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1. Sissejuhatus

Kéesolev koodeks maaratleb KRKA, d. d., Novo mesto Eesti filiaali
(edaspidi nimetatud ettevote voi Krka) teostatavad promotsiooni ja muud
tegevused toodete turustamisel. Oma turundustegevustes jargivad Krka
ettevotted riiklikke seadusi ja maarusi ning kutseliitude poolt vastu voetud
kehtivaid Euroopa, rahvusvahelisi ja riiklikke ravimite mitgiedenduse ja
turustamise eeskirju. Krka promotsioonikoodeksi (edaspidi nimetatud
Krka promotsioonikoodeks voi koodeks) satteid tblgendatakse ja
rakendatakse vastavalt kdikidele kohalduvatele eeskirjadele.

Koodeks maarab kindlaks nduded Krka turundustegevuse ja reklaamimise
kohta, keskendudes eelkdige retsepti alusel valjastatavatele ravimitele
ning suhtlemisele tervishoiuringkondadega (sh, kuid mitte ainult, tervis-
hoiutdétajad, tervishoiuorganisatsioonid, patsiendid ja patsientide
organisatsioonid). Koodeksi nduded kehtivad vajaduse korral ka muude
toodete turustamise suhtes. Samuti voib Krka vétta vastu tdpsemad ja
Uksikasjalikumad sise-eeskirjad koodeksis maaratletud kiisimuste kohta.
Selle koodeksi vastuvotmisega naitab Krka oma turundustegevuses
pihendumust eetiliste standardite jargimisele ning pUhendumust
farmaatsiasektori head valitsemistava edendamise juhtpohimdtete
loetelule, aususele, austusele ja reageerimisvoimele, vastutusele,
koostdole ja labipaistvusele.

Koodeks kohaldub ning annab juhised Krka todtajatele, kui nad
tutvustavad toodet voi annavad informatsiooni toodete kohta.

Koodeksis satestatud pohimétted on kohustuslikud ja neid peavad
rakendama koik Krka tutarettevétted ja filiaalid.

2. Moisted

Sageli kasutatavad mdisted viitavad alltoodud tdhendustele:
Krka viitab ettevottele KRKA, d.d., Novo mesto Eesti filiaal.

Krka esindaja viitab Krka meditsiini-, muugi- ja/vdi apteegiesindajale,
vétmekliendi esindajale ja mis tahes muule Krka tddtajale, kes
reklaamib tooteid tervishoiutdotajatele, tervishoiuorganisatsioonidele voi
patsientide organisatsioonidele.



Koodeks viitab Krka promotsioonikoodeksile.
Toode viitab ravimitele.

Kohaldatavad eeskirjad viitavad ravimite reklaamimisega seotud
siseriiklikele seadustele ja regulatsioonidele, téostusharu eeskirjadele
ja suunistele (nt direktiiv 2001/83/EU, tervishoius kasutatavaid ravimeid
kasitlevad Uhenduse eeskirjad, Euroopa ravimite tegevusjuhend,
Ravimiseadus jne) ning Krka sisekorraeeskirjad (nt eetikakoodeks;
pettuste ennetamise, avastamise ja uurimise eeskirjad jne). Kui
siseriiklikud seadused kehtestavad nendest rangemad nduded, vétab
Krka kohustuseks neid ndudeid jargida.

Tervishoiukogukond tdhendab tervishoiutootajaid, tervishoiu-
organisatsioone, patsiente ja patsientide organisatsioone. Moiste
hélmab ka koiki teisi isikuid vbi organisatsioone, kes on seotud ravimite
reguleerimise, heakskiitmise, kontrollimise voi tarnimisega voi suhtlevad
ravimite teemal ametialaselt (nt meditsiiniajakirjanik, kuid valja arvatud
ettevdtte esindajad) tervishoiutddtajatega, tervishoiuorganisatsioonidega
vOi patsiendiorganisatsioonidega.

Tervishoiutootaja (THT) viitab flusilisele isikule, kes on arst, meditsiini-,
hambaarsti-, farmaatsia-, dendusvaldkonna liige v6i mis tahes muu
isik, kes vdib ravimeid valja kirjutada, valjastada vdi soovitada. THT
maaratlus hélmab: i) valitsusasutuse v6i muu organisatsiooni ametnikku
voi tootajat, kes voib ravimeid valja kirjutada, valjastada voi soovitada; ii)
farmaatsiaettevoétte tddtajat, kelle esmane amet on praktiseeriv THT. THT
maaratlus ei hdlma farmaatsiaettevotte tddtajat, ravimite hulgimudjat voi
turustajat.

Tervishoiuorganisatsioon (THO) viitab Uksusele, i) milleks on
tervishoiu-, meditsiini voi teadusorganisatsioon vdi Uhing (séltumata
selle diguslikust ja organisatsioonilisest vormist), nagu haigla, polikliinik,
sihtasutus, Ulikool vdi muu éppeasutus véi vastava valdkonna Ghing voi ii)
mille kaudu Uks v6i mitu tervishoiutddtajat osutavad tervishoiuteenuseid.
THO maaratluse alla ei kuulu hulgimiuja, turustaja ja muu sarnane
kaubanduslik vahendaja.

Patsientide organisatsioon viitab mittetulundusihingule, mis on
keskendunud patsientidele ja koosneb peamiselt patsientidest ja/voi
hooldajatest, kes esindavad ja/vdi toetavad patsientide ja/voi hooldajate
vajadusi.



Promotsioonitegevus viitab retseptiravimite turustamisele, mis
hdlmab igasugust ndost nékku teabe edastamise viisi voi sihiparaselt
suunatud mudgitegevust, mille eesmark on reklaamida retseptiravimite
valjakirjutamist, pakkumist, soovitamist, madki voi tarbimist eelkdige:

a) Krka ravimite tutvustamine tervishoiutoétajatele,

b) ravimiesindajate visiidid tervishoiutddtajate juurde,

c) naidiste jagamine,

d) meditsiinialaste seminaride organiseerimine, millel osalevad
tervishoiutddtajad,

e) teaduslike kongresside ja muude professionaalsete kohtumiste
toetamine ja/vdi sponsoreerimine, kus osalevad tervishoiutéotajad,

f) tervishoiutootajate osalemise toetamine teaduslikel kongressidel ja
teistel kutsealastel koosviibimistel.

Promotsioonimaterjal viitab mis tahes paberkandjal (brosuur, infoleht,
postitus jne) vdi elektroonilisel kujul (esitlus, video, e-brosudr, e-post
jne) materjalile, mis on mdeldud toote (toodete) promotsiooniks.
Promotsioonimaterjal vdib sisaldada teavet toote, selle kasutamise kohta
ravi eesmargil, teavet kliiniliste kogemuste kohta tootega ja vordlusi
teiste ravivoimalustega. Samuti voib see sisaldada ka teavet toote hinna
ja hivitamise kohta.

GDM - hea turustamistava

GMP - hea tootmistava

3. Uldp6himétted

3.1. Tervishoiutbéotajatega suhtlemine

Tulenevalt Krka missioonist ,Tervema elu nimel® on Krka koost6d
tervishoiutdotajatega  loodud  eelkdige patsientide  hivanguks,
meditsiini edendamiseks ning meditsiiniliste teadmiste ja kogemuste
levitamiseks. Hariva ja teadusliku informatsiooni pakkumise kaudu on
koost66 suunatud meie toodete promotsioonile ja tervishoiutdodtajate
teavitamisele erinevatest ravivdimalustest, toodetest ning nende
omadustest ja naidustustest. Krka pakub tervishoiutdotajatele uusimaid
ajakohaseid teaduslikke meditsiinilisi ja farmaatsiaalaseid teadmisi ning
kaasajastatud objektiivset teavet toodete ja ravivbimaluste kohta ning
toetab koiki selliseid tervishoiutddtajate jdupingutusi ja tegevusi, andes
neile seelabi piisavaid teadmisi enesekindlate otsuste langetamiseks



parimate ravivoimaluste osas, mis tagaksid patsientidele nende parimate
huvide ja heaolu saavutamise.

Uhtki toodet ei tohi pakkuda sellisel viisil véi tingimusel, mis mdjutaks
mittesobilikult tervishoiutddtaja iseseisvat otsustusvabadust.
Tervishoiutootajale ei tohi pakkuda rahalisi v6i muid sarnast laadi
hivesid (isegi kui seda ndutakse) vastutasuks ravimite valjakirjutamisele,
soovitamisele, ostmisele, tarnimisele voi kohustuse vétmise eest sellega
ka tulevikus jatkata.

Ettevdte austab tervishoiutdotajate sbltumatust ega sega patsientide ja
nende tervishoiutddtajate vahelisi suhteid ja usaldust.

3.2. Promotsioonikoodeksi kasutamine

Promotsioonitegevus peab soodustama toodete Giget kasutamist. See
eeldab toodete esitlemist objektiivselt, lialdamata nende omadustega,
ning kooskdlas kinnitatud riikliku ravimi omaduste kokkuvéttega (SmPC).
Selleks kasutavad Krka ravimiesindajad oma toodete ja ravivaldkondade
tutvustamisel ainult  kinnitatud ajakohastatud standardiseeritud
reklaammaterjale. Lisaks vbivad nad esitada veel ravimi omaduste
kokkuvotte (SmPC) koikide promotsioonis olevate toodete puhul (THT
vastava ndudmise korral on see kohustuslik).

4. Promotsioonitegevuse standardid

Krka kohustub turundustegevuse kaigus jargima igal ajal eetikanorme ja
labipaistvust. Reklaammaterjalid peaksid olema piisavalt asjakohased, et
saaja saaks kujundada oma arvamuse. Need ei tohi olla eksitavad ning
peavad soodustama ravimite ratsionaalset kasutamist, ilma liialdusteta
ega Ulivdrreteta. Promotsioonitegevus peab olema objektiivne ja
tasakaalustatud. Promotsioonitegevuse kaigus ei tohi kunagi kahtluse
alla seada voi 66nestada usaldust ettevotte ja farmaatsiatdostuse vastu
Uldiselt. Turundustegevuse kaigus on alati oluline silmas pidada toodete
eripara ja teabe saaja(te) ametialast seisundit. Turundamist ei tohi kunagi
teostada viisil, mis voiks pdhjustada kellegi alavaaristamist.



5. Promotsioonitegevuse labipaistvus

Ettevote ei tee varjatud promotsiooni mitte thelgi viisil.

Ettevote tunnustab ettevotte ja tervishoiutddtajate vahelise koostdd
ning suhtluse Iabipaistvuse olulisust. Sellest lahtuvalt avalikustab
Krka kooskdlas kehtivate standarditega tervishoiutdotajatele,
tervishoiuorganisatsioonidele ja patsientide organisatsioonidele tehtud
toetused.

6. Tooted

6.1. Promotsioonis olevad tooted

Promotsiooni tohib teha ainult nendele toodetele, millel on olemas
mudgiluba. Tooteid tutvustatakse ainult kinnitatud naidustuste ja muude
kinnitatud ravimi omaduste kokkuvéottes loetletud andmete piires.

Toodete ratsionaalsele kasutamisele aitab kaasa toodete objektiivne
esitlemine ilma nende omadustega liialdamata.

7. Sihtgrupp

7.1. Tervishoiutéétajad

Retseptiravimite reklaamimine on suunatud ainult tervishoiutdotajatele,
teiste toodete reklaamimine tervishoiutdotajatele, Uldsusele voi
patsientidele. Kbiki promotsioonitegevuse kaigus omandatud tervishoiu-
tootajate andmeid kasitletakse vastavalt kehtivatele isikuandmete
kaitsealastele eeskirjadele. Promotsioonitegevuse raames saadetakse
postitusi, e-kirju voi muid sdnumeid ainult neile, kes on selleks eelnevalt
ndusoleku andnud vdi seda soovinud. Adressaadid saavad oma
ndusoleku igal ajal tagasi vdtta ning nad eemaldatakse viivitamatult
koikidest ettevotte meililoenditest.

Tervishoiutdotajate osalemist teaduskongressidel ja muudel kolmanda
osapoole korraldatud erialastel koosviibimistel toetatakse ainult siis,
kui tervishoiutdotaja on eelnevalt esitanud sellise toetuse saamiseks
vastava taotluse.



Ettevote kinnitab, et ainult tervishoiutddtajatele koostatud ja/voi
sotsiaalmeedias vdi muude suhtluskanalite kaudu jagatud teavet ja
materjale ei edastata ega jagata laiemale avalikkusele.

7.2. Avalikkus ja patsiendid

Tulenevalt meie missioonist ,Tervema elu nimel“ vdib Krka toetada
hariduslikke programme, mis viiakse labi eesmargiga taita kogukonna
kasvavat ndudlust teadusliku teabe jarele ja et suurendada Uldsuse
teadmisi tervishoiu, haiguste ennetamise, haiguste tunnuste ja
stimptomite ning olemasolevate ravimeetodite kohta. Selliseid tegevusi
ja programme kavandatakse ning teostatakse vastavuses korgeimate
standardite ja tervishoiutdotajate abiga. Laiemale Uldsusele esitatav
teave on vaga uldine ja objektiivne teatud kindla haiguse kohta ja ei
sisalda infot retseptiravimite kohta. Sellise teabevahetuse piires voib
ettevote pakkuda Uldsusele ja patsientidele Uldisi lendlehti/broSture, mis
sisaldavad teavet haiguste, ravi ja tervise kohta. Nendes bro3uurides
esitatud teave ei ole sisult reklaam ja see ei sisalda retseptiravimite
nimetusi.

Kui patsiendid pddrduvad ettevdtte poole nbuannete saamiseks seoses
isiklike meditsiiniliste kisimustega, tuleb soovitada kisijal konsulteerida
tervishoiutootajaga. Ettevote pakub teavet ainult oma toodete ja nende
nduetekohase kasutamise kohta.

8. Promotsioonimaterjalid

Promotsioonimaterjalid, sealhulgas nende sisu ja graafika, peavad
olema koostatud viisil, mis ei tekita toote, mudgiloa omaniku véi tootja
suhtes ebaselgust ega kopeeri teiste ettevotete poolt loodud materjale.
Kdik reklaammaterjalid peavad vastama vahemalt minimaalsetele
juriidilistele nduetele ravimi omaduste kokkuvotte ja/voi patsiendi
infolehe andmete, sealhulgas miudgiloa omaniku andmete kohta. Kaoigil
reklaam- voi muudel materjalidel peab ettevdtte nimi olema selgelt
nahtav ettevotte logo voi ettevbtte nimena. Lisaks ettevotte nimele
peavad sisaldama kdik promotsioonimaterjalid ka ettevotte tltarettevotte
jalvoi ettevotte filiaali taielikku kontaktiaadressi voi veebiaadressi koos
muude kontaktandmetega.

K&ik reklaammaterjalid ja teave (kas trikitud, digitaalne voi suuline)
peavad olema selged, loetavad, tdpsed, ajakohased, tasakaalustatud
ja Oiglased, et saaja saaks kujundada oma arvamuse. See ei tohi olla



eksitav ja peab soodustama toodete ratsionaalset kasutamist, esitledes
neid objektiivselt ja liialdamata.

Toodete ja nende kasutusalade ja ravivaldkondadega seotud reklaam-
materjalid peavad olema ajakohased, viidatud, Kliiniliselt olulised,
koostatud vastavalt kehtivale ravimi omaduste kokkuvéttele ja vastama
koigile kohaldatavatele eeskirjadele. “off label” reklaamsdnumid on
keelatud.

8.1. Deklaratsioonid ja promotsioonitegevuse péhjendatus

Teave, deklaratsioonid ja graafilised kujutised peavad olema tapsed,
tasakaalustatud, diglased, objektiivsed ja piisavalt terviklikud, et véimaldada
nende saajatel kujundada oma arvamust kdnealuse toote terapeutilise
vaartuse kohta. Need ei tohi viia sihtgruppi eksitusse tulenevalt teabe
moonutamisest, lialdustest, pdhjendamatutest réhuasetustest, puudulikust
infost ega mdnel muul viisil. Need peavad pdhinema meditsiinilise ja
teadusliku kirjanduse kdikide asjaomaste tdendite ajakohasel hindamisel.
Pdhjendamatuid Ulivérdeid, naiteks “tootel pole kahjulikke reaktsioone/
toksilisi ohte ja see ei pohjusta soltuvust”, ei voi kasutada. Moistet “uus”
ei kasutata kauem kui 12 kuud alates toote turule toomisest konkreetsel
turul.

Meditsiinilise ja teadusliku kirjanduse voi isikliku teabevahetuse
tsiteerimine peab olema esitatud tdeselt (valja arvatud juhul, kui
kohandamine ja muutmine on vajalik muude kohaldatavate eeskirjade
jargimiseks; sel juhul tuleb selgelt 6elda, et tsitaati on kohandatud ja/véi
muudetud) ja tsitaatide tapsed allikad peavad olema tuvastatavad.

Viited turundustegevuse kaigus kasutatud kirjandusele peavad olema
selgelt valja toodud. Ettevbte edastab tervishoiutdotajate néudmisel
vastavad kirjandusallikad voi avaldamata andmed koheselt, kui seda
lubavad siseriiklikud digusaktid, vastasel juhul kasutatakse ainult ravimi
omaduste kokkuvéttes sisalduvaid andmeid.

8.2. Vordlused teiste toodetega

Kui turundustegevuse raames tehakse vordlusi teiste toodetega,
peavad sellised vordlused poéhinema asjakohastel andmetel ja olema
kooskdlas koikide mainitud toodete ravimi omaduste kokkuvdttega.
Voérdlusandmete kasutamisel peavad need olema faktilised, objektiivsed
ja digustatud, viidates taoliste andmete allikale. Vordluste tegemiseks
kasutatakse ainult asjakohaseid, olulisi ja kontrollitavaid fakte. Vérdlused
peavad olema esitatud ilma andmeid moonutamata ja sellisel viisil, mis
ei oleks nende saaja suhtes eksitav.



8.3. Promotsioonimaterjalide kinnitamine

Promotsioonimaterjale kontrollib ja kinnitab sihtriigis tegutseva ettevotte
juhatus vastavalt ettevdttesisesele korrale, mille eesmark on tagada,
et kbik promotsioonimaterjalid vastaksid kohaldatavatele eeskirjadele
ja samuti kehtivale ravimi omaduste kokkuvdttele. Esindajad ei voi ise
oma promotsioonimaterjale koostada ja kdik promotsioonimaterjalid
valmistatakse ette ja kontrollitakse padevate osakondade ja tootajate
poolt vastavalt ettevottesisesele korrale.

9. Informatiivsed vo6i hariduslikud
materjalid, meditsiinitarbed ja
vahevaartuslikud reklaammaterjalid

Teabe- vbi Oppematerjale voib pakkuda tervishoiutootajatele ainult
siis, kui need on otseselt suunatud tervishoiutoétajate koolitamise ja
patsiendihooldusega. Sumboolse vaartusega meditsiinitarbeid voi
reklaammaterjale voib pakkuda tervishoiutddtajatele, kellele tooteid
reklaamitakse ainult siis, kui need on simboolse vaartusega, on olulised
tervishoiutdotaja ametililesannete taitmisel, toovad |6ppkokkuvébttes
kasu patsientidele ja patsiendi hooldusele v6i meditsiini- voi apteegitod
korraldamisele ning on kooskdlas siseriiklike seadustega.

Ulalnimetatud materjalid ja esemed ei tohi kunagi pakkuda tervishoiu-
tootajatele isiklikku kasu ega neid kasutada nende méjutamiseks.

Suuremaid koguseid meditsiinitarbeid, mis kompenseeriksid tervishoiu-
praksisetavaparasedkulud, sttavalisijaigapaevaseks praktikaks vajalikke
tarvikuid, ei tohi pakkuda. Erandiks on rahvatervise hadaolukorrad ja
katastroofiabi, kui see on lubatud ja kooskdlas siseriiklike seadustega.

Ettevote ei anna raha ega raha ekvivalente ega esemeid, mida saaks
kergesti edasi muUa vdi tulu teenimiseks kasutada.

10. Naidised

Kooskolas Ravimiseadusega voib pakkuda piiratud koguses naidiseid.
Naidiseid voib pakkuda tervishoiutootajatele, kellel on digus toodet
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valja kirjutada, et neil oleks véimalus erandkorras ja piiratud aja jooksul
tootega tutvuda. Seda voib teha ainult saaja poolt eelnevalt allkirjastatud
ja dateeritud vastavasisulise kirjaliku taotluse korral. Naidiste valjastamist
kontrollitakse Vviisil, mis tagab Ulevaate laialijagatud ja allesjaanud
naidiste arvu kohta. Esindajad peavad olema piisavalt koolitatud naidiste
nduetekohaseks kaitlemiseks (vastavalt GMP ja GDP standarditele),
kuni need nende valduses on. Lisaks naidistele edastatakse
tervishoiutdotajatele ka ravimi omaduste kokkuvéte ja muu asjakohane
teaduslik teave toote kohta. Naidiseid ei tohi anda eesmargiga 6hutada
tervishoiutddtajaid toodet soovitama, valja kirjutama, ostma, tarnima,
muuma véi manustama.

11. Turundustootajad

11.1. Haridus

Ettevdtte ravimiesindajad, kes tutvustavad tervishoiutddtajatele ettevotte
tooteid, on saanud vastava véaljadppe ja omavad piisavalt teaduslikke
teadmisi, mis vbéimaldavad anda toodete kohta tapset ja terviklikku
teavet. Ulalnimetatud nduet tagatakse kdéikide uute ja olemasolevate
Krka esindajate regulaarse koolitussiisteemi kaudu kohalduvate
eeskirjade kohta.

11.2. Individuaalvisiidid

Krka esindajad peavad tegema oma t66d professionaalselt,
vastutustundlikultja eetiliselt. Igal visiidil tuleb esitada tervishoiutodtajatele
ravimi omaduste kokkuvéte vdi vahemasti peab see olema kattesaadav
koikide nende toodete kohta, mida nad tutvustavad. Krka esindajad
peavad tagama, et tervishoiutdotajate juurde tehtud visiitide sagedus,
ajastus, kestus ja nende tegemise viis ei tekitaks ebamugavusi. Krka
esindajad ei tohi kasutada eelise saamiseks mdjutusvahendeid ega
kavalust. Visiidi ajal voi visiidi kokkuleppimisel peavad ravimiesindajad
votma algusest peale tarvitusele maoistlikud sammud, et mitte eksitada
tervishoiutootajaid oma enda voi esindatava ettevotte identiteedi osas.

11.3. Kohustus vétta vastu teateid korvaltoimetest
Krka esindajal peab iga visiidi ajal olema ravimite korvaltoimetest
teatamise vorm (kattesaadav Ravimiameti kodulehel paberkandjal voi
veebivormina). Aruanded ravimite korvaltoimete kohta tuleb edastada
riigis ravimiohutuse jarelevalve eest vastutavale isikule.
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11.4. Turu - ja mittesekkuvad uuringud

Krka esindajad vdivad aeg-ajalt abistada turu-uuringutes, mitte-
sekkuvates Kkliinilistes uuringutes ja muudes sarnastes uuringutes,
kui see on riikliku digusega lubatud. Krka esindajate kaasamine turu-
uuringutesse ja mittesekkuvatesse kliinilistesse uuringutesse tuleb
nende reklaamtegevusest rangelt eraldi hoida.

12. Uritused

12.1. Eesmirgid

Kdikide ettevotte poolt korraldatud voéi toetatud promotsiooni-, teadus-
vOi kutsealaste kohtumiste, kongresside, konverentside, simpoosionide
ning muude sarnaste Urituste (edaspidi nimetatud kui Uritus) eesmark ja
fookuskese on tervishoiutdotajate teavitamine toodetest ja/voi pakkuda
teaduslikku ning hariduslikku teavet.

12.2. Toimumiskoht

Kadik ettevotte poolt korraldatud vdi toetatavad Uritused peavad toimuma
sobilikus toimumiskohas, mis soodustab Urituse peamist eesmarki ja
asub logistiliselt méistlikus kohas. Uritus toimub véljaspool osalejate
kodumaad ainult juhul, kui see korraldatakse erinevatest riikidest parit
osalejatele voi kui vastav Urituseks vajalik ressurss vbi kompetents
on saadaval ainult teises riigis. Ettevote valdib Urituste korraldamist
lukshotellides ja sellistes paikades, mis on tuntud meelelahutusteenuste
pakkumise poolest voi mida vdidakse pidada ekstravagantseteks.

12.3. Informatsioon

Informatsioon, mida esitatakse messidel v6i mida jagatakse osalejatele

rahvusvahelistel Uritustel, peab osutama toodetele, mis on registreeritud

sellel turul, kus Uritus toimub, v&i on registreeritud osalejate turgudel,
ning vbib seega viidata ka toodetele (vdi kasutusviisidele), mis ei ole
saadaval selles riigis, kus Uritus toimub, kui

a) sellise promotsioonimaterjaliga on kaasas asjakohane markus,
milles on valja toodud need riigid, kus toote turustamine on lubatud,
ja Uhtlasi ka teave selle kohta, millises konkreetses riigis antud toote
turustamine vdi kasutamine ei ole lubatud;

b) sellise promotsioonimaterjaliga, mis viitab konkreetses riigis
voi riikides lubatud ravimite valjakirjutamist kasitlevale teabele
(ndidustused, hoiatused jne), on kaasas selgitav markus, milles on
valja toodud, et mutgiloa andmise tingimused erinevad riigiti.
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12.4. V6o6rustamine

Tervishoiutodtajaid voib vddrustada seoses piirkondlike, riiklike voi
rahvusvaheliste teaduslike ja/vdi hariduslike Uritustega, mida korraldab
ettevdte voi kolmas isik. Sellised uritused véivad toimuda kodumaal voi
valismaal.

Kdik tervishoiutdotajatele pakutavad véorustamise vormid peavad jaama
maistlikule tasemele ja piirduma Urituse peamise eesmargiga. Reeglina
ei Uleta pakutav summa seda piirmaara, mida tervishoiutéétajad on
tavaliselt valmis selle eest tasuma, ega valju Urituse peamise eesmargi voi
teadusliku vaartuse raamidest. Kilalislahkus piirdub majutuse, reisimise
ja toitlustusega (s60k ja jook). Reisimine peaks alati toimuma kdige
otsesemal ja loogilisemal marsruudil, véttes arvesse ettevdtte kulusid.
Saabumised ja lahkumised peaksid, kui see on logistiliselt voimalik,
langema kokku Urituse alguse ja I6puga. Kulalislahkust pakutakse
ainult isikutele, kes kvalifitseeruvad osalejateks, valja arvatud harvadel
juhtudel, kui puudega tervishoiutddtaja vajab reisimiseks hooldajat.

Ettevdte on kehtestanud hotellidele ja toitlustustele kulupiirangud, mis
vastavad iga riigi normidele ja nduetele.

Ettevote ei tohi pakkuda ega rahastada muud tegevust, mis ei ole seotud
professionaalse Uritusega ega ole selle jaoks vajalik. Meelelahutuse
pakkumine voi rahastamine ei ole lubatud.

Kui toetate voi korraldate Uritust, kus moned osalejad osalevad
veebis, vdib ettevbte pakkuda vdi rahastada sdoki ja jooki ainult neile
tervishoiutootajatele, kes viibivad isiklikult flusiliselt kohal. Ettevéte ei
tohi pakkuda ega rahastada so06ki ja jooki veebis osalejatele.

12.5. Urituse olemus

Uritused on méeldud tervishoiutdotajate teadus- ja erialaste teadmiste
ning kogemuste edasiarendamiseks. Urituse stendil peab ettevétte nimi
olemaselgeltnahtav ja dratuntav. Stendijuures vdib pakkuda teabealaseid
vOi hariduslikke materjale, meditsiinitarbeid ja vahevaartuslikke kingitusi,
mis on té0ga seotud.

13. Tootmishoone kulastus

Ettevotte tootmis-, turustus- voi uurimis- ja arendusrajatiste kohapealne
kilastus vdib aidata tervishoiutdotajatel ja klientidel paremini mdista
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ettevotte pohilisi tootmisvdimalusi, tehnoloogiat ja toiminguid. Kulastusel
peab olema téeline hariv véartus ning seos eriala konverentsiga.

Koha, antava teabe ja kulalislahkuse kohta kehtivad samad satted, mida
on kirjeldatud jaotises Uritused (vt punkt 1.12).

14. Haridusalane toetamine

Ettevdte voib toetada teadus-, meditsiini- ja farmaatsiaalast haridust,
aidates seeladbi kaasa tervishoiutddtajate teadusalaste meditsiiniliste
teadmiste edasiarendamisele.

Ettevote voib pakkuda haridusalasttuge nii Uksikutele tervishoiutdotajatele
kui ka tervishoiu-organisatsioonidele.

Uritus, millel tervishoiutddtaja osalemist toetatakse, peab koosnema
eelkdige teaduslikust, hariduslikust ja erialasest sisust, olema otseselt
seotud tervishoiutdotaja praktiseeritava ravivaldkonnaga ning olema
otseselt seotud ettevotte terapeutiliste valdkondadega. Uritus voib
toimuda kohapeal, veebis vdi kombinatsioonina. Haridustoetus
vdib hdlmata ainult registreerimistasu, reisi, majutust ja moistlikku
kilalislahkust. Toetus ei tohi sisaldada paevaraha ega muid Urituse
kilastamisega seotud kulusid ning seda ei voi laiendada pereliikmetele
ega osalejaga kaasasolevatele isikutele.

Ettevote ei rahasta Uksikute tervishoiutddtajate osalemist sertifitseeritud
kursustel voi programmidel, mis tdstavad osaleja kvalifikatsiooni ja
haridustaset, kuna see tooks olulist isiklikku kasu.

Ettevotte poolt pakutava haridusalase toetuse eesmark on hdlbustada
uusimate teaduslike arengute, teadmiste ja meditsiinialaste praktiliste
soovituste levitamist tervishoiutdotajate seas, aidates seelabi kaasa
nende kompetentsi tdstmisele. Ettevdtte eesmérk on luua endast
tervishoiuteenuste pakkujate hulgas positivne kuvand, aidates kaasa
uute teadmiste omandamisele.
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15. Teenused ja noustamine

Tervishoiutdotajate, tervishoiuorganisatsioonide ja patsientide
organisatsioonide ekspertide nduanded ja tugi aitavad ettevottel
langetada otsuseid, millest on I6ppkokkuvéttes kasu patsientide ravile.
Ettevote vbib kaasata vastavaid eksperte tervishoiukogukonna nendest
segmentidest, et pakkuda vajalikke teenuseid, sealhulgas tegutseda
nduandvate kogude ekspertidena, esineda uritustel ja juhatada Uritusi,
osaleda uurimist60s, osaleda fookusriihmades ja turu-uuringutes ning
koolitada ja harida tooteid.

15.1. Tervishoiutéétajad

Tervishoiutootajate kaasamine ja sellega seotud kokkulepped peavad

vastama jargmistele kriteeriumidele:

a) teenuste osutamise vajalikkus on enne teenuste taotlemist ja enne
vBimalike konsultantidega kokkuleppe s6lmimist selgelt tuvastatud;

b) so6lmitakse kirjalik leping voi kokkulepe, milles tapsustatakse
osutatavate teenuste sisu ja nende eest tasumise alus vastavalt
allpool satestatud punktile g);

c) teenuste eest makstav tasu on maoistlik ja kajastab osutatud teenuste
Oiglast turuvaartust, arvestades teenuseid osutava isiku oskusi,
kogemusi, ametikohta, autoriteeti ja asukohta;

d) tasu makstakse ainult tehtud t66 eest;

e) ftervishoiutdotajad valitakse ainult nende  kvalifikatsiooni,
asjatundlikkuse ja teenuse osutamise voimekuse alusel. Ettevotte
ekspertide valiku eest vastutavatel td6tajatel peavad olema vajalikud
teadmised, et hinnata, kas antud tervishoiutd6tajad on sobivad;

f) vérvatud tervishoiutddtajate arv ei ole suurem kui on tuvastatud
vajaduse saavutamiseks maistlik;

g) ettevote talletab asjakohase dokumentatsiooni ja rakendab
konsultantide pakutavaid teenuseid asjakohaselt;

h) tervishoiutddtaja varbamise eesmark asjakohase teenuse osutamisel
ei ole 6hutada konkreetset toodet soovitama, valja kirjutama, ostma,
tarnima, miuma voéi manustama.

Krka toetab kdiki samme, et tagada mis tahes vaartuste pakkumiste
I&bipaistvus ravimifirmade ja tervishoiutddtajate vahel, ning toimib
kooskdlas koikide kohaldatavate regulatsioonidega, pddrates erilist
tdhelepanu kohaldatavate isikuandmete kaitse eeskirjade jargimisele.

Krka toetab, et eksperdid kinnitavad et nad on Krkale osutanud tasulisi

teenuseid, kui nad kirjutavad véi raagivad avalikult lepingu esemeks
olevast teemast voi muust ettevottega seotud kiisimusest.
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15.2. Tervishoiuorganisatsioonid

Ettevdtte ja tervishoiuorganisatsioonide vahelised lepingud, mille alusel

nad osutavad ettevéttele mistahes liiki teenuseid, on lubatud ainult juhul,

kui sellised teenused (voi muu rahastamine):

a) neid osutatakse tervishoiu vobi teadus- ja arendustegevuse
toetamiseks;

b) nende eesmargiks ei ole dhutada konkreetseid retseptiravimeid
soovitama, valja kirjutama, ostma, tarnima, miima ega manustama;

c) mistahes tasu osutatud teenuste eest peegeldab osutatud teenuste
Oiglast turuvaartust;

d) tasu ei soltu toodete valjakirjutamisest vbi soovitamisest ning seda
tuUpi tingimusi ei tohi esitada ega valjendada.

Kui ettevote toetab tegevust, peab makstav summa olema diglane
turuvaartus, vottes arvesse tegevuse laadi ja ulatust ning ettevdttele
saadavat arilist kasu.

16. Annetused ja toetused

Ettevdote vOib anda oma panuse kogukondadesse, mida ta
teenindab, tehes heategevuslikke rahalisi ja mitterahalisi annetusi
tervishoiuorganisatsioonidele, et toetada tervishoiueesmarke, kui see
on siseriiklike digusaktidega lubatud. Oigustatud eesmargid hdimavad
toetust voi teadusuuringuid, meditsiiniharidust, patsientide koolitamist,
patsientide juurdepaasu tervishoiule ja tervishoiuslsteemide Uldist
arengut.

Annetused ja mitterahalised huvitised tervishoiuorganisatsioonidele on

lubatud ainult siis, kui nad:

a) antakse potentsiaalse taotleja vabatahtlikule ja  sdltumatule
taotlusele;

b) antakse potentsiaalse taotleja konkreetse vajaduse, programmi voi
projekti katmiseks, mitte piiramatu sissemaksena;

c) eipakuta Uksikutele tervishoiutdotajatele;

d) on ettevétte poolt dokumenteeritud ja registreeritud; ja

e) ei kujuta endast ajendit soovitama, valja kirjutama, ostma, tarnima,
muulma voi haldama konkreetseid tooteid ning ettevote ei oota
toetuste eest mingeid teeneid ega soodustusi, ja

f) on kooskdlas kdigi kohaldatavate eeskirjadega.
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17. Patsientide organisatsioonid

Vastavalt Krka missioonile voib ettevote pakkuda tervishoiu/Ghiskonna
huvides patsientide organisatsioonidele rahalist ja/vdi mitterahalist
toetust. Ettevote vdib kaasata patsientide organisatsioone teenuste
osutamiseks tervishoiu vdi teadustdd toetamise eesmargil. Ettevote ei
soovi oma arihuvidest tulenevalt saavutada mdjuvéimu Uhegi patsientide
organisatsiooni tegevuste ja/v6i materjalide Ule, mida nad toetavad.

18. Toetuste avalikustamine
tervishoiutootajatele,
tervishoiuorganisatsioonidele ja
patsientide organisatsioonidele

Labipaistev suhtlus ettevdtte ning tervishoiutdotajate/-organisatsioonide
ja patsientide organisatsioonide vahel aitab kaasa teadlike otsuste
tegemisele ning ennetab ebaeetilist ja ebaseaduslikku kaitumisviisi.
Ettevote avalikustab toetused vastavalt Ravimiseadusele ja Euroopa
Liidu maarustele. Toetused vobivad hélmata mis tahes vaartust,
mida ettevote pakub vdi kannab Ule selle saajale (otse voi kaudselt
tema nimel tegutseva kolmanda isiku kaudu), sealhulgas rahalisi
makseid voi mitterahalisi hlvitisi. Avalikustamine peab alati vastama
andmekaitseseadustele ja konkurentsiseadusele.

Teavet avalikustab Ravimiamet.

Ettevote peaks avalikustama tervishoiutdotajatele ja
tervishoiuorganisatsioonidele antud toetused, mis vdivad potentsiaalselt
tekitada huvide konflikti, ning julgustama toetuse saajaid neid
avalikustama, kui see oleks patsientide voi avalikkuse huvides.

18.1. Tervishoiutéétajad

Eraldi valjatoodult peab avalikustama jargmised toetused:

- Teenuste ja ndustamise tasud: summeeritud honorarid (valja arvatud
s60gi- ja joogikulud, sdidu- ja majutuskulud), mida ettevote maksab
tervishoiutdodtajale teenuste osutamise eest, naiteks nduandekogus
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eksperdina osalemise, ettevotte korraldatud dritusel esinemisega,
fookusgrupis osalemise jms eest.

Pakutav toetus kolmandate isikute poolt korraldatud kongressidel
ja ettevotte poolt korraldatud Uritusel osalemiseks tuleb nendes
alamkategooriates avalikustada. Avalikustatud peab olema toetuse
saanud tervishoiutdotajate arv ning kogu toetuseks pakutav summa, mis
voib sisaldada registreerimistasusid, sdidu- ja/vdi hotellikulusid.

18.2. Tervishoiuorganisatsioonid

Eraldi valjatoodult peab avalikustama jargmised toetused:

- Teenuste ja nbustamise tasud: summeeritud honorarid (valja arvatud
s060gi- ja joogikulud, sdidu- ja majutuskulud), mida ettevote maksab
tervishoiutootajale teenuste osutamise eest, naiteks nduandekogus
eksperdina osalemise, ettevotte korraldatud Uritusel esinemisega,
fookusgrupis osalemise jms eest.

- Toetused ja annetused: summeeritud rahasummad ning toetuse
vdi annetuse olemuse luhikirjeldus (nt uurimistoetus, tehnika
annetamine, toodete annetamine vms).

- Tegevuste ja Urituste sponsorlus.

18.3. Patsientide organisatsioonid

Eraldi valjatoodult peab avalikustama jargmised toetused:

- Toetus: rahaline ja mitterahaline toetus; toetuste, annetuste, tegevuste
ja Urituste sponsorlusena.

- Teenustasud: lepingulised teenused iga patsientide organisatsiooni
kohta ning toetuse olemuse luhikirjeldus ja pakutud summa.

19. Vastutus

Krka esindajad ja kdik turundustodtajad vastutavad ravimi omaduste
kokkuvottega kooskdlas oleva tdese, tapse ja olulise teabe edastamise
eest.

Turgudel tegutsevad turundusjuhid vastutavad kogu turundustegevuse
vastavuse eest kdikidele kohalduvatele eeskirjadele.

KRKA, d.d., Novo mesto Eesti filiaali juhid vastutavad kogu tegevuse

(sealhulgas toetuste avalikustamise) vastavuse eest kdikidele kohalduvatele
eeskirjadele.
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Tltarettevotete ja filiaalide juhid ning turundusjuhid vastutavad
turundustdodtajate regulaarse valjadppe ja koolituse eest vastavalt
koikidele kohalduvatele eeskirjadele.

Kdik turundus- ja muugitegevusega seotud td6tajad peavad koodeksiga
tutvuma labi eCampuse ja kvartalikoosolekutel ja iga-aastastel
korduskoolitusel 1abi eCampuse voi kvartalikoosoleku.

Ettevottesiseste  eeskirjade mis tahes rikkumine vdib viia
distsiplinaarmeetmete vastu votmiseni ja/voi todtaja tdOsuhte tavaparase
vOi erakorralise I6petamiseni.

Ettevottesisene koodeks tuleb Ule vaadata iga viie aasta tagant.

20. Joustumine

Kéesoleva koodeksi satteid tuleb jargida kogu ettevottes KRKA, d.d.,
Novo mesto Eesti filiaalis. Filiaali direktor ja turundusjuht vastutavad
koodeksi vastuvotmise eest, vottes arvesse ka kehtivat riiklikku seadus-
andlust.

Mis tahes koodeksi satete rikkumist kasitletakse kohalduvate eeskirjade
kohaselt téotajate tookohustuste rikkumisena.

Viitedokumendid

Arieetikakoodeks

Euroopa ravimite tegevusjuhend

Pettuste ennetamise, avastamise ja uurimise reeglid

Euroopa Parlamendi ja Néukogu Direktiiv 2001/83/EU, 6. november
2001 ja Uhenduse eeskirjad seoses tervishoius kasutatavate
ravimitega muudetud kujul

Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarus (EL) 2016/679, 27. aprill

2016; fuusiliste isikute kaitse kohta seoses isikuandmete to6tlemise
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ja selliste andmete vaba liikumisega, millega tunnistatakse kehtetuks
direktiiv 95/46/EU (Isikuandmete kaitse Gldmaarus).

Ravimiseadus, jdustumine 01.03.2005
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