Asocijacija Clanica u svom Nacionalnom kodeksu.
Novcani prag odreden u zemlji u kojoj se Dogadaj odrzava mora imati prednost.

predstavlja jeftin materijal direktno relevantan za
medicinsku ili farmaceutsku praksu i direktno je koristan za brigu o pacijentima.

predstavlja jeftin predmet koji je direktno usmeren
na edukaciju ZR koji unapreduje pruzanje medicinskih usluga i brigu o pacijentima i koji
ne kompenzuje rutinske poslovne prakse ZR.

odnosi se na geografsko mesto gde se dogadaj organizuje (npr. grad, mesto).

obuhvata edukaciju koja se odnosi na ljudsko zdravlje i bolesti
i specifitnu nepromotivnu obuku u vezi sa Lekovima.

osoblje zaposleno u Kompaniji ¢lanici ili zadrzano putem ugovora sa
Tredim stranama, koje je u interakciji sa ZR i ZO, u vezi sa promocijom Lekova.

Rumuniju, Rusiju, Srbiju, Slovagku, Sloveniju, Spaniju, Svedsku, Svajcarsku, Tursku, Ukrajinu i Ujedinje-
no Kraljevstvo.
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ima znacenje navedeno u Direktivi 2001/83/EC, odnosno besplatan
uzorak Leka koji se daje osobama kvalifikovanim za propisivanje ili snabdevanije, tako
da se mogu upoznati sa novim proizvodima i steéi iskustvo u radu sa njima.

ima znaCenje koje je navedeno u Clanu 1 Direktive 2001/83/EC, i to:

(a) svaka supstanca ili kombinacija supstanci koje imaju svojstva za leCenje ili prevenciju
bolesti kod ljudi; ili (b) svaka supstanca ili kombinacija supstanci koje se mogu koristiti
ili primenjivati kod ljudi sa ciliem da se obnove, koriguju ili modifikuju fizioloSke funkcije
vrSenjem farmakoloskog, imunoloSkog ili metabolickog dejstva, ili da se napravi
medicinska dijagnoza.

oznacava organizaciju koja predstavlja farmaceutske proizvodace
na nacionalnom nivou Ciji ¢lanovi ukljuCuju, izmedu ostalog, kompanije koje se bave
istrazivanjem. Zajedno, nacionalne Asocijacije Clanice ili njihovi konstitutivni ¢lanovi,
kako to kontekst zahteva, obavezane su Kodeksom udruzenja EFPIA.

oznaCava kompanije koje se bave istrazivanjem, razvojem i
proizvodnjom Lekova u Evropi za ljudsku upotrebu.

osoblje zaposleno u Kompaniji Clanici ili zadrzano putem
ugovora sa Tre¢im stranama, koje se bavi bilo kojim pitanjem koje pokriva ovaj Kodeks.

Kodeks prakse Asocijacija Clanica.

je studija u kojoj se Lek(ovi) propisuje na uobi¢ajen nacin
u skladu sa uslovima dozvole za stavljanje u promet. UkljuCivanje pacijenta u odredenu
terapijsku strategiju nije unapred odredeno protokolom ispitivanja ve¢ spada u postojecu
praksu i propisivanje Leka jasno je odvojeno od odluke da se pacijent ukljuci u studiju.
Ne treba primenjivati dodatne dijagnosticke procedure ili procedure monitoringa na
pacijente i epidemioloSke metode se moraju koristiti za analizu prikuplienih podataka.?

neprofitno pravno lice/pravni subjekt (ukljuCujudi i krovnu
organizaciju kojoj pripada), uglavhom sastavljeno od pacijenata odnosno staratelja, koje
predstavlja odnosno podrzava potrebe pacijenata odnosno staratelja i Cija je poslovna
adresa, mesto osnivanja ili primarno mesto poslovanja u Evropi.

jeste osoba koja ima mandat da zastupai izrazava
kolektivne stavove UP u vezi sa odredenim pitanjem ili podru¢jem bolesti.®

jesu sve informacije u vezi sa fizickim, mentalnim zdravliem
ili nasledenim ili steCenim genetskim karakteristikama identifikovanog fizickog lica ili
fiziCkog lica koje se moze identifikovati, ukljuCujuci pruzanje zdravstvenih usluga, koji
otkrivaju informacije o njegovom ili njenom fizioloSkom ili zdravstvenom statusu.*
2 - Clan 2 Direktive 2001/20/EC
3 - Definicija organizacije EUPATI

4 - Definicija zasnovana na definicijama ,podataka o licnosti®, ,genetickih podataka“ i ,podataka koji se
odnose na zdravlje* u ¢lanu 4 Opste uredbe o zastiti podataka o li¢nosti EU
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Lekovi koji se izdaju samo uz lekarski recept: jesu Lekovi koji zahtevaju lekarski
recept izdat od strane stru¢nog lica kvalifikovanog za propisivanje.

Promocija: ukljuCuje svaku aktivnost koju sprovodi, organizuije ili sponzorise Kompanija
Clanica, ili se to Cini sa njenim ovlas¢enjem, gde se promovise propisivanje, snabdevanije,
prodaja, administriranje, preporuka ili konzumacija njenih Lekova.

Primalac: svaki ZR, ili ZO, ili UP, kako je primenljivo, u svakom sluc¢aju, Cija je primarna
praksa, glavha profesionalna adresa ili mesto osnivanja u Evropi.

Izvestajni period: odnosi se na godisnji ciklus obelodanjivanja podataka i obuhvata
celu kalendarsku godinu.

Prenosi vrednosti u oblasti istrazivanja i razvoja: Prenosi vrednosti ZR ili ZO koji
se odnose na planiranje ili sprovodenje (i) neklinickih studija (kao Sto je definisano
u Principima dobre laboratorijske prakse OESR); (i) kliniCkih ispitivanja (kao Sto je
definisano u Uredbi 536/2014 EUV); ili (i) NIS koje su po svojoj prirodi prospektivne i koje
ukljuCuju prikupljianje podataka o pacijentu od ili u ime pojedinaca ili grupa ZR posebno
za studiju.

Sponzorstvo: je podrska koju pruza Kompanija Clanica ili neko u njeno ime, kada je to
dozvolieno zakonom, kao doprinos za podrSku aktivnosti (ukljuCujuci i Dogadaj) koju
obavlja, organizuje ili kreira ZO, UP ili Trec¢a strana.

Treca strana: je pravno lice/pravni subjekt ili fiziCko lice koje zastupa Kompaniju
Clanicu ili stupa u interakciju sa drugim Tre¢im stranama u ime Kompanije Clanice ili u
vezi sa Lekom Kompanije Clanice, kao Sto su distributeri, trgovci na veliko, konsultanti,
ugovorne istrazivaCke organizacije, profesionalni organizatori kongresa, prodavci po
ugovoru, kompanije za istrazivanje trzista, reklamne agencije, pruzaoci usluga u vezi
sa Dogadajima, pruzaoci usluga odnosa s javnoScu, pruzaoci usluga upravljanja
neklini¢kim, neinterventnim studijama.

Prenosi vrednosti (PV): direktni i indirektni PV, u gotovini, u naturi ili na neki drugi
nacin, izvrSeni u promotivne svrhe ili na drugi nacin, u vezi sa razvojem i prodajom
Lekova koji se izdaju samo uz lekarski recept iskljucivo za ljudsku upotrebu. Direktni
PV su oni koje je direktno sklopila Kompanija ¢lanica u korist Primaoca. Indirektni PV
su oni koji su izvr$eni u ime Kompanije ¢lanice u korist Primaoca, ili oni koji su izvrSeni
preko TreCe strane i gde Kompanija Clanica zna ili moze identifikovati Primaoca koji ¢e
imati koristi od Prenosa vrednosti.

Mesto odrzavanja: odnosi se na logisticko mesto gde se Dogadaj organizuje (npr.
hotel, kongresni centar).
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UVODNA KLAUZULA

Ovaj dokument zamenjuje prethodne kodekse koje je izdalo udruZenje INOVIA, i to:

* KODEKS PONASANJA PRI PROMOVISANJU LEKOVA KOJI SE PROPISUJU |
IZDAJU NA RECEPT | KOMUNIKACIJI SA ZDRAVSTVENIM RADNICIMA, JUL
2014. GODINE

* INOVIA KODEKS PONASANJA U ODNOSIMA IZMEBU FARMACEUTSKE
INDUSTRIJE | UDRUZENJA PACIJENATA, DECEMBAR 2014. GODINE

ETICKI PRINCIPI

Kao farmaceutske kompanije, saradujemo sa razliCitim zainteresovanim stranama,
ukljucujuci ZR, ZO, UP i njihove predstavnike, regulatorna tela, viade i javnost kako
bismo poboljsali zdravlje i kvalitet Zivota.

Kontinuirano ulazemo u istrazivanje i razvoj kako bismo pruzili nove tretmane za
medicinske potrebe i poboljSali kvalitet leCenja.

Kao komercijalne organizacije, ohrabrujemo konkurenciju i ekonomski razvoj da
odrzimo investicije i podstaknemo inovacije.
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Mi verujemo u ono $to radimo i znamo da negde postoji pacijent Cije zdravlje i dobrobit,
direktno ili indirektno, zavise od naseg rada.

Cili nam je da stvorimo okruzenje u kojem zainteresovane strane i javnost smatraju
farmaceutske kompanije pouzdanim partnerima.

Pored toga Sto se pridrzava opseznih zakonskih uslova (fj. zakona i propisa koji se
primenjuju u nasoj industriji, kao §to su zakoni o farmaceutskoj industriji, zakoni o
konkurenciji, intelektualnoj svojini i zastiti podataka, kao i zakoni o zabrani podmicivanja i
zabrani korupcije), farmaceutska industrija se slozila da se pridrzava dodatnih standarda
u svojim samoregulatornim kodeksima i zajednickim stavovima.

Zaudruzenje INOVIA i njene Clanove, samoregulacija znadi da se u potpunosti posvecuje
definisanju, primeni, postovanju i sprovodenju najvisih etickih standarda kroz Kodekse
udruzenja EFPIA i Nacionalne kodekse, gde se krSenja ne toleriSu.

Samoregulacija uklju€uje koncept stalnog izazova za nas da nadmasimo ocekivanja
drustva i otvorenost u pogledu predloga od strane drugih o tome kako bismo modgli
dalje jaCati poverenje u nasu industriju i naSe ponaSanije.

Zainteresovane strane koje dele vrednosti i principe sadrzane u ovoj samoregulaciji
pozivaju se da se pridrzavaju ovih pravila i smernica.®

Ovo pokazuje naSu posvecenost sledecim etiCkim principima:

Pre svega, . Tezimo da osiguramo
da ¢e sve $to radimo na kraju doneti koristi za pacijente. Nas primarni doprinos drustvu
jeste Sto proizvodimo visokokvalitetne Lekove i podsti€emo njihovo odgovarajuce i
racionalno korisc¢enje u podrudju nege.

Delujemo sa , stupamo u interakciju na odgovoran nacin i nastojimo
da osiguramo da nasa komunikacija sa zdravstvenim radnicima bude tacna, legitimna
i uravnotezena. Odgovorni smo za naSe odluke, akcije i interakcije i podsti¢emo druge
da slede iste visoke etiCke standarde.

Stupamo u interakciju sa svim nasim zainteresovanim stranama sa .
Posveceni smo pristupu naSim zainteresovanim stranama na otvoren nadin, uz
odgovarajuci, konstruktivan stay, zelju za uCenjem i uz uzajamno postovanje. Cenimo
vaznost nezavisnog donoSenja odluka od strane zainteresovanih strana, na osnovu
dokaza i ukljuCujuci interes pacijenta. Kada je u pitanju drustvo, slusamo ono sto se
od nas ocCekuje i prilagodavamo nacin rada shodno tome. Pratimo vazece zakone i
donosimo etiCke sudove pri obradi zdravstvenih podataka o licnosti.

Zalazemo se da osiguramo postovanje . Otvoreni smo za
nase aktivnosti i interakcije i ohrabrujemo zainteresovane strane da deluju s istom
otvorenoScu.

5 - Izjava rukovodstva udruzenja EFPIA o etickim praksama — jun 2010.
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UVOD
Clanice udruzenja INOVIA® Gine:

Farmaceutske kompanije uklju¢ene u proizvodnju, promet i promociju inovativnih
lekova, Cija se delatnost zasniva na istrazivanjima i koja su aktivne u razvoju novih
hemijskih jedinjenja i/ili biotehnoloskih lekova; i

Koje su &lanice EFPIA.

Odvojeni subjekti koji pripadaju istoj multinacionalnoj kompaniji — koja bi mogla biti
mati¢na kompanija (npr. sediste, glavna kancelarija ili kontrolna kompanija komercijainog
preduzeca), Cerka kompanija ili bilo koji drugi oblik preduzeca ili organizacije — smatraju
se da Cine jednu kompaniju i kao takve su posvecene postovanju Kodeksa udruzenja

Udruzenje i njegove Clanice’ svesni su vaznosti (i) pruzanja tacnih, pravednih i
objektivnih informacija o Lekovima kako bi se mogle donositi racionalne odluke u vezi
sa njihovom upotrebom, (ii) obezbedivanja da se interakcije sa ZR, ZO i UP, koje su
kliju¢ne za razmenu znanja u cilju poboljSanja kvaliteta brige o pacijentima, odvijaju na
eticki nacin i (i) vece transparentnosti u interakciji farmaceutske industrije sa ZR, ZO i
UP.

Poglavlja 1, 2 i 3 odrazavaju zahteve Direktive Saveta 2001/83/EC, sa izmenama i
dopunama, koji se odnosi na Lekove, i uklapaju se u opsti okvir utvrden Direktivom, koja
priznaje ulogu dobrovoljine kontrole reklamiranja Lekova od strane samoregulatorninh
tela i obracaju se takvim telima u sluCaju zalbi.

Udruzenje podsti¢e konkurenciju medu farmaceutskim kompanijama. Kodeks
udruzenja nije namenjen da ograni¢i Promociju Medicinskih proizvoda na ZR,
niti da ogranici interakcije sa ZR, ZO i UP na nacin koji je Stetan za poStenu konkurenciju.
Umesto toga, on nastoji da osigura da farmaceutske kompanije sprovode takvu
Promociju i interakcije na istinit nacin, izbegavajuc¢i obmanjujuce prakse i potencijalne
sukobe interesa sa zainteresovanim stranama, te u skladu sa vazedim zakonima i
propisima.

Stoga Kodeks udruzenja ima za cilj da podstakne okruzenje u kojem javnost
moze biti sigurna da njihovi izbori Lekova nastaju na osnovu zasluga svakog proizvoda
i zdravstvenih potreba pacijenata.

ZR i ZO pruzaju farmaceutskoj industriji vredna, nezavisna i stru¢na znanja koja su
izvedena iz njihovog KliniCkog i nau¢nog iskustva. Ova ekspertiza daje vazan doprinos
naporima industrije da poboljSa kvalitet brige o pacijentima, uz koristi za pojedince

6 - Clan 6 Statuta udruzenja INOVIA
7 - Azurirani spisak Clanova udruzenja INOVIA moZze se naci na www.inovia.rs
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i drustvo u celini. ZR i ZO treba da budu pravedno placeni za legitimnu ekspertizu i
usluge koje pruzaju industriji.

Udruzenje INOVIA veruje da interakcije izmedu Kompanija Clanica i ZR imaju dubok i
pozitivan uticaj na kvalitet leCenja pacijenata i vrednost buducih istrazivanja. Istovremeno,
integritet odluke ZR da propisuje Lek je jedan od stubova zdravstvenog sistema.
Udruzenje INOVIA priznaje da interakcije izmedu industrije i ZR/Z0 mogu stvoriti
potencijal za sukob interesa. Shodno tome, profesionalna i industrijska udruzenja,
ukljuCujuci udruzenje INOVIA i njene Kompanije Clanice, su usvojile kodekse i smernice
kako bi osigurale da ove interakcije zadovoljavaju visoke standarde integriteta koje
oCekuju pacijenti, vlade i druge zainteresovane strane.

Da bi nastavile da budu uspesne, samoregulacija treba da odgovori na rastuce zahteve
drustva. Konkretno, udruzenje INOVIA prepoznaje rastuca oCekivanja da se interakcije
sa drustvom ne sprovode samo sa integritetom, vec i da su transparentne.

Na isti nacin, farmaceutska industrija radi sa UP kako bi ucila iz njihovih znanja i iskustva
o stanju pacijenta koje moze da pruzi pravu sliku o tome kako je to ziveti sa specificnim
stanjem, kako se pruza nega, kako to utiCe na pacijente, njihove karijere i porodice i
kako lekovi i drugi tretmani mogu promeniti njinov zivot i zadovoljiti njinove potrebe.

UP imaju kljuénu ulogu jer pomazu u oblikovanju, razvoju i definisanju ishoda koji
najvise utiCu na pacijente. Kompanije Clanice obelodanjuju iznose pruzene UP u okviru
tih interakcija.

Udruzenje INOVIA snazno podrzava nadzor javnosti i razumevanje ovih odnosa i
objavljivanje podataka doprinosi poverenju zainteresovanih strana u farmaceutsku
industriju.

U vezi sa radom sa ZR i ZO, od uvodenja Kodeksa o objavljivanju podataka udruzenja
INOVIA, ovo udruzenje radi na tome da podstakne Kompanije Clanice da uvek teze
objavijivanju i podsticu ZR (i ZO gde je to relevantno) da pristanu na pojedinacno
objavljivanje. Kompanije Clanice nece biti kritikovane zbog preteranog objavljivanja
podataka.

11



KODEKS PRAKSE UDRUZENJA INOVIA
BAZIRAN NA EFPIA KODEKSU

OPSEG KODEKSA UDRUZENJA EFPIA INOVIA
Kodeks udruZenja obuhvata:

Promociju Lekova koji se izdaju samo uz lekarski recept ZR,

interakcije izmedu Kompanija Clanica i ZR, ZO i UP;

objavljivanje podataka o PV od strane Kompanija ¢lanica prema ZR, ZO i UP; i
proceduralne zahteve Kodeksa udruzenja

Kompanije Clanice su odgovorne za obaveze nametnute u skladu sa bilo kojim
relevantnim Primenljivim kodeksom, ¢ak i ako one angazuju Trecu stranu da u njihovo
ime osmisli, implementira ili uCestvuje u aktivnostima koje pokriva Primenljivi kodeks.
Pored toga, Kompanije ¢lanice moraju preduzeti razumne korake kako bi se osiguralo
da sve strane angazovane da osmisle, implementiraju ili uCestvuju u aktivnostima
obuhvacenim Primenljivim kodeksom, ali koje ne deluju u ime Kompanije lanice (npr.
zajednicka ulaganja, primaoci licence) postuju Primenljive kodekse.

Kodeks udruzenja pokriva sve metode Promocije, ukljucujudi, ali ne
ogranic¢avajuci se na, usmene i pisane promotivne aktivnostii saopstenja, reklamiranje u
Gasopisima i putem direktne poste, aktivnosti , Upotrebu digitalnih

komunikacija i kanala, kao Sto su veb stranice i drustveni mediji, upotrebu audio-
vizuelnih sistema kao $to su filmovi, video zapisi, servisi za Cuvanje podataka i sli¢no.
Takode obuhvata obezbedivanje Informativnih ili edukativnih materijala, Predmeta za
medicinsku upotrebu, gostoprimstvo u vezi sa Dogadajima i Uzorke lekova.

Kodeks udruzenja takode obuhvata interakcije izmedu Kompanija Clanica i
ZR i ZO ukljuCujudi, ali ne ogranicavajuci se na interakcije u kontekstu istrazivanja ili
ugovornih aranzmana (uklju€ujuci odredene aspekte klinickih ispitivanja, neinterventne
studije, kao i konsultativhe i savetodavne odbore). Takode obuhvata interakcije izmedu
Kompanija ¢lanica i UP.

Kodeks udruzenja ne obuhvata:
oznacavanje Medicinskih proizvoda i pratecih materijala, koji podlezu odredbama
poglavija V Direktive 2001/83/EC;

korespondenciju, eventualno pracenu materijalom nepromotivne prirode, koji je
potreban da bi se odgovorilo na odredeno pitanje o odredenom Medicinskom
proizvodu;

Cinjenicne, informativne najave i referentne materijale koji se odnose, na primer,
na izmene pakovanja, upozorenja o nezelienim reakcijama kao deo opstih mera
opreza, trgovacke kataloge i cenovnike, pod uslovom da ne sadrze reklamacije
na proizvode;
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O aktivnosti koje se odnose iskljucivo na Medicinske proizvode koji se izdaju bez
lekarskog recepta; ili

0 nepromotivne, opste informacije o Kompanijama Clanicama (kao $to su informacije
koje su namenjene investitorima ili trenutnim/bududim zaposlenima), ukljuCujudi
finansijske podatke, opise programa istrazivanja i razvoja, i regulatorni razvoj koji
utice na Kompaniju ¢lanicu i njene Lekove.

Slededi dokumenti su prilozeni uz Kodeks udruzenja INOVIA i obavezujuci su za
¢lanove udruzenja INOVIA:

O Aneks A Standardni obrazac za obelodanjivanje objavu podataka;
O Aneks B Smernice udruzenja INOVIA,
O Aneks C Smernice u pogledu obaveza za Asocijacije Clanice u skladu sa

Kodeksom udruzenja EFPIA; i
¢ Aneks F - Pravila za implementaciju i procedure
¢ Aneks G - Smernice o znac¢enju termina
Dodatni dokumenti su izradeni da ilustruju odredbe Kodeksa udruzenja INOVIA i daju
objasnjenja za njegovu doslednu implementaciju, i to su:
O Preporuke udruzenja INOVIA;
O Primeri etickih principa
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PRIMENLJIVOST KODEKSA UDRUZENJA INOVIA

Kodeks udruzenja INOVIA utvrduje minimalne standarde koje ovo udruzenje smatra
obavezno primenljivim.

Kompanije Clanice moraju da se pridrzavaju Primenljivin kodeksa i svih zakona i propisa
koji su na snazi u Republici Srbiji.
Asocijacije i kompanije koje nisu Clanice i koje odluCe da dobrovoljno primene Kodeks

udruzenja INOVIA moraju zahtevati da svaki njihov Clan, povezano drustvo i ¢erka
kompanija, kako je primenljivo, postuje sve odredbe Kodeksa udruzenja INOVIA.

Kao &lanica EFPIA, udruzenje INOVIA mora uspostaviti adekvatne procedure kako bi
osigurala da svaka od njenih kompanija Clanica ispunjava zahteve ovog Nacionalnog
kodeksa i bilo kojeg drugog Nacionalnog kodeksa koji moze biti primenljiv na njeno
poslovanje.

Mora se poStovati duh, kao i odredbe Kodeksa udruzenja INOVIA. Udruzenje INOVIA
takode podsti¢e postovanje dokumenta i duha odredbi Kodeksa prakse Medunarodne
federacije proizvodaca farmaceutskih proizvoda i udruzenja (,IFPMAY), gde je to
primenljivo.
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Odeljak 1.01. Lek se ne sme promovisati pre dobijanja dozvole za stavljanje u promet
koja dozvoljava prodaju ili snabdevanje, ili izvan odobrenih indikacija.

Odeljak 1.02. Promocija mora biti u skladu sa podacima navedenim u sazetku
karakteristika leka.

Odeljak 2.01. U skladu sa vaze¢im nacionalnim zakonima i propisima, sav promotivni

materijal mora jasno i Sitljivo da sadrzi sledece informacije:
sustinske informacije u skladu sa sazetkom karakteristika leka. Neophodan
minimum podrazumeva sledece informacije: zastiCeno ime leka, internacionalno
nezasticeno ime leka (INN), naziv i adresu nosioca dozvole, datum poslednje
revizije sazetka karakteristika leka, ukljuCujudi i re€enicu da su detaljne informacije
dostupne u integralnom tekstu sazetka karakteristika leka, reCenicu koja navodi
da je promotivni materijal namenjen samo za struénu javnost, referentni broj i
datum odobrenja promotivnog materijala (za materijale za koje je neophodno
odobrenje Agencije za lekove i medicinska sredstva Srbije);

azuriranu, relevantnu i tacnu listu referenci

kada je to prikladno, prodajnu cenu ili indikativhu cenu razlicitin formulacija i uslove
za nadoknadu iz sredstava obaveznog zdravstvenog osiguranja.

Odeljak 2.02. U skladu sa vaze¢im nacionalnim zakonima i propisima, kada je namena
oglasavanja da sluzi samo kao podsetnik, zahtevi iz odelika 2.01 iz prethodnog teksta
ne moraju biti ispunjeni, pod uslovom da promotivni materijal sadrzi samo zasticeno ime
leka ili njegovo internacionalno nezastic¢eno ime (INN), i naziv kompanije/nosioca dozvole.

Odeljak 3.01. Promocija mora biti tacna, uravnotezena, pravedna, objektivna i dovoljno
kompletna da omoguci ZR da formira svoje mislienje o terapijskoj vrednosti predmetnog
leka. Mora se zasnivati na azuriranoj proceni svih relevantnih dokaza i jasno odrazavati
te dokaze. Ne sme da dovodi u zabludu izvrtanjem informacija, preterivanjem,
nepotrebnim naglasavanjem, izostavljanjem ili na bilo koji drugi nacin.

Odeljak 3.02. Promocija mora da bude takva da se moze argumentovati i brzo udiniti
dostupnom na zahtev ZR. Konkretno, promotivne tvrdnje o nezeljenim dejstvima moraju
odrazavati raspolozive dokaze ili se moraju obrazloziti klinickim iskustvom. Medutim,
obrazlozenje nije potrebno u pogledu valjanosti informacija odobrenih u dozvoli za
stavljanje leka u promet.

Odeljak 3.03. Promocija mora da podstakne racionalnu upotrebu lekova tako Sto ¢e ih
objektivno i bez preterivanja predstaviti. Tvrdnje ne smeju da impliciraju da lek, ili aktivni
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sastojak, ima neke posebne osobine, kvalitet ili karakteristike, osim ako se to moze
dokazati.

Odeljak 3.04. Kada se Promocija odnosi na objavliene studije, moraju se dati jasne
reference.

Odeljak 3.05. Svako poredenje izmedu razliCitih lekova mora biti zasnovano na
relevantnim i uporedivim aspektima datih lekova. Komparativnho oglaSavanje ne sme da
navodi na pogresan zakljucak ili da bude uvredljivo.

Odeljak 3.06. Sav vizuelni materijal, ukljuCujuci grafikone, ilustracije, fotografije i tabele
preuzete iz objavljenih studija a koji je ukljuc¢en u promotivni materijal mora: (a) jasno
naznaciti taan izvor (izvore) tog materijala; (b) biti verno reprodukovan, osim kada
ga je potrebno prilagoditi ili modifikovati kako bi se udovoljilo Primenljivom kodeksu
(kodeksima), u kojem slu€aju mora biti jasno navedeno da je vizuelni materijal prilagoden
i/odnosno modifikovan.

Posebna paznja mora biti preduzeta kako bi se osiguralo da vizuelni materijal ukljuc¢en
u Promociju ne dovodi u zabludu o prirodi leka (na primer, da li je prikladan za upotrebu
kod dece) ili da navodi na pogresan zakljuCak na osnovu tvrdnje ili poredenja (na primet,
koris¢enjem nepotpunih ili statistiCki nerelevantnih informacija ili neuobiCajenih skala).

Odeljak 3.07. Re¢ ,bezbedno® se nikada ne sme koristiti za opisivanje leka bez
odgovarajuce kvalifikacije.

Odeljak 3.08. Rec ,novo” se ne sme koristiti za opisivanje bilo kog leka ili formulacije
leka koja je u nacCelu dostupna, ili bilo koje terapijske indikacije koja se promovise, duze
od jedne godine.

Odeljak 3.09. Ne sme se navesti da lek nema nezeljenih dejstava, opasnosti od trovanja
ili rizika stvaranja navike ili zavisnosti.

Citati iz medicinske i naucne literature ili iz liéne komunikacije moraju biti verno
reprodukovani (osim u slu€ajevima kada ih je potrebno prilagoditi ili modifikovati kako bi
se udovoaljilo svakom Primenljivom kodeksu (kodeksima), u kojem slucaju mora biti jasno
navedeno da je citat prilagoden odnosno modifikovan) uz precizno identifikovanje izvora.

Kompanije Clanice moraju u svakom trenutku odrzavati visoke etiCke standarde.
Promaocija:
(@) nikada ne sme da diskredituje ili umanjuje poverenje u farmaceutsku industriju;

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

(¢) ne sme da bude uvredljiva.
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CLAN 6 DISTRIBUCIJA PROMOCIJE

Odeljak 6.01. Promocija mora biti usmerena samo na one ZR Cija potreba ili interes za
odredenom informacijom se logicno moze pretpostaviti.

Odeljak 6.02. Lista primalaca poste mora uvek biti azurirana. Zahtevi za brisanje iz lista
primalaca poste moraju biti postovani.

Odeljak 6.03. U skladu sa vazec¢im nacionalnim zakonima i propisima, upotreba
faksa, elektronske poste, sistema za automatsko pozivanje, tekstualnih poruka i drugih
digitalnih komunikacija u svrhu promocije je zabranjena, osim uz prethodnu dozvolu ili
na zahtev onih koji je primaju.

CLAN 7 TRANSPARENTNOST PROMOCIJE

Odeljak 7.01. Promocija ne sme biti prikrivena.

Odeljak 7.02. Klini¢ke procene, programi postmarketinSkog pracenja i iskustva i studije
nakon dobijanja dozvole za stavljanje u promet (ukljucujuci i one koje su retrospektivne
prirode) ne smeju da predstavijaju prikrivenu promociju. Takve procene, programi i
studije moraju se sprovoditi prvenstveno u naucne ili edukativne svrhe.

Odeljak 7.03. Kada Kompanija ¢lanica placa ili na drugi nacin obezbeduie ili organizuje
objavljivanje promotivnog materijala u Casopisima, takav promotivni materijal ne sme da
li¢i na nezavisnu uredivacku materiju.

Odeljak 7.04. Materijal koji se odnosi na lekove i njihovu upotrebu, bez obzira da li je
promotivne prirode ili ne, koji sponzorise Kompanija ¢lanica mora jasno ukazati da ga
sponzorise ta Kompanija Clanica.

CLAN 8 PROMOTIVNE INFORMACIJE PRUZENE TOKOM
MEDUNARODNIH DOGADAJA

Promotivne informaciie koje se pojavijuju na izZlozbenim Standovima ili se saopStavaju ucesnicima
na medunarodnim Dogadajima mogu, osim ako su zabranjene i drugacije uredene lokalnim
zakonima i propisima, upucivati na lekove (il njinovu primenu) kaji nisu registrovani u zemljii u kojoj
se Dogadaj odrzava, ili koji su registrovani pod razlicitim uslovima, pod uslovom da: (j) svaki takav
promotivni materijal prati odgovarajuca iziava u kojoj se navode zemiie u kojima je lek registrovan i
jasno navodi da lek ili indikacija nisu registrovani lokalno, i (i) svaki takav promotivni materijal koji se
odnosi na informacije o propisivanju (indikacije, upozorenja itd.) koji je odobren u zemlji ili zemljama
u kajima je lek registrovan mora biti pracen objasnjenjem koje ukazuje da se uslovi registracie
razlikuju od drzave do drzave.

CLAN 9 LICNA MEDICINSKA PITANJA

U slu€aju zahteva pojedinih pripadnika Sire javnosti za savet u vezi sa licnim medicinskim
pitanjima, osobi koja postavlja pitanje se mora savetovati da se obrati ZR.
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POGLAVLJE 2.
INTERAKCIJA SA ZR, Z0 i UP . & |
.

CLAN 10 DOGABPAJI | GOSTOPRIMSTVO

Odeljak 10.01. Svi dogadaji moraju se odrzavati na ,odgovaraju¢im” Lokacijama i
Mestima odrzavanja koja su pogodna za glavnu svrhu Dogadaja, izbegavajuci ona koja
Su ,poznata“ po svojim zabavnim sadrzajima ili su ,ekstravagantna®.

Odeljak 10.02. Nijedna Kompanija ¢lanica ne moze organizovati ili sponzorisati Dogadaj
koji se odrzava izvan njene zemlje osim ako:
0 je vecina pozvanih ucesnika van svoje zemlje i ako je, uzimajuci u obzir zemlje
porekla vecine pozvanih, logistiCki opravdano odrzati Dogadaj u drugoj zemlji; ili
O uzimajuci u obzir lokaciju ili ekspertizu koja predstavija cilj ili predmet tog susreta,
ima veceg logistickog smisla odrzati Dogadaj u drugoj zemlji.

Odeljak 10.03. Kompanije Clanice mogu ponuditi gostoprimstvo samo kada je to
gostoprimstvo prikladno i na drugi nacin je u skladu sa odredbama Primenljivin kodeksa.

Odeljak 10.04. Gostoprimstvo u vezi sa Dogadajima mora biti ograni¢eno na troSkove
putovanja, obroke, smestaj i troskove kotizacije.

Odeljak 10.05. Kompanije Clanice ne smeju pruzati ili nuditi bilo kakve obroke (hranu
i pi¢e) ZR, Clanovima ZO ili predstavnicima UP, osim ako, u svakom slucaju, vrednost
takvog obroka ne prelazi nov€ani prag koji je odredila relevantna Asocijacija Clanica
u svom Nacionalnom kodeksu (po ,Principu zemlie domacina®). U Republici Srbiji
maksimalna vrednost je odredena u visini od 60 evra (ukljuCujuci PDV), u lokalnoj valuti,
po srednjem kursu Narodne banke Srbije na dan transakcije.

Odeljak 10.06. Gostoprimstvo se moze odnositi samo na osobe koje se kvalifikuju
kao ucCesnici skupa. U izuzetnim sluCajevima utvrdenih zdravstvenih potreba (npr.
invalidnosti ili povrede), dozvolieno je i pokrivanje troskova putovanija, ishrane, smestaja
i kotizacije pratioca.
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Odeljak 10.07. Svi oblici gostoprimstva koji se nude ZR, ¢lanovima ZO ili predstavnicima
UP moraju biti ,opravdani“ na nivou Dogadaja i strogo ograniCeni na glavnu svrhu
Dogadaja. Kao opste pravilo, pruzeno gostoprimstvo ne sme prevazilaziti ono Sto bi ti
pojedinci obi¢no bili spremni da plate za sebe.

Odeljak 10.08. Gostoprimstvo ne sme ukljuCivati sponzorisanje ili organizovanje
zabavnih dogadaja (npr. aktivnosti sporta ili razonode).

CLAN 11 ZABRANA POKLONA

Odeljak 11.01. Zabranjeni su pokloni za licnu korist (kao Sto su karte za sportske
ili zabavne aktivnosti, pokloni kao rezultat drustvene uctivosti) ZR, Clanova ZO ili
predstavnika UP (direktno ili indirektno).

Takode je zabranjeno davanje ili nudenje gotovine, gotovinskih ekvivalenata ili licnih
usluga. U ove svrhe, licne usluge su bilo koja vrsta usluge koja nije povezana sa
profesijom i koja daje li¢nu korist Primaocu.

Odeljak 11.02. Promotivna pomoc¢ je nenovCana stavka koja se daje u promotivne
svrhe (koja ne ukljuCuje promotivne materijale kako je definisano u Poglavlju 1). Pruzanje
ili ponuda ovakvih stavki ZR, ¢lanovima ZO ili predstavnicima UP u vezi sa promocijom
lekova koji se izdaju samo uz lekarski recept je zabranjeno.

CLAN 12 DONACIJE | GRANTOVI ZO | UP

Odeljak 12.01. Donacije i grantovi (u gotovini ili u naturi ili na neki drugi nacin) za ZO
odnosno UP dozvolieni su samo ako: (i) su dati u svrhu pruzanja podrske zdravstvu,

i (i) ne predstavljaju podsticaj da se preporucuju odnosno propisuju, kupuju, nabavljaju,
prodaju ili administriraju odredeni lekovi.
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Odeljak 12.02. Donacije i grantovi pojedincima nisu dozvoljeni. Doprinos troSkovima
vezanim za Dogadaje ZR koji ¢e prisustvovati medunarodnim Dogadajima pokriven je
Clanom 18.

CLAN 13 DOPRINOS TROSKOVIMA VEZANIM ZA DOGAPAJE |
SPONZORSTVO

Odeljak 13.01. Kompanije Clanice moraju da se pridrzavaju kriterjuma za izbor i
podrsku ZR ili predstavnika UP koji ¢e prisustvovati Dogadajima kako je predvideno, ili
u vezi sa bilo kojim Primenljivim kodeksom. Ne sme se nuditi nikakvo placanje da bi se
nadoknadilo samo vreme koje je ZR ili predstavnik UP proveo prisustvujuci Dogadajima.

Odeljak 13.02. Javna upotreba logotipa ZO ili UP odnosno zasticenog materijala od
strane Kompanije Clanice zahteva pisanu dozvolu te organizacije. U traZzenju takve
dozvole, mora biti jasno haznacena specificna svrha i nacin upotrebe logotipa odnosno
zasticenog materijala.

Odeljak 13.03. Kompanije ¢lanice moraju osigurati da njihovo Sponzorstvo za ZO i UP
uvek bude jasno prepoznato i oCigledno od samog pocetka.

CLAN 14 FINANSIRANJE OD STRANE KOMPANIJA CLANICA

Nijedna Kompanija ¢lanica ne moze zahtevati da ona bude jedini finansijer ili sponzor
UP ili ZO ili bilo kojeg njihovog programa.

Kompanije ¢lanice podrzavaju Siroko finansiranje i sponzorstvo UP i ZO iz viSe izvora.
CLAN 15 UGOVORENE USLUGE

Odeljak 15.01. Ugovori izmedu Kompanija lanica i ZR, ZO, UP odnosno Predstavnika
UP pod kojima oni pruzaju bilo koju vrstu usluga Kompanijama ¢lanicama (koje inace nisu
obuhvacene Kodeksom) dozvoljeni su samo ako su te usluge: (i) date u svrhu pruzanja
podrSke zdravstvu, istrazivanju ili edukaciji; (i) takve da ne predstavljaju podsticaj da se
preporucuju odnosno propisuju, kupuju, nabavljaju, prodaju ili administriraju odredeni
lekovi.

Odeljak 15.02. Dozvolieno je angazovati po ugovoru ZR ili predstavnike UP kao
konsultante, bilo u grupama ili pojedinacno, za usluge kao $to su govor na sastancima
odnosno vodenje sastanaka, ukljucivanje u medicinske/nau¢ne studije, kliniCka
ispitivanja ili usluge obuke, ucesSce na sastancima savetodavnog odbora, i u¢esce
u istrazivanju trziSta gde takvo uCeSdée ukljuCuje naknadu odnosno gostoprimstvo.
Projekti koji pokrivaju ove stvarne konsultantske ili druge usluge moraju, u meri koja je
relevantna za odredeni aranzman, ispuniti sve sledece kriterijume:
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Mora se unapred potpisati pisani ugovor pre pocetka usluga koji odreduje prirodu
usluga koje se pruzaju i, u skladu sa dole navedenom tackom (g), osnov za
placanje tih usluga;

Mora se jasno identifikovati i dokumentovati legitimna potreba za uslugama pre
trazenja usluga i sklapanja aranzmana;

Kriterijumi za izbor konsultanata moraju biti direktno povezani sa utvrdenom
potrebom, a osobe odgovorne za odabir konsultanata moraju imati stru¢nost
neophodnu za procenu da li odredeni konsultant ispunjava te kriterijume;

Broj konsultanata i obim usluge ne mogu biti ve¢i od razumno potrebnog za
postizanje utvrdene potrebe;

Kompanija mora voditi evidenciju koja se odnosi na usluge koje pruzaju konsultanti
i koristiti je na odgovarajuci nacin;

Angazovanje konsultanta za pruzanje relevantne usluge ne sme biti podsticaj da
se preporuci odnosno propiSe, kupi, nabavi, proda ili administrira odredeni lek;

Naknada za usluge mora biti opravdana i odrazavati fer trziSnu vrednost pruzenih
usluga. U tom smislu, preuzeti konsultantski aranzmani se ne smeju koristiti za
opravdanje kompenzacije za ZR ili Predstavnike UP.

Odeljak 15.03. U svojim pisanim ugovorima sa konsultantima, Kompanije Clanice
se snazno ohrabruju da ukljuCe odredbe koje se odnose na obavezu konsultanata
da izjavljuju da su konsultanti Kompanije Clanice kad god piSu ili govore u javnosti o
predmetu ugovora ili bilo kom drugom pitanju koja se odnosi na tu Kompaniju ¢lanicu.

Slicéno tome, Kompanije Clanice koje zaposljavaju, na osnovu ugovora, ZR koji jo§ uvek
obavljaju svoju profesiju, snazno se ohrabruju da osiguraju da takva lica imaju obavezu
da obelodane svoje ugovore o radu u Kompaniji Clanici kad god pisu ili govore u javnosti
0 predmetu zaposlenja ili bilo kom drugom pitanju koje se odnosi na tu Kompaniju

¢lanicu. Odredbe ovog odelika 15.03 primenjuju se iako Kodeks udruzenja ne
obuhvata inaCe nepromotivne, opste informacije 0 Kompanijama ¢lanicama (kao sto je
objasnjeno u odeliku ,Opseg Kodeksa udruzenja .8

Odeljak 15.04. OgraniCena istrazivanja trzista, kao $to su jednokratni telefonski intervjui
ili upitnici putem poste/elektronske poste/interneta iskljuCeni su iz opsega ovog ¢lana
15, pod uslovom da se ZR, ¢lan ZO ili Predstavnik UP ne konsultuje na ponovljen
nacin (ili u odnosu na ucestalost poziva uopsteno ili na pozive koji se odnose na isto
istrazivanje) i da je naknada minimalna.

Odeljak 15.05. Ako ZR ili Predstavnik UP prisustvuje Dogadaju (medunarodnom

Dogadaju ili na drugi nacin) u svojstvu konsultanta, moraju se primeniti odgovarajuce
odredbe Clana 10.

8 - Kompanije se snazno podstiCu da takve odredbe ukljuce u bilo koje ugovore
obuhvacene ovim odeljikom 15.03.
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-

-.%'A\/VLJE 3.
~ SPECIFICNI USLOVI ZA INTERAKCIJE SA ZR | ZO

CLAN 16 MEDICINSKA EDUKACIJA

Medicinska edukacija ima za cilj da poveca naucna znanja i kompetencije ZR kako bi
se poboljSala medicinska praksa i poboljSao ishod le¢enja pacijenata.

Kompanije ¢lanice mogu biti angazovane u razliitim vrstama Medicinske edukacije, ali
takve aktivnosti ne smeju predstavljati Promociju.

Kada finansiraju nezavisnu Medicinsku edukaciju ili organizuju aktivnosti Medicinske
edukacije direktno ili u saradnji sa Tre¢im stranama, Kompanije Clanice moraju da
obezbede da njihovo uceScée i uloga budu jasno prepoznati i ocigledni od samog
pocetka.

24



KODEKS PRAKSE UDRUZENJA INOVIA
BAZIRAN NA EFPIA KODEKSU

Prilikom organizovanja aktivnosti Medicinske edukacije u kojima Kompanije &lanice
ucestvuiju u pripremi sadrzaja, one su odgovorne za ono $to se prenosi tokom aktivnosti.
Takav sadrzaj mora biti pravedan, uravnotezen i objektivan i osmislien tako da omoguci
izrazavanje razliCitin teorija i priznatih mislienja.

INFORMATIVNIILIEDUKATIVNIMATERIJALITPREDMETIZAMEDICINSKU UPOTREBU

Odeljak 17.01. Obezbedivanje Informativnih ili edukativnih materijala dozvoljeno je ako
je taj materijal: (i) ,jeftin® (i) direktno relevantan za medicinsku ili farmaceutsku praksu;
i (iii) direktno koristan za brigu o pacijentima.

Odeljak 17.02. Predmeti za medicinsku upotrebu koji su direktno usmereni na
edukaciju ZR i brigu o pacijentima mogu se pruziti ako su ,jeftini* i ne kompenzuju
rutinske poslovne prakse onih koji ih primaju.

Odeljak 17.03. Priroda Informativnih ili edukativnih materijala i Predmeta za medicinsku
upotrebu ne moze predstavijati zaobilazenje zabrane davanja poklona definisane
¢lanom 11 ovog Kodeksa. Davanje takvih materijala ili predmeta ne sme biti podstica;
da se preporuci odnosno propise, kupi, nabavi, proda ili administrira odredeni lek.

Odeljak 17.04. Informativni ili edukativni materijali i Predmeti za medicinsku upotrebu
mogu da sadrze ime Kompanije Clanice, ali ne smeju biti oznaceni imenom leka, osim
ako je ime leka neophodno za pravilno koris¢enje materijala ili predmeta od strane
pacijenta.

Odeljak 18.01. Neinterventne studije moraju biti sprovedene prvenstveno u naucne
svrhe i ne smeju predstavljati prikrivenu Promociju.

Odeljak 18.02. Neinterventne studije koje su po svojoj prirodi prospektivne i koje
ukljuCuju prikupljianje podataka o pacijentu od ili u ime pojedinaca ili grupa ZR posebno
za studiju moraju ispunjavati sve navedene kriterijume:

Mora da postoji pisani plan studije (protokol);

Protokol studije mora biti dostavljen etickom odboru na odobrenjeg;

Protokol studije mora odobriti nau¢ni odsek Kompanije Clanice i sprovodenje
studije mora biti pod nadzorom nau¢nog odseka Kompanije Clanice, kao §to je
opisano u odeliku 20.01.a;

Rezultati studije moraju biti analizirani od strane ili u ime Kompanije Clanice i
sazetak rezultata mora biti dostupan u razumnom vremenskom periodu
nau¢nom odseku Kompanije Clanice (kao sto je opisano u odeljku 20.01.a), koji
mora da vodi evidenciju o takvim izvestajima. Kompanija Clanica mora poslati
zbirni izvestaj svim ZR koji su uestvovali u studiji i mora da dostavi zbirni izvesta;
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samoregulatornim organima industrije odnosno odborima koji su zaduzeni za
nadgledanje ili sprovodenje Primenljivih kodeksa na njihov zahtev. Ako studija
pokaze rezultate koji su vazni za procenu koristi i rizika, zbirni izveStaj mora biti
odmah prosleden relevantnom nadleznom organu;® i

Strucni saradnici mogu biti ukljuCeni samo u administrativnom svojstvu i takvo
ukljuCivanje mora biti pod nadzorom nau¢nog odseka Kompanije Clanice, koji ¢e
takode osigurati da su Stru¢ni saradnici adekvatno obuceni. Takvo ucesée ne
sme biti povezano sa Promocijom bilo kog leka.

Odeljak 18.03. U meri u kojoj je to moguce, Kompanije ¢lanice se podstiCu da postuju
odeljak 18.02 za sve druge vrste NIS, ukljucujuci epidemioloske studije i registre i druge
studije koje su retrospektivne prirode. U svakom slucaju, takve studije podlezu Clanu
15.01.

Odeljak 19.01. U principu, ne treba davati uzorke lekova, osim u izuzetnim sluCajevima.
Davanje uzoraka lekova ne sme biti podsticaj da se preporuci odnosno propise, kupi,
nabavi, proda ili administrira odredeni lek, i oni se ne smeju davati iskljuCivo u svrhu
leGenja pacijenata.

Uzorci lekova se dostavljaju ZR kako bi se upoznali sa lekom i stekli iskustvo u radu sa
njim.

U skladu sa nacionalnim zakonom, ograni¢en broj lekova moze biti isporu¢en u
izuzetnim sluCajevima i u ograniCenom periodu. U Republici Srbiji davanje besplatnih
uzoraka ograni¢eno je na jedno najmanje pakovanje leka u toku jedne kalendarske
godine, iskljucivo ZR koji propisuju odnosno primenjuju takav lek.

Odeljak 19.02. Kompanije Clanice moraju imati adekvatne sisteme kontrole i
odgovornosti za uzorke koje distribuiraju i za sve lekove kojima rukuju njihovi Strucni
saradnici. Ovaj sistem takode mora jasno utvrditi, za svakog ZR, broj dostavljenih
uzoraka leka uz primenu odredbi u odeljku 19.01.

Odeljak 19.03. Svaki uzorak mora da nosi oznaku “besplatan uzorak — nije za prodaju”
a uz njega mora da ide i primerak sazetka karakteristika leka. Zdravstveni radnik je
duzan da potpisSe potvrdu o prijemu uzorka.

Odeljak 20.01. Kompletno osoblie Kompanija ¢lanica mora biti potpuno upoznato sa
relevantnim zahtevima Primenljivih kodeksa i zakona i propisa.
Svaka Kompanija ¢lanica mora osnovati nau¢ni odsek zaduzen za informisanje
0 svojim lekovima i odobrenje i nadzor NIS. Kompanije Clanice su slobodne
da odluCe kako da na najbolji naCin uspostave takve odseke u skladu sa ovim

9 - Kompanije Clanice se ohrabruju da javno objave sumirane podatke i rezultate NIS na nacin kao $to su
to obavezne da Cine i u vezi sa interventnim klini¢kim studijama
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odelijkom 20.01 (tj. da li ¢e postojati jedan odsek zaduzen za obe obaveze ili
odvojeni odseci sa jasno razgrani¢enim obavezama), uzimajuci u obzir njihove
sopstvene resurse i organizaciju. Nau¢ni odsek mora ukljucivati doktora medicine
ili, gde je to prikladno, farmaceuta koji ¢e biti odgovoran za odobravanje bilo kojeg
promotivnog materijala pre objavljivanja. Takva osoba mora potvrditi da je ispitala
konacni oblik promotivnog materijala i da je, po njegovom/njenom uverenju, u
skladu sa zahtevima Primenljivih kodeksa i svih relevantnin zakona i propisa,
u skladu sa sazetkom karakteristika proizvoda i predstavija fer i istinit prikaz
Cinjenica o leku. Pored toga, nauCni odsek mora ukljuCivati doktora medicine
ili, gde je to prikladno, farmaceuta koji ¢e biti odgovoran za nadzor bilo koje NIS
(ukljuCujuci pregled svih odgovornosti koje se odnose na takve studije, posebno
u pogledu bilo koje odgovornosti koju preuzimaju Strucni saradnici). Takva osoba
mora potvrditi da je ispitala protokol NIS i da je, po njegovom/njenom uverenju,
u skladu sa zahtevima Primenljivin kodeksa i svih relevantnih zakona i propisa.

Svaka Kompanija ¢lanica mora imenovati najmanje jednog viseg sluzbenika koji
mora biti odgovoran za nadgledanje Kompanije Clanice i njenih Cerki kompanija
kako bi se osiguralo da su standardi Primenljivih kodeksa ispunjeni.

Odeljak 20.02. Svaka Kompanija ¢lanica mora da osigura da su njeni Struéni saradnici
upoznati sa relevantnim zahtevima Primenljivih kodeksa i svih vazecih zakona i propisa,
i da su adekvatno obuceni i da imaju dovoljno nau¢nih saznanja da bi mogli da pruze
precizne i potpune informacije o lekovima koje promovisu.
Stru¢ni saradnici moraju se pridrzavati svih relevantnih zahteva Primenljivih
kodeksa i svih vazecih zakona i propisa, a Kompanije Clanice su odgovorne za
osiguranje njihove uskladenosti.

Strucni saradnici moraju odgovorno i etiCki pristupati svojim duznostima.

Tokom svake posete, u skladu sa vazec¢im zakonima i propisima, Stru¢ni saradnici
moraju dati osobama koje su posetili, ili imati na raspolaganju za njih, sazetak
karakteristika proizvoda za svaki lek koji predstavljaju.

Stru¢ni saradnici moraju odmah dostaviti nau¢nim odsecima svojih kompanija sve
informacije koje dobiju u vezi sa upotrebom lekova njihove kompanije, posebno
izveStaje o nezelienim dejstvima.

Strucni saradnici moraju osigurati da ucCestalost, vreme i trajanje poseta ZR,
apotekama, bolnicama ili drugim zdravstvenim ustanovama, zajedno sa nacinom
njihovog sprovodenija, ne remete rad u njima.

Strucni saradnici ne smeju koristiti nikakav podstica;j ili izgovor da dobiju intervju.
U intervjuu, ili kada se trazi sastanak za intervju, Stru¢ni saradnici moraju, od
samog pocCetka, preduzeti razumne korake da ne navedu na pogresan zaklju¢ak
o svom identitetu ili identitetu Kompanije Clanice koju predstavljaju.
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POGLAVL JE 4.
SPECIFICNI USLOVI INTERAKCIJE SA UP

CLAN 21 INTERAKCIJE SA UP

Odeljak 21.01. Kompanije Clanice udruzenja INOVIA moraju da postuju sledece principe
koje je udruzenje EFPIA, zajedno sa panevropskim UP, usvojila:
O Mora se osigurati nezavisnost UP, u smislu njihovih politikih stavova, smernica i
aktivnosti.

O Sve interakcije izmedu UP i Kompanija ¢lanica moraju se zasnivati na uzajamnom
postovaniju, pri ¢emu stavovi i odluke svakog partnera imaju jednaku vrednost.

0 Kompanije ¢lanice ne smeju zahtevati, niti ¢e UP sprovoditi, Promociju odredenog
Leka koji se izdaje samo uz lekarski recept.

O Ciljevi i obim svake saradnje moraju biti transparentni. Finansijska i nefinansijska
podrSka koju pruzaju Kompanije ¢lanice moraju uvek biti jasno prepoznate.

O Kompanije Clanice podrzavaju Siroko finansiranje UP iz viSe izvora.

Odeljak 21.02. EU i nacionalni zakoni i propisi zabranjuju reklamiranje Lekova koji se
izdaju samo uz lekarski recept u javnosti.

Odeljak 21.03. Kada Kompanije Clanice pruzaju finansijsku podrsku, znacajnu
indirektnu podrsku odnosno znacdajnu nefinansijsku podrsku UP, one moraju imati
pisani sporazum. U njemu se mora navesti iznos sredstava finansiranja i svrha (npr.
neograniCeni grant, poseban sastanak ili publikacija itd.). On takode mora da sadrzi
opis znacajne indirekine podrske (npr. donacija agencije za odnose sa javnoscu i
priroda njenog u¢esc¢a) i znaCajne nefinansijske podrske.

Odeljak 21.04. Kompanije Clanice ne smeju uticati na tekst materijala UP koji sponzorisu
na nacin koji pogoduje njihovim komercijalnim interesima. Ovo ne spreCava Kompanije
Clanice da ispravljaju netacnost Cinjenica. Pored toga, na zahtev UP, Kompanije Clanice
mogu doprineti izradi teksta iz poStene i uravnotezene naucne perspektive.
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POGLAVLJE 5. y
OBJAVLJIVANJE PODATAKA O PV KOMPANIJA CLANICA

Vreme objavljivanja podataka

Objavljivanje sprovodi svaka Kompanija Clanica u roku od 6 meseci nakon zavrSetka
relevantnog lzvestajnog perioda i informacije koje se objavijuju moraju da ostanu u
javnom domenu najmanje 3 godine nakon §to je takva informacija prvi put objavljena,
osim, u svakom slucaju, (i) ako je potreban kraci period prema vazecim nacionalnim
zakonima ili propisima, ili (i) relevantni pravni osnov zastite podataka (npr. legitimni
interesi, zakonska obaveza ili pristanak Primaoca u vezi sa odredenim objavljivanjem)
viSe nije primenljiv.

UobiCajeni izvestajni period za objavljivanje podataka o PV Primaocima postavlja se u
vremenskom intervalu od 20. do 30. juna svake godine.

Odeljak 23.01. Obrazlozenje

Slededi Clan predvida objavljivanje podataka o PV ZR i ZO, bilo direktno ili indirektno.
Prilikom odlucivanja o tome kako se moraju objaviti podaci o PV, Kompanije Clanice bi
trebalo da, kad god je to moguce, identifikuju i objave podatke za svakog pojedinacnog
ZR (@ ne Z0), sve dok se to moze postici sa preciznosdéu, doslednosdu i u skladu sa
vazeCim zakonima i propisima.

Odeljak 23.02. Obaveza objavljivanja

Opsta obaveza. U skladu sa odredbama ovog Clana, svaka Kompanija ¢lanica mora
dokumentovati i objaviti podatke o PV koje vrsi, direktno ili indirektno, za ili u korist
Primaoca, kao sto je detaljnije opisano u Clanu 23.04.

Izuzeci u pogledu objavljivanja podataka Bez ogranicenja, podaci o PV kaoji (i) se iskljuCivo
odnose na lekove koji se izdaju bez lekarskog recepta; (i) nisu navedeni u odeliku 23.04
ovog Clana, kao Sto su Predmeti za medicinsku upotrebu

(u skladu sa ¢lanom 17), obroci (u skladu sa ¢lanom 10, posebno odelijkom 10.05), uzorci
lekova (u skladu sa ¢lanom 19); ili (iii) su deo uobi¢ajenih kupovina i prodaja lekova od
strane i izmedu Kompanije Clanice i ZR (kao §to je farmaceut) ili ZO ne spadaju u opseg
obaveze objavljivanja podataka koja je opisana u prethodnom tekstu u odeliku ,Opsta
obaveza“.

Odeljak 23.03. Forma objavljivanja podataka

Godisnii ciklus objavljivanja podataka. Objavljivanja se moraju vrsiti na godisnjoj osnovi
i svaki lzvestajni period mora da obuhvati punu kalendarsku godinu.
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Obrazac U skladu sa ,Platformom za objavljivanje”, u svrhu doslednosti, objavljivanja u
skladu sa ovim &lanom ¢e se vrSiti putem strukture koja je navedena u Aneksu A kao
referentna, koja odrazava zahteve ovog Clana.

Platforma za objavljivanje. Objavljivanje se moze izvrsiti na jedan od sledecih nacina,
pod uslovom da je neograniCeno i javno dostupno:
na veb-sajtu relevantne Kompanije Clanice u skladu sa odelikom Primenljivi
Nacionalni odeks”; ili

na centralnoj platformi, kao Sto je ona koju je obezbedila relevantna viada,
regulatorni ili profesionalni organ ili telo ili Asocijacija Elanica, pod uslovom da se
objavljivanje sa centralne platforme razvijene na inicijativu Asocijacija Clanica, u
najvecoj mogucoj meri, vrSi koristeci strukturu izlozenu u Aneksu A kao referenca

Primenljivi Nacionalni kodeks. Objavljivanje mora biti u skladu sa Nacionalnim kodeksom
zemlie u kojoj Primalac ima svoju profesionalnu adresu. Ako Kompanija Clanica nije
rezident ili nema ¢erku kompaniju ili povezano drustvo u zemilji u kojoj Primalac ima
svoju fiziCku adresu, Kompanija ¢lanica mora objaviti podatke o PV na nacin koji je u
skladu sa relevantnim Nacionalnim kodeksom.

Jezik objavljivanja. Objavljivanje mora biti na jeziku (jezicima) propisanim Nacionalnim
kodeksom od strane relevantne Asocijacije ¢lanice. Kompanije Clanice se pozivaju da
obelodanjivanje vrse na engleskom jeziku pored obaveznog objavijivanja na lokalnom
jeziku (ako nije engleski). U Republici Srbiji, objavljivanje se vrsi na srpskom jeziku.

Dokumentacija i Cuvanje evidencije. Svaka Kompanija Clanica mora dokumentovati sve
PV koji se moraju objaviti u skladu sa odelijkom 23.02 i voditi relevantnu evidenciju o
objavlienim podacima u skladu sa ovim ¢lanom najmanje 5 godina nakon zavrSetka
relevantnog lzvestajnog perioda, osim ako je potreban kraci period pod primenljivim
nacionalnim zakonima ili propisima.

Odeljak 23.04. Pojedinac¢no i zbirno objavljivanje

Pojedinacno objavljivanje. Osim kao sto je izriCito predvideno ovim ¢lanom, PV moraju
biti objavljeni_na pojedinacnoj osnovi. Svaka Kompanija ¢lanica mora objaviti, na
pojedinacnoj osnovi, za svakog jasno identifikovanog Primaoca, iznose koji se pripisuju
PV za tog Primaoca u svakom IzveStajnom periodu koji se opravdano mogu rasporediti
u jednu od dole navedenih kategorija. Takvi PV se mogu objediniti na osnovu kategorija,
pod uslovom da se navedeni objavljeni podaci moraju uciniti dostupnim na zahtev (i)
relevantnom Primaocu, odnosno (i) nadleznim organima.

Za PV Z0O, iznos koji se odnosi na bilo koju od sledecih kategorija:
Donacije i grantovi. Donacije i grantovi ZO koje podrzavaju zdravstvenu zastitu,
ukljuCujuci donacije i grantove (bilo u gotovini ili u naturi) institucijama, organizacijama
ili udruzenjima koja se sastoje od ZR odnosno pruzaju zdravstvenu zastitu (u skladu sa
¢lanom 12).
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Doprinos troskovima vezanim za Dogadaje. Doprinos troSkovima vezanim za
Dogadaje, preko ZO ili Tredih strana®, ukljucujuc¢i podrSku ZR radi prisustvovanja
Dogadaju, i to:

Kotizacije;

Ugovori o sponzorstvu sa ZO ili sa Trec¢im stranama koje je imenovala ZO za

upravljanje Dogadajem; i

Putovanje i smestaj (u meri u kojoj je to regulisano ¢lanom 10).

Naknade za usluge i konsultacije. PV koji proizilaze iz ili su povezani sa ugovorima
izmedu Kompanija Clanica i ZO, prema kojima takva ZO pruza bilo koju vrstu usluge
Kompaniji Clanici ili bilo koji drugi vid finansiranja koji nije obuhvacen prethodnim
kategorijama. Naknade, s jedne strane, i, s druge strane, PV koji se odnose na
troSkove dogovorene u pisanom ugovoru koji predvida aktivnost, bi¢e objavljeni kao
dva odvojena iznosa.

Za PV ZR:

Doprinos troskovima vezanim za Dogadaje. Doprinos troSkovima vezanim za
Dogadaje, kao Sto su:

o Kotizacije; i

e Putovanje i smestaj (u meri u kojoj je to regulisano ¢lanom 10).

Naknade za usluge i konsultacije. PV koji proizilaze iz ili su povezani sa ugovorima
izmedu Kompanija Clanica i ZR, prema kojima takav ZR pruza bilo koju vrstu usluge
Kompaniji Clanici ili bilo koji drugi vid finansiranja koji nije obuhvacen prethodnim
kategorijama. Naknade, s jedne strane, i, s druge strane, PV koji se odnose na
troskove dogovorene u pisanom ugovoru koji predvida aktivnost, bice objavljeni kao
dva odvojena iznosa.

Zbirno _objavijivanje. Za PV gde se odredene informacije, koje se inae mogu
razumno pripisati jednoj od kategorija navedenih u odeljku 23.04, ne mogu objaviti na
pojedinacnoj osnovi iz pravnih razloga, Kompanija ¢lanica mora da objavi iznose koji se
mogu pripisati takvim PV u svakom lzvestajnom periodu na zbirnoj osnovi. Takvo zbirno
objavijivanje mora da identifikuje, za svaku kategoriju, (i) broj Primalaca obuhvacenih
takvim objavljivanjem, na apsolutnoj osnovi i kao procenat svih Primalaca, i (i) ukupan
iznos koji se moze pripisati PV takvim Primaocima.

Nedupliranje. Kada se PV koji se mora objaviti u skladu sa odeljkom 23.04 izvrSi prema
pojedinatnom ZR indirektno preko ZO, takav PV se mora obavezno objaviti samo
jednom. U meri u kojoj je to moguce, takvo objavljivanje mora biti izvrSeno na nivou
pojedinacnog imenovanog ZR u skladu sa odeljkom 23.04.

10 - uporediti Smernice indirektnih PV preko Trecih strana — podrska/sponzorstvo Dogadajima preko
profesionalnih organizatora konferencija u Aneksu B
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Prenosi vrednosti u oblasti istrazivanja i razvoja. PV u oblasti istrazivanja i razvoja moraju
objaviti sve Kompanije ¢lanice na zbirnoj osnovi. Troskovi koji se odnose na Dogadaje
koji su jasno povezani sa aktivnostima obuhvacenim ovim odeljikom mogu se ukljuciti
u ukupan iznos u okviru kategorije ,Prenosi vrednosti u oblasti istrazivanja i razvoja”.

Metodologija. Svaka Kompanija ¢lanica mora objaviti beleSku u kojoj su sazete
metodologije koje je koristila u pripremi objavljivanja podataka i identifikovani PV za
svaku kategoriju opisanu u odeliku 23.04. BeleSka, koja sadrzi opsti rezime odnosno
specificna razmatranja vezana za konkretnu zemlju, mora opisati primenjene
metodologije priznavanja, i treba da ukljuci tretman visegodisnjih ugovora, PDV i druge
poreske aspekte, valutne aspekte i druga pitanja koja se odnose na vreme i iznose PV
za svrhe ovog &lana, kako je primenljivo.

CLAN 24. OBJAVLJIVANJE PODATAKA O PODRSCI | USLUGAMA UP

Svaka Kompanija ¢lanica mora da objavi spisak UP kojima pruza finansijsku podrSku
odnosno znacajnu indirektnu/nefinansijsku podrsku ili koga je angazovala za pruzanje
ugovorenih usluga toj Kompaniji Clanici.

Ovo objavijivanje mora ukljucivati opis prirode pruzene podrske ili pruzenih usluga
koja je dovoljno opsezan da omoguci proseCnom Citaocu da shvati prirodu podrske ili
aranzmana bez potrebe da se otkriju poverljive informacije. Pored naziva UP, moraju biti
ukljuCeni sledeci elementi:

( Za podrsku:
¢ NovcCanu vrednost finansijske podrske i fakturisane troSkove.

e Nenovcanu korist koju UP prima kada se nefinansijska podrska ne moze pripisati
znacajnoj novéanoj vrednosti.
{ Za ugovorene usluge: ukupan iznos placen po UP tokom Izvestajnog perioda.

Ove informacije moraju biti objavliene na internet stranici Kompanije Clanice ili na
nacionalnom ili evropskom nivou na godisnjoj osnovi i svaki Izvestajni period pokriva
celu kalendarsku godinu.

Metodologija. Svaka Kompanija Clanica mora objaviti metodologije koje je koristila u
pripremi objavljivanja podataka i identifikovanju pruzene podrSke i usluga.
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POGLAVLJE 6.
ZAKONSKI ZAHTEVI

CLAN 25. PRIMENA

Primena u Asocijacijama ¢lanicama

Asocijacije Clanice moraju, u skladu sa vazecim zakonimai propisima, sprovoditi odredbe
Kodeksa udruzenja EFPIA. U slu€aju da se utvrdi krSenje u skladu sa procedurama
njenog Nacionalnog kodeksa, udruzenje INOVIA ¢e zahtevati od kompanije koja je
prekrsila odredbu, da odmah obustavi prekrSajnu aktivnost i da potpiSe i obaveze se
da ce spreciti ponavljanje.

Udruzenje INOVIA je usvojilo Pravila za implementaciju i proceduru (kao Sto je
detaljnije navedeno u &lanu 28), koja su obavezujuc¢a za njene &lanove, i utvrdilo okvir
za implementaciju ovog Kodeksa, obradu zalbi i izvrSenje sankcija, na nacin koji je u
skladu sa vazecim zakonima i propisima o zastiti podataka, konkurenciji i drugim.

CLAN 26. SVEST | EDUKACIJA

Asocijacije ¢lanice moraju, u skladu sa vazedim zakonima i propisima, povecati svest i
edukaciju kompanija o Kodeksu udruzenja EFPIA, izmedu ostalog i pruzanjem smernica
kompanijama u cilju spreCavanja krsenja Nacionalnih kodeksa.

CLAN 27. PRAVILA IMPLEMENTACIJE | PROCEDURE

Pravila implementacije i procedure koja su ovde navedena utvrduju okvir za
implementaciju Kodeksa udruzenja INOVIA, obradu zalbi i pokretanje ili primenu
sankcija od strane Asocijacija ¢lanica.

Implementacija od strane Asocijacija €lanica. Svaka Asocijacija Clanica je
obavezna da:

a. Uspostavi nacionalne procedure i strukture za priem i obradu zalbi, utvrdi
sankcije i objavi odgovarajuée detalje u vezi sa tim, ukljucujudi, u najmanju ruku,
nacionalni organ Asocijacije Clanice koji je odreden za reSavanje zalbi a Cine
ga predsedavajuci koji ne pripada industriji i, osim Clanova industrije, Clanstvo
sastavljeno od drugih zainteresovanih strana;

b. Osigura da je njen Nacionalni kodeks, zajedno sa administrativnim procedurama
i drugim relevantnim informacijama, lako dostupan kroz, u najmanju ruku,
objavljivanje Nacionalnog kodeksa na svojoj internet stranici;

c. Pripremi i dostavi Komitetu za kodekse udruzenja EFPIA (definisan u daliem
tekstu) godisniji izvestaj koji rezimira rad koji je obavila u vezi sa implementacijom,
razvojem i sprovodenjem svog Nacionalnog kodeksa tokom godine.
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ANEKS B (obavezujuci
Smernice udruzenja INOVIA

Osnovne informacije

U primeni Kodeksa o objavljivanju podataka o ZR/Z0O udruzenja , 0slobadanje
od pojedinacnog objavljivanja podataka o PV koji se odnose na neinterventne studije
(NIS) ograniceno je na NIS koje su po svojoj prirodi prospektivne. Kodeks propisuje
da se o retrospektivnim NIS mora izveStavati na osnovu pojedinacnih imena, u skladu
sa vazecim kodeksima.

Kompanije Clanice su obavestile udruzenje EFPIA da nije uvek moguce razlikovati PV
koji se odnose na prospektivne (ukljuCene u zbirno izveStavanje o PV u oblasti I&R) i
retrospektivne (0 kojima se izveStava na pojedinacnoj osnovi) NIS.

Odbor za etiku i uskladenost smatra da se definicije u novoj Uredbi EU o KkliniCkim
ispitivanjima 536/2014"" mogu koristiti kao referenca za implementaciju zahteva
za objavljivanjem podataka, Cime se predvidaju regulatorne promene do kojih ce
vremenom dodi i postize uskladivanje sa njima.

Dana 13. juna 2017. godine, Odbor udruzenja EFPIA odobrio je Smernice za objavljivanje
podataka o svim NIS na individualnoj osnovi u sluaju da se PV koji se odnose na
prospektivne i retrospektivhe neinterventne studije ne mogu razlikovati.

Ove Smernice pruzaju osnovu za razlikovanje izmedu prospektivnih i
retrospektivnih NIS i imaju za cilj da osiguraju doslednost u objavljivanju podataka
o PV koji se odnose na NIS.

Prilog 1: Definicije termina

Prenosi vrednosti u oblasti istrazivanja i razvoja — Prenosi vrednosti ZR ili ZO koji
se odnose na planiranje ili sprovodenje (i) nekliniCkih studija (kao Sto je definisano
u Principima dobre laboratorijske prakse OESR); (ii) klinickih ispitivanja (kao Sto je
definisano u Uredbi br. 536/2014"); ili (i)

i koje ukljuCuju prikuplianje podataka o pacijentu od ili u ime
pojedinaca ili grupa ZR posebno za studiju (odeljak 15.01 Kodeksa o ZR).

11 - Datum primene nove Uredbe o klini¢kim ispitivanjima 536/2014 zavisi od razvoja IT sistema ,,Portal
i baza podataka klinickih studija EU“. U ovom trenutku, ,datum pocetka primene" oCekuje se u drugoj
polovini 2019. godine. Datum efektivne implementacije Uredbe nece promeniti definicije, i te definicije se
smatraju odgovaraju¢om referencom za doslednu primenu odredbi koje se odnose na obelodanjivanje
podataka o PV koji se odnose na NIS.

12 - U Kodeksu o objavljivanju podataka o ZR/ZO udruzenja INOVIA, definicija PV u oblasti istrazivanja i
razvoja se odnosi na Direktivu EU 2001/20/EC o Klini¢kim ispitivanjima. Ovaj pravni instrument zamenjen
je Uredbom EU br. 536/2014. Definicija iz Kodeksa o objavljivanju podataka o ZR/Z0O udruzenja INOVIA
odnosi¢e se na azurirane regulatorne odredbe.
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Smernice

Prenosi vrednosti koji se odnose na neinterventne studije (NIS) koji nisu u okviru definicije
PV u oblasti I&R prema Kodeksu o objavljivanju podataka udruzenja INOVIA moraju se
objaviti na pojedinacnoj osnovi po nazivu. U tom smislu, prospektivne i retrospektivne
NIS razmatrace se u skladu sa klasifikacijom u tabeli ispod:

PROSPEKTIVNE NIS RETROSPEKTIVNE NIS

Prospektivne kohortne studije u kojima je Pregled odnosno istrazivanje baze
propisivanje leka nezavisno od uklju¢ivanja podataka samo u svrhe opservacije

pacijenta u studiju Retrospektivni pregled evidencije gde su

Retrospektivna studija u koju se naknadno S€ SVi dogadaii od interesa ve¢ dogodili

uvodi prospektivni element 0 npr. studije kontrole slucaja, studije
preseka | obiCne retrospektivne
Dugoroéne produzene studije sa kohortne studije

pracdenjem pacijenta nakon odredenog
vremenskog perioda radi posmatranja i
aktivnog prikupljanja dodatnih podataka

Studije u kojima osoba koja propisuje
lek kasnije postaje Istrazivaé, s tim da se
propisivanje ve¢ dogodilo
O npr. retrospektivno  prikuplianje
podataka iz pojedinacne medicinske
evidencije u istrazivackom centru

Radi jasnoce, aktivnosti koje ne spadaju u definiciju PV u oblasti I1&R, ukljucujudi NIS
koje se ne sprovode radi odrzavanja dozvole za stavljanje u promet (u primeni i sledeci
definicije Uredbe o kliniCkim ispitivanjima 536/2014), bice objavljene kao ,naknade za
usluge i konsultacije*.

Kompanije Clanice se pozivaju da ukljuc¢e komentar u BeleSku o metodologiji, gde je to
prikladno.

Ove Smernice ¢e se primenjivati najkasnije na PV za 2018. godinu (koji su
objavljeni 2019. godine).
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OBJAVLJIVANJE PODATAKA O INDIREKTNIM PRENOSIMA VREDNOSTI
PREKO TRECIH STRANA

Osnovne informacije

Trecde strane'™ pruzaju podrSku Kompanijama ¢lanicama u razliditim svojstvima, utiCudi
viSe ili manje na obavljanje aktivnosti koje reguliSu Kodeksi udruzenja . Takve
aktivnosti se mogu objaviti kao indirektni prenosi vrednosti (PV) u skladu sa odredbama
Kodeksa o objavijivanju podataka udruzenja . Kada Kompanije clanice
pruzaju podrsku/sponzorstvo POK koji su ukljuceni u organizaciju nau¢nih Dogadaja,
podrazumeva se da je namera Kompanija ¢lanica da pruze podrsku ZR/Z0 po principu
nadohvat ruke.

Indirektni PV su oni koji su izvrseni u ime Kompanije Clanice u korist Primaoca, ili PV koji
su izvrSeni preko posrednika i gde Kompanija Clanica zna ili moze identifikovati ZR/Z0
koji ¢e imati koristi od PV,

UzimajucCi u obzir viSestruke nacCine na koje se moze ugovoriti saradnja sa trecim
stranama, mozda nije sasvim jednostavno u potpunosti objaviti te podatke uz primenu
Kodeksa o objavljivanju podataka udruzenja . Kako ovo moze dovesti do
nedovoljnog objavljivanja podataka o PV putem trecih strana, dodatne Smernice imaju
za cilj da obezbede konzistentan pristup poboljSanom objavljivanju podataka gde god
je to moguce u skladu sa vazecim zakonima i propisima.

Ove Smernice pojasnjavaju proces izvestavanja o Indirektnim PV za ZO izvrSenim
preko Profesionalnog organizatora kongresa (POK").

Uzimajuci u obzir pravna pitanja koja se mogu pojaviti u procesu izveStavanja o PV
preko Distributera u ime Kompanije Clanice, izvestavanje o takvim PV nije u sklopu ovih
Smernica. Gde je to prikladno, udruzenje moze da razmotri dalie Smernice za
ovu kategoriju (i druge kategorije ukljuCenih treCih strana) PV.

Relevantna odredba Kodeksa udruzenja 0 objavljivanju podataka
Odeljak 3.01.1.b

, UkljuCujuci
sponzorstvo ZR za prisustvo na Dogadajima, mora se objaviti pojedinacno pod
nazivom Primaoca; takvi troSkovi mogu da se odnose na:

13 - Trece strane su pravni subjekti ili pojedinci koji predstavljaju kompaniju na trzistu ili su u interakciji
sa drugim trec¢im stranama u ime kompanije ili u odnosu na proizvod kompanije. Izmedu ostalih, ove
trece strane mogu biti distributeri, turistiCke agencije, konsultanti, ugovorne istrazivacke organizacije. Ove
Smernice se odnose na POK kao trece strane koje su uklju¢ene u Dogadaje koji ukljucuju ZO.

14 - Definicija indirektnog PV u Prilogu 1 Kodeksa o objavljivanju podataka o ZR/ZO udruzenja INOVIA
15 - POK je kompanija/pojedinac specijalizovan za organizaciju i upravljanje kongresima, konferencijama,
seminarima i slicnim dogadajima (pod zajednickim nazivom ,Dogadaji). Za primenu ovih Smernica,
komercijalne kompanije uklju¢ene u organizaciju putovanja (turistiCke agencije) ili smestaja (hoteli, odseci
za bankete u hotelima itd.) ne smatraju se POK.
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Kotizacije;

Ugovore o sponzorstvu sa ZO ili sa Tredim stranama koje je imenovala ZO za

upravljanje Dogadajem; i

Putovanije i smestaj (u meri u kojoj je to regulisano ¢lanom 10 Kodeksa udruzenja
o ZR).

Prilog 1: Definicije

jesu oni koji su izvrdeni u ime Kompanije Clanice u korist
Primaoca, ili prenosi vrednosti koji su izvrSeni preko posrednika i gde Kompanija Elanica
zna il moze identifikovati ZR/ZO koji ¢e imati koristi od Prenosa vrednosti.

Smernice

Doprinosi za Dogadaje preko POK - a koji bi stoga bili Primalac PV — moraju se smatrati
indirektnim PV.

Kada Kompanija Clanica uCestvuje u troSkovima vezanim za Dogadaje preko POK,
sledeci pristupi izveStavanja smatraju se u skladu sa zahtevima za izveStavanje
udruzenja

Svi PV za Z0O (bilo kao Primaoca ili kao Korisnika) klasifikuju se u relevantnu kategoriju
pod nazivom ZO

O PV preko POK se izvestava:

Ili uime ZO korisnika (preko uneti naziv POK Primaoca), ako nije ukljucena u direktne
PV Z0;

lli u ime POK Primaoca (u korist uneti naziv ZO korisnika)

Ove Smernice se primenjuju ako POK organizuju Dogadaje na sopstvenu inicijativu ili
na zahtev Z0.

Radi dodatnih pojasnjenja, prilozena tabela daje pregled scenarija podrske/
sponzorstva za Dogadaje preko POK koji mogu pomocdi u pripremi procesa
izvestavanja u skladu sa ovim Smernicama.

Podsecanja radi, doprinos troSkovima koji se odnose na Dogadaje placen preko trec¢ih
strana u korist pojedinacnih ZR koje Kompanija Clanica zna mora biti objavlien na
pojedinacnoj osnovi po nazivu, kao Indirektni PV za ZR.

Dodatne preporuke

Udruzenje preporucuje Kompanijama d¢lanicama da potvrde podrsku/
sponzorstvo za Dogadaje putem POK u pisanim sporazumima, i ohrabruje ih da
ukljuce odredbe koje se odnose na informacije koje POK moraju dostaviti Kompaniji
Clanici kako bi obezbedile odgovarajuci proces izveStavanja o PV prema Kodeksu o
objavljivanju podataka udruzenja

Kompanije ¢lanice se ohrabruju da opiSu proces prikupljanja informacija u svojoj Beleski o
metodologiji, gde se takode mora navesti da puna vrednost PV za POK nece predstavljati
korist (u gotovini ili u naturi) za ZO jer POK moze zadrzati ,naknadu za uslugu®.
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Dodatne smernice koje su usvojene na nacionalnom nivou ili koje zahtevaju nacionalni
zakoni mogu da dopunjuju ove Smernice udruzenja INOVIA (za takve sluCajeve
primenjuje se ¢lan 4.03 Kodeksa o obelodanjivanju podataka udruzenja INOVIA).

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

Dodatne smernice o PV preko POK

PODRSKA/SPONZORSTVO DOGAPAJIMA PREKO PROFESIONALNIH
ORGANIZATORA KONFERENCIJA (POK)

Radi dodatnih pojasnjenja, prilozena tabela daje pregled scenarija podrske/sponzorstva
za Dogadaje preko POK koji mogu pomodi u pripremi procesa izveStavanja u skladu sa
ovim Smernicama udruzenja INOVIA.

Primeri mogudih scenarija za podrsku Dogadajima

Ovi primeri se nude kako bi pomogli Kompanijama ¢lanicama prilikom pripreme njihovih
izvestaja sa objavljenim podacima u perspektivi optimalnog izvestavanja o Dogadajima
koje sponzoriSu/podrzavaju.

ZR KAO KORISNIK/

POK primalac PV OBJAVLJIVANJE
P Z0 KAO KORISNICA
; i kada Kompanija ¢lanica poznaje Pojedinacno objavljivanje u skladu sa
POK u ime/u saradnji sa ZO ZR/70 Korisnika smernicama
Kada je u pitanju objavljivanje
podataka o ZR/ZO na
kada Kompanija élanica ne pojedinacnoj osnovi po imenu,

POK u ime/u saradnji sa ZO Kompanija &lanica moZe razmotriti

objavljivanje pod nazivom POK sa
naznakom podrucja specijalnosti.

poznaje ZR/ZO korisnika

Z0 je (su) poznata / poznate Pojedinac¢no objavljivanje u skladu sa
Kompaniji ¢lanici smernicama

Pojedinac¢no objavljivanje

u skladu sa relevantnim

POK sa nauénim odborom ZR ZR je (su) poznat/poznati odredbama Kodeksa udruzenja
Kompaniji ¢lanici INZOF‘{/IQ C;, objavljivanju podataka
o

POK sa nau¢nim odborom ZO

POK koji osmisljava/organizuje
Dogadaj na sopstvenu inicijativu
(nezavistan dogadaij)

kada Kompanija ¢lanica poznaje Pojedinac¢no objavljivanje u skladu sa
ZR/Z0O koji uCestvuju na Dogadaju smernicama

Kada je u pitanju objavljivanje
podataka o ZR/ZO na

POK koji osmiSljava/organizuje  kada Kompanija élanica ne Roiedinaénoj osnovi po imenu,
Dogadaj na sopstvenu poznaje ZR/ZO koji uéestvuju ompanija ¢lanica moze
inicijativu (nezavistan dogadaj) na Dogadaju razmotriti objavljivanje pod

nazivom POK sa naznakom
podrucja specijalnosti.

Objavijivanje podataka na osnovu pojedinacnin imena podleze pribavijanju
odgovarajuceg pristanka; kada se takav pristanak ne moze obezbediti, odgovarajuci
PV bice objavljeni na zbirnom nivou.
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ANEKS C (obavezujuci)

Smernice u pogledu obaveza za Asocijacije €lanice u skladu sa Kodeksom
udruzenja EFPIA

Kompanije ¢lanice moraju da se pridrzavaju odgovarajucih smernica u ovom Aneksu ili u
vezi sa bilo kojim Primenljivim kodeksom.

Clan 10 Dogadaiji i gostoprimstvo

Asocijacija ¢lanica mora da uspostavi novCani prag u svom Nacionalnom kodeksu jer ce u
suprotnom udruzenje EFPIA uspostaviti takav prag umesto takve Asocijacije Clanice.

Asocijacije Clanice moraju da daju smernice o znacenju termina ,,opravdan®, na nacin kako
se koristi u ¢lanu 10. Asocijacije ¢lanice moraju takode da daju smernice o ,,odgovarajuc¢im®,
~poznatim®“i ,.ekstravagantnim® mestima odrzavanja, kao Sto se koriste u ¢lanu 10.

Clan 15 Ugovorene usluge

Asocijacije ¢lanice moraju da daju smernice o znacenju termina ,minimalan®, prema
odeljku 15.03 ili u odnosu na bilo koji Primenljivi kodeks.

Clan 17 Informativni ili edukativni materijali i predmeti za medicinsku
upotrebu

Asocijacije Clanice moraju da daju smernice o znaCenju termina ,,jeftin“, na nacin kako se
koristi u ¢lanu 17.

Clan 21.03

Asocijacije ¢lanice moraju da daju smernice o znacenju termina ,znacajan®.
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ANEKS D
Preporuke udruzenja INOVIA

»KAPIJA” ZA OBJAVLJIVANJE PODATAKA NA INTERNET
STRANICAMA ASOCIJACIJA CLANICA

Osnovne informacije

U primeni Kodeksa o objavijivanju podataka udruzenja INOVIA, PV za ZR/Z0 se
objavijuju (u skladu sa vazedim zakonima i propisima) u jednom od sledecih oblika:
0 na internet stranicama pojedina¢nih Kompanija &lanica;

0 kroz platformu Asocijacija koja funkcioniSe kao ,kapija“ za pojedinacne internet
stranice kompanija;

0 na platformi sa viSe zainteresovanih strana;
0 na platformi vlade.
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ANEKS E
Primeri etiCkih principa.

1. Nama su PACIJENTI U SREDISTU ONOGA STO RADIMO, stoga:

0 Nastavljamo sa poboljSanjem postojecih tretmana i isporu€ujemo inovativne nove
lekove

O Podrzavamo zajednicki cilj pravovremenog pristupa lekovima

0 Odrzavamo dijalog da bismo bolje razumeli potrebe pacijenata

O Saradujemo sa zainteresovanim stranama, ukljuCujuci istrazivaCke zajednice,
kako bismo reSavali izazove zdravstvene zastite

0 Nastavljamo odgovarajucu saradnju sa ZR i drugima kako bi podrzali njihovu
ulogu u lecenju pacijenata

2. Delujemo sa INTEGRITETOM, stoga:

0 Radimo sa ZR/Z0/UP samo kada postoji legitimna potreba

0 Uzimamo u obzr ulogu i odgovornost zainteresovanih strana sa kojima
komuniciramo kako bi izbegli sukobe interesa ili neprimeren uticaj

0 Razmatramo vrednosti, standarde, procedure i procese donoSenja odluka drugih
zainteresovanih strana

0 Podrzavamo donoSenje odluka na osnovu dokaza

0 Omogucavamo pristup medicinskoj edukaciji i podrzavamo brzo Sirenje naucnih
informacija

3. Delujemo sa POSTOVANJEM, stoga:

0 Imamo svest o vaznosti pruzanja tacnih, pravednih i objektivnih informacija o
medicinskim proizvodima kako bi se mogle donositi racionalne odluke u vezi sa
njihovom odgovaraju¢om upotrebom

O Podrzavamo nezavisnost odluka ZR pri propisivanju lekova

O Osiguravamo uzajamno postovanje i nezavisnost, u smislu politickin sudova,
strategija i aktivnosti, u svim partnerstvima sa udruzenjima pacijenata

0 PromoviSemo stav i okruzenje uzajamnog postovanja prema drugim
zainteresovanim stranama, uzimajuci u obzir razlike u pogledu kulture, stavova
i nacina rada

4. TRANSPARENTNI smo u pogledu nasih aktivnosti, stoga:

0 Razmenjujemo klinicke podatke na odgovoran nacin

O Objavljuiemo detalje o prenosima vrednosti ZR i ZO

O Objavljuiemo detalie o finansijskoj podrsci i znac¢ajnoj nefinansijskoj podrsci
udruzenjima pacijenata

O Jasno ukazujemo na sponzorstvo farmaceutskih kompanija za bilo koje materijale
koji se odnose na medicinske proizvode i njihovu upotrebu

O Objavljuiemo aktivnosti putem drugih relevantnih registara (kao Sto je Registar
transparentnosti evropskih institucija.
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Aneks F o
Pravila za implementaciju i procedure

1. PreporuCuje se Clanicama udruzenja INOVIA da nastoje da reSe sve sluCajeve

moguce povrede Kodeksa sporazumno, u direktnom kontaktu. Primena principa
dogovornog reSavanja sporova savetuje se i u slu€ajevima sporova izmedu
Clanova Udruzenja INOVIA sa farmaceutskim kompanijama koje nisu Clanice
udruzenja. Ako sporazumno resenje nije moguce, treba podneti prijavu o krSenju
kodeksa.

. Prijava o kr8enju kodeksa podnosi se pisanim/elektronskim putem izvrSnom
direktoru Udruzenja INOVIA koji o tome obavestava i lice zaduzeno za postovanije
kodeksa (u daljiem tekstu: sudija za poStovanje kodeksa).

. Prijava mora da sadrZi sledece:

a) Podatke o identitetu podnosioca prijave (naziv, adresu, mati¢ni broj, PIB itd.).
b) Informaciju o aktivnostima za koje se smatra da je njima prekrSen Kodeks i
odgovarajuci dokaz o tome (prijava mora da sadrzi tacan i detaljan opis aktivnosti,
dokumentaciju i argumentaciju od strane podnosioca, kao i relevantne podatke i
cinjenice).

¢) Citiranu odredbu Kodeksa koja je, po miSlienju podnosioca prijave, prekrsena.
. U slu¢aju da prijava ne sadrZi sve neophodne elemente iz ¢l. 3. kodeksa, izvrsni
direktor ¢e o ovome podnosioca prijave da obavesti pismenim putem u roku od 8
dana. Podnosilac tada ima na raspolaganju 15 dana, od prijema ovog pismenog
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obavestenja, da svoju prijavu dopuni. U sluaju da podnosilac ne dopuni prijavu
u ovom roku, prijava se odbacuje, odlukom koju donosi izvrsni direktor.

Ako je prijava podneta u skladu sa ¢lanom 3. izvr3ni direktor ¢e optuzenog ¢Clana
obavestiti o0 tome u roku od 8 dana od dana prijema prijave i zatrazi¢e njegov
pismeni odgovor. Pod pismenim odgovorom smatrace se i skeniran ili elektronski
potpisan dokument koji se Saje putem zvani¢nih e-mail adresa kompanija Slanica.

Optuzeni Clan ima rok od 15 dana od prijema ovakvog obavestenja da podnese
pismeni odgovor. Ovaj odgovor mora da ukljuci jedno od sledeceg:

a) Priznanje da je Kodeks prekrSen, uz obavezu da se momentalno prekine sa
svim aktivnostima kojima se Kodeks krsi i uzdrzavanje od svih bududih aktivnosti
kojima se eventualno krsi kodeks;

b) Osporavanje navoda iz prijave uz obrazloZenje kojim se brani ovakav stav.
Sudija za postovanje kodeksa ¢e u roku od 30 dana od dana prijema odgovora
iz Cl. 6. kodeksa zakazati usmenu raspravu, koja ¢e se odrzati u prostorijama
Udruzenja INOVIA, i za koju ¢e uputiti pismeni poziv podnosiocu prijave i
optuzenom Clanu.

Na ovu raspravu pristupaju ovlasceni predstavnici podnosioca prijave i optuzenog
¢lana. Predstavnik podnosioca prijave na raspravi iznosi i detaljnije obrazlaze
navode iz prijave, dok predstavnik optuzenog ¢lana iznosi i detaljnije obrazlaze
navode iz odgovora na prijavu.

Raspravi prisustvuju Sudija za posStovanje kodeksa, izvrsni direktor udruzenje
(kao zapisnicar), predstavnik podnosioca prijave i predstavnik optuzenog &lana.
Prisustvo predstavnika podnosioca prijave ovoj raspravi je obavezno.

Ukoliko se predstavnik optuzenog Clana ne pojavi na raspravi, rasprava ¢e se
odrzati u njegovom odsustvu.

Ukoliko predstavnik podnosioca prijave ne pristupi uredno zakazanoj usmenoj
raspravi smatrace se da je prijavu povukao.

Raspravom rukovodi Sudija za poStovanje kodeksa i 0 istoj se sacinjava zapisnik.

Nakon okoncane rasprave iz Cl. 7. kodeksa sudija za poStovanje kodeksa u roku
od 30 dana donosi odluku u pisanom obliku.

Ova odluka mora sadrzati kratko pismeno obrazlozenje i pouku o0 pravu na zalbu.
Sudija za postovanje kodeksa moze odlukom:

a) Utvrditi da je optuzeni Clan prekrsio kodeks;

b) Utvrditi da optuzeni ¢lan nije prekrsio kodeks;

Odluka kojom se utvrduje da je kodeks prekrSen mora sadrzati i odluku o kazni koja
se optuzenom izri¢e u skladu sa ¢l. 13.
Ukoliko se odlukom iz prethodnog ¢lana utvrdi da je optuzeni ¢lan prekrsio
kodeks, on moze dati izjavu iz ¢l. 6. tacka a). st. 1., u kom slu€aju se postupak
obustavlja a sudija za poStovanje kodeksa izrice kaznu iz Clana 13.
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Optuzeni ¢lan ima pravo na zalbu na odluku kojom je utvrdeno da je Kodeks
prekrden. Podnosilac prijave ima pravo na zalbu na odluku kojom je utvrdeno da
optuzeni ¢lan nije prekrsio kodeks.

Zalba se podnosi u roku od 15 dana od dana prijema odluke, Upravnom odboru
(UO) Udruzenja INOVIA.

O Zzalbi odlu¢uje UO Udruzenja INOVIA, zajedno sa Sudijom za poStovanje
kodeksa. Svaki od Clanova UO ima pravo na jedan glas. Sudija za poStovanje
kodeksa ima pravo na jedan glas. Predstavnici kompanija neposredno ukljucenih
u predmetni slu¢aj mogu da ucestvuju u drugostepenom postupku ali nemaju
pravo glasa prilikom odlucivanja.

Odluka u drugostepenom postupku se donosi vecinom glasova prisutnih ¢lanova.
Glasanju mora da prisustvuje najmanje 50% clanova UO i sudija za poStovanje
kodeksa.

Ukoliko posle glasanja ne postoji potrebna vedina za donosenje odluke, bududi
da je glasanje izjednaceno, bi¢e usvojena ona odluka za koju je glasao Sudija za
postovanje kodeksa (zlatni glas).

UO Udruzenja INOVIA zajedno sa Sudijom za poStovanje propisa moze da
donese sledece odluke po zalbi:

a) Odbijanje Zalbe i potvrda prvostepene odluke
b) PoniStavanje prvostepene odluke ili preinacenje te odluke delimicno ili u celini.

Odluka po zalbi je konacna i na nju ne postoji pravo na podnoSenje zalbe ili nekog
drugog pravnog leka. Odluka mora biti dostavljena stranama u pisanom obliku,
postom ili elektronskim putem, u roku od 15 dana od dana donoSenja odluke.

Ukoliko podnosilac prijave uspe u postupku optuzeni ¢lan mora da snosi sve
troSkove postupka. Optuzeni Clan snosi troSkove postupka i u sluCaju da je
postupio u skladu sa 6. tacka a). Stav 1.

Ukoliko podnosilac prijave ne uspe u postupku on snosi sve troSkove postupka.

Sudija za postovanje kodeksa i UO Udruzenja INOVIA, mogu da izreknu jednu
od sledecih sankcija:

a) Objavljivanje odluke na internet stranici Udruzenja INOVIA.

b) Suspenzija ¢lana udruzenja na 3, 6 ili 12 meseci. Tokom trajanja ove suspenzije,
Clan udruzenja kome je ona izreCena ima obavezu da postuje sve svoje duznosti
prema Udruzenju, ali nema pravo da ucestvuje u svakodnevnom radu Udruzenja.

¢) Iskljucenje Clana iz Clanstva u Udruzenju.
Sankcije mogu biti izre€ene pojedinacno ili kumulativno.

Sudija za poStovanje Kodeksa se bira iz redova opste ili stru¢ne javnosti i ne
moze biti zaposlen u kompaniji Clanici udruzenja ili u udruzenju INOVIA.
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Aneks G . .
Smernice 0 znacenju termina

Udruzenje Inovia donosi sledece smernice o znacenju termina koji se pojavljuju u ovom
Kodeksu:

Termini iz ¢lana 10:
“Opravdan” — u skladu sa prirodom “Dogadaja” i mestom njegovog odrzavanja

“Odgovarajuci’ — mesto koje ima adekvatan prostor za organizaciju profesionalnin
dogadaja kao Sto su konferencijske sale i sale za sastanke. Restorani ¢e se smatrati
“odgovarajuc¢im” jedino ukoliko omogucuju izdvojen prostor za sastanke, odnosno
kada je u celosti onemogudcen pristup opstoj javnosti tokom trajanja dogadaja

“Poznat po zabavnim sadrzajima” — mesta koja su poznata po pruzanju posebnih
vrsta zabave kao predominantne aktivnosti (Sto nije u vezi sa kongresnom aktivnoscu),
kao sto su kazino, spa i golf hoteli, ski centri u periodu izmedu 20.12. i 1.3. i sli¢no

“Ekstravagantan” — svi hoteli sa pet zvezdica na teritoriji Republike Srbije prema
objavljenoj kategorizaciji Sektora za turizam, Ministarstva trgovine, turizma i
telekomunikacija Republike Srbije na linku: http:/mtt.gov.rs/sektori/sektor-za-turizam/
korisne-informacije-turisticki-promet-srbija-kategorizacija/

Termin iz ¢lana 15.4

“Minimalan” — u maksimalnom iznosu od 20 EUR u lokalnoj valuti, prema srednjem
kursu Narodne banke Srbije na dan transakcije

Termin iz ¢lana 17

“Jeftin” — u maksimalnom iznosu od 30 EUR (ukljuCujuci PDV) u lokalnoj valuti, prema
srednjem kursu Narodne banke Srbije na dan transakcije

Termin iz ¢lana 21
“ZnacCajan” — suma koja prevazilazi 5% ukupne vrednosti projekta
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