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1. Hyrje

Kodi i Promovimit i Zyres sé pérfagésisé Krka (né vijim i referuar si: 'Kodi i Promovimit
I Krka' ose 'Kodi') pércakton aktivitetet né lidhje me aktivitetet promovuese dhe jo-
promovuese té kryera nga Zyra e Pérfagésisé Krka né Tirané (né vijim referuar si: 'Krka')
pér marketingun e produkteve té veta. Né aktivitetet e veta té marketingut, Zyra e
Pérfagésisé Krka né Tirané duhet té jené né pajtim me ligjet dhe rregulloret kombétare
dhe me kodet aktuale evropiane, ndérkombétare dhe kombétare té miratuara nga shogatat
profesionale pér promovimin dhe marketingun e produkteve mjekésore. Dispozitat e kétij
Kodi do té interpretohen dhe zbatohen né pérputhje me té gjitha rregullat e zbatueshme.

Kodi pércakton kérkesat né lidhje me aktivitetet e marketingut té Krka me fokus té
vecanté né promovimin e produkteve mjekésore qé jepen vetém me pérshkrim té mjekut,
si dhe né ndérveprimet me komunitetin e kujdesit shéndetésor (pérfshiré, por pa u
kufizuar né profesionistét e kujdesit shéndetésor, organizatat e kujdesit shéndetésor,
pacientét dhe organizatat e pacientéve). Kérkesat e Kodit vlejné edhe pér marketingun e
produkteve té tjera, aty ku éshté e pérshtatshme. Krka gjithashtu mund té miratojé
rregulla té brendshme mé specifike dhe mé té hollésishme né lidhje me céshtjet e
pércaktuara né Kod.

Me miratimin e kétij Kodi, Krka demonstron pérkushtimin e vet ndaj standardeve etike
né aktivitetet e veta té marketingut dhe pérkushtimin e vet ndaj Listés sé Parimeve
Udhézuese gé Promovojné Qeverisjen e Miré né Sektorin Farmaceutik, ndaj integritetit,
respektit, pérgjegjshmérisé, llogaridhénies, bashképunimit dhe transparencés. Kodi
zbatohet dhe jep udhézime pér té punésuarit e Krka kur ata promovojné produkte, ose
japin informacione né lidhje me produktet. Parimet e pércaktuara né Kod jané té
detyrueshme dhe do té zbatohen nga té gjithé punonjésit.



1. Pérkufizimet

Shprehjet e pérdorura shpesh i referohen sa vijon:
Krka i referohet Zyra e Pérfagésisé Krka.

Pérfagésuesi i Krka i referohet ¢do pérfagésuesi mjekésor dhe farmaceutik té Krka,
pérfagésuesi i partneréve potencial dhe ¢do té punésuari tjetér t€ Krka gé promovon produkte tek
profesionistét e kujdesit shéndetésor, organizatat e kujdesit shéndetésor ose organizatat e
pacientéve.

Kodi i referohet Kodit té Promovimit té Krka.
Produkt u referohet produkteve mjekésore.

Rregullat e zbatueshme u referohet ligjeve dhe rregulloreve kombétare, kodeve té industrisé
dhe udhézimeve qgé lidhen me promovimin e produkteve mjekésore (Direktiva 2001/83/EC pér
Kodin e Komunitetit né lidhje me produktet mjekésore pér pérdorim njerézor, Kodi i Sjelljes i
Medikamenteve pér Europén, Ligj nr. 105/2014 pér medikamentet dhe shérbimin farmaceutik)
dhe rregullave té brendshme té Krka (Kodi i Sjelljes i Krka, Rregullat pér parandalimin, zbulimin
dhe hetimin e mashtrimit, Law no. 105/2014 on drugs and pharmaceutical services). Nése ligjet
kombétare imponojné kérkesa mé té rrepta, Krka duhet té jeté né pajtim me to.

Komuniteti i kujdesit shéndetésor u referohet profesionistéve té kujdesit shéndetésor,
organizatave té kujdesit shéndetésor, pacientéve dhe organizatave té pacientéve. Termi pérfshin
edhe ¢do person ose organizaté tjetér té pérfshiré né rregullimin, aprovimin, kontrollin ose
furnizimin e medikamenteve, ose gé komunikon né lidhje me medikamentet né cilési
profesionale (p.sh. njé gazetar mjekésor, por duke pérjashtuar pérfagésuesit e kompanisé) me
profesionisté té kujdesit shéndetésor, organizata té kujdesit shéndetésor, ose organizata té
pacientéve.

Profesionist i kujdesit shéndetésor (PKSH) i referohet njé personi fizik gé éshté mjek, anétar i
profesioneve mjekésore, dentare, farmaceutike, infermieri, ose ndonjé person tjetér gé mund té
pérshkruajé, japé, blejé, furnizojé, rekomandojé, ose administrojé njé produkt medicinal.
Pérkufizimi 'profesionist i kujdesit shéndetésor' i referohet: (i) njé zyrtar ose i punésuar i njé
agjencie geveritare ose njé organizate tjetér qé mund té pérshkruajé, japé, blejé ose administrojé
produkte mjekésore, (ii) njé i punésuar i njé ndérmarrje farmaceutike, puna parésore e té cilit
éshté praktika e profesionistit té kujdesit shéndetésor. Pérkufizimi i njé profesionisti té kujdesit
shéndetésor nuk pérfshin: njé té punésuar té njé kompanie farmaceutike, njé shités me shumicé,
ose njé distributor té produkteve mjekésore.

Organizata e kujdesit shéndetésor (OKSH) i referohet njé subjekti (i) qé éshté shogaté apo
organizaté e kujdesit shéndetésor, mjekésore ose shkencore (pavarésisht nga forma ligjore dhe
organizative), p.sh. spital, kliniké, fondacion, universitet, ose institucion tjetér mésimor ose
shoqéri e dijes, ose (ii) pérmes té cilés njé ose mé shumé profesionisté té kujdesit shéndetésor
ofrojné shérbime té kujdesit shéndetésor. Pérkufizimi i njé organizate té kujdesit shéndetésor nuk
pérfshin shités me shumicé, distributoré, dhe ndérmjetés té ngjashém tregtaré.



Organizata e pacientéve i referohet njé organizate jofitimprurése, e cila éshté e pérgendruar tek
pacientét dhe kryesisht pérbéhet nga pacienté dhe/ose kujdestaré qé pérfagésojné dhe/ose
mbéshtesin nevojat e pacientéve dhe/ose kujdestaréve.

Promovim/Promovues i referohet marketingut té produkteve mjekésore qé pérfshin cdo formé
té informimit deré mé deré, aktivitetit rrjetezues ose nxitjes sé dizajnuar pér té promovuar
pérshkrimin nga mjekét, furnizimin, rekomandimin, shitjen, ose konsumin e produkteve
mjekésore, posacérisht:

Reklama té produkteve mjekésore pér profesionistét e kujdesit shéndetésor,

Thirrje té pérfagésuesve té Krka ndaj profesionistéve té kujdesit shéndetésor,

Furnizim me mostra,

Organizim i takimeve profesionale dhe promovuese té ndjekura nga profesionisté té

kujdesit shéndetésor,

e. Mbéshtetje dhe/ose sponsorizim i kongreseve shkencore dhe takimeve té tjera
profesionale pér profesionistét e kujdesit shéndetésor,

f. Mbéshtetje e pjesémarrjes sé profesionistéve té kujdesit shéndetésor né kongrese
shkencore dhe takime té tjera profesionale.

g. Materiali promovues i referohet ¢cdo materiali té shtypur (broshuré, fletépalosje,

postim, etj.) ose né formé elektronike (prezantim, video, broshuré elektronike, posté

elektronike, etj.) té destinuar pér promovimin e njé ose disa produkteve. Materiali

promovues mund té pérfshijé informacione rreth produktit, pérdorimit té tij

terapeutik, informacion né lidhje me pérvojat klinike me njé produkt, si dhe

krahasime me opsionet e tjera té trajtimit. Mund té pérfshijé edhe informacione rreth

¢mimit dhe rimbursimit té produktit.
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2. Parimet e Pérgjithshme

2.1 Baza e Bashkéveprimit me Profesionistét e Kujdesit Shéndetésor

Né pérputhje me misionin e Krka "Té jetojmé njé jeté té shéndetshme™, marrédhénia e Krka me
profesionistét e kujdesit shéndetésor ka pér géllim té jeté né pérfitim té pacientéve, té avancojé
praktiken e mjekésisé, si dhe té promovojé shpérndarjen e njohurive dhe pérvojave mjekésore.
Ndérveprimet jané té pérgendruara né promovimin dhe informimin e profesionistéve té kujdesit
shéndetésor pér fushat terapeutike, produktet, vecorité, indikacionet qé ofrojné informacion
shkencor dhe arsimor. Krka u siguron profesionistéve té kujdesit shéndetésor njohurité mé té
fundit dhe té pérditésuara shkencore mjekésore dhe farmaceutike, me informacione té
pérditésuara dhe objektive mbi produktet dhe opsionet e trajtimit, si dhe mbéshtet ¢cdo pérpjekje
dhe aktivitete té tilla té shogérisé sé kujdesit shéndetésor, duke u dnéné késhtu profesionistéve té
kujdesit shéndetésor njé bazé té pérshtatshme pér vendime té sigurta pér opsionet mé té mira té
trajtimit té cilat jané né favor té pacientéve dhe pér pérfitimin e tyre.

Asgjé nuk mund té ofrohet ose sigurohet né njé ményré ose me kusht gé mund té keté ndikim té
papérshtatshém né vendimet e pavarura té njé profesionisti té kujdesit shéndetésor. Asnjé
pérfitim financiar ose pérfitim né natyré nuk mund té ofrohet ose t'i sigurohet (edhe nése



kérkohet) njé profesionisti té kujdesit shéndetésor né kémbim té pérshkrimit, rekomandimit,
blerjes, furnizimit ose administrimit té produkteve, ose pér njé angazhim gé té vazhdojé ta béjé
kété. Krka e respekton pavarésiné e profesionistéve té kujdesit shéndetésor dhe nuk ndérhyn né
marrédhéniet dhe besimin gé ekziston ndérmjet pacientéve dhe profesionistéve té tyre té kujdesit
shéndetésor.

2.2 Pérdorim i Pérshtatshém

Promovimi duhet té inkurajojé njé pérdorim té duhur té produkteve, duke i paraqitur ato né
ményré objektive, pa i ekzagjeruar vetité e tyre, dhe né pérputhje me Pérmbledhjen e Aprovuar
Kombétare té Karakteristikave té Produktit (SmPC). Pér ta arritur kété, pérfagésuesit e Krka
pérdorin vetém materiale promovuese té standardizuara dhe té pérditésuara pér produktet dhe
fushat terapeutike qé ato promovojné. Pér mé tepér, ata gjithashtu mund té paragesin
Pérmbledhjen e Karakteristikave té Produkteve (SmPC) pér té gjitha produktet né promovim (e
detyrueshme nése kérkohet nga njé profesionist i kujdesit shéndetésor).

2.3 Standardet e Promovimit

Krka mban standarde etike dhe transparencé né promovim né ¢cdo kohé. Promovimi duhet té jeté
objektiv dhe i ekuilibruar. Materialet promovuese duhet té jené mjaftueshém té plota pér t'i lejuar
marrésit gé té formojé opinionin e vet. Ato nuk duhet té ¢cojné né rrugé té gabuar, si dhe duhet té
nxisin pérdorimin racional té produkteve mjekésore, pa ekzagjerime dhe superlativa. Promovimi
nuk duhet kurré té diskreditojé, ose té zvogélojé besimin tek Krka dhe industria farmaceutike né
pérgjithési. Promovimi duhet gjithmoné ta njohé natyrén specifike té produkteve dhe poziten
profesionale té marrésit ose marrésve. Promovimi nuk duhet té béhet kurré né njé ményré qé ka
gjasa té shkaktojé shkelje.

2.4 Transparenca e Promovimit

Krka nuk ushtron asnjé formé té promovimit té maskuar. Krka e njeh réndésiné e transparencés
né marrédhéniet dhe ndérveprimet mes Krka dhe komunitetit té kujdesit shéndetésor. Prandaj,
Krka i shpalos vlerat e transfereve pér profesionistét e kujdesit shéndetésor, organizatat e
kujdesit shéndetésor, dhe organizatat e pacientéve, né pérputhje me standardet e miratuara.

2.5 Produktet
2.5.1 Produktet e Promovuara

Mund té promovohen vetém produktet me autorizim té dhéné pér marketing. Produktet
promovohen vetém brenda fushéveprimit té indikacioneve té aprovuara dhe detajeve té tjera té
listuara né Pérmbledhjen e Aprovuar té Karakteristikave té Produktit. Pérdorimi racional i
produkteve promovohet duke paragitur produktet né ményré objektive dhe pa i ekzagjeruar vetité
e tyre.

2.6 Audienca
2.6.1 Profesionistét e Kujdesit Shéndetésor

Promovimi i produkteve mjekésore gé jepen vetém me pérshkrim té mjekut éshté i menduar
vetém pér profesionistét e kujdesit shéndetésor, dhe promovimi i produkteve té tjera éshté i
menduar pér profesionistét e kujdesit shéndetésor dhe publikun e gjeré ose pacientét. Té gjitha té
dhénat pér profesionistét e kujdesit shéndetésor té marra gjaté aktiviteteve promovuese trajtohen



né pérputhje me rregullat e zbatueshme né lidhje me mbrojtjen e té dhénave personale. Posta, e-
mail ose mesazhe té tjera si pjesé e veprimtarive promovuese, mund t'u dérgohen vetém
marrésve gé kané dhéné pélgimin e tyre paraprak ose sipas kérkesés sé tyre. Marrésit mund ta
anulojné pélgimin e tyre né ¢cdo kohé, dhe do té higen menjéheré nga té gjitha listat postare té
Krka. Té dhénat e tyre pérkatése personale (adresat e-mail, numrat e telefonit celular) do té
fshihen. Pjesémarrja e profesionistéve té kujdesit shéndetésor né kongrese shkencore dhe evente
té tjera profesionale té organizuara nga njé palé e treté, mund té mbéshtetet vetém me kérkesé
paraprake té njé profesionisti té kujdesit shéndetésor pér njé mbéshtetje té tillé. Krka siguron gé
informacionet dhe materialet e pérgatitura vetém pér profesionistét e kujdesit shéndetésor
dhe/ose té shpérndara né rrjete sociale ose pérmes kanaleve té tjera té komunikimit, nuk i
pércillen publikut té gjeré dhe as nuk ndahen me té.

2.6.2 Publiku i Pérgjithshém ose Pacientét

Né pérputhje me misionin toné "Té jetojmé njé jeté té shéndetshme”, Krka mund té mbéshtesé
programe arsimore té realizuara pér té kénaqur kérkesat né rritje té komunitetit pér informacion
shkencor, dhe té rrisé njohurité e publikut né lidhje me kujdesin shéndetésor, parandalimin e
sémundjeve, shenjat dhe simptomat e sémundjeve dhe metodat e mundshme té trajtimit.
Aktivitetet dhe programet e tilla dizajnohen dhe zbatohen né pérputhje me standardet mé té larta,
si dhe duke mbéshtetur rolin e ofruesit té kujdesit shéndetésor. Informacioni pér publikun e gjeré
mund té jeté shumé i pérgjithshém, né lidhje me njé sémundje té caktuar. Ai duhet té jeté
objektiv, t&¢ mos ¢ojé né rrugeé té gabuar, dhe pa asnjé element té promovimit pér produkte
mjekésore gé jepen vetém me pérshkrim té mjekut. Brenda fushéveprimit té njé komunikimi té
tillé, Krka mund t'i sigurojé publikut té gjeré ose pacientéve fletépalosje dhe broshura té
pérgjithshme gé pérmbajné informacione mbi sémundjet, trajtimin dhe shéndetin. Informacioni i
paragitur né broshura éshté jo-promovues dhe aty nuk jepen emrat e produkteve mjekésore qé
jepen vetém me pérshkrim té mjekut. Kur anétarét individualé té publikut té gjeré (pacientét) i
drejtohen Krka me kérkesa pér késhilla pér ¢éshtje personale mjekésore, kérkuesi késhillohet té
konsultohet me njé profesionist té kujdesit shéndetésor. Krka ofron vetém informacione pér
produktet e veta dhe pérdorimin e duhur té produkteve té veta.

2.7 Materiale Promovuese

Materialet promovuese, pérfshiré pérmbajtjen dhe grafikat e tyre, pérgatiten né até ményré gé té
mos shkaktojné paqartési né lidhje me produktin, mbajtésin e autorizimit té marketingut ose
prodhuesin, si dhe nuk imitojné elemente té pérdorura nga kompani té tjera. Té gjitha materialet
promovuese duhet té plotésojné té paktén kérkesat minimale ligjore pér té€ dhénat nga SMPC-ja
dhe/ose udhézimet pér pérdorim, duke pérfshiré té dhénat pér mbajtésin e autorizimit té
marketingut. Né té gjitha produktet ose materialet e tjera, emri i Krka duhet té paraqitet si njé
logo e garté e Kompanisé ose njé banner i Kompanisé. Pérveg emrit té Krka, té gjitha materialet
promovuese duhet té pérmbajné edhe njé adresé té ploté kontakti ose njé adresé né ueb fage me
detaje té tjera kontakti té Krka.

Té gjitha materialet dhe informacionet promovuese (qofté té shtypura, digjitale apo té pércjella
gojarisht) duhet té jené té garta, té lexueshme, té sakta, té pérditésuara, té balancuara, té drejta
dhe mjaftueshém té plota pér t'i lejuar marrésit gé té formojé opinionin e vet. Ato nuk duhet té
COjné né rrugé té gabuar, si dhe duhet té nxisin pérdorimin racional té produkteve duke i
paraqitur ato né ményré objektive dhe pa ekzagjerime.



Materialet promovuese né lidhje me produktet, pérdorimet e tyre dhe fushat terapeutike, duhet té
jené té pérditésuara, me referenca, relevante klinikisht, dhe té pérgatiten né pérputhje me SMPC-
né aktuale dhe té jené né pajtueshméri me té gjitha rregullat né fugi. Promovimet e
medikamenteve té paaprovuara jané té ndaluara.

2.7.1 Deklaratat dhe Argumentimi i Promovimit

Informacioni, deklaratat dhe paraqitjet grafike duhet té jené té sakta, té balancuara, té drejta,
objektive dhe mjaftueshém té plota pér t'u dhéné mundési marrésve té formojné mendimin e tyre
pér vlerén terapeutike té produktit né fjalé. Ato nuk duhet té keqdrejtojné pérmes shtrembérimit,
ekzagjerimit, theksimit té panevojshém, Iéshimit, ose né ndonjé ményré tjetér. Ato duhet té
bazohen né njé vilerésim té pérditésuar té té gjitha provave pérkatése nga literatura mjekésore dhe
shkencore. Nuk duhet té pérdoren superlativat e pabazuara, deklaratat si ‘produkti nuk ka
reaksione té démshme/rrezige toksike' ose 'rrezige té varésisé'. Termi ‘i ri' nuk duhet té pérdoret
pér mé shumé se 12 muaj pasi produkti té langohet né njé treg té vecanteé.

Citimet nga literatura mjekésore dhe shkencore ose nga komunikimet personale duhet té jené té
riprodhuara me besnikéri (pérveg kur kérkohet pérshtatje ose modifikim né ményré gé té
pérputhen me rregullat e tjera té zbatueshme, né kété rast duhet té thuhet qarté se citati éshté
pérshtatur dne/ose modifikuar), dhe me burime té sakta té identifikuara. Referencat pér
literaturén e pérdorur né promovim duhet té jené té shprehura garté. Krka do té sigurojé
menjéheré literaturé pérkatése ose té dhéna té pabotuara ('té dnéna né dosje’), nése kjo lejohet
nga legjislacioni kombétar, sa heré gé kérkohet nga profesionistét e kujdesit shéndetésor,
pérndryshe pérdoren vetém té dhénat nga SmPC.

2.7.2. Krahasimet me Produktet e Tjera

Nése né promovim béhen krahasime me produktet e tjera, kéto krahasime duhet té bazohen né té
dhéna pérkatése dhe né pérputhje me SMPC té té gjitha produkteve té pérmendura. Kur pérdoren
té dhéna krahasuese, ato duhet té jené faktike, objektive dhe té justifikueshme né lidhje me
burimin e tyre. Pér krahasime pérdoren vetém aspekte té réndésishme, thelbésore dhe té
verifikueshme. Krahasimet duhet té paragiten pa shtrembérim té té dhénave dhe né ményré gé
ato té mos ¢ojné né rrugé té gabuar.

2.7.3 Miratimi i Materialeve Promovuese

Materialet promovuese verifikohen dhe miratohen né njé nivel vendi nga menaxhmenti i vendit
né pérputhje me procedurat e brendshme té ndérmarrjeve, té cilat jané krijuar pér té siguruar qé
té gjitha materialet promovuese né pérdorim té jené té pérditésuara dhe né pajtim me rregullat né
fuqi, si dhe me Pérmbledhjen aktuale té Karakteristikave t& Produktit. Pérfagésuesit individualé
té njésive né terren (p.sh. pérfagésuesit mjekésoré dhe farmaceutiké, pérfagésuesit e partneréve
potencial dhe pérfagésuesit e tjeré t€ kompanis€) nuk mund té pérgatisin materialet e tyre
promovuese; té gjitha materialet promovuese pérgatiten dhe kontrollohen nga departamentet
kompetente dhe personeli i kualifikuar né pérputhje me procedurat e brendshme té kompanisé.

2.8 Materiale Informuese ose Edukative, Artikuj té Shérbimeve Mjekésore dhe Artikuj
Promovues Jo té Kushtueshém

Materialet informuese ose edukative mund t'u ofrohen dhe/ose t'u jepen profesionistéve té
kujdesit shéndetésor vetém nése ato synojné drejtépérdrejt edukimin e profesionistéve té kujdesit
shéndetésor dhe kujdesin ndaj pacientéve. Artikujt e shérbimeve mjekésore ose artikujt



promovues jo té kushtueshém mund t'u ofrohen dhe/ose t'u sigurohen profesionistéve té kujdesit
shéndetésor tek té cilét promovohen produktet vetém nése ato jané me vleré simbolike (jo té
kushtueshme), relevante pér detyrat profesionale té profesionistit té kujdesit shéndetésor, dhe
pérfundimisht me pérfitime pér pacientét, kujdesin pér pacientét ose praktikén mjekésore apo
farmaceutike, dhe nése kjo éshté né pérputhje me ligjet kombétare.

Materialet dhe artikujt e lartpérmendur nuk duhet té ofrojné kurré pérfitim personal pér
profesionistét e kujdesit shéndetésor ose té pérdoren pér té ndikuar né ményré té pahijshme tek
ata.

Nuk mund té sigurohen sasi mé té médha té artikujve mjekésoré gé do té kompensonin kostot
rutinore té funksionimit té njé praktike té kujdesit shéndetésor, d.m.th. furnizime gé jané normale
dhe té nevojshme pér praktikén e pérditshme. Pérjashtim béjné emergjencat e shéndetit publik
dhe ndihma pér fatkegésité, nése kjo éshté e lejueshme dhe né pérputhje me ligjet kombétare.

Krka nuk jep para té gatshme ose ekuivalente monetare, ose artikuj gé mund té rishiten lehtésisht
ose té pérdoren pér té gjeneruar té hyra.

Né vendet ku e lejojné rregullat e aplikueshme, profesionistéve té kujdesit shéndetésor mund t'u
jepen né baza té rralla dhurata jo té kushtueshme qé nuk lidhen me praktikén mjekésore.

2.9 Mostrat

Mostrat jo pér shitje dhe né sasi té kufizuara mund té dorézohen né pérputhje me rregullat dhe
rregulloret kombétare. Pér njé periudhé té kufizuar dhe vetém si njé pérjashtim, mostrat e
produkteve mjekésore gé jepen vetém me pérshkrim té mjekut mund t'u jepen profesionistéve té
kujdesit shéndetésor té kualifikuar pér pérshkrimin e produktit né ményré gé té njihen me
produktin dhe té fitojné pérvojé né trajtim, por vetém né pérgjigje té njé kérkese paraprake me
shkrim té nénshkruar dhe té datuar nga marrési. Furnizimi i mostrave kontrollohet né até ményré
qé té sigurojé llogaridhénien pér mostrat e shpérndara. Pérfagésuesit e Krka jané té trajnuar si¢
duhet pér t'i trajtuar mostrat né ményré adekuate dhe né pérputhje me Praktikén e Miré té
Prodhimit (GMP) dhe Praktikén e Miré té Distribuimit (GDP) pér sa kohé gé jané né posedim té
tyre. Sé bashku me mostrat, profesionistéve té kujdesit shéndetésor u sigurohet njé Pérmbledhje
e Karakteristikave té Produktit dhe informacione té tjera shkencore té réndésishme né lidhje me
produktin.



2.10 Stafi i Marketingut
2.10.1 Edukimi

Pérfagésuesit e Krka, pérfshiré pérfagésuesit e angazhuar pérmes njé kontrate me njé palé té
treté, té cilét u béjné thirrje profesionistéve té kujdesit shéndetésor né lidhje me promovimin e
produkteve té Krka, duhet té jené té trajnuar né ményré té duhur dhe té kené njohuri té
mjaftueshme shkencore pér té gené né gjendje té japin informacion té sakté dhe té ploté né lidhje
me produktet gé promovojné. Kjo sigurohet nga njé sistem i rregullt trajnimi periodik pér té
gjithé pérfagésuesit e Krka qé trajnohen né lidhje me rregullat e zbatueshme.

2.10.2 Vizita Individuale

Pérfagésuesit e Krka duhet té punojné né ményré profesionale, té pérgjegjshme dhe etike. Gjaté
secilés vizité, ata duhet t'u sigurojné profesionistéve té kujdesit shéndetésor njé Pérmbledhje té
Karakteristikave té Produktit, ose té paktén duhet ta kené até né dispozicion pér secilin produkt
qé paragesin. Pérfagésuesit e Krka duhet té sigurohen gé shpeshtésia, orari dhe kohézgjatja e
vizitave tek profesionistét e kujdesit shéndetésor, sé bashku me ményrén né té cilén béhen, té
mos shkaktojné shgetésime. Pérfagésuesit e Krka nuk duhet té pérdorin ndonjé shtysé ose dredhi
pér té 1&né njé vizité. Gjaté njé vizite, ose kur kérkojné njé orar pér njé vizité, pérfagésuesit e
Krka duhet gé nga fillimi té ndérmarrin hapa té arsyeshém pér té siguruar gé ata té mos
mashtrojné sa i pérket identitetit té tyre ose té kompanisé gé ata pérfagésojné.

2.10.3 Detyra pér té Pranuar Raporte né Lidhje me Reaksionet e Démshme dhe Opinionin pér
Produktet

Pérfagésuesit e Krka duhet té kené né dispozicion formulare pér raportimin e reaksioneve
anésore té medikamenteve (CIOMS ose formulare té tjeré nése kérkohet lokalisht) né secilén
vizité dhe t'i vendosin ato né dispozicion, nése kérkohet késhtu. Raportet né lidhje me reaksionet
e démshme té medikamenteve duhet t'i pércillen personit pérgjegjés pér farmakovigjilencén né
vend.

2.10.4 Hulumtimi i Tregut dhe Studimet Jo-Intervenuese

Pérfagésuesit e Krka mund té ndihmojné heré pas here né hulumtimin e tregut, studimet klinike
jo-intervenuese dhe programe té tjera té ngjashme pér hulumtime nése kjo lejohet nga ligji
kombétar. Pérfshirja e pérfagésuesve té Krka né hulumtimin e tregut dhe studimet klinike jo-
intervenuese duhet té jeté rreptésisht e ndaré nga aktivitetet e tyre promovuese.



2.11 Evente
2.11.1 Objektivat

Qéllimi dhe fokusi i té gjitha takimeve promovuese, shkencore ose profesionale, kongreseve,
konferencave, simpoziumeve dhe eventeve té tjera té ngjashme té organizuara ose mbéshtetura
nga Krka (evente) pér profesionisté té kujdesit shéndetésor, éshté té informojné profesionistét e
kujdesit shéndetésor pér produktet e Krka dhe/ose té jepen informacione shkencore dhe/ose
edukative.

2.11.2 Vendi

Té gjitha eventet e organizuara ose té mbéshtetura nga ose né emér té Krka, duhet t¢ mbahen né
njé vend adekuat dhe qé éshté i pérshtatshém pér géllimin kryesor té eventit, si dhe gé ka mé
shumé kuptim nga ana logjistike. Eventi zhvillohet jashté shtetit té pjesémarrésve vetém nése
éshté i organizuar pér pjesémarrés nga vende té ndryshme, ose nése burimi ose ekspertiza
pérkatése qé éshté objekt ose subjekt i eventit éshté né dispozicion vetém né njé vend tjetér. Krka
duhet té shmangé pérdorimin e hoteleve luksoze, rezorteve dhe vendeve gé jané té njohura pér
ambientet e tyre argétuese ose gé mund té konsiderohen ekstravagante.

2.11.3 Informacioni

Informacioni promovues qé shfaget né stendat e ekspozités ose u shpérndahet pjesémarrésve né
evente ndérkombétare duhet t'u referohet produkteve té regjistruara né tregun ku zhvillohet
eventi, ose produkteve té regjistruara né tregjet e pjesémarrésve, dhe pér kété arsye gjithashtu
mund t'u referohen produkteve (ose pérdorimeve) gé nuk jané autorizuar né vendin ku zhvillohet
eventi, pér sa kohé gé:

o Cdo material i tillé promovues shogérohet nga njé deklaraté e pérshtatshme gé tregon
vendet né té cilat produkti éshté i autorizuar dhe bén té garté qé produkti ose pérdorimi
nuk éshté i autorizuar né njé vend té caktuar.

e Cdo material i tillé promovues, i cili i referohet informacionit té pérshkruar (indikacione,
paralajmérime, etj.), i autorizuar né njé vend ose vendet ku produkti éshté i autorizuar,
duhet té shogérohet me njé deklaraté shpjeguese gé tregon se kushtet e autorizimit té
tregut ndryshojné ndérkombétarisht.

2.11.4 Mikpritja

Mikpritja mund t'u ofrohet profesionistéve té kujdesit shéndetésor né lidhje me evente shkencore
dhe/ose arsimore lokale, kombétare ose ndérkombétare, té organizuara nga Krka ose njé palé e
treté. Evente té tilla mund té ndodhin né vend ose jashté shtetit. Mikpritja mund té ofrohet
gjithashtu né lidhje me vizitat né lokacionin e Kompanisé.

Té gjitha format e mikpritjes té ofruara pér profesionistét e kujdesit shéndetésor duhet té jené té
arsyeshme dhe té kufizohen rreptésisht né géllimin kryesor té eventit. Si rregull i pérgjithshém,
mikpritja e siguruar nuk duhet ta tejkalojé até gé profesionistét e kujdesit shéndetésor do té ishin
té pérgatitur t& paguanin normalisht, dhe nuk duhet ta tejkalojé géllimin kryesor ose vlerén
shkencore té eventit.

Mikpritja éshté e kufizuar né akomodim, udhétim dhe vaktet (ushgim dhe pije). Udhétimi duhet
té béhet gjithmoné né rrugén mé té drejtépérdrejté dhe me logjiké, duke marré parasysh kostot



pér Krka. Sa heré gé éshté e mundur nga ana logjistike, mbérritjet dhe nisjet duhet té pérkojné
me fillimin dhe fundin e takimit.

Mikpritja ofrohet vetém pér personat gé kualifikohen se kané té drejtén e pjesémarrjes, pérveg né
ato raste té rralla kur njé profesionist i kujdesit shéndetésor me aftési té kufizuara kérkon vértet
njé kujdestar gé t'ia mundésojé udhétimin.

Krka ka vendosur limite té kostove pér hotelet dhe vaktet gé jané né pérputhje me normat dhe
kérkesat né ¢do vend.

Krka nuk duhet té ofrojé ose financojé ndonjé mikpritje té pavarur gé nuk lidhet me njé takim
profesional dhe nuk é&shté e nevojshme pér té. Nuk lejohet sigurimi ose financimi i argétimit.

Né rast sponsorizimi ose organizimi té njé eventi ku disa pjesémarrés marrin pjesé online, Krka
mund té sigurojé ose financojé ushgim dhe pije té pérshtatshme vetém pér ata profesionisté té
kujdesit shéndetésor gé jané té pranishém personalisht né njé vend té pérshtatshém takimi. Krka
nuk duhet té sigurojé ose financojé asnjé ushgim ose pije pér pjesémarrésit individualé online.

2.11.5 Ekspozitat

Ekspozitat kané pér géllim avancimin e njohurive dhe pérvojés shkencore dhe profesionale midis
profesionistéve té kujdesit shéndetésor. Né stendén né ekspozité, emri i Krka duhet té jeté
gartésisht i dukshém dhe i dallueshém. Materialet informuese ose edukative, artikujt e
shérbimeve mjekésore dhe dhuratat e lira, mund té jené né dispozicion né stendé.

2.12 Vizitat né Lokacion

Vizita né lokacion né objektet e prodhimit, distribuimit ose hulumtimit dhe zhvillimit té
Kompanisé mund t'u ndihmojé profesionistéve té kujdesit shéndetésor dhe klientéve gé t'i
kuptojné mé miré kapacitetet, teknologjiné dhe operacionet themelore prodhuese té Kompanisé.
Andaj, vizitat né lokacion duhet té kené vleré té miréfillté edukative.

Pér sa i pérket vendit, informacionit té dhéné dhe mikpritjes, zbatohen té njéjtat dispozita si¢
pérshkruhen pér Eventet (shih pikén 1.12).

2.13 Mbéshtetja Edukative

Krka mund té mbéshtesé edukimin shkencor, mjekésor, farmaceutik dhe profesional, duke
kontribuar késhtu né avancimin e njohurive mjekésore shkencore té profesionistéve té kujdesit
shéndetésor.

Krka mund té sigurojé mbéshtetje edukative pér profesionisté té kujdesit shéndetésor individualé
ose Eventi, pér té cilén mbéshtetet frekuentimi i njé profesionisti té kujdesit shéndetésor, duhet té
keté kryesisht pérmbajtje shkencore, edukative dhe profesionale, duhet té lidhet drejtpérdrejt me
fushén terapeutike té praktikuar té profesionistit té kujdesit shéndetésor, si dhe duhet té lidhet
drejtpérdrejt me fushat terapeutike té Krka. Eventi mund té zhvillohet me prani fizike, online,
ose mund té jeté njé kombinim i té dyja ményrave. Mbéshtetja edukative mund té pérfshijé
vetém pagimin e tarifés sé regjistrimit, udhétimit, akomodimit dhe mikpritjes sé arsyeshme. Ajo
nuk duhet té pérfshijé dieta ditore ose ndonjé kosto tjetér gé lidhet me pjesémarrjen né event, si
dhe nuk mund té shtrihet pér anétarét e familjes ose personat shogérues. Krka nuk financon
pjesémarrjen e profesionistéve individualé té kujdesit shéndetésor né kurse ose programe té



certifikuara qé kontribuojné pér kualifikime dhe diploma pasuniversitare, pasi gé kjo do té
siguronte pérfitime té réndésishme personale.

Qéllimi i mbéshtetjes edukative té ofruar nga Krka éshté té lehtésojé pérhapjen e zhvillimeve mé
té fundit shkencore, njohurive dhe rekomandimeve praktike mjekésore midis profesionistéve té
kujdesit shéndetésor, duke kontribuar késhtu né kompetencat e tyre. Krka synon té ndértojé
imazhin e vet pozitiv né komunitetin e kujdesit shéndetésor me ané té kontributeve né marrjen e
njohurive té reja.

2.14 Shérbime dhe Konsulencé

Késhillat e ekspertéve dhe mbéshtetja nga profesionistét e kujdesit shéndetésor, organizatat e
kujdesit shéndetésor dhe organizatat e pacientéve, e ndihmojné Krka té marré vendime qé né
fund té fundit sjellin pérfitime né kujdesin pér pacientét. Krka mund té angazhojé eksperté té
pérshtatshém nga kéto segmente té komunitetit té kujdesit shéndetésor pér té ofruar shérbimet e
nevojshme, duke pérfshiré shérbimin si eksperté né borde késhillimore, mbajtjen e ligjératave
dhe kryesimin e eventeve, pjesémarrjen né hulumtime, pjesémarrjen né grupe fokusi dhe
hulumtime té tregut, si dhe trajnimin dhe edukimin rreth produkteve.

2.14.1 Angazhimi i Profesionistéve té Kujdesit Shéndetésor

Angazhimi i profesionistéve té kujdesit shéndetésor dhe marréveshjet pérkatése duhet té
plotésojné kriteret e méposhtme:

« Eshté identifikuar garté njé nevojé legjitime pér shérbime pérpara se té kérkohen
shérbimet dhe para se té lidhen marréveshje me késhilltarét e ardhshém.

« Eshté lidhur njé kontraté ose marréveshje me shkrim, e cila specifikon natyrén e
shérbimeve gé do té ofrohen dhe, né varési té pikés (c) mé poshté, bazén e pagesés sé
kétyre shérbimeve.

e Shpérblimi pér shérbimet éshté i arsyeshém dhe pasqyron vlerén e drejté té tregut té
shérbimeve té ofruara, duke marré parasysh shkathtésité, pérvojén, rolin e punés,
prominencén dhe vendndodhjen e individit qé kryen shérbimet.

e Shpérblimi béhet vetém pér punén e kryer.

o Profesionistét e kujdesit shéndetésor pérzgjidhen vetém né bazé té kualifikimeve,
ekspertizés dhe aftésive té tyre pér ta ofruar shérbimin. Personeli i Krka pérgjegjés pér
pérzgjedhjen e ekspertéve duhet té keté ekspertizén e nevojshme pér té vlerésuar nése
profesionistét e propozuar té kujdesit shendetesor jane te pershtatshem;

e Numri i profesionistéve té kujdesit shéndetésor té angazhuar nuk éshté mé i madh se
numri arsyeshém i nevojshém pér ta plotésuar nevojén e identifikuar.

e Krka mban shénime pérkatése dhe siguron pérdorimin e duhur té shérbimeve té ofruara
nga konsulentét.

e Marrja né puné e njé profesionisti té kujdesit shéndetésor pér té ofruar shérbimin pérkatés
nuk éshté njé nxitje pér té rekomanduar, pérshkruar, bleré, furnizuar, shitur ose
administruar njé produkt té vecanté.

Krka mbéshtet té gjitha pérpjekjet e béra né ményré qé té sigurojé transparencé né ¢do transfer té
vlerés midis kompanive farmaceutike dhe profesionistéve té kujdesit shéndetésor, dhe éshté né
pajtim me té gjitha rregullat né fugi, ndérkohé gé aplikon vémendje té vecanté ndaj pajtueshmérisé



me rregullat e zbatueshme té mbrojtjes sé té dhénave personale. Krka mbéshtet deklarimin nga
ekspertét se kané ofruar shérbime me pagesé pér Krka sa heré gé shkruajné ose flasin publikisht
pér njé céshtje gé éshté objekt i marréveshjes ose ndonjé ¢éshtje tjetér né lidhje me Krka.

2.14.2 Organizatat Shéndetésore

Kontratat ndérmjet Krka dhe organizatave té kujdesit shéndetésor, sipas té cilave ato ofrojné ¢do
lloj shérbimi pér Krka, lejohen vetém nése shérbime té tilla (ose fonde té tjera):

e Jané siguruar pér té mbéshtetur kujdesin shéndetésor ose hulumtimin dhe zhvillimin.

o Nuk pérbéjné nxitje pér té rekomanduar, pérshkruar, bleré, furnizuar, shitur ose
administruar produkte mjekésore specifike qé jepen vetém me pérshkrim té mjekut.

e Cdo shpérblim pér shérbimet e kryera pasqyron vlerén e drejté té tregut té shérbimeve té
ofruara.

e Shpérblimi nuk varet nga pérshkrimi ose rekomandimi i produkteve dhe nuk mund té
shprehet ose tregohet asnjé kusht i kétij lloji.

Nése Krka sponsorizon njé aktivitet, shuma e paguar duhet té jeté vlera e drejté e tregut duke
marré parasysh natyrén dhe shkallén e aktivitetit dhe ¢do pérfitim komercial né dispozicion té
Krka.

2.15 Kontributet Sociale

Krka mund té kontribuojé né komunitetet té cilave u shérben duke béré donacione bamirése
financiare dhe né natyré pér organizatat e kujdesit shéndetésor pér té mbéshtetur géllimet e
kujdesit shéndetésor, nése kjo lejohet nga legjislacioni kombétar. Qéllimet legjitime pérfshijné
mbéshtetjen pér hulumtime shkencore, edukimin mjekésor, edukimin e pacientéve, gasjen e
pacientéve né kujdesin shéndetésor dhe zhvillimin e pérgjithshém té sistemeve té kujdesit
shéndetésor.

Donacionet dhe pérfitimet né natyré pér organizatat e kujdesit shéndetésor lejohen vetém nése:

e (a) Jepen si pérgjigje ndaj njé kérkese té pakerkuar dhe té pavarur nga marrési i
mundshém.

o (b) Jepen pér té mbuluar njé nevojé specifike, program ose projekt té marrésit té
mundshém dhe jo si kontribut i pakufizuar.

e (c) Nuk u ofrohen profesionistéve individualé té kujdesit shéndetésor ose si pérfitim pér
profesionisté individualé té kujdesit shéndetésor.

e (d) Dokumentohen dhe mbahen né shénime nga Krka.

e () Nuk pérbéjné njé shtysé pér té rekomanduar, pérshkruar, bleré, furnizuar, shitur ose
administruar produkte specifike, ndérkohé qé Krka nuk pret ndonjé favor ose pérfitim pér
kontributet e saj sociale, dhe jané né pérputhje me té gjitha rregullat né fuqi.

2.16 Organizatat e Pacientéve

Né pérputhje me misionin e Kompanisé, Krka mund té sigurojé mbéshtetje financiare dhe/ose
mbéshtetje jo-financiare pér organizatat e pacientéve né té mirén e kujdesit shéndetésor ose
shoqgérisé. Krka mund té angazhojé organizata té pacientéve pér té ofruar shérbime me qgéllim té



mbéshtetjes sé kujdesit shéndetésor ose hulumtimeve. Krka nuk kérkon ndonjé ndikim né
aktivitetet e organizatave té pacientéve dhe/ose materialet qé ata mbéshtesin pér shkak té
interesave tregtare té Krka.

2.17 Shpalosja e Transferimeve té Vlerés pér Profesionistét e Kujdesit Shéndetésor,
Organizatat e Kujdesit Shéndetésor dhe Organizatat e Pacientéve

Marrédhéniet dhe ndérveprimet transparente mes Krka dhe profesionistéve té kujdesit
shéndetésor, organizatave té kujdesit shéndetésor dhe organizatave té pacientéve, ndihmojné né
vendimmarrjen e informuar dhe ndihmojné né parandalimin e sjelljes joetike dhe té paligjshme.
Krka duhet té pérpiget t'i shpalosé transferet e vlerés brenda fushéveprimit té Kodit té Sjelljes sé
Medikamenteve pér Europén né té gjitha territoret ku zbatohet Kodi i Sjelljes i Medikamenteve
pér Europén, kur njé shpalosje dhe/ose raportim i tillé nuk pércaktohet nga rregulla té tjera té
zbatueshme. Transferet e vlerés mund té pérfshijné cdo gjé me vleré gé sigurohet ose
transferohet nga Krka (direkt ose indirekt pérmes paléve té treta qé veprojné né drejtimin e saj)
tek njé marrés, duke pérfshiré pagesa monetare ose pérfitime né natyré. Shpalosjet duhet té jené
gjithmoné né pérputhje me legjislacionin pér privatésiné e té dhénave dhe ligjin pér
konkurrencén.

Shpalosjet publikohen né ueb fage pér secilin treg né baza vjetore deri mé 30 gershor pér vitin e
kaluar.

Krka duhet t'i shpalosé angazhimet dhe transferet e vlerés pér profesionistét e kujdesit
shéndetésor dhe organizatat e kujdesit shéndetésor gé kané potencial té paragesin konflikt
interesi, dhe duhet t'i inkurajojé marrésit e transfereve té vlerés t'i shpalosin ato aty ku kjo do té
ishte né interesin mé té miré té pacientéve ose publikut. Krka i shpalos transferet e vlerés né
vendin e praktikes parésore té marrésit.

2.17.1 Profesionistét e Kujdesit Shéndetésor

Né baza individuale, dhe té emrit, do té shpalosen transferet e méposhtme té vlerés:

o Tarifat pér shérbime dhe konsulencé: honorare té grumbulluara (pa pérfshiré
shpenzimet si¢ jané ushgimi dhe pijet, udhétimi dhe akomodimi) té paguara nga Krka pér
njé profesionist té kujdesit shéndetésor né kémbim té ofrimit té shérbimeve, té tilla si
shérbimi si ekspert né njé bord késhillues, mbajtja e ligjératave né njé event té organizuar
nga kompania, pjesémarrja né njé grup té fokusit, etj. Tarifat e paguara né lidhje me
aktivitetet e R&D (hulumtim dhe zhvillim) ose hulumtimit té tregut jané té pérjashtuara
nga fushéveprimi i shpalosjes.

Nése njé profesionist i kujdesit shéndetésor refuzon té sigurojé pélgimin e kérkuar sipas
rregullave té zbatueshme té mbrojtjes sé té dhénave personale, té dhénat do té shpalosen mbi
baza anonime. Nése profesionisté té shumté té kujdesit shéndetésor e refuzojné pélgimin, atéheré
té dhénat e transfereve té vlerés duhet té grumbullohen duke treguar numrin e profesionistéve té
kujdesit shéndetésor té pérfshiré né grumbullim.

Mbéshtetja e siguruar pér té marré pjesé né evente té organizuara nga palé té treta, vizita né
terren dhe evente té organizuara nga Kompania, duhet té shpalosen pér kéto nén-kategori. Duhet
té shpaloset shuma (totale) e ndihmés sé ofruar, e cila mund té pérfshijé tarifat e regjistrimit,



shpenzimet e udhétimit dhe/ose hotelit, dhe numri i profesionistéve té kujdesit shéndetésor té
mbéshtetur.

2.17.2 Organizatat Shéndetésore

Né baza individuale, dhe té emrit, do té shpalosen transferet e méposhtme té vlerés:

o Tarifat pér shérbime dhe konsulencé: honorare té grumbulluara (pa pérfshiré
shpenzimet si¢ jané ushgimi dhe pijet, udhétimi dhe akomodimi) té paguara nga Krka pér
njé organizaté té kujdesit shéndetésor né kémbim té ofrimit té shérbimeve, té tilla si
shérbimi si ekspert né njé bord késhillues, mbajtja e ligjératave né njé event té organizuar
nga kompania, pjesémarrja né njé grup té fokusit, etj. Tarifat e paguara né lidhje me
aktivitetet e R&D (hulumtim dhe zhvillim) ose hulumtimit té tregut jané té pérjashtuara
nga fushéveprimi i shpalosjes.

e Grantet dhe donacionet: shuma monetare té grumbulluara dhe pérshkrim i shkurtér i
natyrés sé grantit ose donacionit (p.sh. granti hulumtues, donacion i pajisjeve, donacion i
produktit, etj.).

e Sponsorizimi i aktiviteteve dhe eventeve: shuma monetare e pérmbledhur e té gjitha
sponsorizimeve.

2.17.3 Organizatat e Pacientéve

Né baza individuale, dhe té emrit, do té shpalosen transferimet e méposhtme té vlerés:

o Mbéshtetje: mbéshtetje financiare dhe né natyré né formén e granteve, donacioneve dhe
sponsorizimit té aktiviteteve dhe eventeve.

o Tarifat pér shérbime: shérbime té kontraktuara pér njé organizaté pacientésh, pérfshiré
njé pérshkrim té shkurtér té natyrés sé transferimit té vlerés dhe sasisé sé ofruar.

2.18 Pérgjegjésia

Pérfagésuesit e Krka dhe i gjithé stafi i marketingut jané pérgjegjés pér sigurimin e informacionit
té vérteté, té sakté dhe thelbésor, dhe né pérputhje me Pérmbledhjen e Karakteristikave té
Produktit. Pérfagésuesit e Krka dhe i gjithé stafi i marketingut jané pérgjegjés pér pajtueshmériné
e té gjitha aktiviteteve té tyre me té gjitha rregullat e zbatueshme.

Menaxheri i marketingut éshté pérgjegjés pér pajtueshmériné e té gjitha veprimtarive té
marketingut me té gjitha rregullat né fuqi. Drejtori/Marketing Menaxheri éshté pérgjegjés pér
pajtueshmériné e té gjitha aktiviteteve (pérfshiré shpalosjen e transfereve) me té gjitha rregullat
né fugi. Drejtori/Marketing Menaxheri éshté pérgjegjés pér trajnimin dhe edukimin e rregullt té
stafit t& marketingut pér té gjitha rregullat né fuqi.

Té gjithé té punésuarit e pérfshiré né aktivitete t€ marketingut duhet té familjarizohen me
pérmbajtjen e Kodit pérmes sistemit eCampus e-learning dhe prezantimeve né takimet e ciklit,
dhe trajnimeve vijetore té pérséritura pérmes sistemit eCampus e-learning ose prezantimeve né
takimet e ciklit.

Shkelja e Kodit mund té pérbéjé shkelje té detyrave té punés dhe mund té ¢ojé né njé masé
disiplinore dhe/ose ndérprerje té zakonshme ose té jashtézakonshme té€ marrédhénies sé punés sé



té punésuarit. Kodi duhet té rishikohet té paktén njé heré né pesé vjet dhe sa heré béhen
modifikime té réndésishme té kornizés legjislative.

2.19 Zbatimi

Dispozitat e Kodit duhet té respektohen né mbaré Grupin Krka, d.m.th. té gjitha zyrat
pérfagésuese dhe filialet. Drejtorét, Menaxherét e Pérgjithshém dhe Menaxherét e Marketingut
né filialet dhe zyrat pérfagésuese té Krka, jané pérgjegjés pér miratimin e Kodeve relevante
lokale pér kété géllim, duke marré parasysh kérkesat e mundshme mé té rrepta kombétare dhe
aktivitetet e regjistruara té njésisé. Cdo shkelje e dispozitave té Kodit konsiderohet shkelje e
detyrave té punés sé té punésuarve sipas rregullave né fuqi.

2.20 Dokumentet e Referencés

Kodi i Sjelljes i Krka

Kodi i Sjelljes - Medikamente pér Europén

Rregullat pér parandalimin, zbulimin dhe hetimin e mashtrimit

Direktiva 2001/83/EC e Parlamentit Europian dhe e Késhillit e 6 néntorit 2001 pér Kodin

e Komunitetit né lidhje me produktet mjekésore pér pérdorim njerézor, e ndryshuar

e Rregullorja (BE) 2016/679 e Parlamentit Europian dhe e Késhillit e 27 prillit 2016 pér
mbrojtjen e personave fiziké né lidhje me pérpunimin e té dhénave personale dhe lévizjen
e liré té kétyre té dhénave, e cila shfugizon Direktiven 95/46/EC (Rregullorja e
pérgjithshme pér mbrojtjen e té dhénave, GDPR)

o Ligji pér barnat dhe shérbimet farmaceutike AL



3. Bashkéngjitje
Asnjé
4. Historiku

Versioni i paré: Tetor 2017
Rishikimi i dyté: Shkurt 2021
o Pérditésimi i terminologjisé - nga vizita né thirrje, nga takimet né evente.
o NE& 1.17. éshté fshiré afati pér shpalosjen e paré (30 gershor 2018) dhe éshté
shtuar referenca e Kodit té Sjelljes sé Medikamenteve pér Europén.
e Ndryshimet né 1.18 dhe 1.19.
Rishikimi i treté: Korrik 2023
o Kérkesat dhe terminologjia e pérditésuar né shumicén e artikujve sipas versionit
té pérditésuar té Kodit té Sjelljes sé Medikamenteve pér Europén.
e Fushéveprimi i dokumentit u zgjerua pér t€ mbuluar promovimin e té gjitha
produkteve.
Rishikimi i katért: Shkurt 2024
o Kérkesat e pérditésuara bazuar né statusin ligjor té pérfagésisé KRKA, Tirané.



