KODEKS PONASANJA
NOVATIVNIH PROIZVODACA
_|JEKOVA







Naosnovu ¢lana 18.stav 1.tacka 3. Statuta, Skupstina Udruzenja inovativnih proizvodaca
lijekova u Bosni i Hercegovini, na sjednici odrzanoj 22.06.2018. godine u Sarajevu,
donijela je:

KODEKS PONASANJA
INOVATIVNIH PROIZVODACA LIJEKOVA



SADRZAJ
Preambula
PRVI DIO: OPCE ODREDBE

(vZIan 1: Primjena Kodeksa
Clan 2: Definicije

DRUGI DIO: OSNOVNA NACELA OGLASAVANJA
Clan 3: Odobrenje za stavljanje lijeka u promet
Clan 4: Sadrzaj promotivnih informacija

Clan 5: Dokumentacija

Clan 6: Primjerenost oglasavanja

Clan 7: Distribucija promotivnog materijala

Clan 8: Transparentnost oglasavanja

Clan 9: Oglasavanje prema stanovnistvu

Clan 10: Oglasavanje putem Interneta

TRECI DIO: ODNOSI IZMEDU PROIZVOPACA LIJEKOVA | ZDRAVSTVENIH RADNIKA | ZDRAVSTVENIH ORGANI-
ZACLA

Clan 11: Sastanci i Gostoprimstvo

11.1. Sastanci

11.2. Gostoprimstvo

Clan 12: Zabrana davanja poklona Zdravstvenim radnicima

Clan 13: Informativni i edukativni materijali i predmeti za medicinsku upotrebu
Clan 14: Upucivanje Zdravstvenih Radnika na Sastanke i Medunarodne Sastanke
Clan 15: Donacije Zdravstvenim Organizacijama

Clan 16: Usluge Zdravstvenih radnika i Zdravstvenih Organizacija

16.1. Usluge Zdravstvenih radnika

16.2. Usluge Zdravstvenih Organizacija

Clan 17: Neintervencijska ispitivanja Lijekova

Clan 18: Dijeljenje uzoraka

CETVRTI DIO: OBJAVLJIVANJE PODATAKA
Clan 19: Obaveza objavljivanja
Clan 20: Dinamika, forma | ostali zahtjevi objavljivanja podataka o Prenosu Vrijednosti
21: Nacin objavljivanja
21.1. Pojedinacno objavljivanje
21.2. Zbirno objavljivanje
22: Metodologija

PETI DIO: ORGANIZACIJA SLUZBE ZA OGLASAVANJE
(vZIan 23: Strucni saradnici
Clan 24: Medicinski odjel

SESTI DIO: POSTUPAK U SLUCAJU POVREDE KODEKSA
Clan 25: Dvostepeni postupak

Clan 26: Imenovanje Etickog vije¢a

Clan 27: Prijava zbog povrede odredaba Kodeksa

Clan 28: Prethodno ispitivanje prijave

Clan 29: Prvostepeni postupak - prvi dio

Clan 30: Prvostepeni postupak - drugi dio

Clan 31: Odluke Etickog vijeca o prijavi

Clan 32: Pravo Zalbe

Clan 33: Drugostepeni postupak-odluéivanje po Zalbi
Clan 34: Sankcije

Clan 35: Obaveza ¢uvanja tajnosti o tekucim postupcima
Clan 36: Izvjestavanje nadleznih organa

SEDMI DIO: POSTUPAK U SLUCAJU POVREDE KODEKSA
Clan 37: Zavrsne odredbe




Preambula

UdruzZenje inovativnih proizvodaca lijekova u Bosni i Hercegovini (dalje u tekstu: UdruZenje) je dobrovoljno, samostalno,

nestranacko , nevladino i neprofitno udruzenije ¢iji ¢lanovi su pravna lica na koja glasi dozvola za stavljanje inovativnih lije-
kova u promet u Bosni i Hercegovini, a koji su registrovani i posluju u Bosni i Hercegovini u skladu sa vazeéim propisima.

UdruzZenje ima za cilj da postane ¢lanica Europske federacije farmaceutske industrije i njezinih udruzenja (engl. European
Federation of Pharmaceutical Industries and Associations, dalje u tekstu: EFPIA), jednog od vodedih tijela istrazivacki
orijentisane farmaceutske industrije u Europi.

Ciljevi i djelatnosti UdruZenja su utvrdeni njegovim Statutom broj UP 08-07-1-220/14 ovjeren dana 02.09.2014. od
strane Ministarstva pravde BIH , a misija UdruZenja je poticanje i promocija tehnoloskog i ekonomskog razvoja istrazivacki
usmjerenih proizvodaca lijekova koji djeluju u Bosni i Hercegovini otkrivanjem, razvijanjem i stavljanjem u promet novih
lijekova radi poboljsanja kvalitete zdravlja ljudi i kvalitete zdravstvene zastite.

Eti¢no ponasanje prilikom oglasavanja lijekova je klju¢no za ostvarenje navedene misije jer je davanje potpunih, preciznih,
objektivnih, tacnih i znanstveno utemeljenih informacija o lijekovima stru¢noj javnosti (zdravstvenim radnicima) preduslov
za uoblicavanje vlastitog stava o terapijskoj vrijednosti lijeka prilikom propisivanja lijekova bolesnicima.

Usvajanjem ovog Kodeksa ponasanja u postupku oglasavanja lijekova (dalje u tekstu: Kodeks) prema stru¢noj javnosti,
UdruZenje Zeli uspostaviti vidljiva i jasna pravila i postupke kojih su se ¢lanovi UdruZenja duZzni pridrzavati u provodeniju
aktivnosti oglasavanja lijekova prema zdravstvenim radnicima na nacin koji ¢e u najveéoj mogucoj mjeri osigurati profesio-
nalno i eti¢no ponasanje kao i transparentnost zdravstvenih radnika u postupanju radi postizanja racionalne farmakotera-
pije i osiguranja kvalitetne zdravstvene zastite usmjerene na dobrobit pacijenata u Bosni i Hercegovini.

Saradnja izmedu inovativnih proizvodaca lijekova i zdravstvenih radnika nesumnjivo ima dubinski i pozitivan ucinak na
kvalitetu terapijskih postupaka utemeljenih na orijentisanosti prema bolesnicima i njihovim potrebama, ali i na vrijednost
bududih istraZivanja. Istovremeno, nezavisnost zdravstvenih radnika u odlucivanju o zdravstvenim postupcima, sto ukl-
juCuje i odluke o farmakoterapiji, jedan je od temeljnih zahtjeva svakog zdravstvenog sistema. Upravo u svrhu otklanjanja
sumniji o pristranosti / sukobu interesa zdravstvenih radnika u njihovim odnosima sa inovativnim proizvodacima lijekova
, ovim se Kodeksom, izmedu ostaloga, Zeli osigurati primjerena obavijeStenost javnosti o saradnji inovativnih proizvodaca
lijekova i zdravstvenih radnika kojoj je svrha ne samo osiguranje transparentnosti i jacanje integriteta sudionika toga
odnosa, nego i osiguranje objektivnosti kod prosudivanja o postojanju neprimjerenog utjecaja ili potencijalnog sukoba
interesa.

U tom smislu, mada nije ¢lanica EFPIA , UdruZenje podrzava zaklju¢ke sadrzane u dokumentu koji je, izmedu ostalih pot-
pisnika, usvojila i EFPIA pod nazivom ,Popis nacela radi unapredenja dobre prakse u farmaceutskom sektoru“ (engl. ,List
of Guiding Principles Promoting Good Governance in the Pharmaceutical Sector", dalje u tekstu: Nacela).

UdruZenje potice konkurenciju izmedu inovativnih proizvodaca lijekova. Stoga svrha ovoga Kodeksa nije ogranic¢avati ili
uticati na oglasavanije lijekova koje se provodi u skladu s dobrim poslovnim obic¢ajima i ne predstavlja neposteno trzisno
natjecanje. Svrha ovog Kodeksa je osigurati da se ¢lanovi UdruzZenja u provodenju aktivnosti oglasavanja lijekova ponasaju
posteno i odgovorno, da izbjegavaju praksu dovodenja u zabludu i potencijalni sukob interesa sa zdravstvenim radnici-
ma, i da uvijek postupaju u skladu sa vazec¢im propisima u Bosni i Hercegovini, vodeci racuna o politickom i socijalnom
okruzZenju u kojem djeluju. Cilj ovog Kodeksa je osigurati uslove u kojima gradani mogu biti sigurni da je odabir lijeka od
strane zdravstvenog radnika izvrSen na osnovu karakteristika svakog proizvoda i individualnih potreba svakog pacijenta.






PRVI DIO: OPCE ODREDBE

1. Primjena Kodeksa

1.1. Ovaj Kodeks se primjenjuje naoglasavanje Lijekova stru¢noj javnosti koji se iskljucivo izdaju na recept kao i na komu-
nikaciju izmedu Zdravstvenih radnika i Proizvodaca lijekova tim povodom.

1.2. Ovaj Kodeks se ne primjenjuje:

a) na dopustene aktivnosti oglasavanja lijekova Siroj javnosti u skladu sa Zakonom o lijekovima i medicinskim sredstvima
BIH i Pravilnikom o oglasavanju lijekova i medicinskih sredstava BIH kojima se propisuju nacin(i) oglasavanja Lijekova, kao
ni na sljedece aktivnosti:

e obavezno oznacavanje Lijekova, uputstvo za pacijente i sazetak glavnih karakteristika lijeka koji su odobreni u postupku
davanja dozvole za stavljanje Lijeka u promet,

e korespondenciju kojoj je pridruzen materijal koji ne sluzi u promotivne svrhe, a kojom se daje odgovor na odredeno
pitanje u vezi s pojedinim Lijekom,

e informativne objave o Cinjenicama i stru¢ni materijali koji se odnose, primjerice, na promjene u pakiranju, upozorenja
na nezeljena djelovanja ili druge izmjenjene sigurnosne informacije, trgovacke kataloge i cjenovnike Lijekova, pod uslovom
da ne sadrZe elemente reklamiranja,

e svako nepristrasno, objektivno informisanje o bolestima, prevenciji te dostupnim metodama lijecenja pri ¢emu nije
dozvoljeno navoditi odredeni Lijek;

e nepromotivne informacije o ljudskom zdravlju ili bolestima;

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

e nepromotivne, opce informacije o proizvodacima Lijekova (primjerice, obavijesti namijenjene investitorima ili sadasnjim
/ buducim zaposlenicima), ukljucujuéi finansijske podatke, navode o istrazivackim i razvojnim programima i diskusije o
zakonodavnom okruzZenju i mjerama koje utic¢u na proizvodaca Lijeka i njegove proizvode;

b. na podatke o pomoci koju Proizvodaci lijekova pruzaju udruzenjima pacijenata u smislu Kodeksa ponasanja u odnosima
izmedu Proizvodaca lijekova i udruzenja pacijenata EFPIA (EFPIA Code of Practice on relationships between the pharma-
ceutical industry and patient organisations (amended by decision of the General Assembly in June 2011).

1.3. Svi Clanovi Udruzenja duzni su se prvenstveno pridrZavati odredaba vazZec¢ih propisa u Bosni i Hercegovini koji
ureduju materiju oglasavanja o Lijekovima koji imaju prednost pred ovim Kodeksom u svim slu¢ajevima neslaganja u vezi
njegovog tumacenja ili primjene.

1.4. Pored vazecih propisa u Bosni i Hercegovini, ovaj Kodeks se temelji na nacelima utvrdenim u sljede¢im propisima:

a) Kodeksu farmaceutske trgovacke prakse (engl. IFPMA Code of Pharmaceutical Marketing Practices, 2006 Revision)
Medunarodne federacije udruZenja proizvodaca lijekova (engl. International Federation of Pharmaceutical Manufacturers
Associations), revidiranog 2006. godine, u primjeni od 01.01.2007. i njegovih naknadnih izmjena i dopuna,

b) Kodeksu ponasanja u oglasavanju lijekova koji se izdaju na recept prema zdravstvenim radnicima i o odnosu sa zdravst-
venim radnicima (engl. Code of Practice on the Promotion of Prescription-Only Medicines to and Interactions with, Health
Professionals),

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

1.5. Clanovi Udruzenja su prvenstveno odgovorni za pridrzavanje odredaba ovog Kodeksa, pa i u slu¢aju kada na bilo koji
nacin angaziraju trec¢e osobe (npr. stru¢ne saradnike, konsultante, agencije za istraZivanje trzista, agencije za oglasavanje,
agencije za odnose s javnoscu i sl.) da za ra¢un Clanova Udruzenja obave poslove osmisljavanja, primjene ili provedbe
aktivnosti navedenih u ovom Kodeksu.

2. Definicije

2.1. U ovom Kodeksu se koriste pojmovi koji imaju sljedece znacenje:

a) Clan UdruZenja - privrednadrustva i njihove podruznice sa sjedistem u Bosni i Hercegovini u¢lanjena u Udruzenje koja
jesu ili mogu biti povezana, u smislu Zakona o privrednim drustvima, sa drustvima sa sjediStem izvan Bosne i Hercegovine.

Za potrebe ovoga Kodeksa, ¢lanovi UdruZenja i sva s njima povezana drustva predstavljaju jedinstveni subjekt na koji se
primjenjuje ovaj Kodeks odnosno EFPIA-ini kodeksi naprijed navedeni.



b) Donacija - darovanje u novcu , stvarima ili uslugama izvrSeno Zdravstvenim organizacijama ( u smislu nize navedene
definicije Zdravstvene organizacije )

c) Gostoprimstvo - dozvoljeni troskovi vezani uz sudjelovanje Zdravstvenog Radnika na Sastancima $to znadi putni
troskovi, troskovi prehrane (hrane i pic¢a, smjestaja i kotizacije.

d) Lijek - je svaka supstanca ili kombinacija supstanci, namijenjena za lijecenje ili sprecavanje bolesti kod ljudi. U lijek se
ubraja svaka supstanca ili kombinacija supstanci koje se mogu primijeniti na ljudima radipostavljanja dijagnoze,obnavljanja
ili modificiranja fizioloskih funkcija, te radi postizanja drugihmedicinski opravdanih ciljeva

e) Medicinski Odjel - znanstveni odjel ili osobe zaduZene u okviru organizacijske strukture svakog Clana udruzenja koji
je zaduzen za davanje informacija o Lijekovima, davanje saglasnosti i vrSenje nazdora nad provodenjem Neintervencijskih
ispitivanja Lijekova, odobravanje promotivnih materijala / aktivnosti, organizaciju i vodenje nepromotivnih sastanaka, pro-
vodenje medicinskih edukacija Stru¢nih saradnika i ostalih zaposlenika koji stupaju u kontakt sa Zdravstvenim radnicima;

f) Medunarodni Sastanak - sastanak (u smislu nize navedene definicije Sastanka) koji se organizira i odrZava izvan teritori-
jeBosne i Hercegovine.

g) Neintervencijsko ispitivanje lijeka - svako ispitivanje u kojem se ispitivani Lijek propisuje u skladu s odobrenjem za
stavljanje u promet. Ukljucivanje pacijenata u odredeni terapijski postupak nije unaprijed odredeno planom ispitivanja,
nego se provodi u skladu sa uobi¢ajenom praksom, a propisivanje lijeka je neovisno o odluci o tome da se pacijent ukljuci
u ispitivanje. Ne provode se dodatni dijagnosticki postupci i postupci prac¢enja pacijenata, nego se koriste epidemioloske
metode za analizu prikupljenih podataka.

h) Oglasavanje - svaki oblik davanja informacija o Lijekovima $iroj i stru¢noj javnosti zbog poticanja propisivanja lijekova
, Njihove opskrbe, prodaje i potrodnje u pisanom, slikovnom , zvu¢nom, usmenom, elektroni¢kom ili bilo kojem drugom
obliku.

i) Prenos vrijednosti-direktni ili indirektni transfer vrijednosti, u novcu, uslugama, stvarima ili na drugi nacin ucinjen iz
promotivnih ili drugih svrha, u vezi sa razvojem i prodajom Lijekova koji se izdaju na recept iskljucivo za upotrebu kod ljudi.
Izravni prenosi vrijednosti su oni koji koji su izvréeni od strane Clana u korist primaoca, ili prenosi vrijednosti kod koje ¢lan
vrsi putem posrednika i kod kojeg Clan zna ili moze identificirati Zdravstvenog radnika ili Zdravstvenu organizaciju koja ce
se ostvariti korist od prenosa vrijednosti.

j) Primatelj - Zdravstveni radnici i Zdravstvene Organizacije (u smislu niZze navedene definicije citiranih pojmova);

k) Proizvoda¢ lijeka - Clan UdruZenja inovativnih proizvodaca lijekova u Bosni i Hercegovini, njegove podruznice i sva s
njime povezana drustva u smislu Zakona o prvirednim drustvima;

I) Sastanak - promotivni, znanstveni ili stru¢ni sastanci, kongresi, konferencije, simpoziji, manji poslovni sastanci i druga
slicna dogadanija, ukljucujudi, ali ne ogranicavajuci se na sastranke savjetodavnih tijela, posjete istrazivackim centrima ili
proizvodnim pogonima kao i planiranje i trening ili sastanke ispitivaca koji se odrzavaju u okviru klinickih i neintervenci-
jskih ispitivanja koje organizira ili finansira Proizvodac lijeka, ili trec¢a osoba u njegovo ime.

m) Struc¢no administrativno osoblje - osobe koje vrse upravljacke funkcije u privatnim i javnim zdravstvenim organizacijama,
kao i osobe zaposlene u drZzavnim tijelima nadleZnim za primjenu i provodenje propisa farmaceutskog sektora (na primjer,
Agencijazalijekoveimedicinska sredstva, entitetska ministarstvazdravstva, kantonalni zavodi za zdravstveno osiguranjeisl.)
iimenovane u savjetodavne organe pri drZzavnim tijelima i ustanovama (na primjer, ¢lanovi etickih i drugih povjerenstavaisl.);

n) Strucnisaradnik - osobe koje obavljaju poslove promocije Lijekova, a koji imaju visoku stru¢nu spremu zdravstvenog
usmjerenja - ukljucujudi i osobe koje Proizvodaci lijekova angaziraju za obavljanje tih poslova, za njihov racun - kao i svi
ostali predstavnici Proizvodaca lijekova koji stupaju u kontakt sa Zdravstvenim radnicima i Zdravstvenim Organizacijama;

0) Zdravstveni radnik - lica koja imaju obrazovanje zdravstvenog usmjerenja na medicinskom, stomatolo$kom, farmaceuts-
kom ili farmaceutsko-biohemijskom fakultetu, fakultetu zdravstvenih studija i srednjim skolama zdravstvenog usmjerenja,
a koji propisuju , prodaju, odnosno izdaju lijekove , koji vrse nabavku lijekova za apoteke i druge zdravstvene ustanove,
odnosno privatnu praksu ili na bilo koji drugi nacin utjecu na nabavku ili upotrebu lijekova i druga stru¢na lica u oblasti
proizvodnje i prometa lijekova i medicinskih sredstava na veliko i malo kao i osobe u organima upravljanja zdravstvenih
ustanova. Zajedno sa stru¢nim osobama zaposlenim u ministarstvima zdravlja, u organizacijama zdravstvenog osiguranja i
Agenciji za lijekove i medicinska srestva BiH ¢ine stru¢nu javnost.

p) Zdravstvena Organizacija znaci:



- pravna osoba sa sjedistem u Bosni i Hercegovini koja je osnovana i posluje temeljem vaZecih zakona i propisa koji
ureduju materiju obavljanja zdravstvene djelatnosti u Bosni i Hercegovini (bolnice, domovi zdravlja, zdravstveni centri i
institucije...),

- obrazovne i nau¢ne organizacije zdravstvenog usmjerenja (na primjer , medicinskog, stomatoloskog, farmaceutsko-bio-
kemijskog i slicnog usmjerenja) u kojima se izvodi nastavni, istrazivacki ili znanstveni rad,

- strukovne organizacije zdravstvenih radnika u koje se zdravstveni radnici u¢lanjuju na osnovu propisa o zdravstvenim
profesijama,

- udruzenja i ostali oblici dobrovoljnog uclanjivanja zdravstvenih radnika ,nezavisno od pravne forme organiziranja , u
svrhu ostvarenja posebnih interesa (osim udruZenja pacijenata, u smislu posebnog Kodeksa).

2.2. Osim ako nije drugacije navedeno u ovom Kodeksu, pojmovi koji se koriste u ovom Kodeksu i pisu velikim pocetnim
slovima imati ¢e znacenje koje im je dodijeljeno u prethodnom stavku.

DRUGI DIO: OSNOVNA NACELA OGLASAVANIA

3. Odobrenje za stavljanje lijeka u promet

3.1. Zabranjeno je oglasavati:
e Lijek koji nema dozvolu za stavljanje u promet, i
e indikaciju koja nema dozvolu za stavljanje u promet.

3.2. Zabrana iz odredbe 3.1se ne odnose na informiranje o gotovom Lijeku koji nema odobrenje za stavljanje u promet
na strué¢nim i znanstvenim skupovima te u stru¢noj literaturi uz uslov da je pokrenut postupak za davanje odobrenja za
stavljanje Lijeka u promet, te da se koristi samo uobicajeni medunarodni nezasti¢eni naziv (INN) Lijeka, bez navodenja
Proizvodaca.Ova ogranic¢enja se ne odnose na medunarodne skupove koji se odrZzavaju u Bosni i Hercegovini.

3.3. Ukoliko Proizvodac lijeka zaprimi pitanje o neodobrenim Lijekovima / indikacijama od Zdravstvenog radnika, duzan
je upit proslijediti u Medicinski Odjel radi davanja odgovora.

4. Sadrzaj promotivnih informacija

4.1. Oglasavanje Lijeka i sav promotivni materijal mora sadrzavati bitne podatke o Lijeku istovjetne onima iz sazetka
glavnih karakteristika lijeka i uputstva za pacijente odobrenih u Bosni i Hercegovini.

4.2. Oglasavanje mora biti ta¢no, uravnotezeno, posteno, objektivno i u dovoljnoj mjeri cjelovito da omogudi Zdravstven-
om radniku stvaranje vlastitog misljenja o terapijskoj vrijednosti predmetnog Lijeka. Ono se mora temeljiti na najnovijoj
procjeni relevantnih znanstvenih dokaza i jasno odraZavati sadrzaj tih dokaza. Oglasavanje ne smije dovoditi u zabludu
iskrivljavanjem, pretjerivanjem, nepotrebnim naglasavanjem, ispustanjem ili na drugi nacin.

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

4.4. Kada se u promotivnim materijalima namijenjenim oglasavanju Lijeka koriste:

- objavljene studije - moraju se jasno navesti njihovi izvori;

- navodi, tabele ili druga grada iz medicinske i znanstvene literature ili iz osobne komunikacije - moraju biti vijerno pre-
neseni (osim u slucaju kada je sadrzaj prilagoden ili izmijenjen kao posljedica zahtjeva za sukladnoscu sa bilo kojim prim-
jenjivim zakonom ili kodeksom, u kojem sluc¢aju mora biti jasno navedeno da je sadrZaj citata prilagoden i/ili izmijenjen) i
moraju se toc¢no navesti njihovi izvori;

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

(i) jasno i precizno navesti izvor slikovnog prikaza;

(i) biti vjerno reproducirani, a u slu¢aju prilagodbe ili izmjene nuzno je jasno navesti da je slikovni prikaz prilagoden i/ili
izmijenjen potrebama jezika u zvani¢noj upotrebi u Bosni i Hercegovini;

(iii) ne smiju dovoditi u zabludu u pogledu prirode Lijeka (primjerice, da je podoban za primjenu u djece) ili u pogledu
tvrdniji ili usporedbi (primjerice, koristenjem nepotpunih ili statisti¢ki irelevantnih informacija ili neuobicajenih kriterija).



4.5. Svaka usporedba razli¢itih Lijekova mora se zasnivati na relevantnim i usporedivim svojstvima proizvoda. Zabranjeni
su svi oblici nedopustenog oglasavanja u smislu Zakona o lijekovima i medicinskim sredstvima i Pravilnika o nacinu oglasa-
vanja lijekova i medicinskih sredstava.

4.6. Rijec ‘sigurno’ se ne smije nikada upotrebljavati prilikom opisivanja Lijeka bez potrebnog obrazlozZenja.

4.7. Rije¢ ‘nov’ se ne smije upotrebljavati prilikom opisivanja Lijeka ili bilo koje njegove indikacije za Lijek koji je dostupan
i oglasavan na trzistu Bosne i Hercegovine tijekom razdoblja duzeg od 1 (jedne) godine.

4.8. Oznacavanje Lijeka kao ,lijek izbora, lijek prve linije” za odredenu indikaciju moZe se koristiti samo na temelju pisanih
smjernica (konsenzusa ili preporuka) koje izdaju relevantna udruzenja zdravstvenih radnika - specijalista u Bosni i Herce-
govini, a ukoliko ne postoje smjernice u Bosni i Hercegovini, na temelju smjernica evropskih ili svjetskih krovnih udruzenja
zdravstvenih radnika - specijalita ciji su ¢lanovi bosanskorercgovacka stru¢na udruzenja zdravstvenih radnika .

4.9. Zabranjeno je tvrditi da Lijek nema nuspojava i da nije toksican ili da nema rizika od stvaranja ovisnosti.

5. Dokumentacija

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

5.2. Tvrdnje o nuspojavama koje se iznose prilikom oglasavanja moraju se temeljiti na dostupnim dokazima ili na klinic-
kom iskustvu. Zahtjev za urucivanjem dokumentacije kojom se potrepljuju tvrdnje o nuspojavama nije potrebno ispuniti
u slucaju kada se trazi verifikacija onih elemenata koji su ve¢ sadrZani u odobrenom sazetku glavnih karakteristika lijeka.
6. Primjerenost oglasavanja

6.1. Proizvodaci lijekova moraju se u svako doba pridrzavati visokih etickih standarda. Stoga oglasavanje:

a) nikada ne smije narusavati ugled ili slabiti povjerenje u farmaceutsku industriju,

b) uvijek mora uzimati u obzir posebnu prirodu Lijekova i profesionalni profil osoba kojima se obraca,

c) ne smije biti takvo koje bi moglo uzrokovati krsenje zakona i propisa na snazi.

7. Clanak 7: Distribucija promotivnog materijala

7.1. Oglasavanje Lijekova se mozZe vrsiti samo prema Zdravstvenim radnicima.

7.2. Popisi adresata - Zdravstvenih radnika (tzv. mailing liste) moraju se redovito azurirati, i voditi i odrzavati u skladu sa
odredbama primjenjivih propisa kojima je regulirana zastita licnih podataka u Bosni i Hercegovini. Zahtjevu Zdravstvenog

radnika za brisanjem sa popisa adresata za primanje promotivnog materijala mora se odmah udovoljiti.

7.3. Zabranjeno je oglasavanje putem telefona, telefaksa, elektronske poste i drugih elektronskih sistema Prenosa poda-
taka bez prethodnog pismenog pristanka Zdravstvenog radnika.

8. Transparentnost oglasavanja
8.1. Nije dopusteno prikriveno oglasavanje.

8.2. Klinicka i Neintervencijska ispitivanja (ukljucujudi i ona koja su po svojoj prirodi retrospektivna) te istraZivanja trzista
ne smiju prikrivati oglasavanje. Navedena ispitivanja i studije moraju imati primarno znanstvenu ili obrazovnu svrhu.

8.3. Kada Proizvodac lijeka narucuje, placa ili na drugi nacin organizira, samostalno ili putem trecih osoba, objavu promo-
tivnog materijala u stru¢nim ¢asopisima, odnosni promotivni materijal isti se ne smije prikazivati kao nezavisan urednicki
sadrzaj.

8.4. U materijalu koji se odnosi na Lijekove i njihovu uporabu, bez obzira je li odnosni materijal promotivne prirode ili ne,
a koji financira Proizvodac lijeka mora biti jasno naznaceno da ga financira taj Proizvodac lijeka.

9. Oglasavanje prema stanovnistvu

9.1. Lijekove koji se izdaju na recept zabranjeno je oglasavati prema Siroj javnosti, tj. stranovnistvu.



9.2. Individualne upite gradana za savjetom u vezi osobnih zdravstvenih problema je potrebno odbiti, i uputiti ih na sav-
jetovanje sa Zdravstvenim radnikom.

10. Oglasavanje putem Interneta

10.1. Svaka Internet stranica mora sadrzavati jasne podatke o:

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

- izvoru svih informacija sadrzanih na odnosnoj stranici, datum objave izvora kao i identitet i dokumentaciju (ukljucujuéi i
datum kada je ta dokumentacija zaprimljena) o svim pojedina¢nim ili institucionalnim autorima / izvorima informacija koje
se objavljuju na stranici;

- kriterijima / postupku odabira sadrZaja Internet stranice,

- korisnicima Internet stranice (primjerice: zdravstveni radnici, bolesnici, stanovnistvo / javnost ili kombinacija mogucih
korisnika), i

- svrsi i cilju Internet stranice.

10.2. Sadrzaj Internet stranica mora se redovito azurirati i mora nedvosmisleno prikazivati, za svaku stranicu i/ili temu
koja se obraduje, datum posljednje izmjene odnosnog sadrzaja.

10.3. Nainternet stranice se primjerice mogu ukljuciti na pojedinacnu ili skupnu / zajedni¢ku Internet stranicu:

a) opci podaci o Proizvodacu lijeka - informacije koje su od interesa ulagac¢ima, medijima javnog priop¢avanja i javnosti
ukljucujuci financijske podatke, opise istrazivackih i razvojnih programa, rasprave o regulatornim pitanjima koje utjecu na
proizvodaca i njegove proizvode, informacije o zaposljavanju i sliéno. Sadrzaj ovih informacija je slobodan i nije ogranicen
ovim Kodeksom ili propisima o oglasavaniju lijekova.

b) zdravstveno-obrazovne informacije - nepromotivne informacije o karakteristikama bolesti, na¢inima njihove prevenci-
jeilijecenja kao i sve ostale informacije namijenjene promociji zdravlja. Ove informacije mogu upudivati na Lijekove ali pod
uvjetom da je odnosni sadrzaj odmjeren i to¢an. Mogu biti dane informacije o alternativnim oblicima lije¢enja ukljucujudi,
tamo gdje je to prikladno, informacije o operacijama, dijetama, promjenama Zivotnih navika i drugim aktivnostima koje ne
zahtijevaju upotrebu Lijekova. Internet stranice koje sadrze zdravstveno-obrazovne informacije moraju uvijek sadrzavati
uputu osobama da se, u pogledu daljih informacija, savjetuju sa svojim lijeCnikom.

c) informacije namijenjene Zdravstvenim radnicima ukljucujuci i promotivne informacije - ukoliko su odnosne infor-
macije promotivnog sadrzaja, njihov sadrzaj i format mora biti uskladen sa odredbama ovog Kodeksa i vaze¢im propisi-
ma u Bosni i Hercegovini o oglasavanju lijekova prema Zdravstvenim radnicima. Odnosne informacije moraju jasno biti
oznacene kao informacije namijenjene Zdravstvenim radnicima;

d) nepromotivne informacije namijenjene bolesnicima i Siroj javnosti Internet stranice mogu sadrzavati nepromotivne
informacije namijenjene bolesnicima i javnosti u vezi s proizvodima Proizvodaca Lijekova (ukljucujuéi informacije o indik-
acijama, nuspojavama, interakcijama s drugim Lijekovima, pravilnoj primjeni, izvjestajima o klini¢kim ispitivanjima i sli¢no)
pod uvjetom da su sve takve informacije uravnotezene, to€ne i u skladu s odobrenim sazetkom glavnih karakteristika
lijeka. U odnosu na svaki takav proizvod, Internet stranica mora sadrzavati potpuni tekst vaZzeéeg i odobrenog sazetka
glavnih karakteristika lijeka i uputstva za pacijenta. Citirani dokumenti moraju se na stranici postaviti kao sastavni dio
informacija o samom proizvodu ili na odnosne dokumente treba upudivati u samom tekstu, stvaranjem vidljive veze (engl.
link) uz preporuku da se izvrsi uvid u povezane dokumente. Pored toga, Internet stranica moze sadrzavati vezu s potpunim
tekstom bilo kojeg dokumenta kojeg objavljuje Agencija za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine odnosno
drugo nadlezno tijelo. Pored zasti¢enih imena Lijekova moraju se koristiti uobi¢ajeni nazivi (INN). Ovakve Internet stranice
mogu sadrZavati veze s drugim Internet stranicama koje sadrzZe vjerodostojne informacije o Lijekovima, ukljucivo i Internet
stranicama nadleznih tijela, istrazivackih Zdravstvenih Organizacija, udruZenjapacijenata itd. Ovakve Internet stranice
uvijek moraju sadrzavati savjet korisnicima da se za sve dalje informacije obrate Zdravstvenim radnicima.

10.4. Pitanja postavljena putem elektronske poste: Internet stranica moZze omogucavati komunikaciju sa Zdravstvenim
radnicima i stanovnistvom, kada se traZe dalje informacije o lijekovima ili drugim pitanjima (primjerice, povratne informaci-
je o samoj stranici) putem elektronske poste. Proizvodac lijeka moZe odgovoriti na odnosna pitanja na isti nacin na koji bi
odgovorio na pitanja zaprimljena putem poste, telefona ili drugih medija. U komunikaciji s bolesnicima ili stanovniStvom,
mora se izbjeci razgovor o osobnom zdravstvenom stanju. Sve informacije o osobnom zdravstvenom stanju koje se otkriju
tokom komunikacije moraju se Cuvati u tajnosti. Tamo gdje je to potrebno, odgovori ¢e uvijek upudivati korisnike da se, u
pogledu daljih informacija, savjetuju sa svojim ljekarom, stomatologom ili farmaceutom.

10.5. Veze s drugim Internet stranicama: Dopusteno je uspostaviti veze s Internet stranicom Proizvodaca lijeka s Internet
stranica koje financiraju trece osobe, ali bi Proizvodaci lijeka trebali sprijeciti povezivanje stranica namijenjenih stanovnist-
vu na stranice Proizvodaca lijeka koje su namijenjene Zdravstvenim radnicima. Na isti na¢in mogu se uspostaviti veze s
posebnim Internet stranicama, ukljucujudi stranice koje financira Proizvodac lijeka ili tre¢e osobe. Veze bi uobicajeno
trebale biti dostupne s pocetne stranice, tako da je korisnik svjestan identiteta odnosne Internet stranice s kojom se veza
uspostavlja.






10.6. Znanstvena provjera: Proizvodaci lijekova trebaju osigurati da se prethodno provijeri istinitost i uskladenost s
ovim Kodeksom (i vaZzeéim propisima u Bosni i Hercegovini) znanstvenih i medicinskih informacija pripremljenih za objavu
na Internet stranicama. Medicinski Odjel proizvodaca lijeka moZze se zaduziti za odnosnu provjeru ili se taj zadatak moze
povijeriti primjereno educiranoj osobi.

10.7. Internet stranica mora udovoljavati svim vaze¢im propisima koji ureduju materiju zastite tajnosti podataka i zas-
tite osobnih podataka.

TRECI DIO: ODNOSI IZMEDBU PROIZVODACA LIJEKOVA | ZDRAVSTVENIH RADNIKA |
ZDRAVSTVENIH ORGANIZACIJA

11. Sastanci i Gostoprimstvo
11.1. Sastanci

11.1.1. Svi Sastanci koje organizira ili financira Proizvodac lijeka, ili tre¢a osoba u njegovo ime, moraju biti organizirani na
primjerenom mjestu koje odgovara glavnoj svrsi Sastanka, a Gostoprimstvo se moze pruziti samo ako udovoljava kriteriji-
ma iz ¢l. 11.2. ovog Kodeksa.

Za potrebe ovog Kodeksa, primjerenim mjestom odrZavanja Sastanka i Medunarodnog Sastanka koji se odrzava u Bosni i
Hercegovini smatrati ¢e se izdvojeni, namjenski konferencijski centar ili - ako je konferencijski centar integriran u smjesta-
jni objekt iz skupine hotel - hotel koji prema vazecim propisima o kategorizaciji smjestajnih objekata ima najvise 4 (Cetiri)
zvjezdice i koji je uglavnom poznat zbog usluga pretezito poslovnog sadrzaja,a sve u skladu sa propisima o razvrstavanju,
minimalnim uvjetima i kategorizaciji objekata iz skupine hotela primjenjivih u Bosni i Hercegovini i njenim entitetima.

11.1.2. Prilikom odabira hotela iz prethodnog stava ovog clanka 11.1.1, treba se prvenstveno rukovoditi time da isti
ima ponudu pretezno poslovnih sadrzaja, s odgovarajuc¢im kapacitetom kongresne ili prema broju sudionika, primjerene
dvorane, pri cemu primjereno mjesto odrzavanja Sastanaka, u svakom slucaju, nije hotel s preteznom ponudom spa, well-
ness ili zabavnih sadrzaja.

11.1.3. U sluc¢aju sumnje u primjerenost pojedinog hotela, Eticko vijeceUdruzenja je ovlasteno dati tumacenje o tome.

11.1.4. Glavna svrha Sastanaka mora biti razmjena informacija obrazovnog, stru¢nog ili znanstvenog karaktera, dok pro-
motivni i svi ostali sadrZaji moraju biti popratni u odnosu na glavnu svrhu Sastanka. U tom smislu, sadrzaj strucnog karak-
tera treba biti prevladavajudi.

11.1.5. Zabranjeno je organizirati ili finansijski podrzati organizaciju Medunarodnih Sastanaka osim u sljede¢im slucajevi-
ma:

a) ako vecina pozvanih sudionika dolazi iz drugih drzava pa je, obzirom na drzave porijekla vecine sudionika, logisticki
opravdanije odrzati Sastanak izvan Bosne i Hercegovine;

b) ako je, obzirom na lokaciju znac¢ajnog izvora ili stru¢njaka koji je predmet ili tema Sastanka, logisticki opravdanije odrzati
Sastanak izvan Bosne i Hercegovine.

11.1.6. Cinjenica da je Proizvodat lijeka (su)organizator Sastanka mora biti objavljena u svim dokumentima koji se odnose
na Sastanak kao i u svim objavljenim zbornicima radova i drugim pisanim materijalima. Oznaka identiteta (su)organizatora
Sastanka mora biti vidljivo istaknuta na svim materijalima i mjestima na kojima se odrzava Sastanak.

11.2. Gostoprimstvo

11.2.1. Za sve oblike Gostoprimstva Proizvodaci lijekova su se duzni pridrzavati sljedecih kriterija:

a) Gostoprimstvo se placa iskljucivo za Zdravstvenog radnika koji je sudionik Sastanka (bilo pasivni ili aktivni, angaZiran
u smislu ¢l. 14.1. ovog Kodeksa) - ne i za osobe u njegovoj eventualnoj pratnji (¢lanove obitelji ili bilo koje trece osobe);
b) troskovi Gostoprimstva se plaéaju u visini njihove stvarne vrijednosti, temeljem ispostavljenih racuna dobavljaca, time
da se Proizvodacima lijekova prilikom donosenja odluke o plac¢anju Gostoprimstva preporuca pridrzavati sljedecih pravila:
- troskovi putovanja mogu biti placeni samo za putovanja zrakoplovom u ekonomskoj klasi, a iznimno u poslovnoj klasi i
to samo pod uvjetom da let u jednom smjeru od prebivalista sudionika Sastanka do mjesta Sastanka traje duze od 4 sata
u kontinuitetu,

prilikom odabira smjestaja u mjestu Sastanka prvenstveno ce se birati smjestajne jedinice koje svojom kvalitetom odgov-
araju hotelu koji ima, prema kategorizaciji hotela, najvise 4 zvjezdice, i koji pretezito ima poslovne sadrzaje, odnosno, pod
uvjetom da se tamo odrzZava i Sastanak, poblize utvrdenom odredbom 11.1.1,,



- troSkovi smjestaja mogu biti plaéeni samo ako je to nuzno zbog trajanja cjelokupnog Sastanka (za jedno nocenje po-
trebno je minimalno trajanje Sastanka od 5 sati) ili zbog vremena pocetka ili zavrsetka Sastanka (npr. jutarnji i vecernji
Sastanci), kao i u slucajevima kada je prebivaliste sudionika od mjesta Sastanka udaljeno vise od 50 km,

c) Troskovi hrane i pi¢a prehrane za trajanja Sastanka placaju se:
- do maksimalnog iznosa 100KMpo osobi i obroku; i

- ovaj oblik Gostoprimstva mora biti ograni¢en na osvjeZenje

i / ili obroke tijekom Sastanka.

U sluc¢aju organizacije Medunarodnih Sastanaka, primjenjivati ¢e se maksimalni iznos troskova prehranehrane i piéa koji
vrijedi u drZavi u kojoj se Medunarodni Sastanak odrzava (tj. vrijednosni kriterij ,drzave domacdina“).

d) Za vrijeme Sastanka nije dopusteno organizirati i financirati dogadaje zabavnog i drustvenog karaktera i aktivnosti
vezane uz razonodu, osim skromnog oblika zabave za vrijeme stanki za osvjeZenje i/ili obroke.

12. Zabrana davanja poklona Zdravstvenim radnicima

12.1. Zabranjeno je davanje, nudenje ili obecanje poklona Zdravstvenim radnicima bez obzira na njihovu vrijednost, pa
makar i simboli¢nu. Poklonima se, u smislu ovoga Kodeksa, smatra novac, stvari, prava, usluge i drugi oblici primitaka u
naravi dane Zdravstvenim radnicima bez naknade.

13. Informativni i edukativni materijali i predmeti za medicinsku upotrebu

13.1. Dozvoljeno je davanje informativnih ili edukativnih materijala, pod uvjetom da pojedinac¢na bruto nabavna vrijed-
nost takvih materijala ne prelazi iznoskoji zvani¢nici ne moraju prijavljivati u skladu sa Zakonom o sukobu interesa u insti-
tucijama vlasti BIH i da su odnosni materijali znacajni za praksu Zdravstvenih radnika odnosno Zdravstvenih Organizacija
i da ukljucuju i dobrobit pacijenata. Davanje takvih materijala neée se smatrati poticanjem propisivanja, izdavanja, prodaje
i potrosnje Lijekova.

13.2. Dozvoljeno je davanje predmeta za medicinsku upotrebu namijenjenih neposredno edukaciji Zdravstvenih radnika,
ali i dobrobiti pacijenata, pod uvjetom da pojedinac¢na bruto nabavna vrijednost takvih predmeta ne prelazi iznos utvrden
vazec¢im Zakonom o sukobu interesa u institucijama vlasti BIH i da se davanjem takvih predmeta ne smanjuju uobicajeni
troskovi poslovanja Primatelja.

13.3. Davanje predmeta iz prethodnih odredbi ovoga ¢lana po svom obimu ne smije predstavljati zaobilaZenje/izbjega-
vanje zabrane davanja poklona Zdravstvenim radnicima iz ¢l. 12 ovoga Kodeksa.

14. Upucivanje Zdravstvenih Radnika na Sastanke i Medunarodne Sastanke

14.1. Proizvodaci lijekova mogu Zdravstvenim radnicima omoguditi sudjelovanje na Sastancima i Medunarodnim Sas-
tancima, bez obzira je li Proizvodac lijeka (su)organizator takvog Sastanka ili ne, pod uvjetom da se prilikom ove aktivnosti
pridrzavaju sljedecih uvjeta:

a) Zdravstvenom radniku se ne smije platiti naknada za vrijeme provedeno na Sastanku,

b) upucivanje Zdravstvenog radnika na Sastanak ne smije sluZiti kao sredstvo kojim se utjece na poticanje preporucivanja,
propisivanja, kupnje, nabave, prodaje ili izdavanja Lijeka,

14.2 U slucaju Medunarodnih Sastanaka, za zakonitost svih pla¢anja izvrsenih Zdravstvenom radniku od strane Proiz-
vodaca lijeka primijeniti ¢e se pravila drzave u kojoj odnosni Zdravstveni radnik obavlja svoju profesiju, a ne pravila drzave
u kojoj se Medunarodni Sastanak odrzava;

14.3 Pri upudivanju Zdravstvenih radnika na Sastanke dozvoljeno je plac¢anje Gostoprimstva pod uvjetima iz odredbi ¢la-
na 11.2. ovoga Kodeksa. U slu¢aju Medunarodnih Sastanaka, dozvoljeno je plac¢anje Gostoprimstva u skladu sa pravilima
drzave u kojoj se odrzava Medunarodni Sastanak.

15. Donacije Zdravstvenim Organizacijama

15.1. Donacije Zdravstvenim Organizacijama dozvoljene su samo ako su kumulativno ispunjeni sljededi uvjeti:

a) da se daju u cilju podrske zdravstvenoj zastiti ili istrazivackoj (i obrazovnoj) djelatnosti, i

b) da se vrse u pisanoj formi, time da stranke obvezno ¢uvaju dokumentaciju vezanu za izvrseni pravni posao; i
propisivanja, kupnje, nabave, prodaje ili izdavanja Lijeka, i

d) da se pribave sva odobrenja nadleznih drzavnih tijela, ukoliko su takva odobrenja predvidena prema vazecim propisima
u Bosni i Hercegovini.

15.2. Zabranjeno je darovanje pojedinacnih Zdravstvenih radnika zaposlenih u Zdravstvenim Organizacijama, pod uvje-
tima iz ovog ¢lanka. Odnosnim Zdravstvenim radnicima Proizvodac lijeka moze omoguciti samo sudjelovanje na Sastanci



pod uvjetima iz ¢l. 14 ovog Kodeksa.
16. Usluge Zdravstvenih radnika i Zdravstvenih Organizacija
16.1. Usluge Zdravstvenih radnika

16.1.1. Proizvodaci lijekova mogu angaZirati Zdravstvene radnike, bilo skupno ili inidividualno, za pruzanje sljededih vrsta
usluga: odrZavanje predavanja / govora na Sastancima i predsjedavanje Sastancima, sudjelovanje u medicinskim / znanst-
venim istrazivanjima, klinickim ispitivanjima ili treninzima, sudjelovanje na sastancima savjetodavnih tijela i u istrazivanju
trzista, ako takvo sudjelovanje obuhvada isplatu naknade i / ili putnih troskova. Za sve oblike narucivanja opisanih usluga
od Zdravstvenih radnika potrebno je, u mjeri u kojoj je to relevantno za pojedinacni odnos, rukovoditi se sljedec¢im kriteri-
jima:

a) da se usluge pruzaju u obrazovne, zdravstvene,istrazivacke ili nau¢ne svrhe;

b) legitimni interes Proizvodaca lijeka u smislu potrebe za narucivanjem odredene usluge od potencijalnog izvrsitelja /
pruZatelja usluge treba biti unaprijed utvrden;

c) pisanim ugovorom potrebno je unaprijed dogovoriti uvjete pruzanja usluge uz opis predmeta i cijene / naknade iz iz-
vrieni rad,

d) kriterij odabira pruzatelja usluge treba biti u izravnoj vezi s utvrdenom potrebom za odredenom uslugom, pa osobe
koje su zaduZene za odabir pruZatelja usluga trebaju posjedovati znanje potrebno za procjenu sposobnosti Zdravstvenog
radnika da udovolji utvrdenoj potrebi,

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

f) Proizvodac lijeka duzan je ¢uvati pisanu dokumentaciju o izvrSenim uslugama i istom se koristiti na prikladan nacin;

g) narucivanje usluge od Zdravstvenog radnika ne smije biti poticaj za preporucivanje, propisivanje, kupnju, nabavu,
prodaju ili izdavanije lijeka; i

h) naknada za izvrSenu uslugu mora biti razumna i odgovarati stvarnoj trzisnoj vrijednosti pruzene usluge. U tom pogledu,
ugovori o pruzanju savjetnickih usluga ne smiju se koristiti za izvrSavanje neopravdanih pla¢anja Zdravstvenim radnicima.

16.1.2. Ako angazirani Zdravstveni radnik bude u svojstvu savjetnika ili pruzatelja usluge upucen na Sastanak (medun-
arodni ili drugi), na odgovarajudi nacin ¢e se primijeniti odredbe ¢l. 11 (Sastanci i Gostoprimstvo) ovog Kodeksa.

16.1.3. Udruzenje snazno preporuca svojim ¢lanovima da pisani ugovori o angazmanu Zdravstvenih radnika, bez obzira
na radno-pravni status Zdravstvenog radnika (zaposlen s punim radnim vremenom u Zdravstvenoj Organizaciji ili zaposlen
sa nepunim radnim vremenom kod ¢lana UdruZenja, ako u ostatku radnog vremena jos uvijek obavlja profesionalnu djelat-
nost), uvijek sadrZe obavezu Zdravstvenog radnika da u svim svojim obracanjima javnosti, pisanim ili usmenim putem, u
vezi sa uslugama koje su predmet ugovora sa Proizvodacem lijeka ili sa pitanjima koja se ti¢u samog Proizvodaca lijeka,
navede da je angaZiran od strane konkretnog Proizvodaca lijeka.

16.2. Usluge Zdravstvenih Organizacija

16.2.1. Ugovori izmedu Proizvodaca lijekova i Zdravstvenih Organizacija temeljem kojih odnosne Zdravstvene Organi-
zacije Proizvodacu lijeka pruzaju bilo koju vrstu usluga dopusteni su pod uvjetom da se odnosne usluge pruzaju:

a) u obrazovne, zdravstvene,edukativne ili istrazivacke svrhe, i

b) da usluge nisu sredstvo za poticanje preporucivanja, propisivanja, kupnje, nabave, prodaje ili izdavanja Lijeka.

17. Neintervencijska ispitivanja Lijekova

17.1. Neintervencijska ispitivanja lijekova koja ukljucuju prikupljanje podataka o bolesnicima od pojedinacnih Zdravst-
venih radnika ili skupina Zdravstvenih radnika, moraju udovoljavati sljedecim kriterijima:

a) da se ispitivanje vrsi u znanstvene svrhe;

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

c) nagrada za izvrSenu uslugu mora biti razumna i odgovarati stvarnoj trzisnoj vrijednosti pruzene usluge;

d) Proizvodaci lijekova duzni su pribaviti odobrenje za provodenje Neintervencijskih ispitivanja od strane Eti¢kih odbo-
ra Klinickih centara i bolnica gdje se provodi ispitivanje te prijaviti Komisiji za klinicka ispitivanja Agencije za lijekove i
medicinska sredstva BiH i pribaviti sva ostala odobrenja i/ili ispuniti sve ostale obveze predvidene vaZeéim propisima u
Bosni i Hercegovini o provedbi Neintervencijskih ispitivanja;

e) Proizvodacdi lijekova duzni su se pridrzavati vazecih propisa o zastiti osobnih podataka;

f) provodenje ispitivanja ne smije biti poticaj za preporucivanje, propisivanje, kupnju, nabavu, prodaju ili izdavanje Lijeka;
g) plan ispitivanja mora odobriti i njegovo izvrSavanje monitorirati Medicinski Odjel proizvodaca lijeka (u skladu s ¢l. 20.






ovog Kodeksa);

h) narucitelj ispitivanja ili tre¢a osoba mora analizirati rezultate ispitivanja i pripremiti izvjestaj koji je Medicinski
Odjel duzan javno publicirati i ¢uvati u razumnom roku. Proizvodac lijeka je duzan poslati sazetak izvjestaja svim Zdravst-
venim radnicima koji su sudjelovali u ispitivanju i omoguciti uvid u isti samo-regulatornim tijelima industrije i/ili tijelima
zaduzenima za nadzor nad primjenom Kodeksa, na njihov zahtjev.

17.2. U mijeri u kojoj je to moguce primijeniti, Proizvodaci lijekova bi se trebali pridrzavati kriterija iz odredbe 17.1 i u pro-
vodeniju svih ostalih vrsta ispitivanja, ukljuc¢ujuci epidemioloska ispitivanja i ostala ispitivanja koja po svojoj prirodi retros-
pektivna. U svakom slucaju se prilikom vrsenja tih ispitivanja primjenjuje odredba 16.2 (Usluge Zdravstvenih Organizacija).

18. Dijeljenje uzoraka

18.1. Zdravstvenim radnicima se smije dati, na njihov pisani zahtjev, besplatni uzorak Lijeka radi upoznavanja Zdravst-
venog radnika sa Lijekom i to samo jedanput u toku jedne godine u kolic¢ini od najvise 2 (dva) najmanja originalna pakovan-
ja pridrzavajuci se pri tome i ostalih pravila o dijeljenju besplatnih uzoraka Lijeka predvidenih u vazeéim propisima u Bosni
i Hercegovini. Besplatni uzorci Lijekova se ni u kojem slucaju ne smiju dijeliti radi poticanja preporucivanja, propisivanja,
kupnje, nabave, prodaje ili izdavanja Lijeka. Besplatni probni uzorak Lijeka moze se dati samo Zdravstvenom radniku koji
lijecenje tim Lijekom mozZe inicirati ili koji moze propisati taj Lijek.

18.2. Proizvodaci lijeka moraju imati primjerene sustave nadzora i pouzdanosti uzoraka koje dijele kao i svih Lijekova
kojima raspolazu Strucni saradnici.

18.3. Na svakom uzorku mora biti jasno naznaceno da se radi o uzorku rije¢ima ,besplatni uzorak - nije za prodaju, a uz
svaki se uzorak mora priloZiti uputstvo za pacijente i odobreni sazetak glavnih karakteristika lijeka.

18.4. Ne smiju se dijeliti uzorci Lijeka koji sadrZze opojne droge i psihotropne tvari temeljem vazecih propisa nadleznih
tijela.

CETVRTI DIO: OBJAVLJIVANJE PODATAKA

19. Obaveza objavljivanja

19.1. Svaki Clan UdruZenja je duzan voditi evidencije o Prenosu Vrijednosti i objavljivati podatke o Prenosu Vrijednosti
koje posredno ili neposredno izvrsi u korist Primatelja u vezi sa aktivhostima pobliZze navedenim u ¢l. 21.

19.2. Od obaveze iz prethodnog stava izuzeti su Prenosi Vrijednosti izvrSeni u okviru sljedecih aktivnosti:

(@) aktivnosti oglasavanja i informisanja o Lijekovima koiji se izdaju bez recepta;

(b) aktivnosti koje nisu navedene u ¢lanu 21 ovoga Kodeksa, sto ukljucuje, informativne i edukativhe materijale i pred-
mete za medicinsku upotrebu iz ¢lana 13, troskove hrane i pi¢a u smislu ¢l. 11.2.c. ovoga Kodeksa do utvrdene vrijednosti,
nabavne troskove uzoraka iz ¢l. 18 ovoga Kodeksa, i

(c) aktivnosti redovne kupoprodaje koji se odvijaju izmedu Proizvodaca lijekova i Zdravstvenih radnika (npr. farmaceuta)
odnosno Zdravstvenih Organizacija.

19.3. U svrhu ispunjavanja obaveze objavljivanja iz ovoga ¢lana i obaveza iz vaZzeéeg Zakona o zastiti licnih podataka,
Clanovima UdruzZenja se preporucuje da u svim slu¢ajevima Prenosa Vrijednosti, bez obzira vrsi li se PrenosVrijednosti na
osnovu pisanog ugovora ili neformalno, pribave saglasnost Primatelja za objavljivanje podataka o Prenosu Vrijednosti u
smislu ovoga Kodeksa, bilo u okviru odgovaraju¢e ugovorne odredbe ili zasebnog dokumenta.

20. Dinamika, forma i ostali zahtjevi objavljivanja podataka o Prenosu Vrijednosti

20.1. Objavljivanje podataka o Prenosu Vrijednosti vrsiti ¢e se jednom godisnje, pa ¢e - za potrebe ovoga Kodeksa -
razdoblje objavljivanja biti jednako kalendarskoj godini (dalje u tekstu: ,lzvjestajno Razdoblje"). Prvo Izvjestajno Razdoblje
biti ¢e kalendarska 2019. godina.

20.2. Podaci o Prenosu Vrijednosti moraju se objaviti u roku od 6 mjeseci nakon isteka pojedina¢nog lzvjestajnog Razdo
blja i biti dostupni u razdoblju od najmanje 3 godine racunajuci od datuma prve objave, osim u slucaju: (i) kradeg razdoblja
dostupnosti objavljenih podataka predvidenog propisima o zastiti licnih podataka i drugim primjenjivim propisima ili (ii)
Primateljevog opoziva saglasnosti za konkretnu objavu podataka.



20.3. U svrhu osiguranja uskladenosti objave podataka o Prenosu Vrijednosti, ovim se Kodeksom propisuje obavezni
sadrZaj obrasca svih objava u formi Dodatka 1 koji ¢e se primjenjivati na sve objave u Bosni i Hercegovini . Eventualna
odstupanja od sadrzaja obrasca Dodatka 1 biti ¢e moguca samo izuzetno, kada je odstupanje posljedica djelovanja prisilnih
propisa.

20.4. Objavljivanje podataka o Prenosu Vrijednosti vrsiti ¢e se na centralnoj platformi putem posebne web stranice
koju ¢e UdruZenje osigurati u tu svrhu i/ili putem web stranica svakog Clana Udruzenja, s pravom neograni¢enog pristupa
toj stranici putem Interneta. Podaci koji ¢e se objavljivati na toj web stranici biti ¢e prezentirani, u mjeri u kojoj je to mo-
gude, koristenjem strukture obrasca iz Dodatka 1.

20.5. Podaci o Prenosu Vrijednosti biti ¢e objavljeni na jednom od sluzbenih jezika u BiH , stime da, prema odluci Udruzen-
ja, web stranica moze biti dizajnirana i kao dvojezi¢na stranica uz moguénost pregleda objavljenih podataka na engleskom
jeziku.

20.6. Podaci o Prenosu Vrijednosti ¢e se objavljivati u drZavi u kojoj Primatelj ima prijavljeno licno ili profesionalno pre-
bivaliste odnosno sjediSte, bez obzira na to je li Prenos Vrijednosti u korist Primatelja izvrSen u drZavi njegova prebivalista/
sjedista ili u trecoj drzavi.

20.7. Evidencije o poslovnim dogadajima vezanim uz objavljene Prenose Vrijednosti ¢lanice UdruzZenja su obavezne voditi
u skladu sa vaZze¢om regulativom u BiH o vodenju i obradi podataka iz oblasti knjigovodstva i podatke ¢uvati najmanje 5
godina racunajudi od isteka pojedinacnog IzvjeStajnog Razdoblja. 5-godisnji rok cuvanja evidencija o Prenosu Vrijednosti
nece se primijeniti u slucaju kada prisilni propisi iz oblasti zastite licnih podataka i drugi propisi o obaveznim rokovima
¢uvanja poslovne dokumentacije, nalazu kra¢e rokove ¢uvanja odnosne dokumenacije.

21. Nacin objavljivanja
21.1. Pojedinacno objavljivanje

Osim ako drugacije nije izriCito predvideno ovim Kodeksom, svi podaci o Prenosu Vrijednosti biti ¢e objavljivani pojedinac-
no, Sto znaci da ¢e biti mogu¢ uvid u podatke o svakom Prenosu Vrijednosti izvrSenom u korist jasno identificiranog po-
jedinacnog Primatelja u vezi sa nekim od oblika saradnje iz tacaka 21.1.1 i 21.1.2. ovoga stava tokom svakog IzvjeStajnog
Razdoblja. Odnosni Prenosi Vrijednosti mogu se prikazati i kao zbirni izvjestaj za svaki pojedinacni oblik saradnje, ali samo
pod uslovom istovremene dostupnosti pojedina¢nog izvjestaja koji se mora predociti na zahtjev (i) odnosnog Primatelja i
(i) nadleznih tijela javne vlasti.

21.1.1. Prenos Vrijednosti u korist Zdravstvenih Organizacija, obuhvaca sve isplate izvrsene u vezi sa sljede¢im aktivnos-
tima:

(i) Donacije iz €l. 15. Kodeksa;

(i) (troskovi koji nastanu u vezi Sastanaka koji su uplaceni izravno Zdravstvenim Organizacijama ili tre¢im osobama, uk-
ljuujudi i troskove iz ¢l. 14. (Upudivanje Zdravstvenih Radnika na Sastanke i Medunarodne Sastanke), kao $to su npr. :

(@) troskovi registracije

(b) troskovi Gostoprimstva iz ¢lana 11.2. uz uvazavanje izuzetka iz ¢l. 19.2.(b), i

(c) iznos sponzorstva iz ugovora o sponzorstvu izmedu Proizvodaca lijeka i Zdravstvene Organizacije ili trec¢e osobe koja
u ime i za racun Zdravstvene Organizacije organizira Sastanak;

(iii) iznos naknada za usluge Zdravstvenih Organizacija iz ¢l. 16.2. ovoga Kodeksa isplacene temeljem ugovora o pruzanju
usluga sa Zdravstvenim Organizacijama i iznos svih ostalih primanja koji se ne mogu podvesti pod naprijed navedene kat-
egorije aktivnosti. U tom ¢e se slucaju odvojeno objaviti

(@) vrijednost isplacene naknade za usluge Zdravstvene organizacije;

(b) vrijednosti troskova vezanih uz izvrsavanje odnosne usluge, ako su ugovoreni.

21.1.2. Prenos Vrijednosti u korist Zdravstvenih radnika, obuhvada sve isplate izvrSene u vezi sa sljedecim aktivnostima:
(i) troskovi registracije

(i) troskovi Gostoprimstva, uz uvazavanje izuzetka iz ¢l. 19.2.(b);

(iii) iznos naknada za usluge Zdravstvenih Radnika iz ¢l. 16.1.116.1.2. (ako je identitet Zdravstvenog radnika koji sudjeluje
u aktivnostima istrazivanja trzista poznat Proizvodacu lijekova) ovoga Kodeksa isplaéene na osnovu ugovora o pruzanju
usluga sa Zdravstvenim Radnicima i iznos svih ostalih primanja koji se ne mogu podvesti pod naprijed navedene kategorije
aktivnosti. U tom ée se slucaju odvojeno objaviti

(@) vrijednost isplacene naknade za usluge Zdravstvenog radnika;

(b) vrijednosti troskova vezanih uz izvrsavanje odnosne usluge, ako su ugovoreni.



21.2. Zbirno objavljivanje

21.2.1. U slucaju kada zbog postojanja odredenih pravnih prepreka podatak o Prenosu Vrijednosti - koji bi se inace mogao
objaviti u okviru obveze pojedinacnog izvjestavanja iz prethodnog stava - nije moguce objaviti pojedinacno, takav ¢e se
podatak objaviti zbirno. Pod zbirnom objavom podataka podrazumijeva se objava putem koje ¢e biti omogucen uvid, za
svaki oblik saradnje, u: (i) ukupni broj Primatelja, u apsolutnom iznosu i u izraZzeno u postotku u odnosu na sve Primatelje,
i (ii) ukupni iznos Prenesene Vrijednosti izvrSsene odnosnim Primateljima.

21.2.2. Prenosi Vrijednosti u Svrhu IstraZivanja i Razvoja izvrseni tokom svakog lzvjeStajnog Razdoblja objavljuju se zbir-
no. Svi podmireni troskovi koji su neosporno vezani uz aktivnosti istrazivanja i razvoja smiju se ukljuciti u zbirni izvjestaj u
kategoriji ,Prenos Vrijednosti u Svrhu Istrazivanja i Razvoja“.

21.2.3. U slucaju posrednog Prenosa Vrijednosti izvrSenog Zdravstvenom Radniku putem Zdravstvene Organizacije,
obavezi objavljivanja podatka o takvom Prenosu Vrijednosti biti ¢e udovoljeno ako se taj podatak objavi jednom, po mo-
gucnosti, u okviru obaveze pojedina¢nog izvjestavanja u smislu ¢l. 21.1.2.

22. Metodologija

22.1.  Svaki Clan Udruzenja ¢e samostalno izraditi i objaviti kratki prikaz metodologije koju primjenjuje u pripremi iz-
vjestaja o Prenosu Vrijednosti i nac¢inu identifikacije Prenosa Vrijednosti za svaki od pojedinacnih oblika saradnje iz ¢l.
21.1.1i121.1.2. U tom ¢e se prikazu - koji moZe sadrzavati opci pregled i sve eventualne specifi¢nosti vezane uz poslovanje
u Bosni i Hercegovini - opisati metode priznavanja koje svaki ¢lan Udruzenja primjenjuje, a trebao bi ukljuciti i tretman
viSegodi$njih ugovora, porezno-pravne aspekte, pitanja valutnih klauzula i kursnih razlika i sva ostala pitanja vezana uz
vrijeme isplate i konacni iznos Prenesene Vrijednosti u svrhu izvrSavanja obaveza iz ovoga Kodeksa.

PETI DIO: ORGANIZACIJA SLUZBE ZA OGLASAVANIE

23. Strucni saradnici

23.1.  Svi Proizvodaci lijekova moraju osigurati da Strucni saradnici - ukljucujuéi i podugovarace (osobe koje Proizvodaci
lijekova angaZiraju za obavljanje tih poslova temeljem ugovora) - budu upoznati sa sadrzajem ovog Kodeksa i svih vazecih
propisa u Bosni i Hercegovini, pravilno osposobljeni za obavljanje tih poslova i da imaju dovoljno stru¢no znanje o Lijekov-
ima koje promoviraju radi pruzZanja toc¢nih i potpunih informacija.

23.2. Strucni saradnici moraju obavljati svoje zadatke odgovorno i eti¢no.

23.3. Strucni saradnicisu duzni prilikom svakog posjeta Zdravstvenom Radniku uruciti zadnji odobreni sazetak glavnih
karakteristika lijeka za sve lijekove koje predstavljaju u tom posjetu.

23.4. Struc¢ni saradnicimoraju Proizvodacu lijeka proslijediti povratne informacije koje dobiju u vezi s koristenjem Lijeka,
a osobito izvjeS¢a o nuspojavama. Strucni saradnici moraju sve upite o Lijeku koji su izvan odobrenog sazetka glavnih
karakteristika Lijeka proslijediti u Medicinski Odjel.

23.5. Stru¢ni saradnici moraju voditi racuna da dinamika, vrijeme i trajanje njihovih posjeta Zdravstvenim radnicima i
Zdravstvenim Organizacijama, kao i nacin na koji obavljaju posjete, ne ometaju uobicajeni radni proces posjecenih fizickih
i pravnih osoba.

23.6. Strucni saradnici ne smiju koristiti nikakve poticaje ili prevarne metode radi dobivanja termina posjeta Zdravstven-
om radniku. Tijekom razgovora sa Zdravstvenim radnikom ili prilikom dogovaranja termina posjeta, Struc¢ni saradnici se
moraju od samog pocetka razgovora pobrinuti da Zdravstvenog radnika ne dovedu u zabludu kako u vezi vlastitog iden-
titeta tako i identiteta Proizvodaca lijeka kojeg zastupaju.

24. Medicinski odjel

24.1. Svi Prozvodaci lijekova moraju imati Medicinski Odjel. Pri tome Proizvodaci lijekova imaju diskrecijsko pravo odluciti
o organizacijskom ustroju odnosnog odjela, uzimajudi u obzir stvarne organizacijske i ljudske potencijale kojima raspolazu.
Medicinski Odjel mora imati zaposlenog barem jednog doktora medicine, stomatologije ili farmaceuta, a ostali zaposlenici
Medicinskog Odjela moraju imati zavrsen fakultet zdravstvenog usmjerenja. Medicinski Odjel odobrava konacnu verziju
promotivnog materijala i potvrduje da je isti u skladu sa zahtjevima ovoga Kodeksa i bilo kojeg primjenjivog propisa, u sk
ladu s odobrenim saZetkom karakteristika Lijeka i da je objektivan i istinit prikaz ¢injenica o Lijeku. Pored toga, Medicinski






Odjel odgovoran je za provodenije svih vrsta klini¢kih ispitivanja Lijekova, ukljucujudi i pregled svih obaveza koje proizlaze
iz obavljanja takvih istrazivanja.

24.2. Svaki Proizvodac lijeka mora imenovati najmanje jednog zaposlenog radnika s relevantnim iskustvom koji ¢e biti
zaduZen za nadzor Proizvodaca lijeka u pogledu primjene odredbi ovog Kodeksa, te kopiju takve odluke i svake njene
izmjene dostaviti Udruzenju.

SESTI DIO: POSTUPAK U SLUCAJU POVREDE KODEKSA

25. Dvostepeni postupak

Clanovi Udruzenja su svjesni da je za javno povjerenje u integritet ¢lanova klju¢no pridrzavanje pravila ovog Kodeksa.
Daljnjim odredbama, propisan je dvostupeni postupak koji provodi:

a) Eticko vijec¢e u prvom stepenu, i

b) Skupstina udruzenja u drugom stepenu

26. Imenovanje Etickog vijec¢a

26.1. Eticko vijece sastoji se od tri ¢lana, predsjednika i 2 ¢lana. Predsjednik Etickog vijeéa se imenuje u skladu sa odred-
bom 26.2, dok se preostala dva ¢lana imenuju na ad hoc osnovi za svaki pojedini predmet koji bude razmatran pred etickim
vije¢em u skladu sa odredbom ¢lana 26.3.

26.2. Predsjednik Eti¢kog vije¢a ne moze biti u radnom odnosu sa bilo kojim Clanom, Udruzenjem ili sa bilo kojim tre¢im
licem koje se bavi proizvodnjom, uvozom ili prodajom Lijekova, a imenuje ga Skupstina UdruzZenja imenuje predsjednika
Etickog vijeca na period od dvije godine.

26.3. Predsjednik Etickog vijeca, po prijemu prijave o povredi imenuje preostala dva ¢lana Etickog vijeda, i to:

(i) jednog ¢lana iz Radne grupe za pravne poslove i uskladenostpo abecednom ili drugom redu, pazeci na potencijalni su-
kob interesa u konkretnom slucaju;

(ii) jednog ¢lana kao predstavnika zdravstvenih radnika, udruzenja pacijenata ili drugih zainteresovanih strana u zavisnosti
od okolnosti slucaja .

27. Prijava zbog povrede odredaba Kodeksa
27.1. Pravo na podnosenje: Svi Clanovi i treca lica imaju pravo na podnosenje prijave zbog krsenja odredaba Kodeksa.

27.2. Prihvacanje prijave: Moguce je podnijeti prijavu protiv Clana UdruZenja, samo vezano za navodne povrede koje su
pocinjene od trenutka stupanja na snagu i pocetka primjene Kodeksa ponasanja od strane ¢lanova Udruzenja.

27.3. Zastara: Postupak za utvrdivanje odgovornosti ¢lana radi povrede odredaba Kodeksa moZe se pokrenuti u roku od
1 (jedne) godine rac¢unajuci od dana krsenja Kodeksa do datuma podnosenja prijave. Apsolutna zastara nastupa protekom
3 (tri) godine od konkretnog dogadaja povrede Kodeksa.

27.4. Sadrzajioblik prijave: Postupak zbog povrede Kodeksa pokrece se pisanom prijavom upu¢enom Direktoru Udruzen-
ja na adresu sjedista UdruZenja ili putem e-mail adrese Predsjednika Etickog vije¢a koja ¢e redovno biti aZurirana na strani-
ci UdruZenja. Prijava treba sadrZavati, po mogucénosti, $to vie podataka o podnositelju prijave i Clanu na koji se prijava
odnosi, ¢injenicni opis razloga za prijavu sa dokazima kojima se potkrepljuju, ¢injeni¢ne navode i odredbe Kodeksa koje su,
po misljenju podnosioca prijave povrijedene radnjama Clana na kojeg se odnosi prijava.

28. Prethodno ispitivanje prijave

28.1. Direktor Udruzenja provodi prethodno ispitivanje prijave te ako je prijava uredna, potpuna i blagovremena prosl-
jeduje je Predsjedniku Etickog vijeca na daljnje postupanje.

28.2. Ako Direktor udruzenja utvrdi da prijava ne sadrZava niti minimalnu koli¢inu podataka iz odredbe 27.4, pisanim
putem ce od podnosioca zatraziti dopunu prijave i za to mu odrediti rok od 15 (petnaest dana) racunajuci od prijema
zahtjeva za dopunu prijave. U slu¢aju propustanja podnosioca prijave da udovolji zahtjevu za dopunu i uredenje prijave u
ostavljenom roku, Direktor UdruzZenja ¢e prijavu dostaviti Predsjedniku Etickog vije¢a na daljnje postupanje.



29. Prvostepeni postupak - prvi dio

29.1. Predsjednik Etickog vije¢a moZe odbaciti prijavu kao nedopustenu ako se ne odnosi na povrede Kodeksa ili ako je
ocito da se prijavom ozbiljno zloupotrebljava moguénosti prijavljivanja po ovom Kodeksu.

29.2. Ukoliko ne odbaci prijavu, Predsjednik Eti¢kog vijeca u roku 8 (osam) dana pozvati ¢e prijavljenog Clana Udruzenja
na dostavu pismenog izjasnjenja o okolnostima koje mu se prijavom stavljaju na teret.

29.3. Prijavljeni Clan Udruzenja duzan je u roku od 15 (petnaest) dana od datuma primitka poziva na izjaénjenje, poslati
svoje pismeno izjasnjenje Predsjedniku Etickog vijec¢a na adresu sjedisSta UdruzZenja. Pismeno izjasnjenje moze sadrZavati:
a) izjavu o priznanju povrede s preuzimanjem obaveze da odmah prekine radnje koje predstavljaju kr3enje i da se suzdrzi
od aktivnosti koje mogu dovesti do ponavljanja povrede, uz potpisivanje izjave o prestanku krsenja Kodeksa (dalje u tek-
stu: Izjava o prestanku);

b) izjavu o pobijanju neosnovane prijave o navodnoj povredi Kodeksa, navodedi razloge takvog stava.

29.4. Ukoliko Predsjednik Eti¢kog vije¢a zakljuci da je izjava o pobijanju neosnovane prijave o navodnoj povredi utemel-
jena, o tome ¢e donijeti Zakljucak koji ¢e dostaviti podnosiocu prijave i ¢lanu na kojeg se odnosi prijava.

29.5. Zaklju¢kom iz odredbe 25.4 Predsjednik Etickog vijeéa ¢e pozvati ga da se izjasni o stavu Predsjednika Etickog vije¢a
o nepostojanju povrede u roku od 7 dana racunajuci od primitka takvog zakljucka.

29.6. Predsjednik Etickog vijeca saziva sjednicu Etickog vijeca u sljedecim slucajevima:

a) ako se prijavljeni Clan UdruZenja ne odazove pozivu na dostavu izjasnjenja o navodnoj povredi shodno odredbi 29.3; ili
b)ako zakljuci da je izjava o pobijanju neosnovane prijave o navodnoj povredi neosnovana; ili

c) ako se podnosilac prijave u svom izjasnjenju iz odredbe 25.5. usprotivi zaklju¢ku Predsjednika Etickog vije¢a o nepos-
tojanju povrede.

30. Prvostepeni postupak - drugi dio

30.1. Predsjednik Et'i(“:vkog vije¢a ¢lanovima Etickog vije¢a dostavlja prijavu, te dokumentaciju dostavljenu od strane pri-
javitelja i prijavljenog Clana UdruZenja, najkasnije 8 (osam) dana prije same sjednice Eti¢kog vijeca .

30.2. Eticko vijece provodi postupak utvrdivanja Cinjenica na osnovu zaprimljene i prikupljene dokumentacije i tokom
postupka odlucuje o potrebi dostave dodatnih izjasnjenja stranaka u postupku i izvodenja drugih dokaza (npr. saslusanjem
stranaka, svjedoka, pregledom isprava i slicno) u cilju potpunog utvrdivanja ¢injeni¢nog stanja i odgovora na pitanje da li
je u konkretnom sluc¢aju doslo do povrede Kodeksa.

30.3. U slucaju potrebe za provedbom saslusanja stranaka ili tre¢ih osoba, sjednica Etickog vijeca na kojoj ¢e se provesti
saslusanje odrzati ¢e se u roku od najkasnije 45 (Cetrdesetpet) dana od odluke o sazivanju Eti¢kog vijeca. Eti¢ko vijece
uputiti ¢e pravovremeno strankama u sporu i osobama koje namjerava saslusati pozive za saslusanje u kojima ¢e odrediti
datum, mjesto i vrijeme sasluSanja te mogucnost da se pismeno izjasne u slu¢aju nemoguénosti dolaska na saslusanje. Ako
se prijavljeni Clan Udruzenja ne odazove pozivu za saslu$anje bez opravdanog razloga, Eticko vijece ¢e donijeti odluku na
temelju stanja u spisu.

30.4. Ako u toku postupka Eticko vije¢e nade da je prijava ocito opravdana, ono moze pozvati prijavljenog Clana Udruzen-
ja da dostavi Izjavu o prestanku u skladu sa odredbom 25.3. Kodeksa.

30.5. Eticko vijeée duzno je provesti prvostepeni postupak i donijeti odluku o prijavi sto prije, a najkasnije u roku od 120
dana racunajuci od zaprimanja prijave od strane Direktora udruZenja. Ako Eticko vije¢e ne donese odluku i dostavi ga
stranci u navedenom roku, Direktor udruzenja mora u roku od 8 dana od proteka 120. dana, pisanim putem obavijestiti
predsjednika Etickog vije¢a konkretnog slucaja, da vrati cjelokupni spis predmeta Direktoru UdruzZenja.Direktor udruzenja
se obavezuje o navednom izvijestiti Clanove Udruzenja, kako bi se odlu¢ivanje o predmetu stavilo na dnevni red prve
slijedece sjednice Skupstine UdruzZenja, koja ¢e odluciti o odgovornosti prijavijene ¢lanice (prijavljena ¢lanica i ¢lanica
podnositeljica su isklju¢eni od glasanja na toj sjednici po toj tacki dnevnog reda).

31. Odluke Etickog vijeca o prijavi

31.1. Eticko vije¢e moze donijeti sljedeée odluke:

a) odluku kojom se prijava odbija kao neosnovana, ako radnja koja je predmet prijave nije povreda Kodeksa ili postoje
okolnosti koje isklju¢uju odgovornost prijavljenog Clana Udruzenja ili ako nema dokaza da je prijavljeni povredu izvrsio ili
se utvrdi da povredu nije ucinio,



b) odluku kojom se prijavljeni Clan UdruZenja proglasava krivim za povredu Kodeksav,
c) odluku o obustavi postupka ako utvrdi da nema dovoljno dokaza da je prijavljeni Clan UdruzZenja osnovano sumnjiv da
je pocinio povredu Kodeksa koja je predmet prijave.

31.2. Odluka Etickog vijeca donosi se vec¢inom glasova svih ¢lanova.

31.3. ObrazloZena pisana odluka Eti¢kog vije¢a dostavlja se podnosiocu prijave i prijavljenom Clanu Udruzenja i obavezno
sadrzi pouku o pravnom lijeku - pravu na podnosenje zalbe.

32. Pravo zalbe

32.1. Protiv odluke Etickog vijec¢a donesenog u prvostepenom postupku pravo zalbe imaju:

a) podnositelj prijave samo u slucaju odluke o odbijanju prijave kao neosnovane, s time da Zalba podnositelja prijave protiv
izreCenih sankcija (vrste i opsega) nije dopustena i

b) okrivljeni Clan Udruzenja.

32.2. Zalba se podnosi u roku od 15 dana rac¢unajuci od dana primitka pisanog otpravka odluke Eti¢kog vijeca.

32.3. Zalba se dostavlja Direktoru Udruzenja , koji ¢e, nakon $to utvrdi je i 2a|l3a podnesena u roku od strane zalitelja,
pripremiti spise predmeta za sjednicu Skupstine UdruZenja i o tome obavijestiti Clanove Udruzenja.

32.4. Ukoliko Zalba nije dostavljena u roku, Direktor Udruzenja ¢e dostaviti Zalbu predsjedniku Etickog vije¢a kako bi
donio odluku o odbacivanju Zalbe.

33. Drugostepeni postupak - odlucivanje o Zalbi

33.1. Ukoliko je zalba podnesena u roku, Direktor Udruzenja ce cjelokupni spis predmeta dostaviti Predsjedniku Sk-
upstine UdruZenja, kako bi se predmet stavio na dnevni red prve sljedece sjednice Skupstine Udruzenja. Na toj sjednici
Skupstine UdruZenja, Predsjednik Etickog vijeca ili jedan od ¢lanova biti ¢e izvjestilac o predmetu, nakon ¢ega ¢e se pris-
tupiti raspravi i glasanju o zalbi.

33.2. Skupstina Udruzenja moze donijeti sljedece odluke:
a) odbiti Zalbu kao neosnovanu i potvrditi odluku Etickog vijeca;
b) ukinuti i izmijeniti, u cijelosti ili djelomi¢no, odluku Etickog vije¢a u odnosu na samu odluku ili izrecene sankcije.

33.3. Skupstina donosi odluke natpolovicnom vecinom svih prisutnih ¢lanova Skupstine koji glasaju.
33.4. Odluka Skupstine po zalbi je konacna i na istu se nije moguce Zzaliti.

34. Sankcije

34.1. Eticko vijece i Skupétina Udruzenja izricu sljedece sankcije u svojim odlukama kojima proglasavaju prijavljenog Clana
Udruzenja krivim:

a) opomenu;

b) obavjestavanje drustva osnivaca Clana Udruzenja o pravosnaznoj odluci UdruZenja kojom se taj Clan Udruzenja
proglasava krivim za povredu Kodeksa;

c) objavu odluke Etickog vijeca i Skupstine UdruzZenja na internetstranici Udruzenja i saZetka odluke na engleskom jeziku;
d) isklju¢enje Clana iz Udruzenja.

34.2. Sankcije predvidene ovim Kodeksom mogu se i kumulirati.

34.3. Pri utvrdivanju i odmjeravanju kazni potrebno je uzeti u obzir sljedece aspekte:

a) ozbiljnost povrede,

b) potencijalni u¢inak povrede na percepciju javnosti o integritetu Clanova Udruzenja,

c) radili se o jednokratnom ili ponovljenom krienju Kodeksa od strane Clana UdruZenja,

d) posliedicama za Clana UdruZenja izre¢enom kaznom,

e) u kojoj se mjeri okrivljeni Clan Udruzenja poku$ao u svojoj organizaciji suprotstaviti povredama Kodeksa;

f) interne kazne i organizacijske mjere koje je poduzeo i proveo okrivljeni Clan UdruZenja, ili ih je imao na umu kao reakciju
na povredu na koju se prijava odnosi, opcenito i u ovom pojedinacnom slucaju;

g) cjelokupno drzanje i saradnju okrivljenog Clana Udruzenja tokom postupka pred Udruzenjem.



35. Obaveza ¢uvanja tajnosti o tekuc¢im postupcima

35.1. Svi oni koji su ukljuceni u postupak, ¢lanovi Etickog vije¢a, ¢lanovi Radne grupe za pravne poslove i uskladenost i
Regulatorne grupe, Upravni odbor i osobe koje su na bilo koji nac¢in upoznate sa postupkom i povezane sa radom UdruZen-
ja, imaju obavezu ¢uvati tajnost podataka o svim aktivnostima i informacijama koje doznaju.

36. lzvjestavanje nadleznih organa

36.1. Ovisno o prirodi pocinjene povrede, pogotovo ukoliko postoji osnovana sumnja da je povredom Kodeksa izvrsena
i povreda vazedih propisa o lijekovima i medicinskim sredstvima i njihovom oglasavanju te drugih propisa, Eti¢ko vijece
mozZe o takvoj povredi izvijestiti nadleZna tijela : Agenciju za lijekove i medicinska sredstva BIH, Ministarstvo zdravstva
FBIH i RS, Odjel za zdravstvo Brcko Distrikta Bosne i Hercegovine, odnosno istrazne organe u vezi sa djelima za koja je
propisana prekrsajna odnosno krivicna odgovornost.

SEDMI DIO: ZAVRSNE ODREDBE

37. Zavrsne odredbe

37.1. Stupanjem na snagu ovog Kodeksa, stavlja se van snage i prestaje da vazi Kodeks ponasanja inovativnih proizvodaca
lijekova broj: 02/19 od 09.09.2016.g,

37.2. Ovaj Kodeks stupa na snagu danom donosenja i od toga dana obavezuje sve Clanove UdruZenja.

Broj: 012/18
U Sarajevu 22.06.2018.g.

Predsjednik Skupstine

Jasmin Sari¢




DODATAK 1

Obrazac objave o Prenosu Vrijednosti
(u skladu sa ¢lanom 20.3. Kodeksa)

Datum objave:

Ime i Zdravstveni Drzava Primarna | Jedinst | Donacije Troskovi u vezi Sastanaka Naknada za usluge TOTAL
prezime radnik: profesi adresa vena Zdravstv (€l. 21.1.A.(ii) i 21.1.B(i)) (€l 21.1.A.(iii) i
Grad onanog profesio oznaka enim 21.1.B(ii)) OPCIONAL
obavljanja prebival nalne drzave organiza 1znos NO
profesionalne iSta djelatnos (opcio cijama sponzorstva Vezani
prakse ili ti nalno) iz ugovora o trodkovi
Zdravet gje_diéia sponzorstvu koji su
ravstvena rimate sa . . ugovoreni
(@1.194) | oroenizacia: | la @ | Zoravstveno | (EEE | ke | |
Grad ©.206) | (@ | 21.1.A ) m i i naknadu
- * . .0. . LA . . e i N
registriranog (€l 20.6.) organizacijo ) troskovi u vezi
sjedista 20.6.u o m / treéim ros ?tw izvrdavanj
vezi €l osobama (u smjesta a usluga
(¢l. 20.6) 21) ime Zdrav. a ukljuéujué
Organizacij i putne
e) troskove i
troSkove
smjestaja

POJEDINACNO OBJAVLJIVANJE IMENA - jedan red po Zdravstvenom radniku (tj. svi Prenosi Vrijednosti tokom godine po pojedinaénom Zdravstvenom

radniku biti ¢e zbrojeni: dostupnost pojedinaénog izvjestaja treba biti osigurana na zahtjev Primatelja ili nadleznih tijela vlasti, ve¢ prema slu¢aju)
Dr. A N/A N/A Godisnj Godi$ Godisnji Godisnji
i iznos nji iznos iznos
iznos
Dr.B N/A N/A Godisnj Godi$ Godi$nji Godisnji
iiznos nji iznos iznos
iznos
Itd. N/A N/A Godisnj Godis Godisnji Godisnji
iiznos nji iznos iznos
x iznos
.g OSTALO STO NIJE UKLJUCENO GORE - kada zbog postojanja pravnih prepreka podatak nije moguée objaviti pojedinaéno
o Ukupan zbirni iznos Prenosa Vrijednosti Primateljima — ¢l. 21.2. N/A N/A Ukup. Ukup. Ukup. Ukup. OPCIONAL
= Zd.ra Zd.rad. Zd.rad. Zd.rad. NO
9 d.
§ Ukupni broj Primatelja kod zbirne objave — ¢l. 21.2. N/A N/A broj broj broj broj OPCIONAL
© NO
S
ﬁ % broja Primatelja kod zbirnog objavljivanja u odnosu na ukupni N/A N/A % % % % N/A
broj Primatelja — ¢l. 21.2.
POJEDINACNO OBJAVLJIVANJE IMENA — jedan red po Zdravstvenoj organizaciji (tj. svi Prenosi Vrijednosti tokom godine po pojedinaénoj Zdravstvenoj

Istrazivanje

i Razvoj

organizaciji biti ¢e zbrojeni: dostupnost pojedinaénog izvjestaja treba biti osigurana na zahtjev Primatelja ili nadleznih tijela vlasti, ve¢ prema slué¢aju)
Zdrav. org. Godisnji Godisnji Godi§ | Godisnji | Godisnj Godisnji OPCIONAL
1 iznos iznos nji iznos i iznos iznos NO
© iznos
5 Zdrav. org. Godisnji Godisnji Godi§ | Godi$nji | Godisnj Godisnji OPCIONAL
e 2 iznos iznos nji iznos i iznos iznos NO
'c iznos
% Itd. Godinji Godisnji Godi§ | Godisnji | Godisnj Godisnji OPCIONAL
° iznos iznos nji iznos i iznos iznos NO
g iznos
d>> OSTALO STO NIJE UKLJUCENO GORE - kada zbog postojanja pravnih prepreka podatak nije moguée objaviti pojedinaéno
® Ukupan zbirni iznos Prenosa Vrijednosti Primateljima — ¢l. 21.2. Ukup. Ukup. Zd.org. Uku Ukup. Ukup. Ukup. OPCIONAL
5 Zd.org. p. Zd.org. Zd.org. Zd.org. NO
S
o Zd.
N org.
Ukupni broj Primatelja kod zbirne objave — ¢l. 21.2. broj broj broj broj broj broj OPCIONAL
NO
% broja Primatelja kod zbirnog objavljivanja u odnosu na ukupni % % % % % % N/A
broj Primatelja — ¢l. 21.2.
ZBIRNO OBJAVLJIVANJE
OPCIONAL
Prenos Vrijednosti u svrhu Istrazivanja i Razvoja prema definciji iz ¢l. 21.2.2. NO
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