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1. сONTENT
MoLDovA
PROMOTION

оF
coDE

KRKA
оF

1.1. Introduction
This Kr&c Ъ Code of Рrоmоtiоп (hеrеiпаftеr; 'Krka's
Code of Рrоmоtiоп' оr 'the Code') defines activit ies

relating to promotional and поп­рrоmоtiопаl

activit ies саrriеd out Ьу the Krka representative

office in Moldova (hеrеiпаftеr:  the representative

office оr KRKAKRKA in marketing of its products.

In their marketing activit ies, Krka's companies

should comply with the national laws and

1. содЕржАниЕ кодЕксА
ДЕЯТЕЛЬНОСТИ
ПРЕДСТАВИТЕЛЬСТВА
КРКА ПО ПРОДВИЖЕНИЮ
продукции

1.1. Введение
.Щанный Коdекс dеяmельносmu КРКА по

проdвuэtсенuю проdукцuu (в дальнейшем:
кКодекс деятельности КРКА по продвюкению

продукции) или < KodeKcll) определяет

деятельность, касающуюся всех мероприятий по

продвижению препаратов и мероприJIтий, не

имеющих рекламного характера, проводимых

представительством КРКА в Молдове (Крка,

д.д., Ново Место, ее представительство в
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regulations, and with the current Еurореап,

iпtегпаtiопаl and national codes on promotion and

marketing of medicinal products adopted Ьу
professional associations. The provisions of this

Code will Ье interpreted and implemented in
accordance with all applicable rчlеs.

Тhе Code determines requirements regarding Krka's
marketing activit ies with the focus раrtiсulаrlу оп

prescription­only medicinal рrоduсts and

interactions with the healthcare community
(including but not limited to hеаlthсаrе

professional s, healthcare organisations, patients, and

patient organisations). The Code's requirements also

apply to marketing of other products whеrе

аррrорriаtе. Кrkа mау also adopt mоrе specific and

detailed internal rulеs relating to issues defined in the

Code.
Ву adopting this Code, Krka demonstrates its

commitment to ethical standards in its marketing

activit ies and its commitment to the List of Guiding
Principles Promoting Good Governance in the

Pharmaceutical Sector, to integrity, respect,

responsiveness, accountability, collaboration, and

trапsраrепсу.
Тhе Code applies to and provides guidance fоr Krka
employees when they рrоmоtе products, оr give

information about products.

The principles set forth in the Code аrе mandatory

апd shall Ье implemented Ьу Krka representative

office in Moldova

L.2. Definitions
Frequently used terms rеfеr to the following:

Кrkа rеfеrs to KRKA, tочаrпа zdravil, d. d., Novo
mesto, its representative offices, and all its wholly

owned subsidiaries.

Кrkд's rерrеsепtаtiче refers to Krka's medical

representative, key account representative and апу

other Krka employee promoting products to

healthcare professionals, healthcare organisations оr

patient organisations.

Молдове, (в да­пьнейшем;< КРКА> ) в

продвижении своей продукции.
Представительство КРКА должны проводить

свою маркетинговую деятельность в

соответствии с национальными законами и

постановлениями, а также в соотвотствии с

действующими европейскими,
международными и национzlльными правилами

по продвюкению и маркетинry лекарственных
препаратов, принlI тыми профессионuLпьными

объединениями. Положения данного Коdекса
будуг толковаться и примеtшться в соответствии
со всеми действующими правилами.

Коdекс устанавливает требования в отношении
маркетинговой деятельности КРКА с особым

фокусом на рецептурных лекарственных
препаратах, а также на взаимодействии с

участниками системы здравоохранения
(включая, без ограничения специrlлистов

здравоохранения, организации здравоохранения,

пациентов и пациентские организации).

Требования Коdекса также применяются к

маркетинry других продукгов, где это уместно.
КРКА может также принять более конкретные и

подробные внутренние правила, касающиеся

вопросов, определенных в Коdексе.

Приняв настоящий Кодекс КРКА демонстрирует
свою приверженность этическим стандартам

маркетинга и свою приверженность

руководящим принципам, продвигающим

надлежащее корпоративное управление в

фармацевтическом секторе: целостность,

ув€Dкение, отзывчивость, подотчетность,

сотрудничество и прозрачность.

Коdекс используется и служит руководством
сотрудникам КРКА при продвюкении

препаратов или предоставлении информации о

продукции.
Правила, изложенные в Кодексе, являются

обязательными и должны быть внедрены

представительстве КРКА в Молдове.

1,.2. Определения
Часто используемые термины:
КРКА ­ это < KRKA, tочаrпа zdravil, d. d., Novo

mesto>  (АО кКРКА, фармацевтический завод,

д.д., Ново место> ), ее зависимые общества и

представительства;

Представптель КРКА это медицинский,

представитель по работе с аптеками,

продставитель по работе с кпючевыми

кJIиентами и любой лругой сотрудник КРКА,

продвигающий продукцию KRKA специrlлистам

здравоохранения, организациям
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The Code rеfеrs to Krka's Code of Рrоmоtiоп,

Рrоdчсt rеfеrs to medicinal products.

Applicable rulеs rеfеr to national laws and

regulations, industry codes and guidelines relating to

the promotion of medicinal products (e,g, Directive
2001/83/ЕС оп the Соmmuпiф code relatiпg to

mеdiсiпаI  productsfor humап use, Code of Сопduсt
of Mediciпes for Europe, etc.) and Krka's iпtеrпаl

rules (e.g. the Krka's Code of Сопduсt, Rules оп

Fraud Рrеуепtiоп, Detection апd Iпvestigatioп,

etc.). I f national laws impose mоrе stringent

requirements, Кrkа must comply with those.

Healthcare Communiф refers to healthcare

professionals, healthcare organisations, patients and

patient organisations. The term also includes any

other реrsоп оr organisation that is involved in the

regulation, approval, control оr supply of medicines,

оr that communicates about medicines in а

professional capacity (e.g. а medical journalist, but

excluding соmрапу representatives) to healthcare

professionals, healthcare organisations оr patient

organisations.

Healthcare professional (НСР) rеfеrs to а паturаl

person who is а dосtоr, а mеmЬеr of medical, dental,

рhаrmасу, оr nursing professions, оr апу other

роrsоп who may рrеsсriЬе, dispense, purchase,

supply, rесоmmепd, оr administer а medicinal
product. The definition'healthcare professional'

rеfеrs to:  (i) an official оr employee of а

governmental agency оr another organisation that

mау рrеsсriЬе, dispense, purchase оr administer

medicinal products, (ii) an еmрlоуее of а

рhаrmасеutiсаl соmрапу whose primary occupation

is that of а practicing healthcare professional. The

definition ofa healthcare professional does not rеfеr

to an employee of а pharmaceutical company, а

wholesaler, оr а distributor of medicinal products.

здравоохранения или пациентским
организациям.
kodekc означает kodekc dеяmельносmu

KRKA КР КА п о пр od вюлс е нuю пр оdукцuu;

Препарат означает лекарственные препараты;

Применимые правила означают национаJIьные

законы и постановления, отраслевые кодексы и

руководства, относящиеся к продвюкению
лекарственных препаратов (т.е. luрекmuва
2001/83/ЕС о KodeKce Сообtцесmва о

лекарсmвенньlх препараmах dля меduцuнскоео
прlлvененuя, Code of Сопduсt of Mediciпe for
Europe (Кодекс Ассоциации < < Лекарственные

средства для Европы)), и т. д.)) и вFtутренние

правила KRKAKPKA (т.е. < Коdекс повеdенuя

KRKAKPKA> , кПравtша преdупреэюdенtм,

выявленuя u расслеDованuя моlпеннlлчесmва)), и

т.д.). Если национrlльные законы предъявляют

более жесткие требования, компаниJI  КРКА
обязуется их соблюдать.
Участники системы здравоохранения ­ это

специ€lлисты здравоохранения, организации

здравоохранения, пациенты и пациентские

организации. Этот термин также вкJIючает

любое другое лицо или организацию, которые

участвуют в реryлировании, утверждении,
контроле или поставке лекарственных
препаратов или которые передают информацию

о лекарственных препаратах в своей

профессиональной деятельности (например,

медицинский журнirлист, но исключая
представителей компании) специалистам

здравоохранения, организациям

здравоохранения или пациентским

организациям.

Специалист здравоохраненпя (СЗ) это

физическое лицо, которое является врачом,

другим медицинским работником, работником
стоматологической, фармацевтической или
сестринской сфер, или любое другое лицо,

которое имеет право назначать, отпускать,

покупать, поставлять, рекомендовать или

применять лекарственный препарат.

Определение (специалист здравоохранения))

означает: (i) должностное лицо или сотрудника
государственного органа или другой
организации, которые моryт нalзначать,

отпускать, покупать ши применять

лекарственные препараты (ii) сотрудника

фармацевтической компании, основная

деятельность которого является практика

специалиста здравоохранениrt. Определение
(специzlлист здравоохранения)) не означает

сотрудника фармацевтической компании,
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Healthcare organisation (НСО) refers to an entiф
(i) that is а healthcare, medical оr scientific
association оr organisation (irrespective ofthe legal

and organisational fоrm), е.g. а hospital, clinic,
foundation, university, оr othcr tcaching institution
оr lеаrпеd society оr (ii) through which one оr mоrе
healthcare professionals provide healthcare services.
The definition of а healthcare organisation does not
include а wholesaler, distributor, and similar
commercial intermediary.

Patient organisation rеfеrs to а not­for­profit
organisation that is patient­focused and mainly
composed of patients and/or caregivers that
rерrеsепt апd/оr support the needs ofpatients and/or
caregivers.

РrоmоtiопЛrоmоtiопаl rеfеrs to marketing of
medicinal products that includes апу fоrm of dооr­

to­door information, canvassing activity, оr
inducement designed to рrоmоtе the prescription,

supply, recommendation, sale, оr consumption of
medicinal products, in particular:

(а) Advertising of medicinal products to

healthcare professionals,
(Ь) Calls of Krka's representatives оп

healthcare professionals,
(с) Supply of samples,
(d) Organisation of professional and

promotional meetings attended Ьу

healthcare professionals,
(е) Suрроrt апd/оr sponsorship of scientific

congresses and other professional
meetings for healthcare professionals,

(0 Support of healthcare professional
attendance at scientific congresses and

оthеr professional meetings.

Promotional material refers to апу material in а

hard сору (Ьrосhurе, leaflet, mailing, etc.) оr
electronic fоrm (presentation, video, е­Ьrосhurе, е­

mailing, etc.) intended for the promotion of а

product(s). The promotional material mау include
information about the product, its therapeutic use,

information about clinical experiences with the

product, and comparisons with other treatment

оптовой организации учlи дистрибьютора
лекарственных препаратов.

Организацпя здравоохрапенпя (ОЗ) это
юридическое лицо, (i) которое является
медицинским или научным )пrрехцонисм
(независимо от юридической и организационной
струкryры), например, больница, кJIиника, фо"д,
университет или другое учебное заведение или
научное общество или (ii) через которое один
или несколько специалистов здравоохранения
окtlзывают медицинские услуги. Определение
((организация здравоохранения)) не вкJIючает
оптовую организацию, дистрибьютора или
подобного коммерческого посредника.
Пациентская органпзация означает
некоммерческую организацию,
ориентированную на пациентов и в основном
состоящую из пациентов иlили лиц,

осуществляющих уход за ними, которые
представля ют пl или под,церживают потребности
пациентов и/или лиц, осуществляющих уход за
ними.

Продвижение/реклама означает маркетинг
лекарственн ых препаратов, вкJIючающий любую

форшry прямого предоставлениJI  информации
медицинскими представителями, проведение

опросов населения или побуждение к
нiвначению, поставке, рекомендации, продil)ке

или потреблению рецептурных препаратов, а

именно:

(а) реклама лекарственньж препаратов

для специалистов здравоохранениJI ,
(б) визиты представителей КРКА к
специчlлистам здравоохранениlI ,
(в) предоставление образцов,

(г) организация профессионzlльных и

рекJIамных мероприятий с участием
специitлистов здравоохранения,
(д) предоставление поддержки иlили
спонсорство научных конгрессов и

других профессион€tльньtх мероприятий
с } л{ астием специilлистов
здравоохранениrI ,
(е) поддержка участия специалистов

здравоохранениJI  в научных конгрессах и

в других профессион:tльных

мероприятиях.
Рек; lамный матерпал ­ любой материал в

печатной форме (брошюрц листовка, рассылка и

т.д.) или электронной форме (презентация,

видео, е­брошюра, е­рассылка и т.д.),

предназначенный дIя продвижениJI  продукции.

Рекламный материirл может вкJIючать

информацию о препарате, его терапевтическом
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options. I t mау also include information about the

price and reimbursement of the product.

1.3. GепеrаI  principles
1.3.1. The basb of iпtеrасtiоп with

h ealt h care р rofes s io п als
In accordance with Krka's mission 'Living а healthy
life', Krka's relationship with healthcare
professionals is intended to benefit patients, to

advance the practice of medicine and promote

dissemination of medical knowledge and ехреriепсе.
Interactions аrе focused оп promoting to and

informing healthcare professionals about therapeutic
areas, products, features, indications providing
scientific and educational information. Кrkа
provides healthcare professionals with the latest up­

to­date scientific medical and pharmaceutical

knowledge and with up­to­date objective
iпfогmаtiоп on products and treatment options and

supports any such efforts and activit ies ofhealthcare
society thus giving hеаlthсаrе professionals ап

adequate basis fоr confident decisions about the best

treatment options that аrе in favour of and to the

benefit ofthe patients.

Nothing may Ье offered оr provided in а mаппеr оr
чпdеr condition that would iпаррrорriаtеlу influence
а healthcare professional's independent decisions.

No financial benefit оr benefit­in­kind may Ье

offered оr provided (even ifasked fоr) to а healthcare

professional in exchange fоr prescribing,
recommending, purchasing, supplying оr
administering products, оr fоr а commitment to

continue to do so.

KRKA respects the independence of healthcare

professionals and does not interfere with the

relationship and trust that exists beМeen patients and

their healthcare professionals.

1.3.2. Appropriate use

Promotion should епсоurаgе ап аррrорriаtе use of
products Ьу presenting them objectively, without
exaggerating their properties, and in ассоrdапсе with

the approved national Summary of Product
Characteristics (SmPC). In оrdеr to achieve this,

Krka's representatives only use аррrочеd up­to­date

применении и его кJIиническом опыте, а также
сравнения с другими способами лечениrI .

Материал также может вкJIючать информацию о

цене и возмещении препарата.

1.3. Общие принципы
1. 3. 1. Основные пр анцuпы взаамоdе йсmв uя

KRKAco спецuшIuсmала

зdравоохраненая

В соответствии с миссией кРКА ­ < < Во имя
здорового образа жизни) взаимодействие КРКА
со специалистами здравоохранения должно быть
направлено на принесение пользы пациентам,

совершенствование медицинской практики и
стимулирование распространения медицинских
знаний и опыта. Взаимодействие направлено на
продвижение препаратов и ознакомление
специалистов здравоохранения с
терапевтическими группами, лекарственными
препаратами, свойствами и покzваниями
посредством предоставления информации
научного и обl^ rающего характера. КРКА
обеспечивает специzlлистов здравоохранения

актуzIльными научными медицинскими и

фармацевтическими знаниями и акryальной
объективной информацией о препаратах и

способах лечения, и поддерживает любые
подобные усилия и активности в сфере

здравоохранения, предоставляя специалистам
здравоохранения соответствующие данные для
приюIтия решениJI  об оптим€lльном способе

лечения пациентов.

Не допускается предлагать или предоставлять

что­либо таким образом или на условиях,
которые могли бы ненадIежащим образом

повлиять на независимое принятие решения
специалистом здравоохранения. Не допускается
предлагать или предоставлять (даже в случае

запроса) специ€tлистам здравоохранениlI

финансовую выгоду w| и вознаграждение в

любой форме за нtвначение, рекомендацию,
покупку, поставку или применение препаратов,

или за обещание продолжать делать это и в

булущем.
Компания yBiDKaeT независимость специалистов

здравоохранения и не окtlзывает влияния на

взаимоотношения и доверие, существующие

между ними и их пациентами.

I . 3. 2. Н аdлежаu4ее пр u.лаене н uе

Продвижение доJDкно способствовать

надлежащему применению лекарственных
препаратов посредством объективного

представления данных о них без преувеличения
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standardised promotional materials fоr the products

and therapeutic areas they рrоmоtе. Additionally,
they can also present Summary of Product

Characteristics (SmPC) fог all products in promotion
(mandatory if requested Ьу а healthcare

professional).

1.4. Standards of promotion
Кrkа maintains ethical standards and transparency in
promotion at all t imes, Promotion must Ье objective
and balanced. promotional materials should Ье

sufficiently complete to enable the recipient to fоrm

their own opinion. They must not Ье misleading and

must encourage the rational use of medicinal
products, without exaggerations and superlatives.

Promotion must печеr bring discredit чроп, оr
rеdчсе confidence in KRKA KRKA and in the

pharmaceutical industry in general. Promotion must

always recognise specific паturе of products and the

professional standing of the recipient(s). Рrоmоtiоп

must печеr Ье done in а way likely to cause offence.

1.5. Тrапsраrепсу of promotion
KRKAKRKA does not do апу fоrm of disguised

promotion.

KRKA KRKArecognises the imроrtапсе of
transparency in relations and interactions between

the KRKA and the healthcare community.

Accordingly, Krka discloses value transfers to

healthcare professionals, hеаlthсаrе organisations,

and patient organisations in ассоrdапсе with the

adopted standards.

l,.6. Products
1.6.1. Promotedproducts

Only products with granted marketing authorisations

сап Ье promoted. Рrоduсts аге promoted only within
the scope of approved indications and other

particulars listed in the approved Summary of
рrоdчсt characteristics.

их свойств и в соотвотствии с угвержденной в

стране Общей характеристикой лекарственного
препарата. Чтобы достиtь этого, представители

КРКА используют только угвержденные
действующие стандартизированные рекJIамныс
материiшы для продвигаомьtх препараюв и
терапевтических групп. .Щополнительно, они
моцл также предоставлять Обшrую

характеристику лекарственного препарата
(ОХJШ) для всех продвигаемьгх препаратов
(обязательно по запросу специалиста
здравоохранения).

1.4. Стандарты продвижения
препаратов

КРКА соблюдает этические стандарты и

принципы прозрачности информации на всех

этапах продвиженшI  препаратов. Продвижение

доJDкно быть объективным и сбалансированным.
Решlамные материаJIы должны быть достаточно
полными, чтобы у их адресата могло
сформироваться собственное мнение, Они не

должны вводить в заб.lryждение и доJDкны

способствовать рациональному применению

лекарственного препарата без преувеличений и

превосходства. Продвижение никогда не доJDкно

дискредитировать или сни)кать уровень доверия
KKRKA и фармацевтической промышленности в

целом. В процессе продвшкения всегда следует

)литывать особый характер препаратов и

профессионtлльное положение получателя(ей)

информации. Продвижение никогда не должно
приводить к причинению вреда.

l,.5. Транспарентность родвижения
.Щеятельность KRKA по продвшкению не должна
бьlть скрытой.
KRKA осознает BlDKHocTb транспарентности в

отношениях и взаимодействиях межд/  KRKA и

участниками сферы здравоохрalнения. С )л{ етом
этого, КРКА готова раскрыть информацию о

передаче ценностей специалистап,t

здравоохранениJI , организациJIм

здравоохранениJI  и пациентским организациям в

соответствии с приЕятыми стандартами.

1.б. Лекарственные препараты
1,6.1. Проdваzаемые препараmь,

Продвижению подлежат только

зарегистрированные лекарственные препараты.

Лекарственные препараты продвигаются только

в рамках утвержденных показаний к
применению и других особенностей,
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Rational use of products is promoted Ьу presenting
the products objectively and without exaggerating
their properties.

1.7. Audience
1.7.1. Healthcareprofessioпals

Promotion of prescription­only medicinal products
is aimed at healthcare professionals only, and
promotion of other products is aimed at healthcare
professionals and general public оr patients. Any
data оп healthcare professionals acquired during
promotional activit ies аrе handled in accordance

with applicable rules relating to personal data

protection. Mailings, e­mails оr other messages as

part of promotional activit ies can Ье sent only to
recipients who have given their рriоr consent оr upon

thеir request. Recipients сап at апу time withdraw
their consent, and they will Ье immediately
withdrawn from allthe mailing lists ofKRKA. Тhеir
respective personal data (e­mail addresses, mobile
phone numbers) will Ье deleted.

Attendance of healthcare professionals at scientifio
congresses and оthеr professional events organised

Ьу а third ратф can Ье supported only upon а рriоr
request ofa healthcare professional for such support.

kRkA assures that information and materials

рrераrеd for healthcare professionals only and/or

shared on social media оr through other channels of
communication аrе not forwarded or shared with
gепеrаl pablic.

1.7.2. Gепеrаl pablic or patieпts

In accordance with our mission 'Living а healthy

life', KTka can support educational рrоgrаmmеs
conducted to satisfiu increasing demands of the

community for scientific information and inorease

public knowledge concerning healthcare, prevention

of diseases, signs and symptoms of diseases, and

available methods of treatment. such activit ies and

programmes аrе designed and implemented in

ассоrdапсе with the highest standards, and support

the role of healthcare providers. Information for the

common public сап Ье very general, about а certain

перечисленньж в утвержденной Общей
характеристике лекарственного препарата,
Рациональное применение лекарственньtх
препаратов продвигается посредством
объективного представления данных, не
преувеличивая их особенноотей.

1.7. Щелевая аудитория
1. 7. 1. Спе цuш, асmь, зdравоохранен ая

Продвижение рецептурных лекарственных
препаратов направлено только на специ{ ллистов

здравоохранения, а продвюкение лругой
продукции направлено на специilлистов
здравоохранения, широкую общественность иJIи

пациентов. Jhобые данные о специалистах
здравоохранения, поJцленные в ходе
продвюкенIбI  препаратов, рассматриваются в

соответствии с применимыми правилами,

касающимися защиты персонаJIьных данных.
Рассьшlки, электронные сообщения или rпобые

другие сообщения как инструменты
продвюкениJI  препаратов, направляются только
тем пол)лателям, которые предварительно дали
согласие на поJryчение таких сообщений или по

их запросу. Поrry^ rатели моцл в любое время

отозвать свое согласие на дальнейшее поJýление
сообщений) и они булуг немедленно искJIючены

из списка постоянных адресатов Компании. Их
соответствующие персон€шьныо данные (адреса

электронной почты, номера телефонов) буду.

удалены.
Поддержка участия специапистов

здравоохранениJI  в на)лных конгрессах и других
профессионitльных мероприятлшх,

организуемых третьей стороной, может

обеспечиваться только по предварительному
запросу специалиста здравоохранения.

Компания гарантирует, что информация и

материilлы, подготовленные только дIя
специалистов здравоохранениJI  и/ели

размещенные в социальньIх сетях или по другим
канiшам связи, не передtlются и не раскрываются
широкой общественности.

1.7.2. Обааесmвенносml uла пацuенmь,

в соответствии с нашей миссией < < во имя

здорового образа жизни), КРКА может

обеспечивать поддержку рtlзличных программ

обlrчения, проводимых с целью удовлетворениJI

расryщей потребности общества в наl"rной

информации и повышения осведомленности

общества о здравоохр{ шении, профилакгике

заболеваний, признаках и симптомalх

заболеваний и о досцдных методах лечениlI .
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disease. I t must Ье objective, not misleading, and

void of any elements of prescription­only medicinal
product promotion. Within the scope of such

communication, KRKA mау provide the common
public оr patients with general leaflets and Ьrосhчrеs

containing information оп diseases, treatment and

health. The information presented in Ьrосhurеs is
non­promotional and по names of рrеsсriрtiоп­опlу
medicinal products are given.

When individual mеmЬеrs of the соmmоп public
(patients) address requests fоr advice on personal
medical matters to KRKA, the enquirer is advised to
consult а hеаlthсаге professional. KRKA only offers
information about its products and the рrореr use of
its products.

1.8. Promotional materials
Promotional materials, including their content and

graphics, аrе рrераrеd in such а mаппеr that they do

not induce ambiguity about the product, the

marketing authorisation holder оr рrоduсеr, and do
not imitate elements used Ьу other companies. All
promotional materials must meet at least minimum
legal requirements about data frоm SmPC апd/оr

Instructions fоr use, including data about the

marketing authorisation holder. Оп all рrоmоtiопаl
оr оthеr materials, KRKA name must Ье presented

as а сlеаrlу visible Соmрапу logo оr а Company
Ьаппеr. ln addition to KRKA name, all promotional

materials must also contain а complete contact

address of KRKA subsidiary апd/оr а Company
representative office, оr а website address with other

contact details.

All promotional materials and information (whether

рriпtеd, digital оr оrаl) must Ье clear, legible,
ассurаtе, up­to­date, balanced, fair, and sufficiently
complete to enable the recipient to fоrm their own
opinion. I t must not Ье misleading and must

епсоurаgе the rational use ofproducts Ьу presenting

them objectively and without exaggeration.
Promotional materials relating to рrоduсts, their цsеs

and thеrаречtiо аrеаs must Ье up­to­date, referenced,

clinically relevant, рrераrеd in ассоrdапсе with the

счrrепt SmPC and compliant with all applicable
rules. 'Off­label' promotional messages аrе

Такие активности и программы организуются и

проводятсявсоответствиисвысокими
стандартами и поддерживают вaDкную роль
медицинских организаций. Информация,
представляемая широкой общественности,
может носить общий характер, например,
информация об определенном заболевании,
поэтому она должна быть объективной и не

должна вводить в заблуждение или содержать
любой элемент продвижения препаратов. В

рамках такой коммуникации, Компания может
предоставить широкой общественности или
пациентам листовки и брошюры нерекJIамного
характера, содержащие информацию о
заболеваниях, способах лечения и здоровье. Вся
информация, представленная в брошюрах, не

имеет рекJIамного характера и не содержит
названий рецептурных лекарственных
препаратов.

В случае запросов, поступающих от
общественности (пациентов) в адрес KRKA по

личным медицинским вопросам, дается

рекомендация проконсультироваться со
специilJIистом здравоохранениrI . Компания
предоставляет только информацию о своих
препаратах и их правильном применении.

1.8. Рекламные материалы
Рекламные материulлы, вкJIючая их содержание и

графические элементы, должны быть
подготовлены таким образом, чтобы не

содержать никаких неясностей о препарате,

держателе регистрационно го удостовере ния или
производителе, и не должны повторять

элементов, используемых другими компаниями.
Все рекJIамные материалы должны
соответствовать законодательным требованиям

в отношении данных из ОХЛП иlилrl
Инструкции по применению, вкJIючая данные о

держателе регистрационного удостоверения. На
всех рекJIамных vц| и других материалах,

н€ввание KRKA должно быть четко

представлено товарным знаком или рilзмещено в

баннере Компании. Наряду с названием

Компании, все рекJ]амные материалы доJDкны

также содержать полный контактный адрес

предприятия иlили представительства KRKA за

рубежом, или адрес веб­сайта, содержащего

другие контактные данные.
Все рекламные материzlлы и информация (буль

то печатные, цифровые или устные) должны
быть четкими, разборчивыми, точными,
актуz[льными, сбалансированными,
справедливыми и достаточно полными, чтобы у
их могло собственное
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1.8.1. Declaratioпs апd sаЬstапtiаtiоп of
рrоmоtiоп

Information, declarations and graphic
representations must Ье accurate, balanced, fair,
objective and sufflciently complete to enable the

recipients to form their owrr opinion of the

therapeutic value of the product сопсеrпеd. They
must not mislead Ьу distortion, exaggeration, undue

emphasis, omission, оr in апу other way. They must

Ье based on an up­to­date evaluation ofall relevant

evidence frоm medical and scientific literature.

Unsubstantiated superlatives, declarations like
'product causes no adverse reactions/ toxic hazards'

оr 'risks of addictior/dependency' must not Ье used.

The tеrm 'new' must not Ье used longer than fоr 12

months since the product was launched on а

particular market.

Quotations fTom medical and scientific literature оr
frоm personal communications must Ье faithfully
rерrоduсеd (except where adaptation оr
modification is rеquirеd in order to comply with any

other applicable rules, in which case it must Ье

clearly stated that the quotation has been adapted

апd/оr modified) and the precise sоurсеs identified.
References to the literature used in promotion must

Ье сlеаrlу stated. KRKA will provide corresponding
literafure оr unpublished data ('Data on file'),
whепечеr required from hеаlйсаrе professionals,

promptly upon request, otherwise only data frоm
smpc аrе used.

мнение. Они не доJDкны вводить в заб.гryждение
и должны способствовать рациональному
применению препаратов, представляя ID(

объекгивно и без проувеличониJI .

Рекпамные материалы, относящиеся к
препаратам, уж применению и

фармакотерапевтическим группам, должны быть
акц/альными, иметь ссьUIки, быть клинически
значимыми, подготовленными в соответствии с
действующей Общей характеристикой
лекарственного препарата и отвечать
требованиям применимьD( правил. Рекламные
сообщения (вне инструкции) запрещены.

1.8.1. Уmвераrcdенuя u обоснованuе

проdваuсеная

Информация, объявления и графические
изображения доJDкны быть точными,
сбалансированными, объективными и

достаточно полными, чтобы у их адресата могло
сформироваться собственное мнение о
терапевтической ценности лекарственного

препарата, о котором идет речь. Они не должны
вводить в заблуждение ttугем искzDкения,

преувеличения, чрезмерного подчеркивануя)
искJIючения информации иlили любого другого
способа. Они должны быть основаны на

последней оценке всех актуzrльных

доказательств из медицинской и научной
литературы. Необоснованные преувеличения и

заявления такие как (прием препарата не

вызывает нежелательных реакций/токсичности> >
или (не вызывает риска развития зависимости)
нельзя использовать. Использование слова

< < новый> >  в определенной стране ограничивается

сроком в двенадцать месяцев с момента лонча
препарата на отдельный рынок.
Щитаты из медицинской и научной литературы
или из личной коммуникации должны
использоваться аккуратно (за искJIючением

сл)лаев, когда требуется адаптация или
модификация для того, чтобы привести в

соответствие с другими применимыми
правилами ­ в таком сJIучае следует четко

указать, что цитата была адаптирована иlили
модифицирована), со ссылкой на источник

данных.
Ссылки на используемую литературу следует
правильно оформлять. КРКА предоставляет

соответствующую литературу или

неогryбликованные данные (.Щанные из архива),

когда они требуются специалистам

здравоохранения, по первому требованию, в

других случаях используются только данные из
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1.8.2. Соmраrisопs with other prodacts

I f comparisons with оthеr products аrе made in
promotion, such comparisons must Ье based on
relevant data and in ассоrdапсе with smpcs of all
the products mentioned. When comparative data аrе

used, they must Ье factual, objective and justifiable

with rеfеrепсе to thеiг source. Fоr comparisons, only
relevant, substantial and verifiable aspects аrе used.

Comparisons must Ье presented without distortion of
data and so that they аrе not misleading.
Comparative advertising directed at healthcare

professionals is prohibited if:

i) the oomparison is misleading;
2) the commercial паmе of the drug is used. Only the

mention of the international поп­рrорriеtаry name is

permitted;

З) comparing drugs with different therapeutic

indications оr different pharmaceutical fоrm s ;

4) one оr mоrе essential, relevant, verifiable and

distinctive characteristics of а medicine are not

objectively compared, which may include the cost

included in the National Catalog of Manufacturer's

Prices for Medicines;
5) а competitor's trademark, international поп­

рrорriеtаry name, other distinctive features,

activit ies оr апу other characteristics of а competitor
are discredited оr denigrated;

6) misrepresents the reputation of апу trademark,

international nonproprietary name, competitor's

distinctive features, оr any other characteristics ofa
competitor without providing evidence to support

such claims.

1.8.J. Approval of рrоmоtiопаI  materials

Promotional materials аrе verified and approved on

а country level Ьу country management in

accordance with internal company рrосеdurеs,
which аrе designed to ensure that all promotional

materials in use аrе up­to­date and compliant with

the applicable rчlеs as well as with the сurrепt

Summаrу of Product Characteristics. Individual field

общей
препарата.

характеристики лекарственного

1.8.2. Сравненuе с dруешпа лекарспхвеrtныма

ПРеПаРаmШлrU

Если при продвшкении препаратов

использ5rются сравнения с другими
лекарственными препаратами, эти сравнениJI

должны основываться на определенных данньIх
и соответствовать OXJШ для всех упомяц/тых
препаратов. Используемые сравнительные

данные доJDкны быть объективными,
основанными на фактах, со ссылкой на источник

данных. .Щля сравнения следO/ет использовать

только акц/альные, существенные аспекты,

которые можно проверить. Результаты
сравнения следует представить без искажения

данньtх и таким образом, .rтобы они не вводили
в забrryждение.

Сравнительная рекJIама, адресованнаJI

квалифицированным лицам в области

здравоохранениjI , запрещается если:

­ сравнение является вводящим в

забrryждение;
­ используется коммgрческое название

лекарства. Разрешается только упоминание
международного непатентованного

наименованиjI ;

­ сравниваются лекарства, имеющие

различные терапевтические показания иIJIи

разные фармацевтические формы;
­ не сравниваются объект,tвно одна или

более существенных, уместных, проверяемых и

отличительных характеристик лекарства, к
которым можно отнести и стоимость,
вкJIюченную в Национальный каталог цен
производителя на лекарства;

­ дескредитируются или очерняются

торговая марка, международное
непатентованное наименование, другие
отличительные признаки, деятельность или

любые другие характеристики конкурента;

­ используется в искuDкенном виде

реtt} ,тация какой­либо торговой марки,

международного непатентованного

наименования, отличительные признаки

конкурента или любые другие характеристики

конкурента без предоставлениlI  доказательств в

поддержку таких утверждений.
1.8.3, Уmверuсdенае реклшпньtх

маmерuшlов

Рекламные материirлы проверяются и

утверждаются руководителями на уровне страны
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force representatives (i.e. medical, рhаrmасу
representatives, key ассоuпt representatives and

оthеr соmрапу reprosentatives) cannot рrераrе their
оwп promotional materials;  all promotional
materials аrе prepafed and checked Ьу competent

departments and qualified реrsоппеl iп ассоrdапсе
with internal соmрапу procedures.

1.9. Informational оr educational
materials, items of medical utility and
inexpensive promotional items

Informational оr educational materials may Ье

offered апd/оr supplied to healthcare professionals
only if they аrе aimed directly at the education of
healthcare professionals and patient саrе.

Inexpensive items of medical utility оr inexpensive

рrоmоtiопаl items may Ье offered апd/оr supplied to

healthcare professionals to whom the products аrе

рrоmоtеd only if they аrе of symbolic value
(inexpensive), rеlечапt to the healthcare

professional's professional duties, ultimately benefit

patients, patient саrе оr the practice of medicine оr

рhаrmасу, and if this is in accordance with national
laws.

The cost of informational or educational materials

offered to qualified реrsопs who have the right to
prescribe or dispense drugs should not exceed 650

lei, including VAT

The abovementioned materials and items must печеr

provide а personal benefit to healthcare

professionals оr Ье used to imрrореrlу influence
them.

Lаrgеr quantities of medical items that would offset

the routine costs of operating а healthcare practice,

i.e. supplies that аrе normal and necessary fоr day­

to­day practice, may not Ье provided. Exceptions аrе

public health emergencies and disaster relief if this
is permissible and in ассоrdапсе with national laws.

KRKA does not give cash оr cash equivalents, оr
items that could easily Ье resold оr used to generate

income.

In the countries where applicable rules permit it, an

inexpensive gift not rеlаtеd to the practice of
medicine mау Ье given on ап infrequent basis to

healthcare professionals.

в соответствии с внутренними правилами

компании, которые предн(} значены для того,
чтобы обеспечить aKTy:uIbHocTb всех
используемых рекJIамных материалов и их

соответствие применимым правилам и

лействующей Общой характористике
лекарственного препарата. Отдельным
представителям полевых сил (напр.,

медицинским, или представителям по работе с
апгеками, представителям по работе с

кJIючевьiми кJIиентами и другим представителям
компании) не ршрешается самостоятельно
готовить рекJIамные материалы, так как все

реruIамные материi} лы должны быть
подготовлены и утверждены компетентными
отделами и квалифицированными сотрудниками
в соответствии с вцлренними процедурами

компании.

1.9. Информационные или учебные
материалы, предметы
медицинского назначения и
сувенирная продукция
незначительной стоимости

Информационные или образовательные
материirлы могуг предлагаться и/или
предоставляться специulлистам здравоохранения

только в том случае, если они направлены

непосредственно на обу"rение специалистов
здравоохранения и оказание помощи пациентам.

Предметы медицинского н€вначения

незначительной стоимости или сувенир} Iую

продукцию незначительной стоимости можно
предлагать и/или предоставлять специiллистам

здравоохранения, на которьш направлено

продвижение продукции, только если они имеют

символическую ценность (не имеют большой
материальной ценности), и имеют отношение к
профессии специi} листа здравоохранения и
оказании помощи пациентам, и в конечном итоге
приносят пользу пациентам, или к медицинской
или аптечной практике и если это соответствует
национt} льному законодательству.

Стоимость информационных или учебных
материilлов, предIагаемых квалифи цированным
лицам, имеющим право выписывать wIи
отtryскать лекарства, не должна превышать 650

леев, вкJIючая Н.ЩС.

Вышеупомянутые материirлы и предметы

никогда не должны приносить личную выгоду

специitлистам здравоохранения или
использоваться для окzвания на них
ненадлежащего влияния.

Не допускается предоставлять большие

количества предметов медицинского
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1.10. Samples
Samples that are not for sale and come in limited
quantities may Ье handed out in accordance with the

national rules and regulations. Очеr а limited period
and only as an exception, samples of prescription­
only medicinal products mау Ье given to healthcare
professionals qualified fоr prescribing the product in
оrdеr to familiarise them with the product and
acquire experience in dealing with them, but only in
response to а prior written request signed and dated

Ьу the recipient. The supply of samples is controlled
in such а way that it ensures the accountability for
the distributed samples. Krka's representatives аrе

рrореrlу trained to handle the samples adequately in
accordance with GMP and GDP as long as they аrе

in their possession. Together with samples,

healthcare professionals аrе provided with а

Summary of Product Characteristics and other
relevant scientific information about the product.

1.11. Marketing staff
1.11.1. Edacatioп

KRKA representatives, including the representatives

engaged uпdеr а contract with а third раý, who call
on healthcaTe professionals in connection with the

promotion of KRKA's products, must Ье рrореrlу
trained and have sufficient scientific knowledge to

Ье able to provide accurate and complete information
about the products they promote. This is ensured Ьу

а for all krka's

назначения, которые могли бы компенсировать

рутинные расходы на функционированио
медицинской практики, т. е. расходные
материалы, которые явJIяются нормальными и
необходимыми дJIя повседневной практики.
Исшlючениями являютоя чрезвычайные
ситуации в сфере общественного
здравоохранения и помощь при стихийных
бедствиях, если это разрешено и в соответствии
с национ:rльным закоподательством.
Не доtц/скается предоставлять денежные
средства или их эквивzlленты, а также предметы,
которые можно легко перепродать или
использовать дJIя получения дохода.
В странах, где применимые правила это

разрешают, специilлистам здравоохранениJ{

могуг иногда предоставляться подарки
незначительной стоимости, не связанные с
медицинской пракгикой.

1.10. Образцы
Образцы, предназначенные не для продiDки,

предоставляются в ограниченньIх количествах, и
выдаются в соответствии с национальными
нормами и правиJIами. Образчы рецептурных
лекарственных препаратов могуt
предоставляться в искJIючительном порядке и в
течение ограниченного периода времени

специirлистам здравоохранения, имеющим право

н€lзначать и выписывать лекарственный
препарат с целью их ознакомления с препаратом

и приобретениJI  опыта обращения с ними, но
только на основе предварительного пиQьменного

запроса с подписью и датой адресата.

Предоставление образцов контролируется плким

образом, что обеспечивается их количественный

)л{ ет для распределения. Представители кРкА
доJDкны иметь достаточ} Iую подготовку, чтобы
правипьно обращаться с образцами в

соответствии с GxP и GDP, пока они нiлходятся в

их распорлкении. Кроме образцов,

специалистам здравоохранения

предоставляются также Общая характеристика
лекарственного препарата и друг{ лJI  ва)кн:UI

на)лная информация о продвигаемьгх

лекарственных препаратtж.

1.11. Сотрудники маркетинга
1.11.1. Обученае

ГIредставители Компании, вкпючiul
представителей, работающих в рамках контракта

с,гретьим лицом, и посещающих специалистов
здравоохранениявсвязиспродвюкением

должны иметь
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representatives who аrе trained about the applicable
rulеS.

I .I  1.2. Iпdividuаl calls
Krka's representatives must work in а professional,
responsible and ethical mаппеr. At each call, they
must provide healthcare professionals with а
Summary of Product Characteristics, оr they must at
least hаче it available upon request for each product
that they present. KTka's representatives should
ensure that the frequency, t iming and duration of
calls to healthcare professionals, together with the

mаппеr in which they аrе made, do not cause any
inconvenience. Krka's representatives must not use

апу inducement оr deception to gain а call. On а call,
оr when seeking ап appointment fоr а call, Krka's
representatives must, frоm the outset, take
reasonable steps to епsurе that they do not mislead
as to their identity оr that of KRKA they represent.

Representative office employees аrе prohibited

frоm:

l) direct or indirect encouragement to рrеsсriЬе of
qualified persons who hаче the right to рrеsсriЬе оr

dispense drugs, when promoting а certain drug,

including in the fоrm of cash

2) providing prescription forms with the соmрапу

logo оr indigo properties, which сап Ье used later to

track the frequency of prescribing drugs and their

dispensing Ьу specialists

CompanyRepresentative office employees аrе

prohibited frоm advertising to the gепеrаl public the

following medicinal products:

1) medicines that belong to the Rx category;

2) medicines containing паrсоtiс drugs, psychotropic

substances and /  оr their precursors;

З) medicines, advertising of which implies that any

реrsоп needs to supplement their diet with them оr
that such supplements can improve physical оr
mental functions, which аrе usually good;

достаточную подготовку и обладать
необходимыми на)дными знаниями, чтобы
предоставлять точную и полную информацию о
продвигаемых лекарственных препаратах. Это
обеспечивается с помощью системы реryлярного
обl^ rения всех представителей КРКА, которые
проходят тренинги в области всех применимых
правил.

1.I1.2. Инdавudусьльньrевлвumь,

Представители КРКА должны выпол} шть свою

рабоry профессионtlльно, ответственно и этично.
На каждом визите они должны предоставлять
специirлистам здравоохранениrI  обrrrуо
характеристику лекарственного препарата или,
по крайней мере, они должны иметь ОХЛП для
кzr)цдого продвигаемого препарата в нrlличии для
предоставления по запросу специttлиста
здравоохранениjL Представители КРКА должны
позаботиться о том, чтобы частота, время
проведения и продоJDкительность визитов к
специаJIисту здравоохранения, а также манера
проведения визита, не вызывали неудобства.

Представителям КРКА не разрешается
использовать никаких побуждений или уловок
для того, чтобы достичь договора о проведении
визита, Во время визита или в процессе

договоренности о визите представители КРКА
должны, с самого начtUIа, позаботиться о том,
чтобы не вводить в заблуждение относительно
своей личности или информации о компании,
котор} ,ю они представляют.

Сотрулникам КРКА Запрещается:
­ прямое или косвенное поощрение

квалифицированных лиц, имеющих право
выписывать или отtý/скать лекарства, при
продвшкении определенного лекарства, в том
числе в виде наличных денежных средств
­ предложение рецептурных бланков с
логотипом компании или свойствами indigo,
которые в дальнейшем могуг служить для
отслеживания частоты назначения лекарств и их
отпуска специutлистами

А также сотрудникам Компании запрещается

рекJIама для широкой общественности
следующих лекарств:
l) лекарств, которые принадлежат к
категории Rx;
2) лекарств, которые содержат
наркотические, психотропные вещества иlили uх
прекурсоры;

З) лекарств,

подразумевает, что
рекJIама

любому
ими свою

которьгх

человеку
иJIи что
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1.11.3. Duф to accept reports about adverse

reactioпs апd орiпiоп about the

products

Krka's representatives must have at hand forms fоr
reporting adverse drug reactions ( adverse event
rероrt) at each call and make them available if so

rеqчirеd. Rероrts about аdчеrsе drug reactions must

Ье forwarded to the реrsоп responsible for
pharmacovigilance in the country.

1.11.4. Market research апd поп­

iпtеrvепtiопаl studies

Krka's representatives сап occasionally assist in
mаrkеt rеsеаrсh, non­interventional clinical studies
and оthеr similar rеsеаrсh рrоgrаmmеs if this is
permitted Ьу national law. Involvement of KTka's
representatives in market rеsеаrсh and non­

interventional clinical studies must Ье strictly
separated frоm their рrоmоtiопаl activit ies.

1.12. Events
1.12.1. Objectives

The purpose and focus of allpromotional, scientific
оr professional meetings, сопgrеssеs, conferences,

symposia, webinars, and оthеr similar events

organised оr supported Ьу KRKA (ап 'event') for
healthcare professionals is to inform healthcare

professionals about KRKA's products and/or to

provide scientifi с апd/оr educational information.

The holding of professional оr scientific events is

strictly limited Ьу the timing and main рurроsе of
the event and may include the paгticipation fee set

Ьу the Соmрапу, participants' expenses (meals,

trачеl and accommodation)

The participation of accompanying persons in the

event is prohibited.

1.12.2. Vепuе

All the events organised оr supported Ьу оr оп behalf

of KRKA must Ье held at an appropriate чепuе that

suits the main purpose of the event and makes the

most sense logistically. The event takes place outside

the participants' home country only if it is organised

такие добавки моryт улучшить физические либо

умственные функции, которые являются
хорошими и при обычном режиме;

1.11.3. Обязанносmь пранамаmь сообtценuя о

неJкuшmаaьньrх реакцuж u мненuя о

ле кар сmв е нн blx пр еп ар аmах
На каждом визите представители КРКА должны
иметь в нzlличии официi} льную фор"у
сообщения о нежелательных лекарственных

реакциях (отчёт о побочных эффектах) или

должны предоставить их по запросу. Сообщения
о нежелательных реакциях лекарственного
препарата доJIжны быть направлены лицу,
ответственному за фармаконадзор в стране.

I .11.4. Исслеdованuе рынка а

не uнmер в е н ц uо нн ы е uс сле d о в ан uя

Если это рiврешено национuшьным
законодательством, представители КРКА мог)л
время от времени помогать в исследованиях

рынка, в неинтервенционных кJIинических

исследованияхивдругихподобных
исследовательских программах. Участие
представителей КРКА в исследовании рынка и

неинтервенционных кJ]инических

исследованиях должно быть строго отделено от
их деятельности по продвижению.

1.12. Мероприятия
1.12.1. I tелu

I_{ ель и фокус всех рекJIамных, на)п{ ных или

профессионztльных мероприятий, конгрессов,

конференций, симпозиумов, вебинаров и других
подобных мероприятий, организуемых или
проводимых при поддержке

КRКА(кмероприятия) для специ.lлистов

здравоохранения информирование

специilлистов здравоохранения о лекарственных
препаратах KRKA и/или обеспечение их
информацией научного или учебного характера.

Проведение профессионalльных wIи научных

мероприятий строго ограничивается сроками и

основной целью мероприятия и может вкJIючать

установленную КРКОИ плату за участие,

расходы участников (питание, проезд и

проживание)

Запрещается участие в мероприrlтии

сопровождающих лиц

1. 1 2.2. Месmо провеdеная меропрuяmая

Все мероприятия, организуемые или
проводимые при поддержке или от имени KRKA
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fоr participants from different countries, оr if the
relevant rеsоurсе оr expertise that is the object оr
subject of the event is only available in another

country. KRKA must avoid using luxury hotels,
rеsоrts and чепчеs that аrs renowned fог their
entertainment facilit ies оr mау Ье considered
extravagant.

Events outside the Republic of Moldova cannot Ье

organized оr sponsored, except fоr the following
situations:

1) most of the participants in the event аrе outside
the Republic of Moldova and, from а logistical point

of view, the organization of the event in апоthеr
country is justified;

2) the relevant sources оr results that make up the

goal оr subject of the event аrе concentrated in
апоthеr соuпtry and, in tеrms of logistics, the

organization of the event outside the Republic of
Moldova is justified.

1.12.3. Iпfоrmаtiоп

Promotional information that appears оп exhibition
stands оr is distributed to participants at intemational

events must rеfеr to products registered in the market

whеrе the event takes place, оr products registered in
the markets of participants and can thеrеfоrе also

rеfеr to products (ог uses) not authorised in the

country whеrе the event takes place, as long as

(а) Апу such promotional material is

accompanied Ьу а suitable statement

indicating the countries in which the

product is authorised and makes it clear
that the product оr use is not authorised

in а particular country;
(Ь) Апу such promotional material, which

refers to prescribing information
(indications, warnings, etc.), authorised

in а сочпtry оr countries where the

product is authorised should Ье

accompanied Ьу an explanatory

statement indicating that marketing

authorisation conditions differ
internationally.

должны проводиться в объектах, подходящих
для цели проведения мероприятия и наиболее

целесообразны с точки зрениJI  логистики.
Мероприятие проводится за пределами страны
проживания участников, только если оно
организовано для )ластников из рilзличных
стран, или если соответствующие ресурсы или
знания, являющиеся объектом или субъектом
мероприятия, доступны только в другой стране.
Компания должна избегать использования
престюкных отелей, курортов и объектов,
которые известны как объекты дIя проведения
мероприятий культурно­рzввлекательного
характера или которые могут считаться слишком

роскошными.
Не могут организовываться или спонсироваться
мероприятиJI , проводимые за пределами
Республики Молдова, за искJIючением
следующих сиryаций:
l) большинство участников мероприятия

находятся за пределами Республики
Молдова, и) с точки зрениJI  логистики,
является оправданной организация
мероприятия в другой стране;

2) соответствующие источники или результаты,
составляющие цель или предмет
мероприятия, сконцентрированы в другой
стране и) с точки зрения логистики,
организация мероприятум за пределами

Республики Молдова явлlIется оправданной

I .I2.3. Информацuя
Информачия реI< ;Iамно­маркетингового
характера, представляемая на выставочном
стенде или распространяемая среди участников
международного мероприятия должна
относиться к продукции, зарегистрированной в

стране проведения мероприятия или в странах

участников и может также иметь отношение к
продукции (или ее применению), еще не

зарегистрированной в стране, где происходит
мероприятие, при условии что:

а) любой такой рекламный материirл

сопровождается подходящим

утверждением с укiванием стран, в

которых продукция зарегистрирована и

поясняет, что препарат или его

применение не регистрированы в

отдельной стране,

б) любой такой рекламный материtш,

который относится к информации по

применению (показания, меры

предосторожности и т.д.), угвержденной

1,7



1.12.4. Hospitaliф
Hospitality may Ье offered to healthcare
professionals in connection with local, national оr
international scientific апd/оr educational events
organised Ьу KRKA оr а third раrtу. Such events

mау take place in the country оr abroad. Hospitaliф
may Ье offered also in connection with KRKA's site
visits.
All forms of hospitality offered to healthcare
professionals must Ье rеаsопаЬlе and strictly limited
to the main рurроsе of the event. As а general rulе,
the provided hospitality must not exceed what
healthcare professionals would поrmаllу Ье рrераrеd
to рау Ьу themselves on such occasions and must not
exceed the main рurроsе оr the scientific value of the

event. Hospiality is limited to accommodation,
travel and meals (food and drinks). Travel should

always Ье оп the most direct and logical rочtе, taking
into account costs to KRKA. Arrivals and departures

should, whenever logistically possible, coincide with
the beginning and end of the meeting. Hospitality is

offered only to persons who qualify as participants

in their own right, except in those rаrе instances

whеrе а hеаlthсаrе professional with а disability
genuinely requires а саrеr to enable them to travel.

KRKA has implemented cost limits fоr hotels and

meals that аrе consistent with поrms and

requirements in each country.

KRKA must not provide оr fund апу stand­alone

hospitality that is not in relation to, and necessary

for, а professional meeting. The provision оr funding
of entertainment is not permitted.

I f sponsoring оr organising an event where some

attendees participate online, KRKA mау provide оr

fund аррrорriаtе food and drinks only for those

healthcare professionals who аrе present in реrsоп at

an appropriate meeting location. KRKA must not

provide оr fund апу food оr drinks for individual
online attendees.

в отране или с,гранах, в которьrх
зарегистрирована данная продукциrI ,

должен сопровождаться пояснительным
заJIвлением о том, что условия
регистрации препарата различаются в

рfвных странах.

1. 1 2.4. Госmепрuамсmво

Знаки гостеприимства могуг проявляться в

отношении специzlлистов здравоохранения в

связи с местными, национzlльными или
международными научными и/или обучающими
мероприятиями, организуемыми Компанией или
третьей стороной. Такие мероприятия могуг
проводиться в стране или за рубежом. Знаки
гостеприимства моцл проявляться также в связи
с экскурсиями на завод Компании.
Все формы гостеприимства, проявляемые к
специzlлистам здравоохранения, должны быть

разумными и должны строго ограничиваться
главным назначением мероприятия. Как общее

правило, проявления гостеприимства не доJDкны
превышать того, что специatлисты

здравоохранениJI  были бы обычно готовы
заплатить и не должны превышать научной

ценности мероприятиJI . Гостеприимство
ограничивается проживанием, проездом и

питанием (ода и напитки). Поездка всегда

должна осуществляться по наиболее прямому и

логичному маршруry с rIетом затрат Компании.
Время прибытия и отъезда должно, если

позволяют возможности, быть согласовано со
временем начала и завершения мероприятия.
Знаки гостеприимства проявляются только к тем
лицам, которые соответствуют критериям

5ластника, за искJIючением тех редких случаев,

когда специirлист здравоохранения с

инвzIлидностью действительно нуждается в

сопровождении лица, предоставляющего ему
помощь при поездке.

В KRKA установлены пределы затат на

проживаниевгостиницеипитание,
соответствующие нормам и требованиям

отдельной страны.

Компания не должна предоставлять ylllи

финансировать какие­либо отдельные

проявлениJI  гостеприимства, которые не имеют

отношениrI  и не нужны для проведения

профессиональной встречи. Не допускается
предоставление или финансирование
мероприятий развлекательного характера.

При спонсорской поддержке или организации
меропршпия, в котором некоторые специалисты

здравоохранения принимают )лIастие в онлайн

режиме, Компания может предоставлять или
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финансировать питание и напитки только

специ€UIистов здравоохранения, лично

присутствующих в месте встречи. Компания не

должна предоставлять или финансировать

питание или напитки дIя отдельных онлайн­

участников.

1.12.5. Высmавкu

выставки предназначены для продвижения

научных и профессионtlльных знаний и опыта

среди специалистов здравоохранения. Название

KRKA должно быть ясно видным и узнаваемым
на выставочном стенде. На стенде доrтускается

нztличие информационных или учебных
материалов, продметов медицинского

нzlзначения и сувенирной продукции

незначительной стоимости.

1.13. Экскурсии на завод
Посещение производственных,

распределительных или научно­

исследовательских объектов KRKA может

помочь специzlлистам здравоохранения и

кJIиентам получить лучшее представление о

производственном и технологическом

потенциале и деятельности компании. В силу

этого экскурсии на завод должны быть только

образовательного характера.

В отношении места проведениJI ,

предоставляемой информачии и проявлений

гостеприимства приме} UIются положения,

описанные в разделе < Мероприятия>  (см. пункт

l. l2).

1.14. Поддержка в обучении

Компания может оказывать поддержку

научного, медицинского, фармацевтического и

профессионаJIьного обучения, способствуя

таким образом, повышению уровня научно­

медицинских знаний специzlлистов

здравоохранения.

Компания может окчlзывать поддержку в

обучении отдельному специirлисту

здравоохранения или организации

здравоохранения.

содержание обl^ rающего мероприятия, в

котором специztлист здравоохранения принимает

участие при поддержке компании, должно, в

первую очередь, иметь научный, обучающий и

прЬ6..."опальный характер, должно быть

непосредственно связано с терапевтической

областью специалиста здравоохранения и с

терапевтическими областями Компании,
в очном

1.12.5. Exhibitioпs

Exhibitions аrе intended for advancement of
scientific and professional knowledge and

ехреriепсе аmопg healthcare professionals. On the

exhibition stand, the паmе of KRKA must Ье clearly

visible and recognisable. Informational оr

educational materials, items of medical utility and

inexpensive gifts may Ье made available at the stand.

1.13. Site visits
А site visit of KRKA's manufacturing, distribution

оr R&D facilit ies can help healthcare professionals

and customers to better understand kRkA's соrе

manufacturing capabilit ies, technology and

operations. As such, site visits must have genuine

educational value.

Сопсеrпiпg чепuе, information given and

hospitality, the same provisions apply as described

under Events (see point 1.12).

1.14. Educational support
KRKA may support scientific, medical,

pharmaceutical, and professional education, thus

bontributing to the advancement of scientific

medical knowledge of healthcare professionals.

KRKA mау provide educational support to

individual healthcare professionals оr healthcare

organisations.

The event, fоr which the attendance of а healthcare

professional is supported, must primarily consist of

scientific, educational, and professional content,

must Ье directly associated with the healthcare

professional's practised therapeutic area, and must

Ье directly related to KRKA's therapeutic аrеаs. The

event mау Ье conducted in реrsоп, online оr may Ье

а combination ofboth. Educational support mау only

include rеmuпеrаtiоп of the registration fee, travel,

accommodation, and rеаsопаьlе hospitality, I t must

not include daily allowances оr any other costs

associated with the attendance at the event and

cannot Ье extended to family mеmЬеrs оr

ассоmрапуiпg реrsопs.
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режиме, в режиме о} шайн иJIи в сочетании того и

другого. Поддерхка в об5rчении может вкI Iючать

только возмещение регистрационного взноса

расходов на проезд, пропшвани9 и знаки

гоотеприимотва в разумных пределах.

Поддержка в обучении не доJDкна вкJIючать

суtочные или любые другие расходы, связанные

с } л{ астием в мероприятии, а также не может

распростраЕяться на членов семьи и

сопровождающих лиц.

KRKA не р:rзрешается финансировать
посещение отдельными специulлистами

здравоохранения сертифицированных курсов

ч[ли программ, способствующих поJцлению

свидетельств об окончtlнии последиIшомного

образования и )леных степеней, поскольку это

принесло бы значительную личную выго.ry,

Щелью предоставления поддержки в обуTении

является распространение последних наrIных

разработок, знаний и праIсгических медицинских

рекомендаций среди специtlлистов

здравоохранения, способствуя росту их

компетенции. Щелью KRKA является создание

положительного имиджа среди )ластников
системы здравоохранения пугем окrвани,I

помощи в приобретении новых знаний.

1.15. Услуги и консультации
ПрофессионiлльнаJI  консультации и поддержка

со стороны специirлистов здравоохранения,

организаций здравоохранения и пациентских

организаций помогают KRKA принимать

решениJI , которые в конечном итоге принесут

пользу в лечении пациентов. Компания может

привлекать определенных экспертов среди

)дастников системы здравоохранениJI  к

предоставлению необходимых услуг, вкJIючая

)п{ астие в качестве экспертов в экспертньж

советах, выступление и председательство на

мероприJlтиЯХ, } п{ астие в исследованиJIх, )ластие
в фокус­группах и исследованиrIх рынка, а также

обl^ rение и информирование о продуктiж.

1. 1 5.1. Спецuалuсmьt зdравоохраненая

Привлечение специалистов здравоохранениJл и

связанные с этим мероприятиJI  должяы

соответствовать след} ,ющим критериям:

а) законная потребность в услугах
должна быть четко определена до

начiulа оказания услуг и до

достшкения договоренности об их

оказании с потенциальными

консультантами;

Ь) закJIючается письменный договор

иJIи соглашение с

kRkA does not finance the attendance of individual

healthcare professionals at certified courses or

рrоgrаmmеs contributing to postgraduate

qualifications and degrees of education since this

would provide significant personal benefit.

The aim of tho oduoational support provided Ьу

KRKA is to facilitate the spread of the latest

scientific developments, knowledge and medical

practical recommendations among healthcare

professionals, thus contributing to their

competencies. KRKA aims at building its positive

image in the healthcare community Ьу means of
contributions to acquiring new knowledge.

1.15. Sеrчiсе and conýultancy
Expert advice and support frоm healthcare

professionals, healthcare organisations and patient

organisations helps KRKA to make decisions that

ultimately benefit patient саrе. KRKA mау engage

аррrорriаtе experts from these segments of the

healthcare соmmuпф to provide песеssаrу services,

including serving as experts on advisory boards,

speaking at and chairing events, participating in

research, participating in focus grочрs and market

research, and training and educating about products.

1.1 5. l. Healthcare professioпals

Engagement of healthcare professionals and related

аrrапgеmепts must meet the following criteria:

(а) А legitimate need for the services has Ьееп

clearly identified before they аrе required

and before making аrrапgеmепts with

prospective consultants;

(Ь) А written contract оr agreement is entered

into speciffing the паturе of services to Ье

provided and, subject to point (с) below, the

basis for payment of these services;

(с) Remuneration for services is reasonable and

reflects the fair market value of services

provided considering the skills, ехреriепсе,
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характера предоставляемых услуг
и, с соблюдением положения (с)

ниже; что является основой для

оплаты этrх услуг;
с) размер компенсации за услуги

является рilзумным и oTpzDKagT

реirльЕую рыночную стоимость
предоставляемых услуг с )летом
навыков, опьIта, должности,

известности и местонахождения

лица, окzвывающего услуги;
d) вознаграждение оплачивается

только за оказанные услуги;
е) выбор специапистов

здравоохранения основан

искJIючительно на их
квалификации, опыте и

способностях предоставлять

услуги; персонtш, отвечающий за

выбор консультантов должен
обладать компетенциями,

соответств} ,ющими требованиям

дJIя оценки соответствия

отдельного специ:rлиста

здравоохранения этим критериям ;

0 число привлекаемых специzlлистов

здравоохранения не доJDкно

превышать числа, piLзyMHo

необходимого, исходя из ранее
определенных потребностей;

g) компания ведет соответствующий

учет и обеспечивает адекватное

использование услуг,
предоставляемых консультантами

h) привлечение специitлистов

здравоохранения с запросом

оказать соответствующие услуги не

является побуждением к

рекомендации, назначению,

покупке, снабжению W| и

применению определенного

препарата,

КРКА поддерживает все усилия, направленные

на обеспечение транспарентности любой

передачи ценностей между фармацевтическими
компаниями и специалистами здравоохранения,

и соблюдает все применимые правила, уделяя
особое внимание соблюдению действующих
правил защиты персонirльных данных. кркА
поддерживает, чтобы эксперты сообщали, что

они предоставили KRKA платные услуги,
всегда, когда они пишут или гryблично говорят о

вопросе, являющемся предметом соглашениlI ,

или любом другом вопросе, имеющем

отношение к Компании.

job role, prominence and location of the

individual реrfоrmiпg the services;

(d) Remuneration is made only for performed

work;
(е) Healthcare professionals аrо sgloctod based

only оп their qualifications, expertise and

abilit ies to provide the service. KRKA
реrsоппеl responsible for selecting the

experts must hаче the expertise rеquirеd to

evaluate whether the proposed hеаlthсаrе

professionals аrе аррrорriаtе;

(f) The пчmЬеr of engaged healthcare

professionals is not grеаtеr than the пumЬеr

reasonably necessary to achieve the

identified need;

(g) KRKA maintains relevant rесоrds and

makes аррrорriаtе usе of the services

provided Ьу consultants;

(h) The hire of а healthcare professional to

provide а relevant service is not an

inducement to rесоmmепd, рrеsсriЬе,
purchase, supply, sell or administer а

particular product.

Krka supports all efforts made in order to provide

transparency in any transfers of value between

pharmaceutical companies and healthcare

professionals, and complies with all applicable rчlеs,

while applying special attention to compliance with

applicable personal data protection rules. Кrkа

supports that the experts declare that they have

provided paid services to KRKA whenever they

write оr speak in public аЬоut а matter that is the

subjeot of the agreement оr any оthеr issue relating

to KRKA.

I . 1 5.2. Healthcare orgaпisatioпs
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1. 1 5.2. Орzанuзацаu зDравоохраненuя

Заключение контрактов между Компанией и

организациями здравоохранgния в рамках
которых они оказывают любые усJrуги
Компании, допускается только при условии, что

такие услуги (или другие виды

финансирования):

а) предоставляются с целью поддержки

здравоохранения или научных

исследований и разработок;
б) не являются побуждением к

рекомендации, назначению, покупке,

поставке, прод:Dке или применению

определенных рецегrryрных препаратов;

в) ра:} мер любой компенсации за

предоставляемые услуги отрФкает

реirльную рыночную стоимость

предоставляемых услуг;
(г) вознагрФкдение (компенсация) не

зависит от назначения уlли рекомендации

лекарственных препаратов и никакие

условия такого типа не могут быть

выр:Dкены или указаны.

Если Компания оказывает спонсорскую

поддержку какого­то мероприятиJI ,

выплачиваемая сумма должна соответствовать

реальной рыночной стоимости с учетом
характера и масштаба мероприятия и любой

коммерческой выгоды, досryпной компании.

1.16. Благотоворительные
пожертвования

Компания может вносить вклад в сообщества,

которые она поддерживает, делая

благотворительные финансовые и неденожные

пожертвования организациям здравоохранения

для поддержки целей здравоохранения, если это

разрешено национЕUIьным законодательством, К
законным целям относятся поддержка или

научные исследования, медицинское

образованиё, обl^ rение пациентов, доступ

пациентов к услугам здравоохранения и общее

развитие системы здравоохранениJI .

Предоставление пожертвований (как в

денежной, так и в наryральной форме)

организациям здравоохранения допускается

только в том случае, если они:

а) предоставляются в ответ на

самостоятельно инициированный

независимый запрос потенциального

contracts beМeen kRkA and healthcare

organisations uпdеr which they provide апу фре of
services to KRKA аrе only allowed if such services

(оr other funding):
(а) Are provided fоr supporting healthcare оr

rеsеаrсh and development;

(Ь) Do not constitute an inducement to

rесоmmепd, рrеsсriЬе, рurсhаsе, supply,

sell оr administer specific prescription­only

medicinal products;

(с) Any remuneration for rепdеrеd services

reflects the fair market value of services

provided;

(d) Remuneration is not dependent on

prescribing оr recommending products and

по condition of this type may Ье expressed

оr indicated.

I f KRKA sponsors ап activity, the amount paid must

Ье fair market value considering the паtчrе and scale

of the activiф and any commercial benefit available

to KRKA.

1.1б. Social contributions

KRKA may contribute to the communities it serves

Ьу making charitable financial and in­kind donations

to healthcare organisations to support healthcare

goals if permitted Ьу national legislation. Legitimate

purposos include support оr scientific rеsеаrсh,

medical education, patient education, patient access

to healthcare and the overall development of

healthcare systems.

Donations and benefits in kind to healthcare

organisations аrе only allowed if they:

(а) Аrе given as а rеsропsе to ап unsolicited and

independent request frоm the potential

recipient;

(Ь) Аrе given to сочеr fоr а specific need,

рrоgrаmmе оr project of the potential

recipient and not as an unrestricted

contribution;
(с) Аrе not provided to individual healthcare

professionals оr fоr the benefit of individual

hеаlthсаrе professionals;
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(Ь) предоставляются для покрытия

конкретноЙ потробности, программы I .UIи

проекта потенци€шьного получателя, а не

в качестве неограниченного взноса;

(с) не предоставляются отдOльным

специалистам здравоохранения или с

выгодой дJtя отдельных специалистов

здравоохранения;
(d) документируются и храЕятся в

архивах Компании; и

(е) не являются побуждением к

рекомендации, нtвначению, покупке,

поставке, прод:Dке или применению

отдельных лекарственных препаратов,

Компания не ожидает каких­либо льгот

или выгод за свои благотворительные

пожертвования) и

(0 соответствуют всем применимым

правилам.

l.| 7. Пациентские организации
В соответствии с миссией КРКА, компания

может предоставлять материаJIьную и lили

нематериальную поддержку пациентским

организациям в пользу здравоохранения или

общественности. КомпаниJl может привлекать

пациентские организации для окi} зания услуг в

целях поддержки здравоохранения или научных

исследований, Компания не должна влиять на

деятельность пациентских организаций иlили

материuLпы, для которьtх она предоставляет

поддержку, за счет коммерческих интересов

компании.

1.18. Раскрытие информации о

передаче ценностей специалистам

здравоохранения, организациям

здравоохранения и пациентским

организациям
Открытые отношениJI  и взаимодействия между

Компанией и специrlлистами здравоохранения,

организациями здравоохранения и

пациентскими организациями способствуют

принятию решений и предотвращению

неэтичного и незаконного поведения. Компания

должна стараться раскрывать информацию о

передаче ценностей в рамках KodeKca

ассоцuацuu кЛекарсmвенньtе среdсmва dля

Европьt> , на всех территориях где Коdекс

ассоцuацuч кЛекарсmвенные среdсmва dля

Европьt>  применяется и где такое раскрытие
и/или предоставление информации не

определено применимыми правилами. Передача

ценностей может вкJlючать любые ценностно­

(d) Аrе documented and kept on rесоrd Ьу

KRKA;and
(е) Do not constitute ап induccmont to

rесоmmепd, рrеsсriЬе, purchase, supply,

sell оr administer specific products, and

KRKA does not expect any fачоurs оr

benefits for its social contributions, and

(f) Are in accordance with all applicable rulеs.

t.| 7. Patient organiýationý
In ассоrdапсе with Krka's mission, KRKA mау

provide financial support and/or non­financial

support to patient organisations to benefit healthcare

оr society. KRKA may engage patient organisations

to provide services for the purpose of supporting

healthcare оr rеsеаrсh. KRKA does not seek any

influence on patient organisations' activit ies апd/оr

materials they suрроrt because of KRKA's
commercial interests.

1.18. Disclosure of transfers of value

to healthcare profeýýionals,

healthcare organisations and patient

organisationý
Transparent relations and interactions between

KRKA and healthcare professionals, healthcare

organisations and patient organisations assist

informed decision­making and help рrечепt
unethical and illegal Ьеhачiоur. KRKA should

endeavour to disclose transfers of value within the

scope of the Mediciпesfor Europe Code of Сопduсt

оп all territories whеrе the Mediciпes for Europe

Code of Сопduсt applies whеrе such а disclosure

апd/оr героrtiпg is not defined Ьу other applicable

rulеs. Тrапsfеrs of value mау include anything of
value that is provided оr trапsfеrrеd Ьу KRKA
(directly оr indirectly via third раrtу acting at its

direction) to а recipient, including monetary

payments оr in­kind benefits. Disclosures must

always comply with data privacy legislation and

competition law.
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значимые предметы, предоставленные иlIи

переданные Компанией (непосредственно иJIи

через третью сторону, дойствующую в ее

интересах) поJцдIателю, вкJIюч€uI  денежные

оплаты ипи вознаграждения в любой форме.
Раскрытие информации всегда доJDкно

осуществляться в соответствии с

законодательством о конфиленциальности

данньж и законом о конкуренции.

Информация, подIежащая раскрытию
огц16ликована на веб­страницах для каждого

отдельного рынка на годовом )фовне до 30 июня

за предыдущий год.

Компания доJDкна раскрывать информацию о

сотрудничестве и передаче ценностей
специt[листам здравоохраненуя и организациям

здравоохранения, которые потенциa[льно могуг

представлять собой конфликт интересов, и

должна поощрять полl"rателей ценностей

раскрывать эту информацию, когда такое

раскрытие информации булет отвечать

интересам пациентов или общественности.

Компания раскрывает информачию о передаче

ценностей в стране основной деятельности

получателя.

1. 1 8. 1. Спещuалuсmьl зDравоохраненшя

.Щля каждой индивидуальной организации

предоставляется информация о следующей

передаче ценностей:
­ Гонорары за услуги и консультации:

денежныо вознагр€Dкдения (за

искJIючением расходов на питание,

проезд и проживание), оплачиваемые

Компанией спOциалисту

здравоохранения за оказание услуг,
таких как выступление в качестве

эксперта на встречах экспертного совета,

выступление на мероприятиJIх,

организуемьж Компанией, принятие

участиJI  в фокус­группах и т.д. Гонорары,

оппачиваемые специrшистам в рамках
научных исследований и разработок или

исследований рынкц не подлежат

раскрытию.
­ В сл)лае, если специirлист

здравоохранения откulзывается от

предоставления согласия, требуемого в

соответствии с применимыми правилами

защиты персональных данных, то

данные буду, раскрываться на

анонимной основе. Если несколько

специilлистов здравоохранения

отк€lзывtlются от предоставления

согласиjI , то данные о передаче

ценностей доJDкны быть

Disclosures are published оп the websites fоr each

market on а yearly basis Ьу 30 June for the previous

уеаr.
KRKA should disclose engagements and transfers of
value to healthcare professionals and healthcare

organisations that could potentially pose а conflict of
interest, and should encourage the recipients ofthe
transfers of value to disclose them where this would

Ье in the best interest of patients оr the public.

KRKA discloses transfers of value in the recipient's

country of primary practice.

1, 18. 1. Healthcare professioпals

On individual, named basis, the following transfers

of value shall Ье disclosed:

­ Fees for services and consultancy:

aggregated honoraria (excluding expenses

such as meals and drinks, travel and

accommodation) paid Ьу KRKA to а

healthcare professional in exchange fоr the

provision of services, such as serving as an

expert оп ап advisory board, speaking at а

Company organised event, participating in а

focus group, etc, Fees paid in connection

with R&D activit ies оr market rеsеаrсh аrе

excluded frоm the scope ofthe disclosure.

­ I f а healthcare professional refuses to

provide consent required uпdеr applicable

personal data protection rules, the data will
Ье disclosed on an апопуmоus basis. I f
multiple healthcare professionals refuse

consent, then the transfer of value data must

Ье aggregated indicating the пumЬеr of
healthcare professionals included in the

aggregation.

Provided suрроrt to attend third party organised

events, site visits and Соmрапу organised events

must Ье disclosed in these sub­categories. The (toИl)

amount of support provided, which may include

registration fees, travel and/or hotel costs and the

пumЬеr of healthcare professionals supported, must

ье disclosed.

24



),казывая количество специлIистов

здравоохранения, вкJIюченных в сбор

данных.
Информация о предоставлении поддержки для

принятия участиrl в мероприrIтиrIх,

организуомых третьей стороной, экскурсиJIх на

завод и мероприятиях, организуемых

Компанией, должна быть раскрыта в этих

субкатегориях. Компания должна раскрывать
информацию об общей сумме предоставленной

поддержки, которая может вкJIючать

возмещение регистрационньж взносов,

транспортных расходов пlпли расходов на

проживаниеиочислеспециzrлистов
здравоохранения.

1. 1 8.2. Орzанuзацuu зdравоохраненuя

l[ ля ка:цдой индивидуальной организации

предоставляется информация о следующей

передаче ценностей:
­ Гонорары за услуги и консультации:

деножные вознагрalкдения (за

искJIючением расходов на питание,

проезд и проживание), оплачиваемые

Компанией организации

здравоохранения за оказание услуг,
например, выступление в качестве

эксперта на встречах экспертного совета,

выстуI lление на мероприJIтиях,

организуемых Компанией, принятие

)ластия в фокус­группzlх и т.д. Гонорары,

оплачиваемые в рамках научных

исследований и разработок или

исследований рынка, не подлежат

раскрытию.
­ Гранты и пожертвования: денежные

суммы и короткое описание гранта или

пожертвования (гранты на исследование,

пожертвования на оборудование,

пожертвования на продукты, и т.д.).

­ Спонсорская поддержка мероприятий:

совокупная денежная сумма всей

спонсорской поддержки.

1. 1 8.3. Пацuенmскuе орzанuзацuu

!ря калцой индивидуальной организации

предоставляется информация о следующей

передаче ценностей:
­ Поддержка: финансовzlя и неденежная

поддержка в виде грантов,

пожертвований и спонсорства

мероприятий.
­ Гонорары за услуги: усJtуги,

предоставляемые по договору для

каждои

1.18.2. Healthcare оrgапisаtiопs

Оп individual, named basis, the following transfers

of value shall Ье disclosed:

­ Fees fоr services and consultancy:

aggregated hопоrаriа (excluding expenses

such as meals and drinks, travel and

accommodation) paid Ьу KRKA to а

healthcare organisation in exchange fоr the

provision of services, e.g. serving as an

ехреrt on an advisory board, speaking at а

Company organised event, participating in а

focus group, etc. Fees paid in connection

with R&D activit ies оr market rеsеаrсh аrе

excluded frоm the scope ofthe disclosure.

­ Grants and donations: aggregated monetary

amounts and brief description of the nature

ofthe grant оr donation (e.g. rеsеаrсh grапt,

equipment donation, product donation, etc.).

­ Sponsorship of activit ies and events:

aggregated monetary amount of all

sponsorships.

1.18.3. Patient orgaпisatioпs

On individual, named basis, the following transfers

of value shallbe disclosed:

­ Support:  financial and in­kind support in the

fоrm ofgrants, donations and sponsorship of
activit ies and events.

­ Fees fоr services: contracted services реr
patient organisation including а brief

description of the nature of the transfer of
value and the amount provided.
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вкJIюч: lя короткое описанио xapal(Topa

передачи ценностей и сумму.

1.19. ответственность
Представители КРКА и все сотрудники

департамента маркетинга несут ответственность

за предоставл9ние верной, точной и

существенной информации в соответствии с

Общей характеристикой лекарственного

препарата. Представители КРКА и весь персонал

департамента маркетинга несут ответственность

за соответствие всех проводимьж ими

активностей всем применимым правилам.

Маркетинг­менеджеры на рынках несут

ответственность за проведение всех

маркетинговых мероприятий в соответствии со

всеми действующими правилами.

.Щиректор представительства несет

ответственность за соответствие всех

активностей (включая раскрытие информации о

передаче ценностей) всем применимым

правилам.

Щиректор представительства и маркетинг­

менеджеры несут ответственность за проведение

реryлярных тренингов и обучение сотрудников

маркетинга в области всех применимых правил.

Все сотрулники, участвующие в деятельности по

маркетингу должны ознакомиться с

содержанием Коdекса через систему

электронного обучения eCampus и презентации

на цикJIовых встречах и щrгем ежегодных

повторных тренингов через систему

электронного обучения eCampus и презентации

на цикJIовых встречах.

Нарушение Коdекса может представлять собой

нарушение трудовых обязанностей и может

привести к дисциплинарным мерам иlили

прекращению трудовых отношений в обычном

или досрочном порядке.

Кодекс необходимо пересматривать не реже

одного раза в пять лет и при любом

существенном изменении нормативно­правовой

базы.

1.20. Приведение в исполнение
Постановления Коdекса доJDкны соблюдаться в

представительстве. ,Щиректора и маркетинг­

менеджеры в представll: гельствах КРКА несуг

ответственность за принятие соответствующего

местного Коdекса дlя этой цели, при этом

принимiш во внимание возможные более строгие

1.19. Responsibility
Krka's representatives and all marketing staff аrе

responsible for providing ffuе, accurato and essontial

information consistent with the Summary of Product

Characteristics. Krka's representatives and all
marketing staff are responsible for compliance of all
their activit ies with all applicable rules.

MaTketing Managers in the markets аrе responsible

fог compliance of all marketing activit ies with all

applicable rules.

Directors of representative office аrе responsible fоr

compliance of all activit ies (including the disclosure

of transfers) with all applicable rules.

Director ofrepresentative office, and Marketing

Managers аrе responsible for regular training and

education of marketing staffon all applicable rules.

All employees involved in marketing activit ies must

familiarise themselves with the content of the code

through the eCampus e­learning system and

presentations at cycle meetings, and annual repeat

trainings through the eCampus e­learning system or

presentations at cycle meetings.

А violation of the Code mау constifute а violation of
work duties and mау lead to а disciplinary action

and/or ordinary оr extraordinary termination of the

employee's employment relationship.

Тhе Code must Ье revised at least once every five

years and at any significant modification of the

legislative framework.

1.20. Enforcement
The provisions of the Code mustbe respected Ьу the

. Director, Marketing Мапаgеrs at Krka

representative office are responsible fоr adoption of
relevant | ocal Codes fоr this рчrроsе, whereby

taking into account possible stricter national

requirements and registered activit ies of the

office.
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Апу breach of the provisions of the Code shall Ье

considered а breach of employees' employment

duties under applicable rulеs.

требования в стране и зарегистрированные виды

деятельности представительства.

Любое нарушение постановлений Кодекса

считается нарушением трудовых обязанностей

работникавсоотвgтствиисприменимыми
правилами.

2. REFERENCE DOCUMENTS
Krka's Code of Coпduct
Code of Сопduсt ­ Mediciпesfor Europe

Rules опfrаud рrеvепtiоп, detectioп апd

iпvestigatioп

Directive 2001/83ДС of the Еurореап Parliament

and of the Council of б November 2001 оп the

Community code relating to medicinal products fоr

humап use as amended

Regulation (BU) 20l61679 of the Еurореап

Parliament and of the Council of 27 Арril2016 on

the protection of natural persons with rеgаrd to the

processing ofpersonal data and оп the free

movement of such data, and repealing Directive

95 l 46lEC (Gепеrаl Data Protectioп Regulatioп,

GDPR)
Law no. l33 of July 8,2011 on the protection of

реrsопаl data.

Decision of the Gочеrпmепt of the Republic of
Moldova No 944 frоm 3.10.2018 on the approval

of the Regulation on ethical standards fоr the

promotion of medicines

2. ссылки нА докумЕнты
KodeKc повеёенuя KoJl4пaHltu КРКА
Коdекс ассоцuацuu кЛекарсmвенные среdсmва

dля Европьl>

Правшtа преdупреэtсdенuя, вьlявленlм u

р ас с л е d о в ан l1rl 74 олаеннuч е с mв а

,,Щиректива 200 1 / 8З/ЕС Европейского парламента

и Совета от б ноября 200t г. о кодексе

Сообщества о лекарственных препаратах дIя
медицинского применения в последней

редакции
.Щирекгива (ЕС) 20lб16'19 Европейского

парламента и Совета от 27 апреля 2016 года < О

защите физических лиц в отношении обработки

персонrrльныхданныхиосвободном
перемещении таких данныю) и отмене

,Щирективы 95146 lEC (Общие правила защиты

данных ­ Gепеrаl Data Protectioп Rеgulаtiоп,

GDPR)
Закон Ns 13З от 8 июля 201t г. о защите

персональных данных.

Постановление Правптельства Республпки

Молдова No 944 от З.10.2018 об угвержлении
Положения об этических нормах продвижения

лекарств

3. ATTAсHMENTS
None

3. I IриложЕния
Отсугствуют

4. HISTORY
Date of рrераrаtiоп: 21.01.2021'

First revision: April 2023,

Updated requirements and terminology in

most of the items according to the updated

version of the Medicines fоr Еurоре Code

ofConduct.
The scope of the document extended to

сочеr promotion of all products.

4. история измЕнЕниЙ
Щата разработки: 21.01 ,202| ,

Первая релакчия: 2023

Обновление требований и терминологии

в большинстве рaзделов согласно обновленной

версии Кодекса ассоциации < < Лекарственные

средства для Европьu>

Продление срока продвюкениrI  всех

лекарственных препаратов
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5. подготовкА
УТВЕРЖДЕНИЕ

Утверждено: Маркетинг менеджер ,Щабижа

Николае , департамент маркетинга,

по обеспечению соотвgтствия

деятельности KRKA требованиям

и

менеджер

уполномоченный

Проверено:

Николае

менеджер ,Щабижа

Кукош Алена
кч"ч b"aula./

5. PREPARATION ANI)
APPRovAL

Рrераrеd Ьу: Marketing mапаgеr

Checked Ьу: Brand manager Cucos
chief accounйnt cucu Апа

Approved Ьу: ММ DabijaNicolae

,fi

б. лист рАссылки
Рассылка: e­mail или eCampus

маркетинг­менеджеры несуг ответственность за

подготовку к осуществлению, вкJIючаjI

подготовку локальных документов, их

распространение и обучение всех сотрудников

сети маркетинга и продаж.

Коdекс КРКД по проdвtlлсенuю проDукцuu

оrrубликован на вrrугреннем веб­сайте КРКА
(Krkanet) и на общедоступном веб­сайте КРКА.

б. DISTRIBUTION LIST
Distribution: e­mail оr eCampus

Marketing Managers are responsible fоr the

preparation of implementation, including the

рrераrаtiоп of local documents, their dissemination,

and training of all employees in the marketing and

sales пемоrk.
Krka's Code of Рrоmоtiоп is published on Krka's

internal website (Krkanet) and on Krka's public

website.
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