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1. ZMIANY

Zmiana dotyczy ujednolicenia i aktualizacji zapisow Kodeksu w Grupie
KRKA.

2. CEL REGULACJI

Kodeks dobrych praktyk marketingowych KRKA-POLSKA Sp. z 0.0., dalej
Kodeks, definiuje podejmowane w Spoétce dziatania o charakterze rekla-
my i inne dziatania marketingowe w zakresie marketingu, w tym reklamy
produktéw leczniczych dostepnych tylko na recepte. Celem niniejszego
Kodeksu dobrych praktyk marketingowych KRKA-POLSKA Sp. z 0.0. jest
stworzenie mechanizmu pozwalajgcego na weryfikacje poprawnosci pro-
wadzonej reklamy produktow leczniczych.

W ramach podejmowanych dziatan marketingowych Spétka przestrzega
krajowych przepiséow ustawowych i wykonawczych, a takze aktualnych
europejskich i miedzynarodowych przepiséw dotyczgcych reklamy pro-
duktoéw leczniczych, przyjetych przez stowarzyszenia/organizacje zawo-
dowe. Postanowienia niniejszego Kodeksu bedg interpretowane i wdraza-
ne zgodnie ze wszystkimi obowigzujgcymi przepisami.

Kodeks stanowi czesc¢ regulacji wewnetrznych uzupetniajgc je w zakre-
sie prowadzonych dziatan marketingowych. Prowadzgc dziatania objete
trescig niniejszego Kodeksu kazdy z pracownikéw zobowigzany jest do
przestrzegania zasad w nim okreslonych oraz sposobu postepowania,
wszelkie naruszenia Kodeksu stanowi¢ bedg naruszenie podstawowych
obowigzkéw pracowniczych.

Kodeks okresla wytyczne w zakresie aktywnosci marketingowych ze
szczegolnym uwzglednieniem produktéw leczniczych wydawanych na

receptg oraz interakcji ze Srodowiskiem stuzby zdrowia (w tym migdzy

innymi z pracownikami zawodéw medycznych, organizacjami ochrony
zdrowia i organizacjami pacjentow).



W stosownych przypadkach wymagania Kodeksu majg rowniez zasto-
sowanie do marketingu innych produktow. KRKA moze réwniez przyjgé
bardziej szczegdtowe zasady wewnetrzne odnoszace sie do kwestii okre-
slonych w Kodeksie.

Przyjmujgc niniejszy Kodeks, Spotka prezentuje swoje zaangazowanie
w przestrzeganie norm etycznych w dziataniach marketingowych zwia-
zanych z produktami leczniczymi wydawanymi na recepte oraz zaan-
gazowanie w Liste Zasad Przewodnich Promujgcych Dobre Zarzgdza-
nie w Sektorze Farmaceutycznym, uczciwosé, przejrzystos¢, wzajemny
szacunek, wspotprace i responsywnos¢, odpowiedzialno$¢, wspotprace
i przejrzystoscé.

3. PODSTAWA PRAWNA
REGULACJI

1. Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 li-
stopada 2001 r. w sprawie wspoélnotowego kodeksu odnoszgcego sie
do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi.

2. ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY (UE)
2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych
w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobod-
nego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE
(ogolne rozporzgdzenie o ochronie danych).

3. Code of conduct Medicines for Europe.”

4, U$TAWA z dnia 6 wfieéniaw?(‘)m r, Prawo farmaceutyczne
(Dz.U.2022.2301 t.}.).

" 5. USTAWA z dnia 12-maja 2011 . 0 refundacii lekéw, $rodkow. spozyw-
czych specjalnego przeznaczenia zyW|en|owego oraz wyrobéw me-
dycznych (Dz.U.2022.2555 t.j.).



6. USTAWA z dnia 10 maja 2018 r. o ochronie danych osobowych
(Dz.U.2019.1781 t.j.).

7. ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA z dnia 21 listopada 2008 r.
w sprawie reklamy produktéw leczniczych (Dz.U.2008.210.1327).

8. Ustawa z dnia 16 kwietnia 1993 o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji
(Dz.U.2022.1233 t.)).

4. ODWOLANIA DO INNYCH
REGULACJI

1. KRKA'S CODE OF PROMOTION (Il 075165-xx).
2. Kodeks Postepowania Grupy KRKA (KRKA-PL_R_ALL_010_xx_035).

3. Procedura dotyczgca zapobiegania, wykrywania i badania naduzy¢
(KRKA-PL_R_ALL_013_xx_076).



5. TRESC REGULACJI
5.1. Definicje

Terminy uzyte w Kodeksie majg nastepujgce znaczenie:

Spoétka — oznacza spotke KRKA-POLSKA Sp. z 0.0. z siedzibg w War-
szawie.

Kodeks — oznacza niniejszy Kodeks Dobrych Praktyk Marketingowych
KRKA-POLSKA Sp. z o.0.

Produkt — oznacza produkt leczniczy.

Pracownik — oznacza osobe fizyczng zatrudniong w Spotce na podsta-
wie umowy o prace lub wykonujgcg zadania w zakresie reklamy Produk-
téw na podstawie umowy cywilnoprawne;j.

Przedstawiciel KRKA — oznacza przedstawiciela naukowego, farma-
ceutycznego, przedstawiciela ds. kluczowych klientéw i kazdego innego
pracownika KRKA promujgcego produkty wsrdd pracownikow stuzby
zdrowia, organizacji opieki zdrowotnej lub organizacji pacjentow, kté-
ry w imieniu Spotki lub podmiotu odpowiedzialnego odwiedza Osoby
uprawnione w celu prowadzenia Reklamy Produktow.

Obowigzujace zasady — krajowe przepisy ustawowe i wykonawcze, ko-
deksy branzowe i wytyczne dotyczace promocji produktow leczniczych
(wskazane w pkt 3 powyzej: Podstawa prawna regulacji) oraz wewnetrz-
ne przepisy Spotki (np. kodeks postepowania etycznego, procedury do-
tyczgce zapobiegania korupciji i oszustwom itp.).

Spotecznosé opieki zdrowotnej — oznacza Pracownikow stuzby zdro-
wia, Organizacje ochrony zdrowia, pacjentéw i Organizacje pacjentow.
Termin ten obejmuje rowniez kazdg inng osobe lub' organizacje, ktéra

B jest'zaangazowana w regulacje, zatwierdzanie, kontrole lub dostarcza-

nie lekéw lub ktéra przekazuje informacje o lekach w ramach swoich
obowigzkéw zawodowych (np. dziennikarz medyczny, ale z wylgcze-
niem pracownikdw Spotki) pracownikom stuzby zdrowia, organizacjom
opieki zdrowotnej lub organizacjom pacjentow.



Pracownik stuzby zdrowia (HCP) — oznacza osobe fizyczng, ktora
jest lekarzem, stomatologiem, farmaceutg, pielegniarka, wykonuje inny
zawod medyczny, w zwigzku z ktdrym moze przepisac, wydac, ku-
pi¢, dostarczy¢, poleci¢ lub podawac produkt leczniczy. Definicja HCP
obejmuje takze: (i) urzednika lub pracownika agencji rzgdowej lub in-
nej organizacji, ktéry moze przepisywac, wydawaé, kupowac lub poda-
wac produkty lecznicze; (i) pracownika firmy farmaceutycznej, ktérego
gtéwne obowigzki pokrywajg sie z obowigzkami wykonywanymi przez
HCP. Definicja nie obejmuje pracownikéw firm farmaceutycznych, w tym
wytworni, hurtowni, dystrybutoréw, posrednikow w obrocie produktami
leczniczymi.

Osoby uprawnione oznaczaja: (1) osoby uprawnione do wystawiania
recept lub (2) osoby prowadzace obrét produktami leczniczymi (osoby
uprawnione do wydania pacjentowi produktu na recepte).

Organizacja ochrony zdrowia (HCO) — oznacza podmiot: (i) bedgcy
stowarzyszeniem lub organizacjg opieki zdrowotnej, medycznej lub na-
ukowej (niezaleznie od formy prawnej i organizacyjnej), taki jak szpital,
klinika, fundacja, uniwersytet lub inna instytucja szkoleniowa, fundacja,
stowarzyszenie lub (ii) za posrednictwem ktérego jeden lub wiecej pra-
cownikow stuzby zdrowia $wiadczy ustugi opieki zdrowotnej. Definicja
HCO nie dotyczy podmiotéw prowadzacych obrét hurtowy lub detaliczny
produktami leczniczymi.

Organizacja pacjentow — organizacja typu non-profit skoncentrowana
na pacjentach, ich prawach i potrzebach w zwigzku z chorobg, sktada-
jaca sie gtéwnie z pacjentdw i/lub opiekunow, ktorzy reprezentujg i/lub
wspierajg potrzeby pacjentéw i/lub opiekunow.

Reklama — oznacza dziatalno$¢ polegajgcg na informowaniu lub zache-
caniu do stosowania Produktu, majgca na celu zwiekszenie: liczby prze-
pisywanych recept, dostarczania, sprzedazy lub konsumpcji Produktow.
Reklama obejmuje w szczegodlnosci:

a) reklame produktow leczniczych skierowang do Oséb uprawnionych;
b) odwiedzanie Osdb uprawnionych przez Przedstawicieli KRKA,

c) dostarczanie probek Produktow,



d) organizacje spotkan promocyjnych z udziatem Oséb uprawnionych,
€) sponsorowanie spotkan promocyjnych dla Oséb uprawnionych,

f) sponsorowanie konferenciji, zjazdéw i kongreséw naukowych dla Oséb
uprawnionych.

Materiat promocyjny — oznacza kazdy materiat w formie drukowanej
(broszury, ulotki itp.) lub w formie elektronicznej (prezentacja, nagranie
wideo, e-broszura, e-mail itp.) przeznaczony do Reklamy Produktow.
Materiaty promocyjne mogg zawiera¢ informacje o Produkcie, jego za-
stosowaniu terapeutycznym, informacje o doswiadczeniach klinicznych
z Produktem i poréwnanie z innymi sposobami leczenia. Materiat pro-
mocyjny Produktéw powinien zawiera¢ informacje zgodne z Charakte-
rystyka Produktu Leczniczego albo Charakterystykg Produktu Leczni-
czego Weterynaryjnego i informacje o przyznanej kategorii dostepnosci.
W przypadku lekéw refundowanych Materiat promocyjny musi zawierac
réwniez informacje o cenie urzedowej detalicznej i maksymalnej kwocie
doptaty ponoszonej przez pacjenta.

Upominek — przedmiot o niskiej wartosci materialnej, zwigzany z prak-
tyka medyczng lub farmaceutyczng, opatrzony znakiem reklamujgcym
firme lub produkt leczniczy, o ktérym mowa w art. 58 ust 3 ustawy Prawo
Farmaceutyczne.

5.2. Zasady ogolne

5.2.1. Podstawowe zasady wspolpracy z Pracownlkaml stuzby
zdrow:a (HCP) ~ '

N ‘Zgodme z misjg Grupy KRKA "Zyc zdrowym Zzyciem" relacje Spotki
’jz Pracownikami stuzby zdrOW|a majgna celu przyniesienie korzySC| pa-

" cjentom, podwyzszenie poziomu opieki- medycznej, rozpowszechnianie
wiedzy medycznej i podnoszenie kwalifikacji przez Pracownikow. stuzby
zdrowia. Wspétpraca z Pracownikami stuzby zdrowia koncentruje’sie na
promowaniu- i informowaniu Pracownikéw stuzby zdrowia o obszarach



terapeutycznych, produktach, ich cechach, wskazaniach, dostarczaniu
informacji naukowych i edukacyjnych. Spétka zapewnia Pracownikom
stuzby zdrowia najnowszg dostepng wiedze naukowg w obszarach me-
dycyny i farmacji, a takze aktualne obiektywne informacje na temat pro-
duktow i mozliwosci leczenia oraz wspiera wszelkie wysitki i dziatania
podejmowane w ramach opieki zdrowotnej, zapewniajgc Pracownikom
stuzby zdrowia odpowiednig podstawe do uzyskania pewnosci przy po-
dejmowaniu decyzji dotyczacych najlepszych opcji leczenia pacjentow.

Spoétka szanuje niezaleznosé pracownikéw stuzby zdrowia i nie ingeruje
w relacje i zaufanie, jakie istniejg pomiedzy pacjentami a pracownikami
stuzby zdrowia.

Reklama produktu leczniczego prowadzona dla Osoéb uprawnionych nie
moze polega¢ na oferowaniu lub obiecywaniu jakichkolwiek korzysci
w sposéb posredni lub bezposredni w zamian za nabycie produktu lecz-
niczego lub dostarczanie dowoddw, ze doszto do jego nabycia. Zakaza-
ne jest oferowanie lub przekazywanie jakichkolwiek korzysci w sposob
lub na warunkach, ktére mogtyby mie¢ wptyw na niezalezne decyzje
Pracownika stuzby zdrowia w zakresie metody i sposobu leczenia. Zad-
ne korzysci finansowe lub rzeczowe nie mogg by¢ oferowane ani $wiad-
czone (nawet jesli sg oczekiwane) Pracownikom stuzby zdrowia w za-
mian za przepisywanie, rekomendowanie, kupowanie, dostarczanie lub
administrowanie produktami lub zobowigzanie do tego.

Reklama produktu leczniczego nie moze wprowadza¢ w btad, powin-
na prezentowac produkt leczniczy obiektywnie oraz informowac o jego
racjonalnym stosowaniu. Reklama powinna przedstawiac produkt lecz-
niczy w sposéb obiektywny, bez wyolbrzymiania jego wi‘aébiWOéci oraz
zgodnie z zatwierdzong i aktualng Charakterystykg Produktu Leczni- N
czego (ChPL). Aby to osiaghaé,_PrzedstaWicieIe KRKA wykorzystujg
tylko zatwierdzone, zaktualizowane standardowe Materiaty promOcyjne

dla Produktéw, ktére promujg i dotyczg obszaréw terapeutycznych. Do- j

datkowo powmnl réwniez udostgpniac Osobom- uprawnionym Charakte-' ,
rystyke Produktu Leczniczego (ChPL) dla wszystkich- Produktow w ak-
tywnej promocji (obowigzkowo muszg przekazaé na 2adanie‘ze strony
Oso6b uprawnionych). :



5.3. Standardy etyczne

Prowadzgc Reklame Produktow Spoétka kieruje sie zawsze najwyzszy-
mi normami etycznymi i standardami przejrzystosci, do ktérych nalezy
w szczegolnosci zgodnosé z prawem, uczciwosé, lojalnosc¢ i profesjona-
lizm zaréwno w relacjach wewnetrznych, jak i w relacjach zewnetrznych.

Materiaty promocyjne musza by¢ na tyle kompletne, aby odbiorca mogt
wyrobi¢ sobie wtasng opinie. Nie mogg wprowadzaé w btad i muszg za-
checac do racjonalnego stosowania produktéw leczniczych.

Reklama Produktéw musi by¢ obiektywna i wywazona. Reklama Pro-
duktéw nigdy nie moze dyskredytowac ani zmniejsza¢ zaufania do Spoét-
ki lub Grupy KRKA i do przemystu farmaceutycznego.

5.4. Zasada przejrzystosci

Spotka nigdy nie prowadzi ukrytej reklamy Produktow. Spotka przywia-
zuje najwyzszg wage do przejrzystosci w relacjach i wspotpracy ze sro-
dowiskiem medycznym lub farmaceutycznym. W zwigzku z tym, Spotka
ujawnia wartosci Swiadczen przekazanych przedstawicielom zawodéw
medycznych z tytutu wynagrodzenia za dzielenie sie najnowszg wiedzg
medyczng na temat chordb i ich leczenia, a takze prowadzenia edu-
kacji w tym zakresie, organizacjom ochrony zdrowia lub organizacjom
pacjentéw na podstawie zawieranych z nimi umow.

5.5. Produkty
5.5.1. Reklama Produktow

Dozwolona jest Reklama wytgcznie Produktéw posiadajgcych pozwole-
nie na dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.
Produkty reklamowane sg wytgcznie w zakresie zatwierdzonych wska-
zan i innych danych szczegdétowych wymienionych w zatwierdzonej i ak-
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tualnej Charakterystyce Produktu Leczniczego. Racjonalne wykorzysta-
nie Produktéw reklamowane jest poprzez obiektywne ich prezentowanie
i bez wyolbrzymiania ich wtasciwosci.

5.6. Odbiorca reklamy
5.6.1. Osoby uprawnione

Reklama Produktéw leczniczych wydawanych wytgcznie na recepte
skierowana jest wytgcznie do os6b uprawnionych do wystawiania recept
lub 0s6éb prowadzgcych obrét produktami leczniczymi, a reklama innych
produktoéw skierowana jest do pracownikéw stuzby zdrowia i ogoétu spo-
teczenstwa lub pacjentéw. Wszelkie dane dotyczace Osdéb uprawnio-
nych zebrane podczas dziatan reklamowych sg przetwarzane zgodnie
z obowigzujgcymi przepisami dotyczgcymi ochrony danych osobowych.
Mailingi, e-maile lub inne wiadomosci w ramach dziatan reklamowych
sg wysytane tylko do tych odbiorcéw, ktérzy wyrazili uprzednig zgode
na ich otrzymywanie, przy czym zgoda musi by¢ przekazana do Inspek-
tora Ochrony Danych w Spoétce. Dziatania reklamowe zwigzane z two-
rzeniem list korespondencyjnych i mailingowych wykorzystywanych do
prowadzenia Reklamy muszg by¢ zgodne z przepisami Rozporzgdzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016
r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem da-
nych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (RODO) oraz Ustawy o ochronie danych
osobowych, jak rowniez Ustawy o $wiadczeniu ustug drogg elektronicz-
na. Dane osobowe, ktdre znajdujg sie na liscie korespondencyjnej lub
mailingowej wykorzystywanej do prowadzenia Reklamy Produktow mu-
szg by¢ usuniete lub.zmienione na wniosek osoby, ktdrej dane dotycza.

Udziat pracownikéw stuzby zdrowia w kongresach naukowych i innych
wydarzeniach organizowanych przez osoby trzecie - moze by¢ wspiera-

ny przez Spotke tylko po uprzednim ztozeniu przez pracownlka stuzby - ‘

zdrowia wniosku o takie wsparcie.

Zabrania sie kierowania do Osob uprawnionych Reklamy Produktu pole-
gajacej na wreczaniu, oferowaniu i obiecywaniu korzysci materialnych,



prezentéw i réznych utatwien, nagrdd, wycieczek oraz organizowaniu
i finansowaniu spotkan promocyjnych produktéw leczniczych, podczas
ktérych przejawy goscinnosci wykraczajg poza gtéwny cel tego spo-
tkania, z zastrzezeniem pkt 1.9. Kodeksu. W przypadku, gdy dziatania
o charakterze Reklamy kierowane sg do lekarzy petnigcych funkcje
publiczne w rozumieniu art. 115819 kodeksu karnego, w szczegolnosci
konsultantéw krajowych, konsultantéw wojewddzkich, dyrektoréw szpi-
tali lub ordynatoréw oddziatéw, nalezy zwréci¢ szczegdlng uwage, czy
dziatania skierowane do tych osob nie pozostajg w konflikcie z petniony-
mi przez nie funkcjami i w ten sposéb nie naruszajg prawa.

Spétka zapewnia, ze informacje i materiaty przygotowane wytgcznie
dla pracownikéw stuzby zdrowia i/lub udostepniane w mediach spotecz-
nosciowych lub za posrednictwem innych kanatéw komunikacji nie sg
przekazywane ani udostepniane ogotowi spoteczenstwa.

5.6.2. Programy edukacyjne

Zgodnie z misjg Grupy KRKA "Zyé zdrowym zyciem" Spotka moze
wspierac programy edukacyjne prowadzone w celu zaspokojenia rosng-
cych potrzeb spotecznosci w zakresie informacji naukowych i posze-
rzenia wiedzy spoteczenstwa na temat opieki zdrowotnej, profilaktyki
choréb, oznak i objawdéw choréb oraz dostepnych metod leczenia. Ich
celem jest edukacja na temat schorzen stanowigcych istotny problem
spoteczny, profilaktyki, a takze udzielanie praktycznych wskazéwek do-
tyczgcych np. zycia z przewlektymi chorobami cywilizacyjnymi. Takie
dziatania i programy sg realizowane zgodnie z najwyzszymi standarda-
mi etycznymi. |

- 1hfd|:rhacje dla ogétu spoteczenstwa mogg byc’: b‘ardzo ogolne, dotyczace
okreslonej choroby. Muszg by¢ obiektywne, nie mogg wprowadzac¢ w biad
i nie mogg zawiera¢ zadnych elementéw promocji produktu na recepte.

™. W.ramach takiej komunikacji Spotka moze przekazywac zwyktej publicz-

_-nosci lub pacjentom ulotki- broszury zawierajqce informacje o chorobach,
leczeniu i zdrowiu. InformaCJe zawarte wbroszurach-nie majg charakteru
promocyjnego i nie podano nazw produktow narecepte.

Programy edukacyjne majg na celu budowe, pozytywnego wizerunku
firmy KRKA-POLSKA jako firmy dbajgcej o stan zdrowia spotecznego,
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poszerzajgcej ogolng swiadomos¢ zdrowotng, ksztattujgcej schematy
prawidtowego zachowania i stosowania odpowiednich metod terapeu-
tycznych u oséb cierpigcych na réznego rodzaju dolegliwosci, promu-
jacej dziatania o charakterze profilaktycznym, a takze rozpowszech-
niajgcej wiedze dotyczgcg konkretnych jednostek chorobowych — ich
objawow i negatywnych nastepstw oraz prowadzonych w tym zakresie
badan i wynikéw tych badan. Celem dziatalno$ci w ramach programow
edukacyjnych nie jest reklama produktéw leczniczych. Informacje przed-
stawiane w ramach tych programéw majg charakter ogdlny i dotyczag
okreslonej jednostki chorobowej a nie Produktu. Informacje te muszag
by¢ obiektywne i nie mogg wprowadzac¢ w btgd a takze nie mogq zawie-
ra¢ jakichkolwiek elementow Reklamy Produktu.

Jesli poszczegdlni pacjenci zwrécg sie do Pracownikow Spotki z zapy-
taniem dotyczgcym osobistych spraw medycznych, Pracownik powinien
poinformowac pacjenta, aby skonsultowat sie z lekarzem lub farmaceu-
ta, w zadnym wypadku Pracownik nie jest uprawniony do przekazywa-
nia jakichkolwiek informacji czy porad w tym zakresie.



5.7. Materialy promocyjne

Materiaty promocyjne, tres¢ i grafika, muszg by¢ przygotowane w taki
sposob, aby nie budzity watpliwosci do ich celu i zawartosci, ani nie byty
dwuznaczne w odniesieniu do: Produktu, podmiotu odpowiedzialnego
lub wytworey i nie nasladowaty elementow wykorzystywanych przez
inne firmy z branzy farmaceutycznej.

W celach poréwnawczych mogg by¢ stosowane wytgcznie dane oparte
na faktycznych, obiektywnych, uzasadnionych i wiarygodnych Zrédtach
pozyskania tych danych czy informacji.

Wszystkie materiaty promocyjne muszg spetnia¢ co najmniej minimalne
wymagania prawne dotyczace danych z ChPL, w tym danych o posiada-
czu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Na materiatach promocyj-
nych KRKA powinna by¢ wyrazna i widoczna — informacja, ktéra jedno-
znacznie powinna wskazywac jaki produkt leczniczy reklamuje materiat
promocyijny i jakiej firmy (KRKA). Materiaty nie mogg zawiera¢ zadnych
elementéw wykorzystywanych w materiatach reklamowych przez firmy
konkurencyjne, aby nie wprowadza¢ w btgd adresatéw.

Materiaty promocyjne zawsze muszg by¢ aktualne i powinny zawierac in-
formacje zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego oraz obowig-
zujgcymi zasadami. Wiadomosci promocyjne ,off-label” sg zabronione.

Oprocz nazwy Spoétki wszystkie Materiaty promocyjne zawierajg réw-
niez petny adres kontaktowy Spofki lub adres strony internetowej z inny-
mi danymi kontaktowymi.

’W'szyétkie“ materiaty i informacje promocyjne (drukowane, cyfrowe lub
ustne) muszg by¢ jasne, czytelne, doktadne, aktualne, wywazone, rze-
telne i'wystarczajgco kompletne, aby umozliwi¢ odbiorcy wyrobienie so-

; -raCJonaInego korzystanla z produktow

Szczegotowe z‘asady przygotowania Mate’riak’)w promocyjnych do Oséb
uprawnionych zapisane sg w-aktualnej edycji Instrukcji przygotowywa-
nia reklamy do lekarzy lub farmaceutéw oraz administrowania dokumen-
tacjg z tym zwigzang. Materiat promocyjny musi zawiera¢ co najmniej

™. _bie’ wiasnej opinii. Nie mogg wprowadzac¢ w btad i musza zache;cac do
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elementy konieczne wskazane w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia
z dnia 21 listopada 2008 r. w sprawie reklamy produktéw leczniczych.

5.7.1. Tres¢ Materialéw promocyjnych

Informacje, deklaracje i przedstawienia graficzne w Materiatach promo-
cyjnych muszg by¢ doktadne, wywazone, uczciwe, obiektywne i wystar-
czajgco kompletne, aby umozliwi¢ odbiorcom Reklamy sformutowanie
wtasnej opinii na temat wartosci terapeutycznej danego Produktu. Nie
mogg wprowadzac w btad przez znieksztatcenie, przesade, nieuzasad-
niony nacisk, pominiecie informacji czy w jakikolwiek inny sposéb. Mu-
szg opierac sie one na aktualnej ocenie wszystkich istotnych dowodéw
z literatury medycznej i naukowej niebedgcych sprzecznych z Charakte-
rystykg Produktu Leczniczego. Zakazane jest powotywanie sie na nie-
uzasadnione zalety Produktu i uzywanie deklaracji takich jak "produkt
nie ma reakcji niepozgdanych/toksycznych." Termin "nowy" w stosunku
do Produktu uzywany jest nie dtuzej niz 12 miesiecy od momentu wpro-
wadzenia Produktu do obrotu na terytorium Rzeczpospolitej Polskie;.

Cytaty z literatury medycznej i naukowej lub z osobistej komunikacji sg
wiernie powielane (odtwarzane) — z wyjgtkiem przypadkéw, gdy adapta-
cja lub modyfikacja jest wymagana w celu spetnienia obowigzujgcych
przepisow prawa, w ktérym to przypadku nalezy wyraznie stwierdzi¢, ze
informacja zawarta w Materiale promocyjnym zostata dostosowana i/lub
zmodyfikowana oraz zawsze precyzyjnie podawane sg identyfikowalne
zrodha, ktore muszg by¢ dostepne dla odbiorcy Reklamy bez nadmiernej
trudno$ci.

Odniesienia do literatury uzytej w Materiale promocyjnym sg jasno za-
pisane. Spoétka dostarczy odpowiednig literature lub niepublikowane
dane ("Dane w aktach"), jesli zadanie ptynie od Oséb uprawnionych
niezwtocznie na zgdanie, w przeciwnym razie wykorzystywane sg tylko
dane wskazane w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

5.7.2. Reklama poréwnawcza w Materiatach promocyjnych .

W przypadku reklamy Produktéw zawierajgcych fézny skfad sub-
stancji czynnych, ich jednoczesne prezentowanie w Reklamie jest
dopuszczalne, jezeli reklama kazdego z prezentowanych Produktéw



spetnia warunki okre$lone w Kodeksie oraz wymagane przez powszech-
nie obowigzujgce przepisy prawa. Dopuszcza sie jednoczesne prezen-
towanie w Reklamie Produktéw zawierajgcych te samg substancije czyn-
ng lecz rézne postacie farmaceutyczne.

W przypadku Reklamy uzywajgcej poréwnania z innymi produktami,
poréwnanie oparte musi by¢ na prawdziwych danych i musi pozost-
awa¢ w zgodzie z Charakterystykg Produktow Leczniczych wszyst-
kich wymienionych w Reklamie produktéw. Gdy wykorzystuje sie dane
poréwnawcze, muszg one by¢ oparte na faktach, obiektywne i uzasad-
nione w odniesieniu do ich zrédet. Do poréwnan wykorzystywane sg
tylko istotne i weryfikowalne aspekty. Poréwnania sg prezentowane
bez znieksztatcen danych i w taki sposéb, ze nie wprowadzajg one
w btagd odbiorcy. Poréwnywane Produkty muszg by¢ tozsame. Rekla-
ma porownawcza nie moze narusza¢ zapiséw ustawy o zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji i musi by¢ zgodna z wszelkimi normami uczci-
wosci w biznesie.

5.7.3. Zatwierdzanie Materiatéw promocyjnych

Materiaty promocyjne sg weryfikowane i zatwierdzane przez Dyrekcje/
/kierownictwo zgodnie z wewnetrznymi regulacjami Spofki. Procedury
majg zapewni¢, ze wszystkie Materiaty promocyjne sg zgodne z obo-
wigzujgcymi przepisami prawa, a takze z aktualng Charakterystykg Pro-
duktu Leczniczego. Przedstawiciele naukowi nie mogg przygotowywac
i wykorzystywac wtasnych materiatdw promocyjnych, a wszystkie ma-
teriaty promocyjne przygotowywane sg przez wiasciwe departamenty
~_zgodnie ‘z;wevsine,trznymi procedurami Spofki.
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5.8. Upominki

Upominki nie mogg by¢ wreczane, oferowane lub obiecywane Osobom
uprawnionym jako zacheta do rekomendowania, przepisywania, kupo-
wania, dostarczania, sprzedawania lub podawania Produktéw. Upomin-
ki mogg by¢ oferowane i/lub dostarczane Osobom uprawnionym tylko
w zgodzie z przepisami prawa. Upominki opatrzone sg wytgcznie zna-
kiem reklamujgcym firme (KRKA) lub Produkt. Upominki moge miec¢
wartos¢ materialng nieprzekraczajgca kwoty 100 ztotych brutto (cena
rynkowa), zwigzane z praktyka medyczng lub farmaceutyczna.

Szczegotowe zasady prowadzenia tej formy Reklamy zawarte sg w ak-
tualnej edycji Instrukcji postepowania z gadzetami z logo oraz admini-
strowania dokumentacjg z tym zwigzana.

5.9. Dostarczanie probek produktow
leczniczych

Reklama produktu leczniczego polegajgca na bezptatnym dostarczaniu
jego prébek moze by¢ kierowana wytgcznie do oséb uprawnionych do
wystawiania recept, pod warunkiem ze: (1) osoba upowazniona do wy-
stawiania recept wystgpita w formie pisemnej do Przedstawiciela KRKA
o dostarczenie probki Produktu; (2) osoba dostarczajgca prébke pro-
wadzi ewidencje dostarczanych probek; (3) kazda dostarczana prébka ‘

nie jest wieksza niz jedno najmniejsze opakowanie produktu lecznicze- ‘
go dopuszczonego do obrotu na terytorlum Rzeczypospolitej Polskiej;
(4) kazda dostarczana probka jest opatrzona napisem "prébka bezp’rat-

Charakterystyka Produktu Leczmczego albo Charakterystyka Produktu .
Lecznlczego Weterynaryjnego:

PrzedstaW|C|eIe KRKA sa odpowiednioﬁ przes;koleni w zakresie odpo-
wiedniego przechowywania i wydawania prébek. Wraz z prébkami pra-



cownicy stuzby zdrowia otrzymujg Charakterystyke Produktu Leczni-
czego i inne istotne informacje naukowe o produkcie.

Szczegotowe zasady prowadzenia tej formy Reklamy opisane sg w ak-
tualnej edycji Procedury dotyczgcej przekazywania prébek produktow
leczniczych, oraz przepisach prawa wskazanych na wstepie Kodeksu
w czesci ,Podstawa prawna regulacji”.
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5.10. Pracownicy dziatu marketingu
5.10.1. Szkolenia

Przedstawiciele KRKA, w tym osoby zatrudnione na innej podstawie
niz umowa o prace, ktérzy prowadzg Reklame Produktéw w terenie,
w szczegolnosci odwiedzajg Osoby uprawnione w tym celu, sg odpo-
wiednio przeszkoleni i majg wystarczajgcg wiedze naukowg, aby byc¢
w stanie dostarczy¢ doktadnych i kompletnych informacji na temat pro-
mowanych Produktéw. Powyzsze zapewnia regularny system szkolenio-
wy dla wszystkich nowych i obecnych Pracownikéw w zakresie obowia-
zujgcych przepisow.

5.10.2. Wizyty indywidualne

W trakcie wykonywania wizyt indywidualnych (zaréwno bezposred-
nich, jak i za pomocg srodkéw porozumiewania sie na odlegtos¢, w tym
w szczegolnosci rozmowy telefoniczne, videorozmowy), Przedstawicie-
le KRKA musza dziataé w sposéb profesjonalny, odpowiedzialny i etycz-
ny. Podczas kazdej wizyty muszg oni udostepni¢ Osobie uprawnionej
Charakterystyke Produktu Leczniczego. Przedstawiciele KRKA powinni
dopilnowa¢, aby czestotliwos¢, terminy i czas trwania wizyt/potgczen
telefonicznych (video) z pracownikami stuzby zdrowia oraz sposéb ich
wykonywania nie powodowaty zadnych niedogodnosci. Przedstawiciele
KRKA nie moga stosowa¢ zadnej formy naktaniania w celu uzyskania
potaczenia telefonicznego/video. Podczas rozmowy telefonicznej lub
starajgc sie o spotkanie w celu uméwienia sie na rozmowe, Przedstawi-
ciele KRKA muszg od samego poczgtku podjgé rozsadne kroki w celu
zapewnienia, ze nie wprowadzajg w btgd co do swojej tozsamosci lub
firmy, kitorg reprezentujg. Przedstawiciele KRKA wykonujg swoje za-
dania w ramach wizyt zgodnie z zakresem obowigzkdéw a szczegoto-
we zasady obowigzujgce podczas wizyt uregulowane sg w aktualnych
edycjach Procedury dotyczgcej wizyty przedstawiciela u lekarza oraz
procedury dotyczacej wizyty przedstawiciela w aptece.



5.10.3. Obowigzek zbierania i przekazywania zgloszen o dziafa-
niach niepozadanych i opinii na temat produktow

Podczas kazdej wizyty Przedstawiciele KRKA muszg mieé¢ formularz
zgtaszania dziatan niepozgdanych. Raporty o dziataniach niepozgda-
nych muszg zostaé przekazane osobie odpowiedzialnej za nadzé6r nad
bezpieczenstwem farmakoterapii.

5.11. Wydarzenia naukowe
| promocyjne oraz zakres
goscinnosci

Wszystkie Wydarzenia, organizowane lub wspierane przez lub w imie-
niu Spotki, odbywaja sie w odpowiednim miejscu, ktére sprzyja gtéwnym
celom Wydarzenia. Wydarzenia odbywajg sie poza granicami Polski tyl-
ko wtedy, gdy sg zorganizowane dla uczestnikow z réznych krajow lub
jesli odpowiednie zasoby lub ekspertyzy bedgce przedmiotem lub tema-
tem Wydarzenia sg dostepne tylko w innym kraju. Spétka unika luksuso-
wych hoteli, osrodkéw oraz miejsc uznawanych za ekstrawaganckie lub
stynne ze wzgledu na oferowane rozrywki.

Kryteria wyboru oséb, ktére zostang zaproszone na Wydarzenie powin-
ny by¢ obiektywne i oparte na przestankach merytorycznych.

T 5111, Cele

Celem Wszystkich wydarzer']"haukowych i promocyjnych',‘w tym kongre-

“-._sow, konferencji, szkolen, sympozjow, warsztatéw (dalej ,Wydarzenie”)

-dla 0séb uprawnionych do wystawiania recept i prowadzgcych obrot
produktami leczniczymi, ktére sg orgé‘nizowane_ lub wspierane przez
Spotke, jest informowanie Osoéb uprawnionych o produktach i/lub do-
starczanie informacji naukowych lub edukacyjnych.



Wizyta w zaktadach produkcyjnych, dystrybucyjnych lub badawczo-roz-
wojowych Spoétki moze pomdéc pracownikom stuzby zdrowia lepiej zro-
zumie¢ podstawowe mozliwosci produkcyjne, technologie i dziatalnos¢
Spotki. W zwigzku z tym wspomniane wizyty muszg miec rzeczywistg
warto$¢ edukacyjng. W odniesieniu do miejsca, udzielanych informaciji
i godcinnosci obowigzujg te same postanowienia, ktére opisano w punk-
cie Wydarzenia (patrz punkt 5.11.).

5.11.2. Reklama w czasie Wydarzen

Informacje promocyjne, ktére pojawiajg sie na stoiskach wystawowych lub sg
przekazywane uczestnikom podczas wydarzen miedzynarodowych, dotyczg
produktéw zarejestrowanych na rynku, na ktérych wydarzenie ma miejsce
lub zarejestrowanych na rynkach, z ktérych pochodzg uczestnicy. Tym sa-
mym moga réwniez odnosic¢ sie do produktéw (lub zastosowan), ktdre nie sg
dopuszczone w kraju, w ktorym Wydarzenie miato miejsce, o ile: (a) kazdemu
z takich materiatéw promocyjnych towarzyszy odpowiednie o$wiadczenie
wskazujgce kraje, w ktorych produkt jest dopuszczony, jasno okreslajace, ze
produkt lub uzycie nie jest dozwolone w danym kraju; (b) wszelkie takie mate-
riaty promocyjne, ktére odnoszg sie do informaciji o przepisywaniu (wskazan,
ostrzezen itp.) dozwolonych w kraju lub krajach, w ktérych produkt jest do-
puszczony, powinny by¢ opatrzone uzasadnieniem wskazujgcym, ze warunki
dopuszczenia do obrotu réznig sie w skali miedzynarodowej.

5.11.3. Przejawy goscinnosci

Przejawy goscinnosci oferowane Osobom uprawnionym — uczestnikom
Wydarzen, nie powinny by¢ nadmierne i muszg pozostawac w scistym
zwigzku z podstawowym celem Wydarzenia, tj. powinny ograniczac sig do

pokrycia kosztéw: podrézy, zakwaterowania, wyzywienia oraz opiat reje- -

stracyjnych zquanych z udZIa’rem w Wydarzemu

Podroz powmna zawsze odbywac S|e, najbard2|ej bezposrednig i Ioglcznqu e

~ trasg, biorgc pod uwage koszty ponoszone przez Spotke. Przyjazdy i wy-
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jazdy powinny, jesli jest to logistycznie mozliwe, zbiegac¢ sie z poczatkiem
i korcem spotkania. Goscinnosc jest oferowana tylko osobom; ktére same
kwalifikujg sie jako uczestnicy, z wyjatkiem tych rzadkich przypadkéw,
w ktorych niepetnosprawny pracownik stuzby zdrowia rzeczywiscie potrze-
buje opiekuna, aby umozliwi¢ mu podrézowanie.



Spoétka nie moze zapewnia¢ ani finansowaé zadnych kosztéw, ktore sg
powigzane z czasem trwania niezwigzanym ze spotkaniem zawodowym
i niezbednym do jego przeprowadzenia. Dostarczanie lub finansowanie
rozrywki jest niedozwolone.

Wiekszos¢ czasu podczas Wydarzenia nalezy pos$wieci¢ programowi na-
ukowemu lub edukacyjnemu, w ktérym niektérzy uczestnicy uczestniczg
online, Spétka moze zapewni¢ lub sfinansowaé¢ odpowiednig zywnos¢ i na-
poje tylko dla tych pracownikéw stuzby zdrowia, ktdrzy sg osobiscie obecni
w odpowiednim miejscu spotkania. Spoétka nie moze dostarczac ani finan-
sowac zywno$ci ani napojow dla poszczegdlnych uczestnikow online.

Analizujgc zasadno$¢ poziomu oferowanej goscinnosci nalezy przyjgé wa-
runki, ktore przecietny uczestnik Wydarzenia bytby skionny zapewni¢ so-
bie we wtasnym zakresie. Koszty, o ktérych mowa powyzej mogg dotyczyé
wytgcznie uczestnikdw wydarzenia, a nie oséb im towarzyszgcych, w tym
cztonkéw ich rodzin.

Czas trwania goscinnosci jest zwigzany z czasem trwania Wydarzenia.
Najwiecej czasu musi by¢ przeznaczone na realizacje programu naukowo-
-dydaktycznego.

5.11.4. Stoiska wystawowe

Prezentacje na stoiskach wystawowych Spétki w trakcie Wydarzen majg na
celu pogtebienie wiedzy i doswiadczenia naukowego i zawodowego Oséb
uprawnionych. Na stoisku nazwa Spétki (KRKA) jest wyraznie widoczna
i rozpoznawalna. Na stoisku mozna oferowa¢ materiaty informacyjne i edu-
kacyjne oraz Upominki.
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5.12. Wsparcie edukacyjne dla os6b
uprawnionych

Aktywno$¢ polegajgca na sponsorowaniu udziatu osob uprawnionych
do wystawiania recept lub oséb prowadzgcych obrét produktami leczni-
czymi w konferencji, zjazdach i kongresach naukowych, w tym organi-
zowanych przez podmioty trzecie, jest prowadzona wytgcznie na pod-
stawie uprzedniego wniosku Osoby uprawnionej. Szczegétowe zasady
prowadzenia tej aktywnosci i obowigzkéw z niej wynikajgcych dla Pra-
cownikéw zawarte sg w aktualnej edycji Procedury dotyczgcej zasad
sponsorowania lekarzom lub farmaceutom udziatu w konferencjach oraz
Instrukcji dotyczacej optymalizacji kosztéw sponsoringu oraz w Proce-
durze dotyczgcej zasad organizacji spotkan promocyjnych oraz udziatu
w konferencjach, zjazdach, kongresach naukowych.

Spétka wspiera edukacje naukowg, medyczng i farmaceutyczng, zawo-
dowg przyczyniajgc sie w ten sposob do zwiekszania poziomu wiedzy
specjalistdw w zakresie opieki zdrowotnej i farmaceutycznej.

Sponsorowane lub organizowane lub wspotorganizowane przez Spotke
Wydarzenie musi sktadac sie gtéwnie z tresci naukowych, edukacyjnych
i zawodowych oraz by¢ bezposrednio zwigzane z obszarem terapeu-
tycznym wspieranych lub zaproszonych uczestnikow oraz muszg byc¢
bezposrednio zwigzane z obszarami terapeutycznymi Spotki. Wydarze-
nie moze by¢ prowadzone stacjonarnie, online lub hybrydowo.

Wsparcie edukacyjne moze obejmowac jedynie wynagrodzenie za opta-
te wpisowg, podréz i zakwaterowanie. Nie moze obejmowac diet ani
zadnych innych kosztéw zwigzanych z uczestnictwem w wydarzeniu
i nie moze dotyczy¢ cztonkdéw rodzin lub oséb towarzyszgcych.

Spodtka nie finansuje udziatu poszczegdlnych pracownikéw stuzby zdro-
wia w certyfikowanych kursach lub programach prowadzgcych do uzy-

skania kwalifikacji podyplomowych i stopni wyksztatcenia, poniewaz -

przyniostoby to znaczng korzy$¢ osobista.

Celem wsparcia edukacyjnego oferowanego przez Spotke jest rozpo-
wszechnianie najnowszych osiggnie¢ naukowych, wiedzy i medycznych



praktycznych zalecen, przyczyniajgc sie w ten sposéb do podwyzszenia
kompetencji Oséb uprawnionych.

5.13. Ustugi pracownikoéw stuzby
zdrowia (HCP) na rzecz KRKA

5.13.1. Pracownicy stuzby zdrowia

Porady ekspertéw i wsparcie ze strony pracownikéow stuzby zdrowia,
organizacji opieki zdrowotnej i organizacji pacjentdw pomagajg Spoice
w podejmowaniu decyzji, ktére ostatecznie przynoszg korzys¢ w opiece
nad pacjentem. Spétka moze zaangazowac¢ odpowiednich ekspertow
z tych segmentow spotecznosci medycznej do swiadczenia niezbed-
nych ustug, w tym do petnienia funkcji ekspertow w radach doradczych,
przemawiania i przewodniczenia wydarzeniom, udziatu w badaniach,
uczestnictwie w grupach fokusowych i badaniach rynkowych oraz szko-
leniach i edukacji na temat produktow.

Zaangazowanie pracownika stuzby zdrowia musi spetnia¢ nastepujace
warunki:

a) po stronie KRKA istnieje uzasadniona potrzeba zakupu danych ustug
i zostata ona wyraznie okreslona zanim podjeto decyzje o poszuki-
waniu jej wykonawcy i przed podjeciem uzgodnien z potencjalnymi
wykonawcam|

by zawarto pssemna umowe, ktéra okresla charakter ustug, ktére majg

by¢ $wiadczone, oraz wysokosc wynagrodzema ustalona z uwzgled-
nlenlem tresci lit. g) ponizej;, \

N wynagrodzenle za ustugi jest szsadne i odzwierciedla uczeiwgryn-——
~ kowg wartos¢ uslug ‘oraz uwzglednia umiejetnosci; doswmdczeme
role zawodowa, pozycje i IokalizaCJe, osoby $wiadczgcej us+ug|

d) wynagrodzenie jest wyp+acane tylko za Wykonanq prace;

€) pracownicy stuzby zdrowia sg wybierani wytgcznie na podstawie ich
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kwalifikacji, wiedzy i umiejetno$ci swiadczenia ustug. Kryteria wyboru
konsultantéw/wykonawcow sg bezposrednio zwigzane ze zidentyfi-
kowang potrzebg i osoby z personelu Spétki odpowiedzialne za wy-
bor ekspertow muszg posiadaé wiedze fachowg wymagang do oceny,
czy proponowani pracownicy stuzby zdrowia sg odpowiedni;

f) liczba zatrudnionych do wykonania ustugi wykonawcow jest uzasad-
niona rodzajem ustugi i zakresem potrzeb KRKA;

g) Spotka prowadzi stosowng dokumentacje dotyczgcg wykonywania
ustug i odpowiednio wykorzystuje rezultaty ustug swiadczone przez
konsultantéw;

h) zaangazowanie pracownika stuzby zdrowia w celu $wiadczenia ustu-
gi nie stanowi zachety do rekomendowania, przepisywania, zakupu,
dostarczania, sprzedazy lub administrowania konkretnym Produktem.

Spotka wspiera wszelkie wysitki podejmowane w celu zapewnienia
przejrzystosci kazdego pojedynczego przekazania wartosci majgtko-
wych pomiedzy Spotkg a pracownikami stuzby zdrowia oraz przestrze-
ga wszystkich Obowigzujgcych Zasad, przy jednoczesnym zwrdceniu
szczegolnej uwagi na zgodnos¢ z obowigzujgcymi przepisami dotyczg-
cymi ochrony danych osobowych.

KRKA akceptuje, aby eksperci oswiadczali, ze swiadczyli ptatne ustugi
na rzecz Spoiki, ilekro¢ piszg lub wypowiadajg sie publicznie w sprawie
bedacej przedmiotem umowy lub jakiejkolwiek innej kwestii dotyczgcej
Spotki.

5.13.2." Organizacje Ochrony Zdrowia
Umowy miedzy Spoétkg a Organizacjami ochrony zdrowia, w ramach
ktérych takie podmioty swiadczg ustugi na rzecz Spoéiki, sg dozwolone

wylacznie, jezeli takie ustugi tacznie: (a) sg $wiadczone w celu: wspie-
rania opieki zdrowotnej lub badan i rozwoju; (b) nie_stanowig zachety

do rekomendowania, przepisania, nabycia, zaopatrzenia, sprzedazy czy

stosowania Produktow, (c) jakiekolwiek wynagrodzenie za przyznane
ustugi odzwierciedla godziwg warto$¢ rynkowa $wiadczonych ustug.



5.14. Darowizny

Darowizny, dotacje i $wiadczenia rzeczowe na rzecz Organizacji ochro-
ny zdrowia muszg mie¢ godziwg wartoscig rynkowsg, biorgc pod uwage
charakter i skale dziatalnosci oraz wszelkie korzysci komercyjne dostep-
ne dla Spotki.

Spotka moze wspierac spotecznosci, ktérym stuzy, dokonujac charyta-
tywnych darowizn finansowych i rzeczowych na rzecz organizacji opieki
zdrowotnej w celu wspierania celéw zwigzanych z opiekg zdrowotna, je-
Sli zezwalajg na to przepisy krajowe. Uzasadnione cele obejmujg wspar-
cie lub badania naukowe, edukacje medyczng, edukacje pacjentow,
dostep pacjentéw do opieki zdrowotnej oraz ogdlny rozwoj systemoéw
opieki zdrowotne;j.

Darowizny i $wiadczenia rzeczowe na rzecz organizacji opieki zdrowot-
nej sg dozwolone tylko wtedy, gdy:

a) sg podane jako odpowiedz na niezamowiong i indywidualng prosbe
potencjalnego odbiorcy;

b) sg udzielane na pokrycie okreslonej potrzeby, programu lub projektu
potencjalnego odbiorcy, a nie jako nieograniczony wktad;

C) nie sg dostarczane poszczegdlnym pracownikom stuzby zdrowia ani
na rzecz poszczegolnych pracownikéw stuzby zdrowia;

d) sg udokumentowane i przechowywane przez Spotke;
__e)nie S‘[éhbWié za‘chet‘y do polecania, przepisywania, kupowania, do-
starczania, sprzedawania lub administrowania okreslonymi produkta-

mi, a'Spotka nie oczekuje zadnych przysiug ani korzysm W zamian za
dokonana pomoc, oraz

/) sa zgodne ze wszystkiml obowiazujagymi przepisami:
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5.15. Organizacje pacjentow

Zgodnie z misjg Grupy KRKA, Spdétka moze udziela¢ wsparcia finan-
sowego i/lub rzeczowego organizacjom pacjentéw w celu zapewnienia
korzysci zdrowotnych spoteczenstwu.

Firma moze angazowac organizacje pacjentow do Swiadczenia ustug
w celu wspierania opieki zdrowotnej lub badan.

Wspotpraca Spotki z Organizacjami pacjentéw powinna opierac sie na
wzajemnym poszanowaniu oraz powinna gwarantowac niezaleznos¢
Organizacji pacjentow w podejmowanych przez nie dziataniach. Wspot-
praca nie moze dotyczy¢ reklamy produktu leczniczego wydawanego
wytgcznie z przepisu lekarza. Cel i zakres wspotpracy muszg byc¢ przej-
rzyste i precyzyjnie okreslone w umowie sporzgdzonej na pismie.

5.16. Ujawnianie wartosci finansowych
przekazywanych pracownikom
stuzby zdrowia, organizacjom
ochrony zdrowia i organizacjom
pacjentow

Przejrzyste relacje i wspotpraca miedzy Spoétkg a pracownikami stuzby
zdrowia/organizacjami ochrony zdrowia i organizacjami pacjentéw po-
magajg w podejmowaniu swiadomych decyzji i majg zapobiegaé nie-
etycznym zachowaniom. Spoétka za uprzednig zgodg ujawnia wartosé
przekazanych swiadczen. Przekazywane $wiadczenia mogg miec¢ for-
me pieniezng lub niepieniezng, a sg przekazywane przez Spotke bez-
posrednio lub posrednio przez strone trzecia.

Ujawnienie musi zawsze by¢ zgodne z przepisami o ochronie danych
osobowych i prawem konkurencji.



Informacje ujawniane sg na stronie internetowej Spotki kazdego roku co
roku do 30 czerwca za poprzedni rok.

Spoétka powinna ujawniac zlecenia i korzysci majgtkowe na rzecz pra-
cownikdéw stuzby zdrowia i organizacji opieki zdrowotnej, ktére mogag
potencjalnie powodowac konflikt intereséw, oraz powinna zacheca¢ od-
biorcéw korzysci do ich ujawniania, jezeli bytoby to w najlepszym intere-
sie pacjentéw lub spoteczenstwa.

Spotka ujawnia transfery wartosci w kraju odbiorcy, w ktérym prowadzi
on gtéwng dziatalnosé.

5.16.1. Pracownicy stuzby zdrowia

Na podstawie indywidualnych uméw i zgdd ujawniane sg fakty i wartosci
nastepujgcych swiadczen na rzecz Pracownikow stuzby zdrowia:

e wynagrodzenie za ustugi i doradztwo (z wytgczeniem wydatkéw po-
niesionych na positki i napoje, podréze i zakwaterowanie) wyptacane
przez Spotke pracownikowi stuzby zdrowia w zamian za swiadczenie
ustug. Wynagrodzenie uiszczone w zwigzku z dziataniami badaw-
czo-rozwojowymi lub badaniami rynkowymi sg wytgczone z zakresu
ujawnienia;

¢ jesli pracownik stuzby zdrowia odmawia udzielenia zgody wymaga-
nej zgodnie z obowigzujgcymi przepisami dotyczgcymi ochrony da-
nych osobowych, dane bedg ujawniane w sposdb anonimowy. Jesli
wielu pracownikéw stuzby zdrowia odmawia zgody, woéwczas dane
dotyczgce wartosci musza zostac zebrane i musi by¢ wskazana licz-
~ba pracowmkow s+uzby zdrowia uwzgledmonych w zsumowanych
wartosciach. ~

Sponsorowanie uczestnictwa w wydarzeniach organizowanych przez

A "'po‘dmioty trzecie, wizyty w terenie i zorganizowane spotkania muszg-—

/"by€-ujawnione w tych podkategorlach Musi zostac ujawniona catkowi-
ta kwota sponsoringu, obejmujgca op’raty rejestracyjne, koszty podro-
zy i zakwaterowania oraz liczbe pracownikow stuzby zdrowia, objetych
sponsoringiem. v
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5.16.2. Organizacje ochrony zdrowia

Na podstawie indywidualnych umoéw i zgéd ujawniane sg fakty i war-
tosci nastepujgcych $wiadczen na rzecz Organizacji ochrony zdrowia:

* wynagrodzenia za ustugi i doradztwo (z wytgczeniem wydatkow, ta-
kich jak positki i napoje, podroze i zakwaterowanie) wyptacane przez
Spoétke Organizacjom ochrony zdrowia w zamian za $wiadczenie
ustug. Wynagrodzenia za ustugi z obszaru prac badawczo-rozwojo-
wych i/lub badan rynkowymi sg wytgczone z ujawniania;

* dotacje i darowizny: kwoty pieniezne i krétki opis charakteru dotaciji
lub darowizny (np. dotacje na badania naukowe, darowizny sprzetu,
darowizny produktow itp.);

* sponsoring dziatan i wydarzen: tgczna kwota pieniezna wszystkich
Sponsorow.

5.16.3. Organizacje pacjentow

Na podstawie indywidualnych umoéw i zgdd ujawniane sg fakty i wartosci
nastepujgcych swiadczen na rzecz Organizacji pacjentow:

e wsparcie: wsparcie finansowe i rzeczowe w formie grantéw, darowizn
oraz sponsoringu dziatan i wydarzen;

* wynagrodzenia za ustugi: zakontraktowane ustugi na organizacje
pacjentéw wraz z krotkim opisem charakteru ustugi i wysokos$ci wy-
nagrodzenia.

5.17. Odpowiedzialnos¢

Przedstawiciele KRKA i inni pracownicy, ktorzy prowadzg Reklame Pro-
duktéw, w tym pracownicy Dziatu Marketingu oraz Sprzedazy sg odpo-
wiedzialni za dostarczanie prawdziwych, doktadnych i istotnych informaciji
zgodnych z Charakterystykg Produktu Leczniczego okreslonego Produktu.



Menedzerowie w Dziatach Marketingu sg odpowiedzialni za zgodnos¢
wszystkich dziatan marketingowych ze wszystkimi obowigzujgcymi
przepisami prawa i wewnetrznymi regulacjami w Spotce.

Zarzad odpowiada za zgodno$¢ wszystkich dziatan (w tym ujawniania
przekazywania korzysci materialnych i niematerialnych) ze wszystkimi
obowigzujgcymi przepisami prawa.

Zarzad oraz menedzerowie Dziatéw Marketingu sg odpowiedzialni za
regularne szkolenia i edukacje pracownikow w zakresie wszystkich obo-
wigzujgcych zasad prowadzenia zgodnej z prawem reklamy produktow
leczniczych.

Wszyscy pracownicy zaangazowani w aktywnosci marketingowe muszg
zapoznac sie z trescig Kodeksu poprzez system e-learningowy eCam-
pus oraz prezentacje na spotkaniach cyklicznych oraz coroczne powta-
rzalne szkolenia poprzez system e-learningowy eCampus lub prezenta-
cje na spotkaniach cyklicznych.

5.18. Moc obowigzujgca kodeksu

Kazde naruszenie postanowien Kodeksu bedzie uwazane za narusze-
nie podstawowych obowigzkéw pracowniczych pod rygorem kar wyni-
kajacych z obowigzujgcych przepiséw kodeksu pracy.

Kodeks musi by¢ poddawany przegladowi co najmniej raz na pigc lat
oraz przykazdej istotnej zmianie ram legislacyjnych.
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6. SPOSOB NADZORU NAD
STOSOWANIEM REGULACJI

Wszyscy Kierownicy jednostek organizacyjnych majg obowigzek nad-
zorowac, czy zapisy Kodeksu sg przestrzegane przez ich podwtadnych.
W przypadku zauwazenia naruszenia Kodeksu oraz innych regulacji we-
wnetrznych kazdy z pracownikdw ma obowigzek pracowniczy zgtosze-
nia faktu i okolicznosci do Zarzgdu Spoétki.

7. ZALACZNIKI

Brak

8. HISTORIA REGULACJI

Grudzien 2017 — edycja 1
Wrzesien 2020 — edycja 2
* Aktualizacja terminologii

¢ Usunieto termin pierwszego ujawnienia (30 czerwca 2018 r.) i dodano
odniesienie do Europejskiego Kodeksu Postepowania w Zakresie Le-
kow i dodanie odniesienia do Medicines for Europe Code of Conduct

* Listopad 2020 — wersja zaakceptowana przez HQ

Listopad 2020 — edycja 3 — wersja zaakceptowana przez jedynego
wspolnika tj. Krka d.d. Novo mesto

Maj 2023 — edycja 4



Kodeks jest publikowany na wewnetrznej stronie internetowej KRKA
Kodeks dobrych Praktych Marketingowych oraz na stronie internetowe;j
KRKA-POLSKA.
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