Na osnovu ¢lana 18. stav 1. tacka 3. Statuta, Skupstina Udruzenja inovativnih proizvodaca lijekova u

Bosni i Hercegovini, na sjednici odrzanoj 06.04.2017.g. u Sarajevu, donijela je:

KODEKS PONASANJA
CLANOVA UDRUZENJA INOVATIVNIH PROIZVOPACA LIJEKOVA U BOSNI | HERCEGOVINI
U ODNOSIMA SA ORGANIZACIJAMA PACIJENATA

1. Preambula

Udruzenje inovativnih proizvodaca lijekova u Bosni i Hercegovini ("Udruzenje") je dobrovoljno,
samostalno, nestranacko, nevladino i neprofitno udruzenje registrirano kod Ministarstva pravde Bosne
i Hercegovine. Clanovi Udruzenja su pravna lica na koja glasi dozvola za stavljanje inovativnih
lijekova u promet u Bosni i Hercegovini ("BiH"), a koja su registrovana i posluju u BiH, primljena su u
¢lanstvo Udruzenja kao njegovi osnivaci ili po osnovu donoSenja odluke o pridruzivanju Udruzenju, te

se nalaze na spisku ¢lanova Udruzenja ("Clanovi®).

Udruzenje namjerava da podnese aplikaciju za pristupanje u Cd&lanstvo Evropske federacije
farmaceutskih industrija i udruzenja (engl. European Federation of Pharmaceutical Industries and
Associations; "EFPIA"). EFPIA je evropsko krovno udruzenje farmaceutske industrije i jedno od
vodec¢ih udruZenja koje okuplja istraZivacki orijentirane farmaceutske industrije u Evropi. Clanovi
EFPIA su nacionalna udruzenja farmaceutske industrije ("Nacionalna udruzenja") i vodece svjetske
farmaceutske kompanije. Primarni cilj EFPIA je promocija tehnoloSkog i ekonomskog razvoja
farmaceutske industrije u Evropi i pomo¢ u uvodenju na trziSte medicinskih proizvoda koji unaprjeduju

ljudsko zdravlje.

Farmaceutska industrija generalno, ukljuujuéi Clanove, Udruzenje i EFPIA je prepoznala da ima
mnoge zajedniCke interese sa organizacijama koje okupljaju pacijente, tj. udruZenja pacijenata, a koja
predstavljaju i/ili pruzaju podrdku pacijentima i/ili hjegovateljima na podrucju zdravstvene i socijalne

zastite.

EFPIA je usvojila EFPIA kodeks postupanja u odnosima izmedu farmaceutske industrije i organizacija
pacijenata (engl. EFPIA Code of Practice on Relationships Between the Pharmaceutical Industry and
Patient Organisations), a koji je usvojen 2007.g. i izmijenjen odlukom Opce skupstine EFPIA u junu
2011.g. ("EFPIA Kodeks").

EFPIA Kodeks regulira da su sva Nacionalna udruZenja koja su €lanovi EFPIA duZna usvojiti na
nacionalnom nivou kodekse kojima se reguliraju standardi postupanja privrednih drudtava sa
Organizacijama Pacijenata u skladu sa primjenjivim nacionalnim zakonodavstvom, a Cije odredbe

nece biti manje stroge nego odredbe EFPIA Kodeksa.



Usvajanjem ovog Kodeksa ponasanja ¢lanova Udruzenja inovativnih proizvodaca lijekova u Bosni i
Hercegovini u odnosima sa udruzZenjima pacijenata (u daljem tekstu: "BiH Kodeks"), Udruzenje Zzeli
osigurati da se saradnja Udruzenja i/ili njegovih Clanova s Organizacijama Pacijenata (kako je nize u
taCki 4. alineja (I) definirano) na podru€ju zdravstvene i socijalne zastite odvija na etiCan i

transparentan nacin.

BiH Kodeks se zasniva na principima koje su EFPIA i pan-evropske organizacije pacijenata prihvatili,
a koji su utvrdeni EFPIA Kodeksom, i to kako slijedi:

(1) nezavisnost organizacija pacijenata u vezi sa njihovim politickim stavovima, politikama i

aktivnostima, mora biti omogucena;

(2) svi odnosi saradnje izmedu organizacija pacijenata i farmaceutske industrije ¢e biti zasnovani

na medusobnom uvazavanju, pri ¢emu stavovi i odluke svakog partnera imaju istu vrijednost;

(3) farmaceutska industrija nece zahtijevati, a organizacije pacijenata nece prihvatati

promoviranje i/ili oglaSavanje lijekova koji se izdaju na recept;

(4) ciljevi i obim bilo koje saradnje ¢e biti jasni i transparentni, Sto podrazumijeva da ¢e svaka

finansijska i nefinansijska podr§ka farmaceutske industrije biti jasno iskazana;

(5) farmaceutska industrija podrzava ideju Sto Sireg finansiranja organizacije pacijenata iz

razli¢itih izvora.

PRVI DIO: OPCE ODREDBE
2. Predmet Kodeksa

Ovim Kodeksom se reguliraju odnosi izmedu Udruzenja ifili Clanova, s jedne strane i Organizacija

Pacijenata s druge strane.
3. Primjena Kodeksa
Sljededi kodeksi i vazeci propisi e se primijeniti (dalje u tekstu: "Primjenjivi kodeksi") kako slijedi:

(a) ako Clan koji ima sjediste u nekoj od drzava Evrope, stupa u aktivnost ili saradnju sa
Organizacijom Pacijenata, primjenjuje se kodeks nacionalne organizacije farmaceutske

industrije drzave koja je ¢lan EFPIA,

(b) ako Clan koji ima registrirano sjediste izvan Evrope stupa u aktivnost ili saradnju sa

Organizacijom Pacijenata iz neke od drzava Evrope primjenjuje se EFPIA Kodeks,



(c) u slugaju da Clan stupa u saradnju i aktivnosti sa Organizacijom Pacijenata iz BiH, a takva
saradnja ili aktivnost ¢e se provodi pretezno van BiH, a na teritoriju neke od drZzava Evrope,
primjenjuje se kodeks nacionalni kodeks drzave u kojoj se pretezno takva saradnja/aktivhost

odvija; ; ili

(d) u slugaju da Clan sa sjedistem u BiH stupa u prekograni¢nu saradnju i aktivnosti sa
Organizacijom Pacijenata sa sjediStem izvan BiH, a u nekoj od drzava Evrope, primjenjuje se
kodeks nacionalne organizacije farmaceutske industrije drzave Evrope u kojoj Organizacija

Pacijenta ima glavno evropsko sjediste.

Primjenjivi kodeksi Cije ¢e se odredbe primjenjivati moraju biti navedeni u pisanom Ugovoru

zakljugenom izmedu Clana i Organizacije Pacijenata.

U slu€aju konflikta izmedu odredaba naprijed navedenih Primjenjivih kodeksa, primijeniti ¢e se onaj

kodeks koji na restriktivniji nacin ureduje odredeno pitanje.
4. Definicije
U BiH Kodeksu slijedec¢i pojmovi imaju znacenje:

(@ "Lica"ili"Lice" tumacdi se tako da ukljuéuje sva fizicka lica, privredna drustva, organe
drustava (bez obzira gdje su osnovana), vlade, drzave ili drzavne
agencije ili drustva nastala zajedniCkim ulaganjem, udruZenja,
partnerstva ili predstavni¢ko tijelo zaposlenika, pacijenata ili

njegovatelja (bez obzira da li posjeduju zaseban pravni subjektivitet ili

ne);
(b) "Aktivnost" ili znaci svaki oblik interakcije koji se moze podvesti pod Primjenjivi
" Aktivnosti" kodeks, uklju€ujuci i svaki oblik Podrske;
(c) "BiH" znacéi Bosnu i Hercegovinu, njene entitete, Bréko Distrikt Bosne i

Hercegovine, i kantone Federacije Bosne i Hercegovine;

(d) "BiH Kodeks" Znaci ovaj kodeks, sa svim njegovim izmjenama, dopunama i
prilozima.
(e) "Clan" ili"Clanovi"  znadi sve i bilo kojeg &lana UdruZenja kako je to dato Preambuli, kao i

sva s njima Povezana lica.

(fy "EFPIA" ima znacenje dato naprijed u Preambuli.
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ima znacenje dato naprijed u Preambuli, sa svim njegovim prilozima,

kao i kasnijim izmjenama i dopunama.

znaci pojedinacno ili zajedno kako je to u kontekstu odredbi BiH
Kodeksa primjenjivo, entitete BiH: (i) Federacija Bosne i Hercegovine

ili Republika Srpska;

Znadi sve i bilo koju drzavu u kojoj je osnovano udruzenje, koje je
registrirano kod nadleznih organa te drzave, a koje je ¢lan EFPIA i
koje ima usvojen kodeks ili drugi akt kojim se regulira ponaSanje

farmaceutske industrije u odnosima sa Organizacijama Pacijenata.

znaci mogucnost jednog lica da upravlja poslovanjem drugog lica u

skladu sa Zeljama prvog lica putem posrednog ili neposrednog:

0] posjedovanja dionica, akcija ili udjela u tom licu,
(i) posjedovanja glasackih prava u tom licu, ili
(i) na bilo koji drugi nacin, uklju€ujuci ali ne ograni€avajuéi se

na obligaciono pravne i stvarno pravne odnose;

pri ¢emu ¢e izrazi "Kontrolirano" i "Kontrolise" biti tumaceni u skladu

sa prethodno navedenim.

ima znacenje dato naprijed u Preambuli.

znadi svaki i bilo koji:

0) registrirani i neregistrirani oblik organiziranja pacijenata na
neprofitnoj osnovi (uklju€ujuci i krovne organizacije kojima
pripadaju) koje predstavlja i/ili pruza podrsku pacijentima
i/ili njegovatelja na podrugju zdravstvene i socijalne zastite
u Bosni i Hercegovini, a koja djeluju s ciliem ostvarenja i
zastite interesa svojih €lanova koji ve¢im djelom cine
pacijenti i/ili njegovatelji, ukljuCujuc¢i udruzenja i druge
formalne oblike organiziranja gradana i pravnih lica koji su
registrirani kod Ministarstva pravde Bosne i Hercegovine,

entitetskih ministarstava pravde, kantonalnih ministarstva



pravde, sudova ili drugih organa; i

(i) Povezano lice sa Organizacijama pacijenata iz tacke (i)
naprijed;
(m) "Podrska" Znadi bilo koji oblik podrske koju Clan daje Organizaciji pacijenata

neposredno ili posredno, uklju€ujuci ali se ne ograni¢avajuci se na:

0] novcéanu podrsku,
(i) nenov¢anu podrsku;
(i) podrsku u uslugama i/ili robama.

(n) "Povezano lice znaci u odnosu na bilo koje lice:

0] bilo koje lice koje kontrolira to lice,
(i) bilo koje lice koje je Kontrolirano od strane tog lica, ili
(iii) bilo koje lice koje se nalazi pod zajedniCkom Kontrolom s
tim licem.
(o) "Prilog" predstavlja pozivanje na Prilog ovog BiH Kodeksa, a pozivanje na ovaj

BiH Kodeks podrazumijeva pozivanje i na njegove Priloge, koji €ine

njegove sastavne dijelove.

(p) "Primjenjivi ima znacenje dato u tacki 3. naprijed.
kodeksi"
(q) "Udruzenje“ ima znacenje dato u Preambuli.

DRUGI DIO: OSNOVNA NACELA SARADNJE

5. Zabrana oglasavanja lijekova koji se izdaju na recept

Na ovaj BiH Kodeks se primjenjuju odredbe vaZecih propisa u BiH kojima se zabranjuje oglasavanje

Siroj javnosti lijekova koji se izdaju na recept.



6. Pisani ugovori

Clan i Organizacija Pacijenata moraju zakljugiti pisani ugovor uvijek kada Clan daje Podrsku
Organizaciji Pacijenata.

Ugovori moraju sadrzavati:
e iznos nov€anih sredstava/ odnosno nov&ani ekvivalent nenov€ane pomodi,

e svrhu (npr. donacija, namjenska donacija za organizaciju sastanka/aktivnosti ili edukaciju i
sl.),

e opis znaCajne indirektne Podrske (kao $to na primjer moze biti ustupanje usluga agencije za
odnose s javnosti uz opis zadataka koje ¢e ta agencija obavljati za Organizaciju Pacijenata)

i/ili zna€ajne ne nov€ane pomoci.
e klauzulu o Primjenjivom kodeksu u smislu odredbe tacke 3. ovog BiH Kodeksa.

Svaki Clan mora imati usvojen postupak odobravanja ovakvih ugovora, a takvi ugovori moraju biti u
skladu sa odredbama Priloga | ovog BiH Kodeksa, kojim su regulirani osnovni elementi i minimalni

zahtjeve koje svaki ugovor izmedu Clana i Organizacije Pacijenata mora ispunjavati.
7. Koristenje logotipa i materijala zasti¢enih autorskim pravima

7.1. Za javno koriStenje logotipa i/ili drugog materijala zastiCenog vlasni¢kim pravima
Organizacije Pacijenata, kao $to su na primjer autorska prava, Clan mora imati pisano
odobrenje Organizacije Pacijenata i/ili biti sastavni dio ugovora iz tatke 6. ovog BiH

Kodeksa.

7.2. Zahtjev za izdavanje pisanog odobrenja, odnosno odredba ugovora kojom Organizacija
Pacijenata daje saglasnost za koristenje logotipa i/ili materijala iz taCke 7.1 BiH Kodeksa,
mora sadrzavati jasan opis namjene i nacina na koji ¢e se logotip/materijal Organizacije

Pacijenata koristiti.
8. Uredivacka politika

Nije dozvoljeno Clanovima da traZze od Organizacija Pacijenata &iji rad pomazu da utiu na sadrzaj
pisanih materijala Organizacija Pacijenata na nacin kojim se pogoduje ostvarenju komercijalnih
interesa Clanova. To ne sprie¢ava Clanove da traze ispravku &injeniéno neta&nih navoda. Pored toga,
na pismeni zahtjev Organizacija Pacijenata, Clanovi mogu sudjelovati u izradi nacrta pisanih

materijala uz nepristran i uravnotezen naucni pristup.



9. Transparentnost

9.1.

9.2.

9.3.

9.4.

9.5.

9.6.

Svi Clanovi moraju objaviti popis Organizacija Pacijenata kojima daju Podrsku.

Obaveza iz ta¢ke 9.1 BiH Kodeksa, podrazumijeva da popis Organizacija Pacijenata koje
Clan pomaze sadrzava kratak opisa vrste pomocCi koja se daje svakoj Organizaciji
Pacijenata, koji je u dovoljnoj mjeri jasan da prosje¢ni Citatelj razumije znacaj takvog
oblika pomoci. Opis vrste pomoéi mora sadrzavati i nov€anu vrijednost pomodi i
obracunatih troSkova. U slu€aju znacajne nefinansijske PodrSke koja se ne moze izraziti
u novcanoj vrijednosti, potrebno je dati jasan opis nenov€ane Kkoristi koju je primila
Organizacija Pacijenata. Clanovi navedene informacije mogu objaviti na nacionalnoj ili

evropskoj razini, a moraju se azurirati jednom godiSnje.

Clanovi moraju osigurati da je njihovo pokroviteljstvo, sponzorstvo, ili drugi oblik saradnje

sa Organizacijom Pacijenata jasno i vidljivo objavljeno od samog pocetka takve saradnje.

Clanovi moraju uginiti javno dostupnim popis Organizacija Pacijenata koje su angazirali

radi pruzanja usluga.

Popis iz tatke 9.4 BiH Kodeksa treba sadrzavati opis prirode usluga koje pruza
Organizacija Pacijenata, koji ¢e biti u dovoljnoj mjeri jasan da prosjecni Citatelj moze
razumjeti o kakvom se odnosu radi bez potrebe za otkrivanjem povjerljivih informacija.
Clanovi moraju objaviti sveukupni iznos plaéen pojedinagnoj Organizaciji Pacijenata
tokom jednog izvjeStajnog razdoblja, a koji predstavlja jednu kalendarsku godinu.

najkasnije do kraja prvog kvartala narednog izvjeStajnog perioda.

Clanovi su duzni postivati odredbe tadaka 9.1, 9.2, 9.3 i 9.4 BIH Kodeksa pocev od dana
prijema Udruzenja u €lanstvo EFPIA, s tim da su obavezni liste i informacije objaviti za
sve aktivnosti i usluge koje su bile u toku na dan ili su zapoc€ete nakon prijema Udruzenja
u ¢lanstvo EFPIA.

10. Ugovaranje usluga

10.1.

10.2.

10.3.

Ugovori o pruzanju usluga izmedu Clanova i Organizacija Pacijenata po osnovu kojih
Organizacije Pacijenata pruzaju usluge Clanovima su dozvoljeni samo ako su takve

usluge pruzene radi podrske medicinskoj njezi ili istrazivanja.

Clanovi mogu angazirati Organizacije Pacijenata kao struénjake i savjetnike za usluge
kao Sto su sudjelovanje na sastancima savjetodavnih tijela i drZanje govora (npr.

svjedoCenje pacijenata, engl. patient testimonial).

AranZmani koji se odnose na savjetni¢ke i druge vrste usluga, u mjeri u kojoj je to bitno

za pojedinacni aranZman, moraju zadovoljavati slijedece kriterije:



10.4.

(&) Mora biti zaklju¢en ugovor u pisanoj formi unaprijed, a kojim ¢&e biti specificirane
usluge koje ¢e biti pruzene, kao i osnov plaéanja tih u usluga u skladu sa alinejom (g)

ove tacke.

(b) legitimna potreba za uslugom je jasno identificirana i dokumentirana prije zahtijevanja

usluga ili ulaska u aranzmane;

(c) kriterij odabira usluga treba biti u izravnoj vezi s utvrdenom potrebom za odredenom
uslugom, te osobe koje su zaduzene za odabir davaoca usluga trebaju posjedovati
znanje potrebno za procjenu sposobnosti da li Organizacije Pacijenata kao savjetnici

ili eksperti mogu udovoljiti utvrdenoj potrebi,

(d) obim usluga nije veéi nego $to je razumno potrebno da se zadovolji identificirana

potreba za uslugom;

(e) Clan je duzan &uvati pisanu dokumentaciju o izvréenim uslugama i istom se koristiti

na prikladan nacin

() narucivanje usluge od Organizacije Pacijenta ne smije biti poticaj za preporucivanje

odredenog farmaceutskog proizvoda;

(9) 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 placanja Organizaciji Pacijenata;

(h) svaki Clan mora javno objaviti listu Organizacija Pacijenata koje je angazirao za

izvr§enje usluga, u skladu sa tackom 9.4 naprijed.

Udruzenje snazno preporuduje Clanovima da u ugovorima sa Organizacijama Pacijenata
unesu odredbe o obavezi Organizacije Pacijenata da u svim svojim obraéanjima javnosti,
pisanim ili usmenim putem, u vezi sa predmetom koji je predmet ugovora sa Clanom, ili u
vezi sa bilo kojim pitanjem koje se odnosi na tog Clana navede da je tom Clanu pruzio

placene usluge.

11. Zabrana ekskluzivnosti

11.1.

11.2.

Niti jedan Clan ne smije zahtijevati da bude jedino i/ili iskljudivi finansijer Organizacije
Pacijenata ili bilo kojeg njenog veceg programa, ili na bilo koji drugi nacin ogranici izvore

prihoda Organizacije Pacijenata.

Clanovi mogu zahtijevati da njihov logotip i/ili drugi figurativni ili tekstualni znakovi,
zasti¢eni ili nezasticeni autorskim ili drugim pravom ("Znak®), budu istaknuti na
materijalima Organizacije Pacijenata ili materijalima vezanim za odredenu aktivnost

Organizacije Pacijenata, u skladu sa veli¢inom i znaCajem Podr8ke koju daju Organizaciji



Pacijenata ili njenoj aktivnosti u odnosu na Podrsku koju tre¢a lica daju Organizaciji
Pacijenata ili njenoj aktivnosti. U sluéaju da Clan daje Podr§ku samo odredenoj aktivnosti
Organizacije Pacijenta, Clan ne mozZe zahtijevati od Organizacije Pacijenata da Znak
bude istaknut na materijalima Organizacije Pacijenata u vezi sa njenim aktivhostima koje

nisu podrzane od strane tog Clana.

12. Dogadaji i gostoprimstvo

12.1.

12.1.1.

12.1.2.

12.1.3.

12.1.4.

12.1.5.

12.1.6.

12.2.

Dogadaji

Svi dogadaji koji su pod pokroviteljstvom ili organizirani od strane ili u ime Clana,
uklju€ujuci nau€ne, poslovne ili stru¢ne sastanke, moraju biti organizirani na primjerenom
mjestu koje odgovara glavnoj svrsi dogadaja, izbjegavajuéi ona mjesta koja su poznata

po objektima za zabavu ili koja su neumjerena, odnosno neprimjerena.

Glavna svrha dogadaja mora biti razmjena informacija obrazovnog, stru¢nog ili
znanstvenog karaktera, dok promotivni i svi ostali sadrzaji moraju biti popratni u odnosu
na glavnu svrhu dogadaja. U tom smislu, sadrzaj struénog karaktera treba biti

previadavajuci.

Za potrebe ovog Kodeksa, primjerenim mjestom odrzavanja Sastanka i Medunarodnog
Sastanka koji se odrZzava u Bosni i Hercegovini smatrati ¢e se izdvojeni, namjenski
konferencijski centar ili - ako je konferencijski centar integriran u smjestajni objekt iz
skupine hotel — hotel koji prema vazecéim propisima o kategorizaciji smjestajnih objekata
ima najviSe 4 (Cetiri) zvjezdice i koji je uglavhom poznat zbog usluga pretezno poslovnog
sadrzaja, a sve u skladu sa propisima o razvrstavanju, minimalnim uvjetima i
kategorizaciji objekata iz skupine hotela primjenjivih u Bosni i Hercegovini, njenim
Entitetima i BD.

Prilikom odabira hotela iz tactke 12.1.3 gore, treba se prvenstveno rukovoditi time da isti
ima ponudu preteZzno poslovnih sadrZaja, s odgovaraju¢im kapacitetom kongresne ili
prema broju sudionika, primjerene dvorane, pri ¢emu primjereno mjesto odrzavanja
dogadaja, u svakom slucaju, nije hotel s preteznom ponudom spa, wellness ili zabavnih

sadrzaja.

U slu¢aju sumnje u primjerenosti pojedinog mjesta odrzavanja dogadaja, Eticko vijec¢e

Udruzenja je ovlasteno dati tumacenje o tome.

Za vrijeme dogadaja nije dopusteno organizirati i financirati dogadaje zabavnog karaktera
i aktivnosti vezane uz razonodu, osim skromnog oblika zabave za vrijeme stanki za

osvjeZenije i/ili obroke tokom dogadaja.

Gostoprimstvo



12.2.1.

12.2.2.

12.2.3.

12.2.4.

12.3.

Sve forme gostoprimstva koje Clanovi pruzaju Organizacijama Pacijenata i njihovim
Clanovima, ¢e biti u razumnoj mjeri tako da budu sekundarnog znacaja u odnosu na
glavnu svrhu dogadaja, bez obzira da li dogadaj organiziraju Clanovi i/ili Organizacije
Pacijenata.

Gostoprimstvo moze biti proSireno samo na troSkove puta, ishrane, smjestaja i kotizacije
(naknade za ulestvovanje na dogadaju), i to samo za lica koja su u€esnici dogadaja kao
¢lanovi Organizacija Pacijenata. Izuzetno, u sluaju jasne medicinske potrebe, kao sto
moze biti invaliditet, Clanovi mogu snositi ove tro$kove i za pratioce ¢lanova Organizacije

Pacijenata, a koji pratioci se smatraju njegovateljima u¢esnika dogadaja.

Sve vrste gostoprimstva koje se nude Organizacijama Pacijenata i njihovim
predstavnicima moraju biti razumne u pogledu njihovog obima, i strogo ogranic¢ene

shodno svrsi dogadaja.

Nijedan ¢lan ne moze organizirati ili pruzati podrs§ku dogadaju izvan Bosne i Hercegovine,

izuzev ako je logisti¢ki opravdanije da se dogadaj odrzi u drugoj drzavi:

(a) ako veéina pozvanih sudionika dogadaja dolazi iz drugih drzava, uzevsi u obzir

drzave iz kojih dolazi najveéi broj sudionika; ili
(b) zbog lokacije relevantnog resursa ili struénog znanja koji je predmet dogadaja.
Za sve oblike gostoprimstva Clanovi su se duzni pridrzavati sliedeéih kriterija:

(a) troSkovi gostoprimstva se placaju u visini njihove stvarne vrijednosti, temeljem
ispostavljenih raduna dobavlja¢a, time da se Clanovima prilikom dono$enja odluke o

placanju gostoprimstva preporuca pridrzavati sljedecih pravila:

= troSkovi putovanja mogu biti placeni samo za putovanja avionom u ekonomskoj
klasi, a iznimno u poslovnoj klasi i to samo pod uvjetom da let u jednom smjeru
od prebivaliSta predstavnika Organizacije Pacijenata do mjesta dogadaja traje

duze od 4 sata u kontinuitetu,

=  prilikom odabira smjestaja u mjestu dogadaja prvenstveno &e se birati smjestajne
jedinice koje svojom kvalitetom odgovaraju hotelu koji ima, prema kategorizaciji
hotela, najviSe 4 zvjezdice, i koji pretezito ima poslovne sadrzaje, blize

utvrdenom odredbom tacke 12.1.3 naprijed,

= troSkovi smjeStaja mogu biti placeni samo ako je to nuZzno zbog trajanja
cjelokupnog dogadaja (za jedno nocenje potrebno je minimalno trajanje

dogadaja od 5 sati i viSe) ili zbog vremena pocetka ili zavrSetka dogadaja (npr.



jutarnji i vecernji dogadaiji), kao i u slu¢ajevima kada je prebivaliste sudionika od

mjesta dogadaja udaljeno vise od 50 km,

12.4. TroSkovi prehrane za vrijeme trajanja dogadaja pla¢aju se do maksimalnog iznosa 100,00

KM po osobi i obroku; a

= ovaj oblik gostoprimstva mora biti ograni€en na osvjezenje i / ili obroke tijekom
dogadaja.

= u slu€aju organizacije dogadaja izvan BiH, primjenjivati ée se maksimalni iznos
troSkova prehrane koji vrijedi u drzavi u kojoj se odrzava dogada;j (tj. vrijednosni

kriterij ,drzave domacina®).

12.4.1. Dozvoljeno je davanje informativnih ili edukativnih materijala, pod uvjetom da pojedina¢na
bruto nabavna vrijednost takvih materijala ne prelazi iznos koji zvani¢nici ne moraju
prijaviti u skladu sa Zakonom o sukobu interesa u institucijama vlasti BIH) i da su odnosni
materijali znacajni za Organizacije Pacijenata odnosno njihove predstavnike, te da
uklju€uju i dobrobit pacijenata. Davanje takvih materijala ne¢e se smatrati poticanjem

propisivanja, izdavanja, prodaje i potro$nje lijekova.

12.5. Dozvoljeno je davanje predmeta medicinske upotrebe namijenjenih neposredno edukaciji
¢lanova Organizacije Pacijenata ali i dobrobiti pacijenata, pod uvjetom da pojedinaéna
bruto nabavna vrijednost takvih predmeta ne prelazi iznos utvrden vaze¢im Zakonom o

spre€avanju sukoba interesa.

TRECI DIO: POSTUPAK U SLUCAJU POVREDE
13. Postupak u sluéaju povreda

Odredbe ¢lanova od 21.-32. Kodeksa ponaSanja inovativnih proizvodaca lijekova usvojenog dana
09.09.2016.g. na sjednici Skupstine Udruzenja, kojima se regulira postupak u slu€aju povrede
Kodeksa, sastav i nadleZnosti organa koji provode postupak povodom prijave povrede Kodeksa, te

sankcije koje se izriéu okrivlienom Clanu, ée se primjenjivati na odgovarajuéi nagin.

CETVRTI DIO: PRELAZNE | ZAVRSNE ODREDBE

14. Zavr$ne odredbe



U slu€aju nesuglasja odredbi BiH Kodeksa sa odredbama EFPIA Kodeksa, primjenjivati e se
odredbe EFPIA Kodeksa, izuzev ako pojedinom odredbom ovog BiH Kodeksa nije izri¢ito regulirano

drugacije.

BiH Kodeks stupa na snagu i primjenjuje se danom dono$enja i od toga dana obavezuje sve Clanove.

Broj: _ /17
U Sarajevu, 06.04.2017. godine

Predsjednik Skupstine

Narcis Berbié



PRILOG 1

KODEKSA PONASANJA

CLANOVA UDRUZENJA INOVATIVNIH PROIZVODACA LIJEKOVA U BOSNI | HERCEGOVINI

U ODNOSIMA SA ORGANIZACIJAMA PACIJENATA

Model kljuénih elemenata ugovora izmedu Clanova i Organizacija Pacijenata

Kada Clanovi daju novéanu pomoé, znaéajnu indirektnu pomo¢ i/ili znaajnu nenovéanu pomoé

Organizacijama Pacijenata duzni su zaklju€iti ugovor u pisanoj formi.

Model kljuénih elemenata ugovora u nastavku se moze Koristiti u cjelini ili prilagoditi po potrebi, a isti

navodi kljuéne elemente ugovora u pisanoj formi.

Namjena Modela ugovora je da jasno precizira $ta je dogovoreno izmedu Clana i Organizacija

Pacijenata, uzimajué¢i u obzir zahtieve BiH Kodeksa pona$anja u odnosima izmedu Clanova i

Organizacija Pacijenata.

Kljuéni elementi ugovora koje Clanovi zakljuduju sa Organizacijama pacijenata su:

Naziv aktivnosti koja je predmet Ugovora;

Nazive/firme ugovornih strana (Clanova, Organizacija Pacijenata i tre¢ih lica &ija je pomoé
potrebna npr. agencije, na nadin koji je dogovoren izmedu Clanova i Organizacija Pacijenata).
Tip aktivnosti (npr. da li se ugovor odnosi na donaciju, namjensku donacija za organizaciju
aktivnosti, edukaciju ili publikaciju itd.);

Ciljeve;

Ugovorene uloge Clanova i Organizacija Pacijenata;

Vremenski okvir realizacije Ugovora.

Opis znacajne indirektne i/ili nenov€ane pomodi (npr. donacija usluga agencije za odnose s
javnosti, besplatne edukacija)

U slu€aju sponzorstva, jasna naznaka kakva vrsta aktivnosti je predmet sponzorstva te da
sponzorstvo mora biti jasno istaknuto;

Dogovor o nacinu na koji ¢e podaci o aktivhostima koje su predmet ugovora biti transparentni
Primjenjivi kodeks ponaSanja (Primjenjivi kodeksi);

Naznaka potpisnika ugovora,;

Datum zaklju€enja ugovora;



