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DEFINICIJAS

Lai nodrosinatu turpmak teksta ar lielo sakuma burtu rakstito terminu konsekventu izpratni,
sniedzam So terminu definicijas.

Atbalsts saistiba ar pasakumu izmaksam: registracijas maksa, macibu materiali, cela un
izmitinasanas izdevumi, ieskaitot édinasanas izdevumus pasakuma, lai apmaksatu Veselibas
aprupes specialista (VAS) vai Pacientu organizacijas (PO) parstavja dalibu Daltbuznémuma un/vai
Tresas puses organizéta Pasakuma.

Atrasanas vieta: geografiska vieta (pieméram, pilséta), kur tiek organizéts Pasakums.

Dalibasociacija: saskana ar EFPIA Statltiem Dalibasociacija ir organizacija, kura valsts liment
parstav zalu razotajus un kura tostarp ir iesaistijusies arl razoSanas uznémumi, kas nodarbojas
ar zinatnisko pétniecibu. Atkaribda no konteksta EFPIA Kodekss ir saistoSs nacionalajam

Dalibuznémums: saskana ar EFPIA Statltiem Daltbuznémums ir uznémums, kas nodarbojas ar
zinatnisko pétniecibu un atrodas Eiropa, izstrada un razo cilvékiem paredzétas Zales.

Daltbuznémuma darbinieki: Daltbuznémuma darbinieki vai darbinieki, ko Daltbuznémums
nodarbina, pamatojoties uz ligumu ar TreSajam pusém, uz kuram attiecas $aja kodeksa aplikotie

jautajumi.

EFPIA Kodekss: EFPIA Prakses kodekss, tostarp tie Kodeksa pielikumi, kas ir skaidri minéti ka
saistoSi un kas ir $a Kodeksa neatnemama sastavdala.

Eiropa: valstis, kuras tiek pieméroti EFPIA Dalibasociaciju pienemtie Nacionalie kodeksi?.

12019. gada janija §Ts valstis bija: Apvienota Karaliste, Austrija, Belgija, Bosnija un Hercegovina, Bulgarija,
Cehijas Republika, Danija, Francija, Griekija, Horvatija, Igaunija, Islande, Itilija, Trija, Kipra, Krievija, Latvija,
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Eiropas Farmacijas uznémumu un apvienibu federacija (EFPIA): Eiropas farmacijas nozares
parstavibas iestade.

Finansials un nefinansials atbalsts: tieSs vai netiess Finansials vai nefinansials atbalsts naudas
lidzeklu vai cita veida, kurs reklamas vai citos nollkos tiek sniegts saistiba ar cilvékiem paredzéto
Recepsu zalu izstradi un pardosanu. Tie$s finansials un nefinansials atbalsts ir atbalsts, ko
Daltbuznémums sniedz tiesi Sanémeéjam. NetieSs finansials un nefinansials atbalsts ir atbalsts,
kas Sanémeéjam tiek sniegts Dalibuznémuma varda vai ar TreSas puses starpniecibu, ja
Daltbuznémums zina vai var identificet Sanéméju, kurs gis labumu no finansiala un nefinansiala
atbalsta.

Finansials un nefinansials atbalsts pétniecibai un attistibai: Finansials un nefinansials atbalsts
Veselibas apripes specialistam vai Veselibas apripes organizacijai (VAO), kas ir saistita ar sadu
pasakumu planosanu vai norisi: i) nekliniskie pétijumi (kas definéti OECD Labas laboratorijas
prakses vadlinijas); ii) kliniskie pétijumi (kas definéti Regula Nr. 536/2014) vai iii) zalu lietoSanas
novérojumi, kas ir saistiti ar pacientu datu iegtiSanu no atseviskiem VAS vai VAS grupam, vai $o
VAS uzdevuma 1pasi pétijuma vajadzibam.

Informativi vai izglitojosi materiali: salidzinosi I€ti materiali, kas ir tieSi saistiti ar medicinas vai
farmacijas praksi un uzlabo pacientu apripes kvalitati.

Mediciniski izmantojami priekSmeti: salidzinosi Iéti priekSmeti, kuru tieSais mérkis ir izglitot
VAS, ta uzlabojot medicinisko pakalpojumu un pacientu apripi, un kuri neaizstaj tos
priekSmetus, kam obligati jabat VAS riciba ikdienas darba veiksanai.

Mediciniskie parstavji: Dalibuznémuma darbinieki vai darbinieki, ko Dalibuznémums nodarbina,
pamatojoties uz ligumu ar TreSajam pusém, kuri saistiba ar ZaJu reklamésanu sadarbojas ar VAS
un VAO.

Muzizghtiba veselibas apriipé: ar cilveku veselibu un slimibam saistita izglitiba, kas nav saistita
ar Reklamu.

Nacionalais kodekss: Daltbasociacijas pienemtais Kodekss.

Norises vieta: objekts (pieméram, viesnica, konferencu centrs), kura tiek organizéts Pasakums.
Pacientu organizacija (PO): bezpelnas juridiska persona (tostarp ari jumta organizacija, kam ta
pieder), kura galvenokart darbojas pacienti un/vai apripétaji un kura parstav pacientus un/vai
aprupétajus un/vai aizstav vinu intereses, un kuras juridiska adrese, registracijas vieta vai

galvena darbibas vieta atrodas Eiropa.

Pacientu organizacijas parstavis: persona, kura ir pilnvarota parstavét PO un paust PO kolektivo
viedokli par kadu konkrétu jautajumu vai slimibu?.

Parskata periods: parskata periods ir saistits ar ikgadéjo informacijas publiskosanas ciklu un
aptver pilnu kalendaro gadu.

Lietuva, Malta, Niderlande, Norvégija, Polija, Portugale, Rumanija, Serbija, Slovakija, Slovénija, Somija,
Spanija, Sveice, Turcija, Ukraina, Ungarija, Vicija, Ziemelmakedonija un Zviedrija.
2 EUPATI definicija.



Pasakumi: jebkadi profesionali, izglitojosi, zinatniski vai reklamésanas pasakumi, sanaksmes,
kongresi, konferences, simpoziji un citi l1dzigi pasakumi (tostarp konsultativas padomes tikSanas,
pétniecibas iestazu vai razotnu apmekléjumi un planosanas sapulces, macibas vai ekspertu
tiksanas saistiba ar kliniskajiem pétijjumiem un zalu lietoSanas novérojumiem), ko organizé vai
sponsoré Daltbuznémums vai kads cits Dalibuznémuma varda.

Piemérojamie kodeksi:

(&) i) ja attiecigo Reklamu vai sadarbibu isteno, sponsoré vai organizé Dalibuznémums, kas
atrodas Eiropa, vai tas tiek darits Sada uznémuma varda vai sadarbiba ar $adu uznémumu,
tad pieméro tas valsts Dalibasociacijas pienemto Nacionalo kodeksu, kura atrodas
minétais Daltbuznémums; ii) ja attiecigo Reklamu vai sadarbibu Tsteno, sponsoré vai
organizé Dalibuznémumes, kas neatrodas Eiropa, vai tas tiek darits Sada uznémuma varda
vai sadarbiba ar $adu uznémumu, pieméro EFPIA Kodeksu un

(b) Nacionalo kodeksu, ko pienémusi tas valsts Dalibasociacija, kura tiek istenota attieciga
Reklama vai sadarbiba.

Ja Daltbuznémums sponsoré VAS dalibu starptautiska Pasakuma un minétajam VAS tiek pieskirts
finanséjums saskana ar $a kodeksa 13. pantu, uz minéto finanséjumu attiecas tas valsts
Nacionala kodeksa noteikumi, kura attiecigais VAS veic savu profesionalo darbibu, nevis tas
valsts Nacionala kodeksa noteikumi, kura notiek attiecigais starptautiskais Pasakums.

Ja starp ieprieks minéto Piemérojamo kodeksu noteikumiem pastav pretrunas, japieméro
stingrakie no pretrunigajiem noteikumiem; tas neattiecas uz 10.05. punktu — saskana ar minéto
normu par noteicoSo ir jauzskata maksimalais izdevumu apmeérs, kas ir noteikts valsti, kura
notiek attiecigais pasakums (t. i., ,uznemosaja valsti”).

Recepsu zales: zales, kuru iegadei ir nepiecieSama recepte, ko ir izrakstijis atbilstosi kvalificéts
specialists, kuram ir tiesibas parakstit attiecigas Zales.

Reklama, reklamésana: jebkadas darbibas, ko veic, organizé vai sponsoré Dalibuznémums vai
tas pilnvarotas personas un kas veicina attiecigas Daltlbuznémuma razoto Zalu parakstisanu,
piegadi, tirdzniecibu, lietoSanu terapija, ieteikSanu vai patérinu.

Sanémeéjs: atkariba no situacijas, jebkurs VAS vai VAO, vai PO, kura galvena prakses vieta,
profesionala adrese vai registracijas vieta atrodas Eiropa.

Sponsorésana: atbalsts, kuru sniedz Daltbuznémums vai kurs tiek sniegts Daltbuznémuma varda,
ja tas nav pretruna piemérojamajiem tiestbu aktiem, un kura mérkis ir atbalstit pasakumus
(tostarp Pasakumus $a kodeksa izpratné), ko riko VAO, PO vai kada Tresa puse.

Tresa puse: fiziskas vai juridiskas personas, kas parstav Dalibuznémumu vai sadarbojas ar citu
TreSo pusi Daltbuznémuma varda vai saistiba ar Daltbuznémuma razotajam Zalém, pieméram,
izplatitaji, vairumtirgotaji, konsultanti, pétniecibas ligumorganizacijas, profesionali kongresu
organizétaji, noligtie tirdzniecibas darbinieki, tirgus izpétes uznémumi un reklamas agentdras,
ka art ar Pasakumu norisi saistitu pakalpojumu, sabiedrisko attiecibu pakalpojumu un neklinisko
vai zalu lietoSanas novérojumu parvaldibas pakalpojumu sniedz€ji.

Uznemosas valsts princips: princips attiecas uz to, kurs maksimalais izdevumu apmérs par vienu
maltiti (édienu un dzérieniem), ko attieciga Dalibasociacija ir noteikusi Nacionalaja kodeks3, ir
uzskatams par prioritaru.

Par noteicoSo ir jauzskata maksimalais izdevumu apmeérs, kas ir noteikts valsti, kura notiek
attiecigais Pasakums.



Veselibas apriipes organizacija (VAO): jebkura juridiska persona, i) kura ir veselibas apripes,
medicinas vai zinatnes asociacija vai organizacija (neatkarigi no tas juridiskas vai organizatoriskas
formas), pieméram, slimnica, klinika, fonds, universitate vai cita macibu iestade, vai zinatniska
biedriba (iznemot PO, uz kuram attiecas $a kodeksa 21. panta noteikumi), un kuras juridiska
adrese, registracijas vieta vai galvena darbibas vieta atrodas Eiropa vai ii) ar kuras starpniecibu
viens vai vairaki VAS sniedz savus pakalpojumus.

Veselibas apriipes specialists (VAS): jebkura fiziska persona, kura ir medicinas, stomatologijas,
farmacijas vai maszinibu specialists, vai jebkura cita persona, kura, veicot savu profesionalo
darbibu, drikst parakstit, iegadaties, piegadat, ieteikt vai izmantot terapija Zales un kuras
galvena prakses vieta, profesionala adrese vai registracijas vieta atrodas Eiropa. 53 kodeksa
izpratné VAS definicija ietver i) valsts parvaldes iestazu, agentlru vai citu valsts vai privato
organizaciju amatpersonas vai darbiniekus, kuri drikst parakstit, iegadaties, piegadat, ieteikt vai
izmantot terapija Zales, un ii) Daltbuznémumu darbiniekus, kuri primari darbojas ka praktizéjosi
VAS. Si definicija neietver x)visus paréjos Dalibuznémuma darbiniekus un y)Zalu
vairumtirgotajus.

Veselibas dati: jebkura informacija, kas attiecas uz identificétas vai identificéjamas fiziskas
personas fizisko vai garigo veselibu vai parmantotajam vai ieglitajam genétiskajam pazimém,
tostarp zinas par sniegtajiem veselibas apripes pakalpojumiem, kuras atklaj informaciju par
attiecigas personas fiziologiju vai veselibas stavokli®.

Zales: zales Direktivas 2001/83/EK 1. panta nozimg, proti: a) jebkura viela vai vielu kombinacija,
kas tiek raksturota ka tada, kurai piemit nepiecieSamas Tpasibas cilvéku slimibu arstésanai vai
novérsanai, vai b) jebkura viela vai vielu kombinacija, ko var izmantot cilvékiem, lai noteiktu
diagnozi vai atjaunotu, korigétu vai mainitu fiziologiskas funkcijas, izmantojot farmakologisku,
imunologisku vai metabolisku iedarbibu.

Zalu lieto$anas novérojumi®: novérojums, kura laikd Zales tiek izrakstitas tapat ka parasti,
ievérojot attiecigo Zalu registracijas nosacijumus. LEmums par noteiktas terapeitiskas stratégijas
izmantoSanu pacienta arstéSanai netiek iepriek$ pienemts novérojuma protokola; attiecigais
[emums tiek pienemts saskana ar parasto praksi, un Iemums parakstit Zales ir skaidri nodalits no
[emuma par pacienta ieklausanu zaJu novérojuma. Pacientiem nedrikst piemérot papildu
diagnostikas vai uzraudzibas proceduras, un savakto datu analizei ir jaizmanto epidemiologiskas
metodes®.

Zalu paraugs: paraugs Direktivas 2001/83/EK nozimé, proti, Zalu paraugs, ko bez maksas
izsniedz personam, kuram ir tiesibas Sadas Zales parakstit vai piegadat, lai minétas personas
varétu iepazities ar jaunajam zalém un ieglt pieredzi, ka ar tam rikoties.

Ziedojumi un granti (meérkatbalsts): labpratiga naudas lidzeklu, citu materialu vértibu

pieskirSana vai pakalpojumu sniegSana, lai atbalstitu veselibas apripi, zinatnisko pétniecibu vai
izglitibu, ja ziedotajs vai granta sniedz€éjs par to negist atlidzibu preces vai pakalpojumu veida.

PREAMBULA

3 §is definicijas pamata ir VDAR 4. panta noradita ,, personas datu”, ,genétisko datu” un ,veselibas datu” definicija.
4(non-interventional studies), tostarp epidemiologiskie p&tjjumi
5 Skat. Direktivas 2001/20/EK 2. pantu.



Starptautisko inovativo farmaceitisko firmu asociacijas (turpmak teksta — SIFFA) un Latvijas
Patentbrivo medikamentu asociacijas (turpmak teksta — LPMA) Labas prakses un étikas
kodekss (turpmak teksta — Kodekss) ir étikas normu kopums, kas izveidots, pamatojoties uz
Eiropas Farmacijas industriju un asociaciju federacijas (EFPIA) Prakses kodeksu, kuru EFPIA
Valde pienéma 2019. gada 22. marta un EFPIA Generala asambleja apstiprinaja 2019. gada
kuru SIFFA un LPMA biedri ir vienojusies, lai nodroSinatu minéto darbibu atbilstibu
visstingrakajam étikas, profesionalisma un atbildibas prasibam.

Sis kodekss attiecas uz jebkadu sazinu un sadarbibu (gan tradicionalu, gan digitalu).

Ar So dokumentu tiek aizstati agrakie SIFFA un LPMA kodeksi, proti:

- SIFFA un LPMA Zalu reklamésanas prakses étikas kodekss, kas stajas spéka 2016. gada
1. aprili, ar grozijumiem 2019. gada 15. aprilt un kas izveidots, pamatojoties uz EFPIA
Kodeksu par recepsu zaJu reklamu un sadarbibu ar veselibas apriipes specialistiem
(pirmo reizi stajas spéka 1992. gada janvari un kodeksa galigo konsolidéto versiju EFPIA

- SIFFA un LPMA Sadarbibas memorands starp Vesellbas ministriju, pacientu
organizacijam un farmacijas nozares sabiedriskajam organizacijam, kas parakstits
2007. gada 5. novembri un izveidots, pamatojoties uz EFPIA Prakses kodeksu par
attieclbam starp farmacijas rdpniecibu un pacientu organizacijam (pirmo reizi
apstiprindats 2007. gada septembri, un kodeksa jaundko versiju EFPIA Generala

- SIFFA un LPMA Atklatibas kodekss, kas stajas spéka 2015. gada 1. janvari un izveidots,
pamatojoties uz EFPIA Kodeksu par informacijas publisko$Sanu saistiba ar finansialo un
nefinansialo atbalstu, ko farmacijas uznémumi sniegusi veselibas apripes specialistiem

ETIKAS PRINCIPI

Ka farmacijas uznémumi meés sadarbojamies ar dazadam iesaistitajam pusém (anglu val.
stakeholders), tostarp VAS, VAO, PO un to parstavjiem, uzraudzibas iestadém, valsts parvaldes
iestadém un sabiedribu, lai uzlabotu cilveku veselibu un dzives kvalitati.

Meés pastavigi ieguldam hdzek|us pétnieciba un attistiba, lai medicinas vajadzibam nodroSinatu
jaunus arstniecibas lidzekJus un uzlabotu arstésanas kvalitati.

Ka komercialas organizacijas més atbalstam konkurenci un ekonomisko attistibu, lai saglabatu
investicijas un veicinatu inovaciju.

Meés ticam tam, ko daram, un esam parliecinati, ka kaut kur pasaulé ir pacients, kura veseliba un
labklajiba ir tiesi vai netiesi atkariga no musu darba.

Més vélamies radtt vidi, kura iesaistitas puses un art plasaka sabiedriba farmacijas uznémumus
uzskatttu par uzticamiem sadarbibas partneriem.

Papildus daudzajam juridiskajam prasibam (t.i., normativajiem aktiem, kas ir attiecinami uz
misu nozari, pieméram, farmacijas, konkurences, intelektuala Tpasuma un datu aizsardzibas
tiestbu aktiem un tiesibu aktiem kukuloSanas un korupcijas apkaroSanas joma) farmacijas
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uznémumi ir vienojusSies ievérot standartus, kas ir noteikti nozares pasregulacijas kodeksos un
kopéja nostaja.

EFPIA un tas biedru izpratné nozares pasregulacija nozimeé stingru apnemsanos noteikt, ieviest
un ievérot visstingrakas étikas normas, ka art uzraudzit So normu ievérosanu, izmantojot EFPIA
un Nacionalos kodeksus, kuru parkapumi nav pielaujami.

Pasregulacija nozimé ari to, ka mums arvien jacensas darit vairak, neka sabiedriba no mums
gaida, un jab{t gataviem uzklausit ierosinajumus, ka vairot sabiedribas uzticESanos mums un
musu nozarei.

lesaistitas puses, kuras atbalsta Sajos pasregulacijas noteikumos nostiprinatas vértibas un
principus, ir aicinatas ievérot $os noteikumus un noradijumus®.

Musu ETHOS iezimé étikas principus, kas ir EFPIA kodeksa pamata un virza nozares
mijiedarbibu ar veselibas apripes un pacientu kopienu.

Muasu ETHOS Uzticibas kultiras veidosana
Ripes Godigums

Inovacijas Godpratiba

Kvalitate Atbildiba

UzticéSanas
Rikojieties godpratigi, lai
uzlabotu pacientu apriipi un
veidotu uzticé§anos tiem, kam

dzam, un cleniet

Atklatiba s pacientu un city
ieintereséto personu
neatkaribu

IzteikSanas _
Privatums

= Izgittiba
Caurspidigums

IEVADS
EFPIA sastava’ ir:

- pilntiesigi biedri, tostarp: i) farmacijas uznémumi, kas Eiropa nodarbojas ar pétniecibu,
izstrada un raZo cilvékiem paredzétas Zales, (Daltbuznémumi) un ii) organizacijas, kuras
valsts limenT parstav zalu raZotajus un kuras ir iesaistijusies art pétniecibas uznémumi,
(Dalibasociacijas);

- piesaistitie biedri, tostarp: i) uznémumi, kas darbojas noteikta farmaceitiskas izpétes
un/vai izstrades joma vai tadu jauno tehnologiju joma, kura 1pasi interesé farmacijas
uznémumus (piesaistitie Dalibuznémumi), un ii) organizacijas, kuras Eiropa valsts limeni

6 EFPIA vadibas zinojums par étisku ricibu, 2010. gada junijs.
7 Skat. EFPIA StatQtu 4. pantu.



parstav pétniecibu veicoSus farmacijas uznémumus un kuram ir pieskirts piesaistitas
Dalibasociacijas statuss;

- farmacijas uznémumi, kas nodarbojas ar pétniecibu, darbojas noteikta farmacijas tirgus
segmenta un ir apvienojusies specializéta grupa, kura ietilpst EFPIA sastava, proti:
i) Eiropas biofarmacijas uznémumi (European Bio-pharmaceutical Enterprises, EBE) un
ii) Eiropas vakcinu razotaji (Vaccines Europe, VE).

AtseviSkas saimnieciskas vienibas, kas ir viena un ta pasa starptautiska uznémuma dalas,
pieméram, matesuznémums (komercuznémuma vadiba, galvenais birojs vai kontrol€josais
uznémumes utt.), meitasuznémums vai jebkads cits uznémums vai organizacija, tiek uzskatitas
par vienu un to pasu uznémumu, un ka tadam Sim vientbam ir jaievéro EFPIA Kodeksa noteikumi.

EFPIA un tas biedri® apzinas to, cik svarigi ir i) sniegt precizu, godigu un objektivu informaciju par
Zalem, lai varétu pienemt racionalus [émumus par to lietosanu, ii) darit visu iesp&jamo, lai tiktu
ieverotas étikas normas, sadarbojoties ar VAS, VAO un PO, kas ir loti batiski zinasanu apmaina
noltka uzlabot pacientu aprapes kvalitati, un iii) nodrosinat lielaku caurskatamibu (atklatibu)
attieciba uz farmacijas uznémumu sadarbibu ar VAS, VAO un PO.

Kodeksa 1., 2. un 3.nodalas noteikumi atbilst grozitas Padomes Direktivas 2001/83/EK
prasibam, kas attiecas uz Zalém, un ieklaujas visparéja reguléjuma, kurs izveidots ar minéto
direktivu un kura ir atzits tas, cik liela nozime ir pasregulacijas iestazu veiktai ZaJu reklamas
brivpratigai kontrolei, ka ari iespéjai stidzibu gadijuma iesaistit Sadas iestades.

EFPIA atbalsta farmacijas uznémumu savstarpéjo konkurenci. EFPIA Kodekss nav domats, lai
ierobezotu ZaJu Reklamu VAS vai sadarbibu ar VAS, VAO un PO tada veida, kas varétu kaitét
godigai konkurencei. EFPIA kodeksa mérkis ir panakt, lai farmacijas uznémumi, veidojot Reklamu
un sadarbojoties ar iesaistitajam pusém, rikotos godpratigi, izvairitos no maldinosas prakses un
iespéjamiem intereSu konfliktiem ar iesaistitajam pusém un ievérotu piemérojamos normativos
aktus.

Tatad EFPIA Kodeksa mérkis ir veicinat tadu vidi, kura sabiedriba var but parliecinata, ka Zalu
izvélé tiek nemtas véra katra preparata 1pasibas un pacientu veselibas apripes vajadzibas.

VAS un VAO sniedz farmacijas uznémumiem |oti bUtiskas objektivas specialas zinasanas, kuru
pamata ir attiecigo VAS un VAO kliniska un zinatniska pieredze. Sis zinadanas un pieredze ir
nozimigs ieguldijums farmacijas nozares centienos uzlabot pacientu apripes kvalitati. Tadéejadi
ieguvéji ir gan atseviski cilveki, gan sabiedriba kopuma. VAS un VAO butu jasanem taisnigs
atalgojums par plasajam zinaSanam un pakalpojumiem, ko tie sniedz farmacijas nozarei.

EFPIA uzskata, ka sadarbiba starp Dalibuznémumiem un VAS batiski uzlabo pacientu arstésanas
kvalitati un vairo turpmako pétijumu lietderibu. Vienlaikus japatur prata, ka VAS godpratiba,
parakstot vai iesakot Zales, ir viens no veselibas apripes sistémas stirakmeniem. EFPIA apzinas,
ka sadarbiba starp farmacijas uznémumiem un VAS/VAO var k|Gt par pamatu interesu
konfliktam. Tapéc profesionalas un nozares asociacijas, tostarp EFPIA un tas Dalibasociacijas, ir
pienémusas dazadus kodeksus un vadlinijas, lai ST sadarbiba atbilstu augstiem godiguma
standartiem, kadus no tas gaida pacienti, valsts parvaldes iestades un citas iesaistitas puses.

8 Aktualo EFPIA biedru sarakstu var atrast vietné www.efpia.eu.
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Lai nozares pasregulacija art turpmak bitu sekmiga, pasregulacijas mehanismiem ir jaatbilst
sabiedribas augoSajam prasibam. EFPIA apzinas, ka arvien vairak tiek gaidits, lai sadarbiba starp
uznémumiem un sabiedribu bdtu ne tikai godiga, bet arT caurskatama.

Farmacijas uznémumi sadarbojas arl ar PO, lai macitos no So organizaciju pieredzes un
zinaSanam par pacientu stavokli, giitu realu prieksstatu par to, ka pacienti sadzivo ar dazadam
slimtbam, ka tiek nodrosinata pacientu apripe, ka tas ietekmé pacientus, vinu darbu un gimeni
un ka zales un citas arstésanas metodes var apmierinat pacientu vajadzibas un ietekmét vinu
dzives kvalitati.

PO ieguldijumam ir |oti liela nozime — tas palidz formulét, radit un izstradat risinajumus, kas
pacientiem ir maksimali noderigi. Dalibuznémumi publisko informaciju par to, cik liels
finansialais atbalsts PO tiek sniegts sadarbibas laika.

EFPIA ir parliecinata, ka sabiedribai ir batiski izprast un kontrolét Sis attiecibas, un attiecigas
informacijas publiskoSana vairo iesaistito pusu uzticésanos farmacijas nozarei.

Runajot par sadarbibu ar VAS un VAO, kop$ EFPIA Informacijas publiskoSanas kodeksa
pienemsanas EFPIA ir daudz darijusi, lai mudinatu Daltbuznémumus vienmér publiskot attiecigo
informaciju un iedrosinatu VAS (un VAO, ja nepiecieSams) piekrist individualas informacijas
publiskoSanai. Dalibuznémumi nekada gadijuma netiks kritizéti par to, ka ir publiskojusi parak
plasu informaciju.

KODEKSA PIEMEROSANAS JOMA
Kodekss aptver $adas jomas:

e Recepsu zalu Reklamésana VAS,

e Dalibuznémumu sadarbiba ar VAS, VAO un PO (attiecas uz recepSu un bezrecepsu
zalem),

e Informacijas publiskoSana saistiba ar Finansialo un nefinansialo atbalstu, ko
Dalibuznémumi ir sniegusi VAS, VAO un PO (attiecas uz recepsu un bezrecepsu zalém),
un

e Kodeksa pieméro$anas noteikumi.

Dalibuznémumi ir atbildigi par Piemérojamajos kodeksos noteikto pienakumu izpildi arT tad, ja
tie ir pilnvarojusi kadu TreSo pusi Dalibuznémuma varda sagatavot un veikt darbibas vai
iesaistities darbibas, uz kuram attiecas konkrétais Piemérojamais kodekss. Turklat
Daltbuznémumiem ir javeic atbilstoSi pasakumi, lai nodroSinatu, ka Piemérojamo kodeksu
noteikumus ievéro ari jebkuras citas personas, kuram Daltbuznémumi ir uzdevusi sagatavot un
veikt darbibas vai iesaistities darbibas, uz kuram attiecas Piemérojamais kodekss, bet kuras
nerikojas Dalibuznémuma varda (pieméram, kopuznémumi vai licenciati).

Kodekss attiecas uz visiem Reklamas veidiem, tostarp mutvardu un rakstveida reklamu un
pazinojumiem, Zurnalos publicéto reklamu un tiesa pasta reklamas sdtijumiem, Medicinisko
parstavju darbibam, digitalo sakaru lidzeklu un kanalu, pieméram, timekla vietnu un socialo
plassazinas lidzeklu, izmantoSanu un audiovizualo sistému, pieméram, filmu, videoierakstu, datu
uzglabasanas pakalpojumu un Ilidzigu pasakumu, izmantosanu. Kodekss attiecas ari uz
Informativu vai izglitojoSu materialu, Mediciniski izmantojamu priekSmetu un Zalu paraugu
nodrosinasanu, ka art uz viesmilibas nodrosinasanu Pasakumu ietvaros.
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Kodekss attiecas arT uz Dalibuznémumu sadarbibu ar VAS un VAO, tostarp sadarbibu, kas ir
saistita ar pétniecibu vai iesaistito pusSu savstarpéjam ligumattiectbam (tas ietver noteiktus
klinisko pétijumu aspektus, zaJu lietoSanas novérojumus, konsultacijas un konsultativas
padomes darbu). Tas attiecas art uz Daltbuznémumu sadarbibu ar PO.

Kodekss nav paredzéts, lai ierobeZotu vai regulétu darbibas, kas vérstas uz plasaku sabiedribu
un skar tikai bezrecepsu Zales.

Kodekss neattiecas uz:

- Zalu markéjumu un lieto$anas instrukcijam, uz kuram attiecas Direktivas 2001/83/EK
V sadalas noteikumi;

- korespondenci, ja tai nav reklamas rakstura un ta ir nepiecieSama, lai atbildétu uz
specifisku jautajumu par konkrétam Zalém,;

- faktus saturoSiem, informativiem pazinojumiem un uzzinas materialiem, kas attiecas,
pieméram, uz iepakojuma mainu, bridinajumu par iespéjamam blakusparadibam ka
vienu no visparigiem zalu lietoSanas piesardzibas pasakumiem, precu katalogiem un
cenraziem, ja tie neietver zalu reklamu;

- darbibam, kas skar tikai bezrecepsu Zales, vai

- ar reklamu nesaistitu, visparigu informaciju par Daltbuznémumiem (pieméram,
informaciju, kas ir paredzéta investoriem vai esosajiem/potencialajiem darbiniekiem),
tostarp uz finansu datiem, pétniecibas un attistibas programmu aprakstiem un zinam
par tiesiska reguléjuma izmainam, kas ietekmé Dalibuznémumu un ta razotas Zales.

EFPIA Kodeksam ir pievienoti Sadi dokumenti, kas ir saistosi visiem biedriem:
- A pielikums — standartizéta informacijas publiskosanas veidlapa;
- B pielikums — EFPIA noradijumi;
- C pielikums — noradijumi, kas Dalibasociacijam ir jasniedz saistiba ar EFPIA Kodeksu, un
- D pielikums — EFPIA iesniegto stdzibu un jautajumu izskatiSanas standartprocediira;
- E pielikums — EFPIA e4ethics noteikumi un procediira;
- F pielikums — pacientu organizaciju atbalsta atklasanas forma.

Lai nodroSinatu EFPIA Kodeksa konsekventu istenoSanu, ir sagatavoti papildu dokumenti, kas
ilustré vai paskaidro EFPIA Kodeksa noteikumus, pieméram,

- EFPIA ieteikumi;

- digitalo kanalu izmantosanas principi;

- EFPIA vadlinijas par kvalitates pamatprincipiem muzizglitiba veselibas apripé.

KODEKSA PIEMEROJAMIBA

EFPIA Kodeksa ir noteikti minimalie standarti, kurus EFPIA uzskata par obligati piemérojamiem.
japaredz noteikumi, kas ir ne mazak stingri ka EFPIA Kodeksa noteikumi. Dalibasociacijas ir
aicinatas pielagot Nacionala kodeksa noteikumus, nemot véra attiecigas valsts apstak|us, un
paredzét papildu noteikumus, kas var bat plasaki neka EFPIA Kodeksa paredzétie minimalie
standarti.

Visam Dalibasociacijam Nacionalajos kodeksos ir jaiestrada informacijas publiskoSanas
noteikumi, turklat pilna apmeéra, ja vien Sie noteikumi nav pretruna piemérojamajiem valsts
normativajiem aktiem. Tada gadijuma ir pielaujamas atkapes, ciktal tas ir nepiecieSams, lai
izpildttu attiecigo valsts normativo aktu prasibas.
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Reklamai un sadarbibai, kas notiek Eiropa, ir jaatbilst piemérojamo normativo aktu prasibam.
Reklamai un sadarbibai, kas notiek Eiropa, ir jaatbilst ari Piemérojamo kodeksu prasitbam.

Daltbuznémumiem jaievéro visi Piemérojamie kodeksi un visi normativie akti, kas tiem ir saistosi.
Visiem Dalibuznémumiem ir i) jabat Dalibasociaciju biedriem visas valstis, kuras attiecigie
Daltbuznémumi veic darbibas, uz ko attiecas EFPIA Kodeksa noteikumi (tieSi vai ar
meitasuznémumu starpniecibu), vai ii) rakstveida javienojas ar visam atbilstoSajam
Dalibasociacijas pienemta Nacionala kodeksa noteikumus (tostarp sankcijas, kas varétu tikt
piemérotas saskana ar Nacionala kodeksa noteikumiem).

Daltbuznémumiem ir jaievéro attiecigo Nacionalo kodeksu noteikumi visas Eiropas valstis, kur
tie veic saimniecisko darbibu (tiesi vai ar meitasuznémumu starpniecibu). Ja Dalibasociacija,
kuras darbibas teritorija Daltbuznémums veic saimniecisko darbibu, Idz noteikta termina
beigam nav pielagojusi EFPIA Kodeksa noteikumus Nacionalaja kodeksa, attiecigajam
Daltbuznémumam ir jaievero EFPIA kodeksa noteikumi.

Kodeksu, ir janosaka, ka visiem biedriem, saistitajiem uznémumiem un meitasuznémumiem, ja
tadi ir, ir jaievéro visi EFPIA Kodeksa noteikumi.

proceddras, lai nodroSinatu, ka visi attiecigas asociacijas biedri ievéro gan $is Dalibasociacijas
Nacionala kodeksa prasibas, gan jebkuras citas Dalibasociacijas Nacionala kodeksa prasibas, kas
varétu attiekties uz attiecigd uznémuma darbibu, arT tad, ja Sis uznémums nav otras
Dalibasociacijas biedrs. Lai ieviestu atbilstoSas procediras, kas lauj nodrosinat Piemérojamo
japaredz sankcijas par kodeksu noteikumu neievérosanu. Turklat par visiem starptautiskajiem
Pasakumiem un/vai darbibam ir jainformé attieciga vietéja filiale vai jauzklausa vietéjo
specialistu ieteikumi.

Farmacijas uznémumiem ir jaievéro ne tikai EFPIA Kodeksa burts, bet ari gars. EFPIA aicina

attieciga gadijuma ievérot ari Starptautiskas Zalu raZotaju un asociaciju federacijas (turpmak
teksta — IFPMA) Prakses kodeksa noteikumu burtu un garu.

1. NODALA. RECEPSU ZALU REKLAMESANA VESELIBAS APRUPES SPECIALISTIEM

1. PANTS. ZALU REGISTRACIJA
1.01. Zales nedrikst reklamét, kamér nav sanemta registracijas aplieciba, saskana ar kuru
attiecigas Zales drikst pardot vai piegadat. Tapat nedrikst reklamét ari neapstiprinatas indikacijas

(off-label use).

1.02. Reklamai ir jaatbilst konkréto Zalu apraksta sniegtajai informacijai.

2. PANTS. PUBLISKOJAMA INFORMACIJA

2.01. leverojot piemérojamos valsts normativos aktus, visos reklamas materialos ir skaidri un
saprotami janorada $ada informacija:
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a. bdatiska informacija, kas atbilst zalu aprakstam, noradot datumu, kad $1 informacija ir
sniegta vai pédéjo reizi parskatita;
b. zaluizsniegSanas kartiba.

2.02. levérojot piemérojamos valsts normativos aktus, ja reklama ir domata vienigi
atgadinajumam un ietver tikai Zalu nosaukumu vai starptautisko nepatentéto nosaukumu, ja
tads ir, vai precu zimi, 2.01. panta prasibas nav jaievéro.

3. PANTS. REKLAMA UN TAS PAMATOJUMS

3.01. Reklamai ir jabut precizai, pamatotai, godigai, objektivai un pietiekami pilnigai, lai VAS
pats varétu spriest par attiecigo Zalu arstniecisko véertibu. Tai jabut balstitai uz visu butisko faktu
jaunako noveértéjumu un skaidri jaatspogulo Sie fakti. Ta nedrikst bdt maldinosa faktu
sagrozijumu, parspilléjumu, neatbilstosu uzsvaru, izlaidumu vai citu iemeslu dé|.

3.02. Reklamu ir jaspéj pamatot, un, sanemot no VAS pamatotu pieprasijumu, attiecigais
pamatojums ir jasniedz nekavéjoties. Reklamas apgalvojumiem par iespéjamam
blakusparadibam ir jaatspogulo tobrid pieejamie pieradijumi vai ari tiem jabat balstitiem uz
klinisko pieredzi. Par faktiem, kas ir apstiprinati Zalu registracijas nosacijumos, pamatojums nav
jasniedz.

3.03. Reklamai ir javeicina racionala ZaJu lietoSana, informéjot par tam objektivi un
neparspiléjot to Tpasibas. Reklama nedrikst noradit, ka Zalém vai to aktivajai vielai piemit Tpasas
spéjas vai Tpasibas, ja tas nav pieradams.

3.04. Ja Reklama ir atsauce uz publicétiem pétijumiem, ir jasniedz neparprotamas norades.

3.05. Salidzinot dazadas Zales, vienmer jabalstas uz atbilstoSiem un salidzinamiem aspektiem.
Salidzinosa reklama nedrikst bt maldinosa vai noniecinosa.

3.06. No publicetiem pétijumiem iegutiem un reklamas materialos izmantotiem grafiskajiem
materialiem, tostarp diagrammam, ilustracijam, fotografijam un tabulam: a) skaidri janorada
attieciga grafiska materiala avots (-i), b)jabat precizi atveidotiem, iznemot gadijumus, kad
grafiskie materiali ir japielago vai japarveido, lai nodroSinatu atbilstibu Kodeksa prasibam. Tada
gadijuma ir skaidri janorada, ka attiecigais darbs ir pielagots un/vai parveidots.

Ipasa uzmaniba ir japievérs tam, lai Reklama izmantotie makslas darbi neraditu nepareizu
prieksstatu par pasam Zalém (pieméram, par to, vai attiecigas Zales ir piemérotas bérniem) vai
par kadu no Reklama izteiktajiem apgalvojumiem vai salidzinajumiem (pieméram, ja tiek
izmantota nepilniga vai statistiski neatbilstosa informacija vai neparasti mérogi).

3.07. Runajot par Zalém, bez atbilstoSa kvalitativa vértéjuma nedrikst lietot apzimé&jumu
,dross”.

3.08. Runajot par Zalém vai tirdzniecibas vientbam, kas jau vairak neka gadu ir visiem pieejamas,
vai terapeitiskam indikacijam, kuras jau vairak neka gadu tiek reklamétas, nedrikst lietot

apziméjumu ,,jauns”.

3.09. Nedrikst apgalvot, ka Zalem nav blakusparadibu, ka nepastav toksicitates risks un ka Zaju
lietoSana nevar izraisit pieradumu vai atkaribu.
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4. PANTS. CITATU IZMANTOSANA REKLAMAS

Citatiem no mediciniskas un zinatniskas literatlras vai personiskas sazinas ir jablt preciziem
(iznemot gadijumus, kad citats ir japielago vai japarveido, lai nodroSinatu atbilstibu
Kodeksa prasibam; tada gadijuma ir skaidri janorada, ka attiecigais citats ir pielagots un/vai
parveidots), un ir precizi janorada avots.

5. PANTS. REKLAMU ETISKUMS

Dalibuznémumiem vienmeér ir jaievéro stingras étikas normas. Reklama: a) nekad nedrikst
diskreditét farmacijas nozari vai mazinat sabiedribas uzticésanos farmacijas nozarei; b) nedrikst
ignorét Zalu Tpaso nozimi un meérkauditorijas profesionalo reputaciju, un c) nedrikst bat
aizskarosa.

6. PANTS. REKLAMU IZPLATISANA

6.01. Reklama ir jaadresé tikai tiem VAS, par kuriem var pamatoti pienemt, ka viniem Si
informacija interesés vai bls nepiecieSama.

6.02. Adresatu saraksti ir regulari jaatjauno. Ligumi izslégt sanéméjus no adresatu saraksta ir
jaapmierina.

6.03. levérojot piemérojamos valsts normativos aktus, faksu, e-pastu, automatiskas zvanisanas
sistémas, teksta Tszinas un citus digitalas datu parraides lidzeklus Zalu Reklamésanai drikst
izmantot tikai tad, ja to ieprieks ir at|avis vai IGdzis sanéméjs.

7. PANTS. REKLAMESANAS CAURSKATAMIBA
7.01. Reklama nedrikst bat slépta.

7.02. Klinisko novértésanu, pécregistracijas uzraudzibu un pieredzes programmas, ka ari
pécregistracijas pétijumus (tostarp retrospektivus pétijumus) nedrikst izmantot ka sléptu
Reklamu. Sadi novértéjumi, programmas un pétijumi ir javeic galvenokart zinatniskos vai
izglitojoSos nolukos.

7.03. Ja Dalibuznémums apmaksa vai citaddi nodroSina vai organizé reklamas materialu
publikaciju Zurnalos, sadi reklamas materiali nedrikst atgadinat neatkarigu, redakcijas veidotu
saturu.

7.04. Neatkarigi no ta, vai attiecigais materials ir saistits ar reklamu vai nav, Dalibuznémuma

sponsoréta materiala par Zalém un to lietoSanu vienmeér ir skaidri janorada, ka to ir sponsoréjis
attiecigais Daltbuznémums.

8. PANTS. REKLAMAS INFORMACIJA, KAS TIEK SNIEGTA STARPTAUTISKU PASAKUMU LAIKA

Reklamas informacija, kura tiek izvietota izstaZu stendos vai sniegta starptautisku Pasakumu
dalibniekiem, drikst attiekties art uz Zalem (vai to lietoSanu), kas nav registrétas valsti, kura
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notiek attiecigais Pasakums, vai kas ir registrétas saskana ar citiem nosacijumiem, ja viet&jos
normativajos aktos Sada prakse nav aizliegta vai nav noteikts citadi un ja: i) minétajiem reklamas
materialiem ir pievienots atbilstoSs pazinojums, kura ir skaidri noradits, ka konkrétaja valsti
attiecigas Zales vai indikacija nav registréta, un uzskaititas valstis, kuras attiecigas Zales ir
registrétas, un ii) reklamas materialiem, kas attiecas uz Zalu farmakologisko informaciju
(indikacijam, bridinajumiem utt.), kura ir apstiprinata valsti vai valstis, kur attiecigas Zales ir
registrétas, ir pievienots paskaidrojums, ka registracijas nosacijumi dazadas valstis atskiras.

9. PANTS. PERSONISKI MEDICINISKI JAUTAJUMI
Ja no iedzivotajiem tiek sanemti individuali ldgumi dot padomu saistiba ar personiskiem

mediciniskiem jautajumiem, viniem ir jaiesaka konsultéties ar VAS.

2. NODALA. SADARBIBA AR VESELIBAS APRUPES SPECIALISTIEM, VESELIBAS APRUPES
ORGANIZACIJAM UN PACIENTU ORGANIZACJAM

10. PANTS. PASAKUMI UN VIESMILIBA

10.01. Visiem Pasakumiem ir janotiek atbilstoSas atrasanas un Norises vietas, kas atbilst
attieciga Pasakuma galvenajam meérkim. Ir jaizvairas no Pasakumu rikoSanas vietas, kas ir
»ekstravagantas” vai ,slavenas” ar savam izklaides iespéjam.

10.02. Neviens Daltbuznémums nedrikst organizét vai sponsorét Pasakumu, kas notiek arpus
tas mitnes valsts, ja vien:
e vairums lGgto viesu nav no citam valstim un, nemot véra to, no kadam valstim ir vairums
lGgto viesu, no logistikas viedokla nav izdevigak Pasakumu rikot cita valsti, vai,
e nemot vera to, kur atrodas resursi un specialisti, kas ir attieciga Pasakuma objekts vai
subjekts, no logistikas viedokla nav izdevigak Pasakumu rikot cita valstl.

10.03. Viesmilibas pakalpojumus Daltbuznémumi drikst piedavat tikai tad, ja tie ir atbilstosi un
citadi saskana ar Kodeksu.

10.04. Ar Pasakumiem saistitajai viesmilibai ir jaaprobeZojas ar cela, uztura, uzturéSanas un
registracijas izdevumu apmaksu.

10.05. Daltbuznémumi nedrikst VAS, VAO vai PO parstavjiem nodrosinat vai piedavat maltites
(édienu un dzérienus), iznemot gadijumus, kad vienas $adas maltites vértiba neparsniedz
maksimalo izdevumu apmeéru, kas noteikts Kodeksa Piemérosanas noteikumos (ievérojot
Uznemosas valsts principu).

10.06. Viesmilibu drikst izradit tikai personam, kas ir pilntiesigi Pasakuma dalibnieki. Iznémuma
gadijuma, ja veselibas stavokla dél (pieméram, invaliditate vai trauma) dalibniekam ir
nepiecieSama pavadosas personas palidziba, Dalibuznémumi, ievérojot tos pasus
ierobeZojumus, var segt arl pavadoSas personas cela, uztura, uzturéSanas un registracijas
izdevumus.

10.07. Visiem viesmilibas pakalpojumiem, kas tiek piedavati VAS, VAO vai PO parstavjiem, ir
jablat ,sameérigiem” un jaaprobeZojas ar Pasakuma galveno meérki. Parasti viesmilibas
pakalpojumu veértiba nedrikst parsniegt summu, ko minétas personas butu gatavas maksat
pasas.
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10.08. Viesmiliba nedrikst ietvert izklaides pasakumu (pieméram, sporta vai atpitas pasakumu)
finansésanu vai organizésanu.

11. PANTS. DAVANU AIZLIEGUMS

11.01. Nedrikst tieSi vai netieSi piedavat, apsolit vai pasniegt davanas, kas ir paredzétas VAS,
VAO vai PO parstavju personiskai lietoSanai (pieméram, sporta vai izklaides pasakumu biletes,
pieklajibas davanas).

Tapat nedrikst piedavat vai davinat naudu, naudas ekvivalentus vai personiskus pakalpojumus.
Saja konteksta personiski pakalpojumi ir jebkuri pakalpojumi, kuri nav saistiti ar profesionalo
darbibu un no kuriem sanémeéjs gust personigu labumu.

11.02. Reklamas suveniri ir nemonetaras davanas, kas tiek pasniegtas reklamas nollkos (tas
neietver reklamas materialus 1. nodalas nozimé). Reklamas suveniru pasniegSana vai
piedavasana VAS, VAO vai PO parstavjiem saistiba ar Recepsu zalu reklamu ir aizliegta.

12. PANTS. ZIEDOJUMI UN GRANTI (MERKATBALSTS) VESELIBAS APRUPES ORGANIZACIJAM
UN PACIENTU ORGANIZACIJAM

12.01. Ziedojumi un granti (mérkatbalsts) VAO un/vai PO (naudas Iidzeklu vai cita veida) ir
pielaujami tikai tad, ja: i) tie ir veikti ar nollku atbalstit veselibas apripi, zinatnisko pétniecibu
vai izglitibu; ii) tie ir dokumentéti un saglabati ziedotaja / grantu devéja uzskaité un iii) tie nav
uzskatami par pamudinajumu ieteikt un/vai izrakstit, iegadaties, piegadat, pardot vai lietot
terapija noteiktas Zales.

12.02. Ziedojumi un granti (mérkatbalsts) fiziskam personam nav atlauti. Nosacijumi, kas
attiecas uz uznémuma apmaksatu atbalstu VAS dalibai starptautiskos Pasakumos, ir izklastiti
Kodeksa 13. panta.

13. PANTS. ATBALSTS SAISTIBA AR PASAKUMU IZMAKSAM UN SPONSORESANA

13.01. Daltbuznémumiem ir jaievéro kritériji, kas ir noteikti Piemérojamaja (-ajos) kodeksa (-os)
vai saistiba ar Siem kodeksiem un kas attiecas uz VAS vai PO parstavju atlasi un sponsorésanu
saistiba ar vinu dalibu Pasakumos. Nedrikst vienkarSi piedavat samaksu, lai VAS vai PO
parstavjiem kompensétu laiku, kas pavadits, apmekléjot Pasakumus.

13.02. Daltbuznemumi VAO vai PO logotipu un/vai $im organizacijam piederosos materialus
publiski drikst izmantot tikai ar attiecigas organizacijas rakstveida atlauju. Lidzot minéto atlauju,
ir skaidri un precizi janorada, kadiem mérkiem un kada veida attiecigais logotips un/vai materiali
tiks izmantoti.

13.03. Daltbuznémumiem ir jadara viss iespéjamais, lai fakts, ka Sie Dalibuznémumi sponsoré

VAO un PO, jau no pasa sakuma vienmér tiktu skaidri atzits un bitu neparprotams.

14. PANTS. DALIBUZNEMUMU FINANSEJUMS
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Neviens Dalibuznémums nedrikst prasit, lai tas bitu PO vai VAO, vai So organizaciju 1stenoto
programmu vienigais finansétajs vai sponsors.
Daltbuznémumi atbalsta PO un VAO nepiecieSama finanséjuma piesaisti, sadarbojoties ar
iespéjami plasu sponsoru un finansétaju loku.

15. PANTS. LIGUMPAKALPOJUMI

15.01. Ligumi starp Dalitbuznémumiem un VAS, VAO, PO vai PO parstavjiem, saskana ar kuriem
minétas personas vai organizacijas Daltbuznémumiem sniedz pakalpojumus, kas nav paredzéti
citos sa kodeksa noteikumos, ir pielaujami tikai tad, ja attiecigie pakalpojumi: i) tiek noligti ar
nollku atbalstit veselibas apripi, zinatnisko pétniecibu vai izglitibu un ii) ja tie nav uzskatami par
pamudinajumu ieteikt un/vai parakstit, iegadaties, piegadat, pardot vai lietot terapija noteiktas
Zales.

15.02. VAS vai PO parstavjus drikst piesaistit ka konsultantus gan grupas, gan individuali tadu
pakalpojumu snieg$anai ka uzstasanas pasakumos un/vai to vadisana un [lidzdaliba
mediciniskos/zinatniskos pétijumos, kliniskajos pétijumos, macibas, konsultativas padomes
darba un tirgus izpété ari tad, ja $ada lidzdaliba ir saistita ar atalgojuma sanemsanu un/vai
viesmilibas pakalpojumiem. Ciktal tas ir iespéjams katra konkréta gadijuma, attiecigo
konsultaciju vai citu pakalpojumu sniegSanai janotiek, ievérojot visus turpmak noraditos
kritérijus:

a. pirms pakalpojumu sniegSanas ir noslégts rakstveida ligums, kura ir noradits, kadi
pakalpojumi tiks sniegti un kadi, nemot véra $a punkta g) apaksSpunkta noteikumus, bis
attiecigo pakalpojumu apmaksas nosacijumi;

b. pirms pakalpojumu pieprasiSsanas un vienoSanas ir skaidri definéta un dokumentéta
pamatota nepiecieSamiba péc attiecigajiem pakalpojumiem;

c. konsultantu atlases kritériji ir tiesSi saistiti ar definétajam vajadzibam, un personam,
kuras ir atbildigas par konsultantu atlasi, ir nepiecieSamas zinasanas, lai izvértétu, vai
konsultanti atbilst izvirzitajiem kritérijiem;

d. piesaistito konsultantu skaits un pakalpojumu apjoms neparsniedz to, kas ir pamatoti
nepiecieSams, lai apmierinatu ieprieks definétas vajadzibas;

e. Dalibuznémums, kas ir nolidzis konsultantu, dokumenté konsultanta sniegtos
pakalpojumus un tos pienacigi izmanto;

f. konsultanta piesaistiSana noteiktu pakalpojumu sniegS8anai nav uzskatama par
pamudinajumu ieteikt un/vai izrakstit, iegadaties, piegadat, pardot vai lietot terapija
noteiktas Zales;

g. atalgojums par sniegtajiem pakalpojumiem ir sameérigs un atbilst sniegto pakalpojumu
patiesajai tirgus vértibai. Saja sakariba janorada, ka fiktivus konsultaciju ligumus nedrikst
izmantot, lai pamatotu atlidzibas izmaksasanu VAS vai PO parstavjiem.

15.03. Daltbuznémumiem rakstveida ligumos ar konsultantiem ir |oti ieteicams ieklaut
noteikumus, kas attiecas uz konsultantu pienakumu noradit, ka vini ir Dalibuznémuma
konsultanti, kad vien vini rakstveida vai mutvardos publiski izsakas par jautajumiem, kas ir
attieciga liguma priekSmets, vai jebkadiem citiem jautajumiem, kuri ir saistiti ar attiecigo
Daltbuznémumu.

Ar1 Dalibuznémumiem, kas uz nepilnu laiku nodarbina VAS, kuri joprojam strada sava profesija,
ir loti ieteicams nodrosinat, lai Sis personas noraditu uz savu nodarbinatibu Daltbuznémuma
situacijas, kad rakstveida vai mutvardos publiski izsakas par attieciga darba liguma priekSmetu
vai citiem jautajumiem, kas saistiti ar Daltbuznémumu. Kodeksa 15.03. punkta noteikumi ir
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piemérojami arl uz visparigu, ar reklamu nesaistitu informaciju par Dalibuznémumiem (ka
noradits sadala ,,EFPIA Kodeksa pieméro3anas joma”).’

15.04. lerobeZoti tirgus pétijumi, pieméram, vienreizejas telefoniskas intervijas vai pasta/e-
pasta/interneta aptaujas, neietilpst 15. panta piemérosanas joma, ja vien attieciga VAS, VAO vai
PO parstavja konsultacijas netiek izmantotas regulari (vai nu attieciba uz zvanu biezumu vispar,
vai attieciba uz to zvanu bieZzumu, kas ir saistiti ar vienu un to pasu pétijumu) un ja atalgojums ir
minimals.

15.05. Ja VAS vai PO parstavis ka konsultants apmeklé Pasakumu (starptautisku Pasakumu vai

jebkuru citu Pasakumu), japieméro atbilstosie 10. panta noteikumi.

3. NODALA. TPASAS PRASIBAS, KAS ATTIECAS UZ SADARBIBU AR VESELIBAS APRUPES
SPECIALISTIEM UN VESELIBAS APRUPES ORGANIZACIJAM

16. PANTS MUZIZGLITIBA VESELIBAS APRUPE’

Muzizglitiba veselibas apripé (MVA) ir vérsta uz VAS zinatnisko zinasanu un kompetences
palielinasanu, lai uzlabotu medicinas praksi un uzlabotu pacienta arstésanas un aprdpes
rezultatus.

Sis darbibas var bt tris veidu:

1) neatkariga mediciniska izglitiba, t.i., to vada neatkariga organizacija un finansé nozare;
minétais neattiecas uz individualu VAS sponsorésanu; 2) programmas, kas izstradatas
sadarbiba ar citam ieinteresétajam pusém; vai 3) farmacijas nozares vaditas MVA aktivitates.
Finanséjot neatkarigu medicinisko izglitibu vai organizéjot MVA aktivitates tiesi vai sadarbiba ar
tresajam pusém, Daltbuznémumiem ir janodrosina, ka to daliba un loma ir skaidri atzita un
acimredzama jau no pasa sakuma.

MVA aktivitatém ir jabat godigam, lidzsvarotam un objektivam saturam, kas izstradats, lai
Jautu paust daudzveidigu uz pieradijumiem balstitu zinatni un apmierinatu neapmierinatas
izglitibas vajadzibas veselibas apripé.

* So pantu papildina Pamatnostddnes par MiZizglitibas veselibas apriipé kvalitdtes ietvaru (3.pielikums).

17. PANTS. INFORMATIVI VAI IZGLITOJOSI MATERIALI
UN MEDICINISKI IZMANTOJAMI PRIEKSMETI

17.01. Informativus vai izglitojoSus materialus drikst izplatit tikai tad, ja: i) tie ,,nav dargi”; ii) tie
ir tieSi saistiti ar medicinas vai farmacijas praksi un iii) tie uzlabo pacientu aprapi®.

17.02. Mediciniski izmantojamus priekSmetus, kuru tieSais mérkis ir izglitot VAS un uzlabot
pacientu aprapi, drikst izplatit tikai tad, ja tie ,nav dargi” un neaizstaj priekSmetus, kuriem
obligati jablt Mediciniski izmantojamo priekSmetu sanéméja riciba, lai tas varétu veikt savu
ikdienas darbu. Par $adu priekSmetu netiek uzskatitas medicinas ierices vai tam pielidzinami
mediciniski izmantojami priekSmeti, kas nepiecieSami konkrétu zaJu lietoSanai un kas tiek nodoti
VAS riciba, lai apmacrttu pacientus vai lietotu pacientu apripé€, kuriem nozimétas konkrétas zales.

17.03. Attiecigo Informativo vai izglitojoSo materialu un Mediciniski izmantojamo priekSmetu
veids nedrikst liecinat par méginajumu apiet $a kodeksa 11. panta noteikto davanu aizliegumu.

9 Uznémumi tiek aicinati iek|aut $ddus noteikumus jebkura liguma, uz kuru attiecas kodeksa 15.03. punkta
noteikumi.

10 MK noteikumu Nr. 378 “ZaJu reklamésanas kartiba un kartiba, kada zaJu razot3js ir tiesigs nodot arstiem
bezmaksas zalu paraugus” 23. punkts.
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Sadu materialu vai priek¥metu izplatidana nedrikst pamudinat ieteikt, izrakstit, iegadaties,
piegadat, pardot vai lietot terapija noteiktas Zales.

17.04. Uz Informativiem vai izglitojoSiem materidliem un Mediciniski izmantojamiem
priekSmetiem drikst noradit Dalibuznémuma nosaukumu, bet ne konkréta produkta zimolu,
iznemot gadijumus, kad attiecigo Zalu nosaukums ir nepiecieSams, lai pacienti varétu pareizi
izmantot attiecigos materialus vai priekSmetus.

18. PANTS. ZALU LIETOSANAS NOVEROJUMI

18.01. Zalu lietoSanas noverojumi ir javeic galvenokart zinatniskos nolikos, un tos nedrikst
izmantot sléptai Reklamai.

18.02. Prospektiviem zalu lietoSanas novérojumiem, kas ir saistiti ar pacientu datu iegtiSanu no
atseviskiem VAS vai VAS grupam vai So VAS uzdevuma Tpasi novérojuma vajadzibam, ir jaatbilst
visiem turpmak noraditajiem kritérijiem:

Q

ir sagatavots rakstveida novérojuma plans/protokols;

b. valstis, kuras étikas komitejas ir gatavas izskatit Sadus novérojumus, novérojuma plans
ir jaiesniedz izskatiSanai étikas komitej3;

c. Dalibuznémuma zinatniskajam dienestam, kas ir aprakstits $3 kodeksa 20.01. panta
a) apakSpunkts, ir jaapstiprina novérojuma plans un jauzrauga ta norise;

d. Dalitbuznémumam, kura ir pasitijusi novérojumu, vai tas pilnvarotai personai ir javeic
novérojuma rezultatu analize un piemérota termina jaiesniedz novérojuma rezultatu
kopsavilkumi Daltbuznémuma zinatniskajam dienestam (kas ir aprakstits $a kodeksa
20.01. panta a) apakSpunkta), bet minétajam dienestam Sie zinojumi ir zinamu laiku
jaglaba. Dalitbuznémumam attiecigais kopsavilkuma zinojums ir janostta visiem VAS,
kuri piedalijas novérojuma. Péc attieciga pieprasijuma sanemsanas kopsavilkuma
zinojums ir jadara pieejams ari nozares pasregulacijas iestadem un/vai komitejam, kas
atbild par Piemérojamo kodeksu parraudzibu un 1stenoSanu. Ja novérojuma rezultati ir
batiski ieguvumu un riska novértéjumam, kopsavilkuma zinojums ir nekavéjoties
janosuta attiecigajai kompetentajai iestadei'!, un

e. Maediciniskie parstavji drikst veikt tikai administrativus uzdevumus, un vinu lidzdaliba ir

jauzrauga Dalibuznémuma zinatniskajam dienestam, kuram ir jartpé€jas ari par to, lai

Mediciniskie parstavji batu atbilstoSi apmaciti. Medicinisko parstavju piedaliSanas

novérojuma nedrikst bt saistita ar ZaJu Reklamésanu.

noteikumus arT saistiba ar visiem citiem zalu lietoSanas novérojumiem, tostarp
epidemiologiskiem novérojumiem un registriem un citiem retrospektiviem novérojumiem. Uz
sadiem novérojumiem jebkura gadijuma attiecas $a kodeksa 15.01. panta noteikumi.

19. PANTS. ZALU PARAUGI

19.01. Zalu paraugus drikst izsniegt tikai iznémuma gadijumos.

Zalu paraugus nedrikst izsniegt ka pamudinajumu ieteikt, izrakstit, iegadaties, piegadat, pardot
vai lietot terapija noteiktas Zales, ka ari tos nedrikst izsniegt tikai ar noltku arstét pacientus.

11 Daltbuznémumi ir aicinati publiskot zalu lietosanas novérojumu kopsavilkumu datus un rezultatus, ievérojot tadu
pasu kartibu, kada tiek ievérota, publiskojot informaciju par kliniskajiem pétijumiem.
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Zalu paraugi tiek izsniegti VAS, lai vini varétu iepazities ar Zalém un ieglt pieredzi, ka ar tam
rikoties.

Saskana ar valsts un/vai Eiropas Savienibas normativajiem aktiem Zalu paraugus drikst izsniegt
tikai iznémuma gadijuma, tos drikst izsniegt tikai ierobeZotu laiku un ierobezota daudzuma.
Sapratigi interpretéjot, tas nozimé, ka katrs VAS gada drikstétu sanemt ne vairak ka cetrus
noteiktu Zalu paraugus, turklat tikai tadu Zalu, ko attiecigajam VAS ir tiesibas izrakstit, un Zalu
paraugus drikstétu sanemt ne ilgak ka divus gadus péc tam, kad attiecigais VAS ir pirmo reizi
pieprasiji attiecigo Zalu paraugus (t. i., ,4x2” standarts)®2.

S Kodeksa izpratné jaunas zales ir zales, kuras tikko registrétas* — vai nu ta ir jauna registracija,

vai linijas paplasinasana ar jauniem zalu stiprumiem/zalu formam, kuram ir art jaunas

indikacijas. Linijas paplasinasanu ar jauniem zalu stiprumiem/zalu formam, kuram ir jau esosas

indikacijas vai iepakojuma lielums (vienibu skaits iepakojuma), nevar uzskatit par jaunam zalém.

*) Sakuma datums ir zalu tirgl laiSanas datums.

NeierobeZojot aizliegumu izsniegt Zalu paraugus, kas satur psihotropas un narkotiskas vielas, So
Zalu paraugus drikst izsniegt tikai péc rakstveida pieprasijuma sanemsanas no VAS, kuram ir
tiesibas izrakstit attiecigas Zales.

VAS, kurs pieprasa Zalu paraugus, attiecigais rakstveida pieprasijums ir pasrocigi japaraksta un
jadate.

19.02. Dalibuznémumiem ir jabat atbilstoSam izplatito Zalu paraugu un visu Dalibuznémuma
Medicinisko parstavju izplatito Zalu kontroles un uzskaites sistémam. Saja sistéma ir jabt skaidri
noraditam ari tam, cik ZaJu paraugu katram VAS ir izsniegti saskana ar $a kodeksa 19.01. pantu.

19.03. Zalu paraugs nedrikst bat lielaks par mazako konkréto Zalu tirdzniecibas vienibu
attiecigaja valsti.
Uz katra Zalu parauga ir jabat uzrakstam ,,BEZMAKSAS PARAUGS”.

20. PANTS. DALIBUZNEMUMU DARBINIEKI

20.01. Visiem Dalibuznémumu darbiniekiem ir pilnigi japarzina atbilstoSas Piemérojama
kodeksa un normativo aktu prasibas.

a. Katram Dalibuznémumam jaizveido zinatniskais dienests, kas atbild par informaciju par
attieciga Daltbuznémuma piedavatajam Zalém, ka ari par zalu lietoSanas novérojumu
apstiprinasanu un uzraudzibu. Dalibuznémumi, nemot véra tiem pieejamos resursus un
organizacijas vajadzibas, var brivi izlemt, ka atbilstosi $a punkta noteikumiem vislabak
izveidot $adu zinatnisko dienestu vai dienestus (t. i., vai veidot vienu dienestu, kas batu
atbildigs par abiem minétajiem uzdevumiem, vai divus atseviskus dienestus ar skaidri
nodalitiem pienakumiem). Zinatniskaja dienesta jabat arstam vai, ja tas ir nepiecieSams,
farmaceitam, kas ir atbildigs par visu reklamas materialu apstiprinasanu pirms to
publiskodanas. Sai personai jaapliecina, ka ir parbaudijusi reklamas materiala aktualo
redakciju un ka, péc vinas domam, ta atbilst Piemérojama kodeksa un normativo aktu
prasibam un attiecigo ZaJu aprakstam, un ka taja patiesi un objektivi atspoguloti fakti
par attiecigajam Zalém. Zinatniskaja dienesta jabdt art arstam vai, ja tas ir nepiecieSams,
farmaceitam, kas ir atbildigs par zalu lietoSanas novérojumu uzraudzibu (tostarp par
novérojumos iesaistito personu pienakumu parskatiSanu, jo Tpasi attieciba uz
Medicinisko parstavju pienakumiem). Sai personai jaapliecina, ka ir parbaudijusi

12MK noteikumu Nr 378 “Za)u reklamésanas kartiba un kartiba, kada za|u raZotajs ir tiesigs nodot arstiem bezmaksas
zalu paraugus” 27.8. un 27.9.punkts.
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20.02.

attieciga zalu lietoSanas novérojuma protokolu un ka, péc vinas domam, tas atbilst
Piemérojama kodeksa un normativo aktu prasibam.

Katram Dalibuznémumam janoriko vismaz viens augsta limena darbinieks, kam ir
jauzrauga Daltbuznémuma un ta meitasuznémumu darbiba, lai nodroSinatu atbilstibu
Piemérojama kodeksa prasibam.

Katram Dalitbuznémumam janodrosina, ka tas Mediciniskie parstavji parzina atbilstosas

Piemérojama kodeksa un visu piemérojamo normativo aktu prasibas, ir atbilsto$i apmactti un ar
pietiekamu zinatnisko pieredzi, lai spétu sniegt precizu un pilnigu informaciju par Zalém, ko vini
reklamé.

Mediciniskajiem parstavjiem jaievéero visas Piemérojama kodeksa un visu piemérojamo
normativo aktu prasibas, un Daltbuznémumi ir atbildigi par to, lai Sis prasibas tiktu
ievérotas.

Mediciniskajiem parstavjiem, pildot darba pienakumus, ir jartkojas atbildigi un étiski.
leverojot piemérojamos normativos aktus, Mediciniskajiem parstavjiem katras vizites
laika apmeklétajam personam jaizsniedz vai japadara pieejami (elektroniski) vizites laika
reklaméto Zalu apraksti.

Mediciniskajiem parstavjiem ir nekavéjoties janodod sava uznémuma zinatniskajam
dienestam jebkura informacija, kuru tie sanem saistiba ar uznémuma razoto Zalu
lietoSanu, jo Tpasi zinojumi par blakusparadibam.

Mediciniskajiem parstavjiem ir jadara viss iespéjamais, lai VAS, aptieku, slimnicu un citu
veselibas apripes iestazu apmekléjumu biezums, laiks, ilgums un veids, kada sadi
apmekléjumi notiek, neraditu neértibas.

Mediciniskie parstavji nedrikst izmantot nekadus stimulus vai maldinasanu, lai sanemtu
piekriSanu sarunai. Sarunas gaita vai censoties vienoties par sarunu Mediciniskajiem
parstavjiem jau no pasa sakuma jadara viss iespéjamais, lai neraditu maldinoSu
prieksstatu par savu vai parstavéta Daltlbuznémuma identitati.

4. NODALA. TPASAS PRASIBAS, KAS ATTIECAS UZ SADARBIBU AR PACIENTU ORGANIZACIJAM

21.01.

21. PANTS. SADARBIBA AR PACIENTU ORGANIZACIJAM

Dalibuznémumiem ir jaieveéro turpmak noraditie principi, par kuriem ir vienojusas EFPIA

un Eiropas méroga PO:

ir janodrosSina PO patstaviba politisko spriedumu, politikas un darbibu zin3;

PO un Dalibuznémumu sadarbibas pamata ir jabat savstarpéjai cienai, un visu
sadarbibas partneru uzskatiem un IEmumiem ir jabGt vienlidz svarigiem;
Daltbuznémumi nedrikst lGgt PO reklamét noteiktas RecepsSu zales, un PO nedrikst
uznemties $adu ZaJu Reklamésanu;

sadarbibas apjomam un mérkiem ir jabat caurskatamiem. Dalibuznémumu sniegtajam
finansialajam un nefinansialajam atbalstam vienmeér ir jabat skaidri uzraditam;
Daltbuznémumi atbalsta PO finanséjuma piesaisti no dazadiem finansu avotiem.

21.02. Saskana ar Eiropas Savienibas un valsts normativajiem aktiem Recepsu zalu reklamésana
sabiedribai ir aizliegta.

21.03. Ja Dalibuznémumi PO sniedz finansialu atbalstu, batisku netiesu atbalstu un/vai batisku
nefinansialu atbalstu, jabat noslégtam rakstveida ligumam. Liguma ir janorada finanséjuma
apmeérs un meérkis (pieméram, brivi izmantojams finanséjums, mérkfinanséjums konkrétai
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sanaksmei vai publikacijai utt.). Liguma ir janorada arT batisks netieSais atbalsts (pieméram,
sabiedrisko attiecibu agentiiras pakalpojumu apmaksa un agentiras sniegto pakalpojumu
bltiba) un batisks nefinansialais atbalsts.

21.04. Daltbuznémumi nedrikst ietekmét sponsoréto PO materialu saturu, lai aizsargatu savas
komercialas intereses. Tas nenozimé, ka Daltbuznémumi nedrikst labot faktu neprecizitates.
Turklat péc PO liguma Daltbuznémumi drikst piedalities attieciga teksta sagatavosana, pauZot
objektivu un zinatniski pamatotu viedokli.

5. NODALA. INFORMACIJA PAR DALIBUZNEMUMU SNIEGTO FINANSIALO UN NEFINANSIALO
ATBALSTU

22. PANTS. INFORMACUA PAR FINANSIALU UN NEFINANSIALU ATBALSTU VESELIBAS
APRUPES SPECIALISTIEM, VESELIBAS APRUPES ORGANIZACIJAM UN PACIENTU
ORGANIZACIJAM

22.01. Informacijas publiskosanas laiks

Informacija par Parskata periodu visiem Dalitbuznémumiem ir japublisko seSu ménesu laika péc
attieciga Parskata perioda beigam, un publiskotajai informacijai ir japaliek publiski pieejamai
vismaz tris gadus péc pirmreizéjas publiskoSanas, iznemot gadijumus, kad i) piemérojamajos
valsts normativajos aktos ir noteikts 1saks termins vai ii) atbilstoSais datu aizsardzibas juridiskais
pamats (pieméram, likumigas intereses, juridiskais pienakums vai Sanéméja piekriSana attieciba
uz noteiktas informacijas publiskoSanu) vairs nav piemérojams.

Informacija par Sanéméjiem sniegto Finansialo un nefinansialo atbalstu japublisko katru gadu,
vélakais, laika no 20. Iidz 30. janijam.

23. PANTS. INFORMACUA PAR FINANSIALU UN NEFINANSIALU ATBALSTU VESELIBAS
APRUPES SPECIALISTIEM UN VESELIBAS APRUPES ORGANIZACIJAM

23.01. Pamatojums

Saja panta ir paredzéta informacijas publisko$ana par Finansialu un nefinansialu atbalstu, ko
Daltbuznémumi tiesi vai netiesi sniedz VAS un VAO. Lemjot par to, ka publiskojama informacija
par Finansialu un nefinansialu atbalstu, Dalibuznémumiem, kad vien tas ir iespéjams, bltu
jaidentificé un janorada konkréti VAS (nevis VAOQ), ja vien $adu informaciju ir iespéjams sniegt
precizi, konsekventi un atbilstoSi piemérojamajiem normativajiem aktiem.

23.02. Noteikumu piemérosana un pielaujamas atkapes

Saja panta ir noteikti minimalie standarti, kuri EFPIA ieskatd ir attiecinami uz visam
Dalibasociacijam. Visam Dalibasociacijam $a panta noteikumi pilna apméra japielago
Nacionalajos kodeksos, ja vien $3 panta noteikumi nav pretruna piemérojamajiem valsts
normativajiem aktiem. Tada gadijuma ir pielaujamas atkapes, ciktal tas ir nepiecieSams, lai
izpildttu attiecigo valsts normativo aktu prasibas.

Ja kada no Dalibasociacijam ir konstatéjusi, ka visus $a panta noteikumus nav iesp&jams
piemérot, jo to neatlauj valsts normativie akti, attieciga Dalibasociacija ir izpildijusi Saja panta
paredzétos pienakumus, ja atkape nav lielaka, ka nepiecieSams, lai izpilditu attiecigo valsts
normativo aktu prasibas, un ja attieciga Dalibasociacija ir skaidri dokumentéjusi visus juridiskos
aspektus, kuru dé| nav iespéjams piemérot visus $a panta noteikumus. Saprotams, ka gadijumos,
kad starp $a panta noteikumiem un Dalibuznémumam saistoSiem normativajiem aktiem pastav
pretruna, kuras dé] $a panta noteikumus pamatoti nav iespéjams ievérot, Daltlbuznémumam ir
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jaievéro attiecigo normativo aktu prasibas un $a panta noteikumu neievérosana netiek uzskatita
par $a panta noteikumu parkapumu.

23.03. Pienakums publiskot informaciju
Visparéja prasiba. Visiem Dalitbuznémumiem atbilstoSi $3 panta noteikumiem jadokumenté un
jauzrada Finansialais un nefinansialais atbalsts, ko tie ir tiesi vai netieSi sniegusi Sanémeéjiem, ka
tas sikak aprakstits $a panta 23.05. panta.

Iznémuma_ gadijumi. NeierobeZojot ieprieks minéto, pienakums publiskot informaciju, kas
noteikts ieprieks sadala ,Visparéja prasiba”, neattiecas uz Finansialu un nefinansialu atbalstu,
kas i) nav minéts $3 panta 23.05. panta, pieméram, uz Mediciniski izmantojamiem priekSmetiem
(uz kuriem attiecas $a kodeksa 17. pants), maltitém (uz kuram attiecas $a kodeksa 10. pants, jo
Tpasi 10.05.) un ZaJu paraugiem (uz kuriem attiecas $a kodeksa 19. pants), vai ii) kas ir sniegts
parasta Zalu iegades un pardosanas procesa ietvaros starp Daltbuznémumu un VAS (pieméram,
farmaceitu) vai VAO.

23.04. Informacijas publiskosanas veids
Ikgadéjais _informacijas publiskosanas cikls. Informacija japublisko katru gadu, un Parskata
periodam jaaptver pilns kalendarais gads.

Veidlapa. Nemot véra noteikumus, kas izklastiti turpmak sadala ,Informacijas publiskoSanas
veids”, konsekvences labad saskana ar $3 panta noteikumiem publiskojama informacija tiek
publiskota, izmantojot veidlapu, kas noradita $3 kodeksa A pielikuma un kas atbilst 53 panta
prasibam. Atkapes no minétas veidlapas ir pielaujamas tikai tad, ja juridisko prasibu dé| 53 panta
noteikumus nav iespéjams pielagot pilna apmeéra. Tas nozimg, ka viena valsti ir izmantojama tikai
viena veida veidlapa.

Informacijas publiskoSanas veids. Informaciju var publiskot jebkura no turpmak minétajiem
veidiem, ja vien attieciga informacija ir neierobezota un publiski pieejama:

i) attieciga Dalibuznémuma timekla vietné saskana ar noteikumiem, kas izklastiti
turpmak sadala ,,Piemérojamais Nacionalais kodekss”, vai

ii) centralizéta platforma, ko nodrosina, pieméram, attiecigas valsts parvaldes iestades,
uzraudzibas iestades, profesionalas struktiras vai Dalibasociacija, ar nosacijumu, ka
informacijas publiskoSanai péc Dalibasociacijas ierosinajuma izveidotaja centralizétaja
platforma péc iespéjas jaizmanto veidlapa, kas noradita $a kodeksa A pielikuma.

Piemérojamais Nacionalais kodekss. Informacija ir japublisko saskana ar tas valsts Nacionalo
kodeksu, kura strada Sanéméjs. Ja Daltbuznémums, ta filiale vai saistitais uznémums neatrodas
valstl, kura ir Sanéméja fiziska adrese, Dalibuznémumam informacija par Finansialo vai
nefinansialo atbalstu ir japublisko saskana ar attiecigas valsts Nacionalo kodeksu.

Informacijas publiskoSanas valoda. Informacija ir japublisko valsts valoda. Daltbuznémumi tiek
aicinati publiskot informaciju ne tikai valsts valoda, bet arT angju valoda.

Informacijas dokumentésana un ierakstu saglabasana. Dalibuznémumiem ir jadokumenté visa
informacija par Finansialu un nefinansialu atbalstu, kas ir jauzrada saskana ar $a kodeksa
23.03. panta noteikumiem. Informacija, kas publiskota saskana ar $3 panta noteikumiem, ir
jaglaba vismaz piecus gadus péc attieciga Parskata perioda beigam, iznemot gadijumus, kad
piemérojamajos valsts normativajos aktos ir noteikts isaks termins.
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23.05. Individualas un apkopotas informacijas publiskosana
Individualas informacijas publiskoSana. Informacija par Finansialu un nefinansialu atbalstu ir

japublisko par katru individualu gadijumu, iznemot gadijumus, kas skaidri raksturoti Saja panta.
Daltbuznémumiem ir japublisko informacija par katru skaidri identificéjamu Sanéméju, noradot
summas, kas katra Parskata perioda attiecinamas uz Sim Sanéméjam sniegto Finansialo un
nefinansialo atbalstu un ko var pamatoti attiecinat uz kadu no turpmak minétajam kategorijam.
Informaciju par sniegto Finansidlo un nefinansialo atbalstu var apkopot pa kategorijam, ja vien
i) attiecigajam Sanéméjam un/vai ii) attiecigajam iestadém péc pieprasijuma ir pieejams ari
detalizéts parskats.

1.

Summa, kas attiecas uz Finansialu vai nefinansialu atbalstu VAO kada no turpmak
minétajam kategorijam:

a) Ziedojumi un granti (mérkatbalsts). Ziedojumi un granti VAO, kuri pieskirti ar
noliku atbalstit veselibas apripi, tostarp ziedojumi un granti (materiala vai cita
nodrosSina veselibas apripi (uz Ziedojumiem un grantiem attiecas $a kodeksa
12. panta noteikumi).

b) Atbalsts saistiba ar pasakumu izmaksam. Atbalsts saistiba ar pasakumu
izmaksam, kas sniegts ar VAO vai Tre$o pusu®® starpniecibu, tostarp VAS atbalstidana
saistiba ar vinu daltbu Pasakumos, pieméram:

i) registracijas maksa;

ii) sponsorésanas ligumi ar VAO vai TreSajam pusém, kuram VAO uztic&jusi
Pasakuma rikosanu, un

iii) cela un uzturésanas izdevumi (ciktal uz tiem attiecas $a kodeksa 10. panta
noteikumi).

c) Maksa par pakalpojumiem un konsultacijam. Finansials un nefinansials atbalsts,
kas izriet no vai ir saistits ar Daltbuznémumu un VAO savstarpéjiem ligumiem,
saskana ar kuriem minétas VAO Dalibuznémumiem sniedz jebkadus pakalpojumus,
vai jebkurs$ cits finanséjums, kas nav ieklauts neviena no iepriekS minétajam
kategorijam. Ka divas atseviskas summas uzrada Maksu par pakalpojumiem un
Finansialo un nefinansialo atbalstu saistiba ar izdevumiem, par kuriem puses ir
vienojusas rakstveida liguma par konkrétajam darbibam.

2. Summa, kas attiecas uz Finansialu vai nefinansialu atbalstu VAS:

a) Atbalsts saistiba ar pasakumu izmaksam. Atbalsts saistiba ar pasakumu
izmaksam, pieméram:

i) registracijas maksa un

ii) cela un uzturésanas izdevumi (ciktal uz tiem attiecas $a kodeksa 10. panta
noteikumi).

b) Maksa par pakalpojumiem un konsultacijam. Finansials un nefinansials atbalsts,
kas izriet no vai ir saistits ar Dallbuznémumu un VAS savstarpéjiem ligumiem,
saskana ar kuriem minétie VAS Daltbuznémumiem sniedz jebkadus pakalpojumus,
vai jebkurs cits finanséjums, kur$ nav ieklauts neviena no iepriek§ minétajam

13 Skat. noradijumus par netie$u Finansialu un nefinansialu atbalstu ar Tre$o pu3u starpniecibu un
Pasakumu sponsorésanu/atbalstisanu ar profesionalu konferenéu organizetaju starpniecibu, kas
pievienoti $a kodeksa B pielikuma.
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kategorijam. Ka divas atseviskas summas uzrada Maksu par pakalpojumiem un
Finansialo un nefinansialo atbalstu saistiba ar izdevumiem, par kuriem puses ir
vienojusas rakstveida liguma par konkrétajam darbibam.

Apkopotas informacijas publiskoSana. Ja juridisku iemeslu dé| nav iesp&jams publiskot par katru
individualu gadijumu informaciju par Finansialu un nefinansialu atbalstu, ko citadi varétu
pamatoti attiecinat uz kadu no 23.05. panta minétajam kategorijam, Daltbuznémumiem
apkopota veida jauzrada summas, kas katra Parskata perioda attiecinamas uz $adu Finansialo un
nefinansialo atbalstu. Publiskojot minéto informaciju apkopota veida, attieciba uz katru
kategoriju janorada i)to Sanémeéju kopéjais un procentualais skaits, uz kuriem attiecas
publiskota informacija, un ii) kopéja summa, ko var attiecinat uz Finansialu un nefinansialu
atbalstu attiecigajiem Sanéméjiem.

Nedublésana. Ja Finansialais vai nefinansialais atbalsts, kas ir jauzrada saskana ar 23.05. panta
noteikumiem, ir sniegts konkrétam VAS, tacu netieSi ar VAO starpniecibu, informacija par sadu
Finansialu vai nefinansialu atbalstu ir japublisko tikai vienu reizi. Ja vien iespéjams, attieciga
informacija saskana ar 23.05. panta noteikumiem ir japublisko par katru identificeto VAS
atseviski.

Finansials un nefinansials atbalsts pétniecibai un attistibai. Informacija par Finansialu un
nefinansialu atbalstu pétniecibai un attistibai katra Parskata perioda Dalibuznémumiem ir
japublisko apkopota veida. Pasakumu izmaksas, kas ir neparprotami saistitas ar Saja sadala
minétajam darbibam, var ieklaut kopéja summa kategorija ,,Finansials un nefinansials atbalsts
pétniecibai un attistibai”.

Metodologija. Katram Dalitbuznémumam ir japublisko parskats par metodém, ko tas izmantojis,
apzinot Finansialo un nefinansidlo atbalstu, kas ir attiecinams uz katru no 23.05. panta
minétajam kategorijam, un sagatavojot publiskojamo informaciju. Parskata, kura tostarp ir
jasniedz kopsavilkums un/vai janorada apsvérumi, kas attiecas uz konkréto valsti, ir jaapraksta
izmantotas identifikacijas metodes. 53 panta nolikos parskata atkariba no situacijas batu
janorada art informacija par daudzgadu ligumiem, PVN un citiem nodok]u aspektiem, valQtas
aspektiem un citiem jautajumiem, kas attiecas uz Finansiala un nefinansiala atbalsta sniegSanas
laiku un apjomu.

24. PANTS. INFORMACIJA PAR PACIENTU ORGANIZACIJAM SNIEGTO ATBALSTU UN
PACIENTU ORGANIZACIJU SNIEGTAJIEM PAKALPOJUMIEM

Katram Daltbuznémumam ir japublisko to PO saraksts, kuram tas sniedz finansialu atbalstu
un/vai batisku netieSu/nefinansialu atbalstu vai ar kuram tas ir noslédzis ligumu par noteiktu
ligumpakalpojumu sniegsanu attiecigajam Daltbuznémumam.

Publiskojot minéto informaciju, ir jaietver sniegta atbalsta vai pakalpojumu apraksts, kas ir
pietiekami pilnigs, lai vidusmeéra lasitajs spétu saprast sniegta atbalsta vai vienoSanas bitibu un
tam nebitu nepiecieSama konfidenciala informacija.

Papildus attiecigas PO nosaukumam parskata ir janorada ari $ada informacija:

a. attieciba uz atbalstu:
i finansiala atbalsta un rékinos uzradito izmaksu monetara vértiba,
ii. ja nav iespéjams jégpilni noteikt nefinansiala atbalsta monetaro vértibu, PO
iegltais nemonetarais labums,
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b. attieciba uz ligumpakalpojumiem: kopé&ja naudas summa, kas Parskata perioda
samaksata katrai PO.

ST informacija Dalibuznémuma timek|a vietné valsts vai Eiropas [imenT ir japublisko katru gadu,
un Parskata periodam ir jaaptver pilns kalendarais gads.

Metodologija. Katram Daltbuznémumam ir japublisko informacija par metodém, ko tas
izmantojis, apzinot sniegto atbalstu un pakalpojumus un sagatavojot publiskojamo informaciju.

6. NODALA. PROCEDURAS NOTEIKUMI

25. PANTS. PIEMEROSANA

25.01. Piemérosana ar Dalibasociaciju starpniecibu

Kodeksa prasibu izpilde. Ja, piemérojot Nacionalaja kodeksa noteikto kartibu, tiek konstatéts
parkapums, Dalibasociacija pieprasa, lai attiecigais uznémums nekavéjoties partrauktu
neatbilstosas darbibas un rakstveida apnemtos novérst atkartotus parkapumus.

Dalibasociacijas, ievérojot piemérojamos datu aizsardzibas un konkurences tiesibu aktus un
citus tiesibu aktus, pienem Isteno3anas un procediras noteikumus (kas sikak aprakstiti $3
kodeksa 28. panta), kuri klGst saistosi to biedriem un kuros ir noteikta 3 kodeksa Tstenosanas,
stdzibu izskatiSanas un sankciju piemérosanas kartiba.

25.02. Informacijas publiskoSanas prasibas, kas atSkiras no EFPIA kodeksa 23. panta prasibam

pretruna piemérojamajiem valsts normativajiem aktiem. Tada gadijuma ir pielaujamas atkapes,
ciktal tas ir nepiecieSams, lai izpilditu attiecigo valsts normativo aktu prasibas. Nacionalo
kodeksu noteikumus, kas atbilst augstakiem standartiem neka tie, kuri izklastiti minétaja panta,
neuzskata par atkapi no $a panta noteikumiem.

Jebkurs ierosinajums pielagot EFPIA kodeksa 23. panta noteikumus Nacionalaja kodeksa vai
grozit 23. panta noteikumus pielagojoSos noteikumus, kas paredz no $aja panta noteiktajam
informacijas publiskoSanas prasibam atskirigas prasibas, ir skaidri un saprotami janorada
attiecigas Dalibasociacijas konsultaciju procesa un visos ar 3o ierosinajumu saistitajos
materidlos. Sados gadijumos EFPIA Valde tiek llgta apstiprinat atbilstibu minétad panta
noteikumiem péc konsultacijam ar EFPIA Kodeksu komiteju. Daltbuznémumi, kas ievéro EFPIA
Valdes apstiprinatos Nacionalos kodeksus, nav parkapusi savas saistibas, kas izriet no minéta
panta noteikumiem.

Ja piemérojamajos valsts normativajos aktos, attiecigaja nacionalaja kodeksa vai citos nozares
pasregulacijas noteikumos ir paredzétas lidzvértigas vai stingrakas informacijas publiskoSanas
prasibas, attiecigais Dalibuznémums ievéro Sis lidzvértigas vai stingrakas prasibas, iespéju
robezas ievérojot ari EFPIA kodeksa 23.panta noteiktas informacijas publiskoSanas
pamatprasibas.

26. PANTS. EFPIA KODEKSA GROZIJUMI UN NORADIJUMI PAR KODEKSA PRASIBU IZPILDI

26.01. Kodeksa prasibu izpilde
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Komitejas galvenie uzdevumi ir noraditi turpmak 28. panta.

26.02. EFPIA Kodeksa grozijumi

EFPIA Kodeksu komiteja regulari parskata So kodeksu un noradijumus par $a kodeksa prasibu
izpildi.

Jebkadi ierosinajumi par EFPIA Kodeksa grozijumiem ir jaiesniedz EFPIA Valdei |émuma
pienemsanai un EFPIA Generalajai asamblejai apstiprinasanai. lerosinatos EFPIA Kodeksa
grozijumus péc konsultacijam ar EFPIA biedriem un attiecigajam EFPIA komitejam parskata ari
Kodeksu komiteja.

27. PANTS. IZPRATNES VEIDOSANA UN IZGLITOSANA

uznémumu izpratne un informétiba par EFPIA Kodeksu, tostarp sniedzot uznémumiem
atbilstoSus noradijumus, lai novérstu Nacionalo kodeksu parkapumus. Dalibasociacijas ir
aicinatas dalities pieredzé attieciba uz EFPIA Kodeksa interpretésanu, regulari tiekoties EFPIA
rikotajas sanaksmeés (skat. $a kodeksa 28.02. pantu), ka ari iesaistoties IFPMA.

28. PANTS. ISTENOSANAS UN PROCEDURAS NOTEIKUMI

Turpmak izklastitajos Isteno$anas un procediras noteikumos ir noteikta kartiba, kada tiek
Istenots Kodekss un izskatitas slidzibas, un kartiba, kada Dalibasociacijas ierosina vai pieméro
sankcijas.

28.01. Kodeksa istenoSana Dalibasociacijas
Katrai Dalibasociacijai:

a. jaizstrada nacionalas procediras un jaizveido struktdras sudzibu sanemsSanai un
izskatisanai, sankciju noteikSanai un atbilstosas informacijas publiskoSanai, tostarp
jaizveido vismaz Dalibasociacijas nacionala institlcija, kura ir atbildiga par stdzibu
izskatiS8anu, kuru vada ar nozari nesaistita persona un kura lidzas nozares parstavjiem
darbojas ari citu iesaistito pusu parstavji;

b. janodrosina tas, ka attiecigais Nacionalais kodekss, ta administrativas procediiras un cita
atbilstosa informacija ir viegli pieejama, Nacionalo kodeksu publiskojot vismaz
Dalibasociacijas timekla vietné, un

C. jasagatavo un janostta EFPIA Kodeksu komitejai (kas definéta turpmak) ikgadéjs
zinojums, kura apkopota informacija par to, ko Dalibasociacija attieciga gada laika ir
paveikusi saistiba ar Nacionala kodeksa izstradi, istenoSanu un izpildi.

28.02. EFPIA Kodeksu komitejas izveide un tas galvenie uzdevumi

a. EFPIA Kodeksu komiteja darbojas visu nacionalo institlciju parstavji, kas no sava vidus
ievéle vaditaju, kuram palidz viens EFPIA darbinieks.

b. EFPIA Kodeksu komitejai ir jauzrauga Nacionala kodeksa pienemsanas process un
japarliecinas par ta atbilstibu noteiktajam prasibam. Tas ir viens no galvenajiem
Nacionalo kodeksu atbilstibu. EFPIA Kodeksu komiteja nepiedalas atsevisku sidzibu
izskatiS8ana saskana ar Nacionalo kodeksu.

c. Lai popularizetu EFPIA Kodeksu un veicinatu labas prakses apmainu, EFPIA Kodeksu
komitejai vismaz reizi gada jaaicina Dalibasociaciju un Dalitbuznémumu parstaviji
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piedalities sanaksmé, kura tas dalibnieki tiek aicinati dalities EFPIA kodeksa
piemérosanas un izpildes pieredzé. Sanaksmes secinajumi jaapkopo ikgadéja kodeksa
zinojuma (kas minéts turpmak $a punkta e) apaksSpunkta) un, ja nepiecieSams, jaiesniedz
EFPIA Valdei.

EFPIA Kodeksu komitejai, pamatojoties uz Dalibasociaciju zinojumiem, kas iesniegti
saskana ar $a punkta c) apakspunktu, reizi gada japublisko kodeksa zinojums, kura tiek
apkopota informacija par darbibam un pasakumiem, kas attieciga gada laika veikti
saisttba ar Nacionalo kodeksu izstradi, TstenoSanu un izpildi (minétais zinojums ir
jasagatavo lidz 31. martam, proti, pirms Generalas asamblejas tikSanas, lai bGtu
pietiekami ilgs laiks novérst trikumus, ja kada Dalibasociacija bltu neatbilstosi vai
nepilnigi pielagojusi $a kodeksa noteikumus).

Reizi gada EFPIA Kodeksu komitejai: i) jainformé EFPIA Valde par savam darbitbam un
pasakumiem un par Dalibasociaciju veiktajam darbibam un pasakumiem, kas minéti
Dalibasociaciju ikgadéjos zinojumos, un ii) kopa ar EFPIA Valdi japarskata ieteikumi, ka
uzlabot EFPIA Kodeksu, lai farmacijas nozares, Daltbasociaciju un Daltbuznémumu riciba
kldtu caurskatamaka un atklataka.

28.03. Sidzibu sanemsana
Shdzibas var iesniegt vai nu Dalibasociacijai, vai EFPIA. Stdzibu izskatiSana ir tikai un vienigi
Dalibasociaciju kompetencé.

Ja sQdziba ir iesniegta EFPIA, ir jaievéro Sada kartiba:

a)
b)

c)

EFPIA visas sanemtas sildzibas ir japarslta attiecigajai (-ajam) Dalibasociacijai (-am)
(nekomentéjot sanemtas stdzibas un nevértéjot to pienemamibu);

EFPIA ir janosita sQdzibas iesniedzéjam pazinojums par stidzibas sanemsanu, noradot
Dalibasociaciju, kurai stidziba ir parsatita izskatiSanai un IEmuma pienemsanai;

ja EFPIA ir sanémusi vairakas aréjas stdzibas (t. i., vairakas vienadas vai lidzigas stdzibas,
ko ir iesniegusas ar nozari nesaistitas personas un kas ir vérstas pret vairakiem viena
uznémuma meitasuznémumiem), EFPIA $is stidzibas ir japarsita art mates uznémuma
Dalibasociacijai vai mates uznémuma noradita ES meitas uznémuma Dalibasociacijai.

28.04. Kartiba, kada Dalibasociacijas izskata stidzibas un pieméro sankcijas

a.

parstavji, gan tas, ko ir iesniegusas ar nozari nesaistitas personas, — tiktu izskatitas
vienadi neatkarigi no ta, kurs ir iesniedzis attiecigo sudzibu.

Shdzibas ir jaizskata valsts Iimeni, izmantojot procediras un struktdras, ko
Dalibasociacijas ir izveidojusas saskana ar $a panta 28.01. pantu. LEmumi ir japienem un
sankcijas ir japieméro attiecigas Dalibasociacijas nacionalajai institdcijai, pamatojoties
uz Nacionalo kodeksu, kas ir spéka attiecigaja valstl.

Katrai Dalibasociacijai Nacionalaja kodeksa ir japaredz noteikumi, kas reglamenté
sankciju piemérosanu par Nacionala kodeksa noteikumu neievéroSanu. Sankcijam ir
jablt preventivam un proporcionalam parkapuma smagumam, turklat ir japaredz
gadijumi, kad lidzigi parkapumi tiek izdariti atkartoti vai tiek izdarita virkne dazadu
parkapumu. Par visefektivako sankciju parasti tiek uzskatita parkapuma publiskoSana
kopa ar naudas sodu, tacu Dalibasociacijas drikst izmantot arf citas atbilstosas sankcijas,
piemérojamas juridiskas, administrativas vai fiskalas prasibas, kas varétu ietekmét
piemérojamo sankciju veidu vai apmeéru. Ja parkapuma publiskoSana vai naudas sodi
piemérojamo juridisko, administrativo vai fiskalo prasibu dé|l nav atlauti,
Ja sOdziba nav ietverti pietiekami pirmskietami pieradijumi tam, ka ir noticis
Piemérojama kodeksa parkapums, sadu sddzibu attiectba uz attiecigo Nacionalo
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kodeksu noraida. Daltbasociacijas var noteikt, ka tapat ir janoraida art jebkura stdziba,
kas ir iesniegta galvenokart vai vienigi komercialas interesés.

e. Katrai Dalibasociacijai bdtu japaredz efektiva proceddra nacionalas institlcijas
sakotnéjo |émumu parsidzésanai. Attiecigds procediras un parstdzibas ari bdtu
janosaka un jaizskata valsts limenT.

f. Nacionalas institlcijas nodrosSina to, ka galigais Iémums katra konkréta lieta tiek
publiskots pilnd apméra vai, ja tiek publiskotas tikai atseviSkas lémuma detalas, ka
publiskotas informacijas apjoms atbilst izdarita parkapuma smagumam un/vai
atkartotibai, proti:

(i) ja ir izdarits nopietns/atkartots parkapums, batu japublisko ne tikai
informacija par konkréto parkapumu, bet arl attieciga uznémuma
nosaukums (-i);

(i) ja izdaritais parkapums ir maznozimigs vai ja parkapums netiek
konstatéts, publiskojot informaciju par attiecigo gadijumu, uznémuma
nosaukumu (-us) var nenoradit.

g. Dalibasociacijas vai nacionalas institlcijas ir aicinatas publiskot to lietu kopsavilkumus
anglu valoda, kuras ir uzskatamas par precedentu un kuram ir starptautiska nozime
(paturot prata, ka precedenta un/vai starptautiska nozime var bat gan tam lietam, kuras
ir konstatéts parkapums, gan tam, kuras parkapums nav konstatéts).

EFPIA ievérota kartiba ir aprakstita standartproceddra (skat. $a kodeksa D pielikumu).

Imants Sinka Egils JursSevics
Starptautisko inovativo farmaceitisko firmu Latvijas Patentbrivo medikamentu
asociacijas valdes priekssedétajs asociacijas valdes priekSsédétajs
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A PIELIKUMS (saistoss)
Standartizéta informacijas publiskosanas veidlapa

Veselibas inspekcijai iesniedzama informacijas publiskoSanas veidlapa “Pazinojums par

biedribam, nodibinajumiem un arstniecibas iestadém sniegto materialo vai cita veida atbalstu”
(links uz Veselibas inspekcijas majaslapu janorada Dalibkompaniju majaslapas)

Pazinojums par biedribam, nodib

miem un Arstniecibas iestadem sniegto materialo vai cita veida atbalstu .gada
Mat

a cita veida atbalsta devja_nosaukums
Juridisks adrese:

Registricijas numurs:
e-pasta adrese: talruga numrs:

[ —— ot

Nep Loy | posikame

alsta saneméja alsta Ista onsultantam [0rEanizEsanas

| s — s ) wios | s | sowtnne | A | s fuomtan TR | e
vite | e | piie o e

I : : T : : : T D m m 5 0 —— m T T

:

7

+

i

5

aterilus, cela un femitinasana izdevumus, eskatot &insans izdewumus pisikuma programmas ievarcs

nkretam specialis

Pazinojuma kolonns noradima informacija:

- Biedrbas, nodibinijuma, stniecbes iestades, famaeitskis darbibas subjekta nosaukums, kuram snisgls mateialeis abalss (tja skeita ziedojumi vai davingjumi. Arstrecibes ietides nosaukumu norada abilstosi - Arstoiecibes iestiay regist ieklautajam nosaukuman (piesjams Veselibas inspekcias maas lapt
itp: i gov.IvIviar)
3 Biedrbs, nodibingjum, astniecbas festes, farmaceitskas dat
- Bieabas, nodibingjuma, stniecbas estide, famaceiiskis darbas subjekta juridiskd ad
5. ilnais pasikuma nosaukums, nezmantojot sasinumLs
6- Pasikuma norise viea (atrese)
7 - Pasikuma norises datums - dd.mmgggs.
8 -Pieaicinat lekora vl konsultanta vrds
9 - Pieacinita ktora vai konsultana uzvirds
10 - Piesicinata Iektora va konsultanta soecalitite
11.- Specilsta vars, kurs sapEma abalst Gl passkums
12 - Specalista uvards, ks sagéma atbalstu calbai paskuma

karai sniegts mateiaais alblss (i skeita ziedojumi vei davingjumi),
(piesjams Lursoft uzpemumu datu bz waw ursoft 1v)

Lursoft uznemumu datu W

iatiksme, ai sk, kas siegts specalisa dalibai pasakuma, nemot vers, ka al st
16 - Piesicinataa Iektoram va konsultantam izmaksata &lidzba (o)
Kopejs pasi - 16 kol

el un izmitingsana izdevumus, eskaitot adinganas izdevumus pasIkUMa pIOGrAMGS ietvaros
orises imakss (

o — insanai, telpu nomai,tehnislajam aprikojumam, samaksu treja persona (a taca esisi p sagatavosana, senda vietas nomes maksu
cita koila passkums

18 - Specalsta vars, kurs sapema alidzbu par publikicijim

9- Kurs sapema atlidzibu par publikicijim

21.- Specalistiem izmak

petjumien un atstbai il
3-15.,16.,17., 21, un 22. kolomu kopsun
24 - Informicija, ks nav pievienojama nevi

¢ publiacjim

o kolomi vai paskaidho es0%0 pazinojuma rindu

FasLal
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B PIELIKUMS (saistoss)
EFPIA noradijumi

NORADIJUMI PAR INFORMACIJAS PUBLISKOSANU SAISTIBA AR

ZALU LIETOSANAS NOVEROJUMIEM
(NON-INTERVENTIONAL STUDIES)

Konteksts

Saskana ar EFPIA VAS/VAO informacijas publiskosanas kodeksu atbrivojums no individualas
informacijas publiskoSanas saistiba ar Finansialu un nefinansialu atbalstu zaJu lietoSanas
novérojumam attiecas tikai uz prospektiviem zaJu lietoSanas novérojumiem. Kodeksa ir
noteikts, ka informacija par atbalstu retrospektiviem zaJu lietoSanas novérojumiem ir
japublisko par katru identificéto Sanémeéju atseviski atbilstosi piemérojamajiem kodeksiem.

Daltbuznémumi informéja EFPIA, ka Finansialu un nefinansialu atbalstu, kas attiecas uz
prospektiviem zalu lietoSanas novérojumiem (ko uzrada, publiskojot apkopoto informaciju par
Finansialu un nefinansialu atbalstu pétniecibai un attistibai), ne vienmeér ir iesp&jams noskirt no
Finansiala un nefinansiala atbalsta, kurS attiecas uz retrospektiviem zalu lietoSanas
novérojumiem (kurs jauzrada, publiskojot informaciju par katru individualu gadijumu).

Etikas un atbilstibas komiteja uzskatija, ka, piemérojot informacijas publisko$anas prasibas,
uzzinai varétu izmantot Eiropas Savienibas jaunaja Klinisko pétijumu regula (Regula
Nr. 536/2014) * noraditas definicijas, tadéjadi paredzot gaidamas izmainas reguléjuma un
nodrosinot atbilstibu jaunajam reguléjumam.

publiskoSanu saistiba ar visiem zalu lietoSanas novérojumiem gadijumos, kad Finansialu un
nefinansialu atbalstu, kas attiecas uz prospektiviem zalu lietoSanas novérojumiem, nav
iespéjams nodkirt no Finansiala un nefinansiala atbalsta, kurS attiecas uz retrospektiviem zaju
lietoSanas novérojumiem.

Sie noradijumi veido pamatu prospektivu un retrospektivu zalu lieto$anas novérojumu
pétijumu savstarpéjai noskirsanai, un to mérkis ir nodrosinat konsekvenci attieciba uz
informacijas publiskoSanu par Finansialu un nefinansialu atbalstu, kas sniegts saistiba ar zalu
lietoSanas novérojumiem.

AtbilstoSie EFPIA Informacijas publiskoSanas kodeksa noteikumi

1. pielikums: izmantotie termini

Finansials un nefinansials atbalsts pétniecibai un attistibai — Finansials un nefinansials atbalsts
VAS vai VAO, kas ir saistits ar $adu pasakumu planosanu vai norisi: i) nekliniskie pétijumi (kas
definéti OECD Labas laboratorijas prakses vadlinijas); ii) kliniskie pétijumi (kas definéti Regula
Nr. 536/2014%) vai iii) prospektivi zalu lietoanas novérojumi, kas ir saistiti ar pacientu datu

14 Jaunas Klinisko pétifjumu regulas (Regulas Nr. 536/2014) pieméro3anas diena ir atkariga no ta, kad tiks izveidota
IT sistéma ,ES Klinisko p&tijumu portals un datubaze”. Sobrid tiek planots, ka sistéma varétu sakt darboties
2019. gada otraja pusé. Regulas faktiskais piemérosanas datums neietekmé taja noraditas definicijas; minétas
definicijas ir uzskatamas par piemérotu uzzinas avotu, lai konsekventi istenotu noteikumus, kas attiecas uz
informacijas publiskoSanu par Finansialu un nefinansialu atbalstu zalu lietoSanas novérojumiem.

15 EFPIA VAS/VAO informacijas publisko$anas kodeksa jédziena ,Finansials un nefinansials atbalsts p&tniecibai un
attistibai” definicija ir ietverta atsauce uz Eiropas Savienibas Direktivu 2001/20/EK par kiinisko izpéti.Sis
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iegSanu no atseviskiem VAS vai VAS grupam, vai So VAS uzdevuma 1pasi pétijuma vajadzibam
(skat. VAS kodeksa 15.01. punktu).

Noradijumi

Finansials un nefinansials atbalsts, kas sniegts saistiba ar zalu lietoSanas novérojumiem, kuri
neietilpst EFPIA Informacijas publiskoSanas kodeksa minétaja jédziena ,Finansials un
nefinansials atbalsts pétniecibai un attistibai” definicija, ir jauzrada, publiskojot informaciju par
katru individualu gadijumu. Saja kontekstd prospektivie un retrospektivie zalu lietodanas

novéerojumi ir savstarpéji janoskir, izmantojot turpmak tabula noradito klasifikaciju:

Prospektivi zalu lietoSanas novérojumi Retrospektivi zalu lietosSanas novérojumi

Prospektivi kohortas novérojumi, kuros attiecigo Novérojumi, kuru pamata ir eso$as datu bazes
zalu parakstiSana nav atkariga no ta, vai pacients parskatisana un/vai izpéte
ir ieklauts pétijjuma
Retrospektivi pétijumi, kuru pamata ir datu
Retrospektivi pétijumi, kas velak papildinati, parskatiSana, ja visi pétniekus intereséjosie
paredzot ari prospektivu izpéti notikumi jau ir notikusi

liglaicigi pagarinajuma pétijumi, kuru laika pétijumi un retrospektivi kohortas pétijumi
pacientu veselibas stavoklis tiek parbaudits ari péc

novérotu pacientu stavokli un iegitu papildu péc tam, kad attiecigas zales ir parakstitas
datus Piemeéri: retrospektiva datu vaksana, izmantojot

Pieméri: gadijumu kontroles pétijumi, Skérsgriezuma

parbaudes protokola noradita termina beigam, lai | Pétijumi, kuros zaJu parakstitajs klast par pétnieku

pétniekam pieejamas pacientu mediciniskas kartes

Skaidribas labad janorada, ka darbibas, kas neietilpst jédziena ,,Finansials un nefinansials atbalsts
pétniecibai un attistibai” definicija, tostarp atbalsts zalu lietoSanas novérojumiem, kuri nav veikti
talab, lai saglabatu zalu registraciju (piemérojot definicijas, kas noraditas Klinisko parbauzu
regula (Regula Nr. 536/2014)), ir jauzrada ka ,,maksa par pakalpojumiem/konsultacijam”.

Daltbuznémumi ir aicinati vajadzibas gadijuma metodologijas apraksta ietvert atbilstosu
komentaru.

normativais akts ir aizstats ar Eiropas Savienibas Regulu Nr. 536/2014.EFPIA VAS/VAO informacijas publisko$anas
kodeksa minétaja definicija tiks ietverta atsauce uz jaunakajam tiestbu normam.
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INFORMACIJA PAR NETIESU FINANSIALU UN NEFINANSIALU ATBALSTU,
KAS SNIEGTS AR TRESO PUSU STARPNIECIBU

Pasakumu sponsorésana/atbalstisana ar profesionalu konferenéu organizétaju starpniecibu
Konteksts

Tre$as puses ® sniedz Dalibuznémumiem dazadus pakalpojumus, lielaka vai mazaka meéra
ietekmejot darbibas, uz kuram attiecas EFPIA kodeksu noteikumi. Saskana ar EFPIA Informacijas
publiskosanas kodeksa noteikumiem minétas darbibas ir jauzrada ka netiesSs Finansials un
nefinansials atbalsts. Ja Dalibuznémumi atbalsta/sponsoré profesionalus konferencu
organizétajus, kuri piedaldas zinatnisku Pasakumu organizésana, tiek uzskatits, ka
Dalibuznémumu patiesais nollks ir netiesi atbalstit VAS/VAO.

NetieSs finansials un nefinansials atbalsts ir atbalsts, kas Sanéméjam tiek sniegts
Daltbuznémuma varda, vai atbalsts, kurs tiek sniegts ar starpnieka palidzibu, ja Daltbuznémums
zina vai var identificet VAS/VAO, kuri gis labumu no finansiala un nefinansiala atbalsta.

Nemot véra to, cik dazadi var bit sadarbibas ligumi ar treSajam pusém, var bt griti publiskot
visu attiecigo informaciju atbilstodi EFPIA Informacijas publisko$anas kodeksa prasibam. S3
iemesla dé|] uznémumu publiskota informacija par Finansialo un nefinansialo atbalstu, kas
sniegts ar tre$o pusu starpniecibu, var izradities nepilniga. So papildu noradijumu mérkis ir
panakt konsekventu pieeju, lai uzlabotu publiskotas informacijas kvalitati, ja tas ir iespéjams,
ieveérojot piemérojamo normativo aktu prasibas.

Sajos noradijumos ir skaidrota kartiba, kada publiskojama informacija par netiesu Finansialo
un nefinansialo atbalstu, kas VAO sniegts ar profesionalu kongresu organizétaju Y’
starpniecibu.

Nemot véra juridiskos jautajumus, kas varétu rasties, publiskojot informaciju par Finansialu un
nefinansialu atbalstu, ko Daltbuznémuma varda ir sniegusi izplatitaji, informacijas publiskosana
par Sadu Finansialu un nefinansialu atbalstu neietilpst So noradijumu piemérosanas joma.
Vajadzibas gadijuma EFPIA var sagatavot papildu noradijumus attieciba uz So Finansiala un
nefinansiala atbalsta kategoriju (un attieciba uz citam treSo pusu grupam, kas bitu iesaistitas
Finansiala un nefinansiala atbalsta sniegsana).

AtbilstoSie EFPIA Informacijas publiskoSanas kodeksa noteikumi

3.01. punkta 1. apakSpunkta b) punkts
Atbalsts saistiba ar pasakumu izmaksam, kas sniegts ar VAO vai treSo pusu starpniecibu,
tostarp VAS sponsorésana saistiba ar vinu dalibu Pasakumos, ir jauzrada, publiskojot informaciju
par katru individualu gadijumu un noradot attieciga atbalsta Sanéméju; attiecigas izmaksas var
but saistitas ar:

i. registracijas maksu;

16 Tresaspuses ir juridiskas vai fiziskas personas, kas parstav uznémumu tirgQ vai sadarbojas ar citam tresajam pusém
uznémuma varda vai saistiba ar uznémuma razoto produkciju. Tostarp tresas puses var bit izplatitaji, celojumu
agenti, konsultanti un pétniecibas ligumorganizacijas. Sie noradijumi attiecas uz profesionaliem konferenéu
organizéetajiem ka treSajam pusém, kas ir iesaistitas Pasakumos, kuros piedalas VAO.

17 Profesionals kongresu vai konferenéu organizétajs ir uznémums/fiziska persona, kas ir specializéjusies kongresu,
konferencu, seminaru un citu Ndzigu pasakumu (turpmak teksta — ,Pasakumi”) organizésana un
vadisana.Piemérojot $os noradijumus, komercuznémumi, kas ir saistiti ar celojumu organizésanu (celojumu
agentdras) vai izmitinasanu (viesnicas, viesnicu banketu pakalpojumu sniedzéji utt.), netiek uzskatiti par
profesionaliem konferencu organizétajiem.
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ii. sponsorésanas ligumiem ar VAO vai treSajam pusém, kuram VAO uzticéjusi
Pasakuma rikoSanu, un
iii. cela un uzturéSanas izdevumiem (ciktal uz tiem attiecas EFPIA VAS kodeksa
10. panta noteikumi).
1. pielikums: izmantotie termini
Netiess finansials un nefinansials atbalsts ir atbalsts, kas Sanéméjam tiek sniegts
Daltbuznémuma varda, vai atbalsts, kurs tiek sniegts ar starpnieka palidzibu, ja Daltbuznémums
zina vai var identificet VAS/VAO, kuri gis labumu no finansiala un nefinansiala atbalsta.

Noradijumi

Atbalsts saistiba ar pasakumu izmaksam, kas sniegts ar profesionalu konferencu organizétaju
starpniecibu (Sada gadijuma organizétaji ir attiecigd Finansiala vai nefinansiala atbalsta
Sanéméji), ir uzskatams par netiesu Finansialu vai nefinansialu atbalstu.

Ja Dalibuznémums ar profesionalu konferenéu organizétaju starpniecibu sniedz atbalstu, kas ir
saistits ar Pasakumu izmaksam, EFPIA informacijas publiskoSanas prasibam atbilst sada
informacijas publiskoSanas kartiba:

— visu Finansialo un nefinansialo atbalstu, kas sniegts VAO (ka Sanéméjai vai labuma
guvéjai), uzrada atbilstosaja kategorija, noradot attiecigas VAO nosaukumu;
— publiskojot informaciju par Finansialu un nefinansialu atbalstu, kas sniegts ar
profesionalu konferencu organizétaju starpniecibu, norada:
vai nu tas VAO nosaukumu, kas ir patiesa labuma guvéja (ar piebildi, ka atbalsts ir
sniegts ar Sanéméja— profesionala konferencu organizétaja— starpniecibu,
noradot Sanéméja vardu vai nosaukumu), ja attiecigais Finansialais un
nefinansialais atbalsts nav uzradits ka tiess atbalsts attiecigajai VAO;
vai ta profesionala konferencu organizétaja vardu vai nosaukumu, kas ir atbalsta
Sanéméjs (ar piebildi, ka patiesa labuma guvéja ir VAO, noradot attiecigas VAO
nosaukumu).

Sos noradijumus pieméro neatkarigi no ta, vai profesionalie konferencu organizétaji attiecigos
Pasakumus organizé péc savas iniciativas vai péc VAO liguma.

Skaidribas labad turpmak tabuld ir noraditi daZadi scendriji, kG Pasakumi varétu tikt
atbalstiti/sponsoréti ar profesionalu konferen¢u organizétaju starpniecibu, kas var palidzét
sagatavot publiskojamo informaciju atbilstosi Siem noradijumiem.

Kartibas labad jaatgadina, ka atbalsts, kas ir saistits ar Pasakumu izmaksam un sniegts ar treso
pusu starpniecibu par labu konkrétam VAS, kuru Dalibuznémums var identificét, ir jauzrada ka
netieSs Finansials un nefinansials atbalsts VAS. Attieciga informacija ir japublisko par katru
individualu gadijumu, noradot Sanémeéja vardu.

Citi ieteikumi
EFPIA Dalibuznémumiem iesaka apstiprinat vienosanos par Pasakumu
atbalstiSanu/sponsorésanu ar profesionalu konferenéu organizétaju starpniecibu, noslédzot

atbilstosu rakstveida ligumu, un aicina Dalibuznémumus ieklaut llguma noteikumus par to, kada
informacija profesionalajiem konferencu organizétajiem ir jasniedz Daltbuznémumiem, lai
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Daltbuznémumi varétu publiskot informaciju par Finansialu un nefinansialu atbalstu atbilstosi
EFPIA Informacijas publiskoSanas kodeksa prasibam.

Daltbuznémumi ir aicinati informacijas iegliSanas procesu aprakstit metodologijas apraksta, kur
ir janorada art tas, ka gadijuma, ja Finansialais vai nefinansialais atbalsts tiek sniegts ar
profesionala konferencu organizétaja starpniecibu, VAO nesanems visu Finansiala vai
nefinansiala atbalsta summu (naudas lidzek|u vai citd veida), jo profesionalais konferencu
organizétajs var ieturét ,maksu par pakalpojumiem”.

Sos EFPIA noradijumus var papildinat ari citi noradijumi, kas ir pienemti valsts [iment vai saskana
ar valsts juridiskajam prasibam (Sados gadijumos pieméro EFPIA Informacijas publiskosanas
kodeksa 4.03. punkta noteikumus).

Papildu noradijumi par Finansialu un nefinansialu atbalstu, kas sniegts ar
profesionalu konferencu organizétaju starpniecibu
PASAKUMU SPONSORESANA/ATBALSTISANA
AR PROFESIONALU KONFERENCU ORGANIZETAJU STARPNIECIBU

Skaidribas labad turpmak tabuld ir noraditi dazadi scenariji, ka Pasakumi varétu tikt
atbalstiti/sponsoréti ar profesionalu konferencu organizétaju starpniecibu, kas var palidzét
sagatavot publiskojamo informaciju atbilstosi Siem EFPIA noradijumiem.

Pasakumu atbalstiSanas scenariju pieméri
So pieméru mérkis ir palidzét Dalibuznémumiem sagatavot zinojumus par sniegto atbalstu, lai
tiktu publiskota optimala informacija par Daltbuznémumu sponsorétajiem/atbalstitajiem
Pasakumiem.

Profesionals konferencu
organizétajs VAO
varda/sadarbiba ar VAO

Profesionals konferencu
organizétajs VAO
varda/sadarbiba ar VAO

Profesionals konferencu
organizétajs sadarbiba ar
VAO zinatnisko komiteju

ja Dallbuznémumam ir
zinams, kuri VAS/VAO gis
labumu no sniegta
atbalsta

ja Dalibuznémumam nav
zinams, kuri VAS/VAO gls
labumu no sniegta
atbalsta

ja attieciga (-as) VAO
Dalibuznémumam ir
zinama (-as)
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Individualas informacijas publiskoSana atbilstosi
noradijumiem

Lai gan attieciga informacija bitu japublisko par
katru individualu gadijumu, noradot attieciga
VAS/VAO vardu vai nosaukumu, Dalibuznémums
var apsveért iespéju publiskot attiecigo
informaciju, noradot profesionala konferencu
organizétaja vardu vai nosaukumu un
specializacijas jomu

Individualas informacijas publiskosana atbilstosi
noradijumiem



Profesionals konferencu ja attiecigais (-ie) VAS Individualas informacijas publisko$ana atbilstosi

organizétajs sadarbiba ar Dalitbuznémumam ir piemérojamajiem EFPIA VAS/VAO informacijas
VAS zinatnisko komiteju zinams (-i) publiskoSanas kodeksa noteikumiem
Profesionals konferencu
organizetajs, kurs ja Dalibuznémumam ir
plano/organizé zinams, kuri VAS/VAO Individualas informacijas publiskosana atbilstosi
Pasakumu péc savas piedalisies attiecigaja noradijumiem
iniciativas (neatkarigs Pasakuma
pasakums)

Lai gan attieciga informacija bGtu japublisko par

Profesionals konferencu A . - S
katru individualu gadijumu, noradot attieciga

organizétajs, kurs ja Dalibuznémumam nav _ . _ _
g_ IS, . ] e T VAS/VAO vardu vai nosaukumu, Dalibuznémums
plano/organizé zinams, kuri VAS/VAO .. . .
- _ . . L var apsveért iespéju publiskot attiecigo
Pasakumu péc savas piedalisies attiecigaja . - - L Y
- _ _ _ informaciju, noradot profesionala konferencu
iniciativas (neatkarigs Pasakuma A .
= organizétaja vardu vai nosaukumu un
pasakums)

specializacijas jomu

Individualas informacijas publiskoSana, noradot Sanéméja vai labuma guvéja vardu vai
nosaukumu, ir pielaujama tikai tad, ja ir sanemta attiecigas personas piekrisana; ja $adu
piekriSanu nav iespé€jams sanemt, informaciju par attiecigo Finansialo un nefinansialo atbalstu
publisko apkopota veida.
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C PIELIKUMS (saistoss)
Noradijumi, kas Dalibasociacijam ir jasniedz saistiba ar EFPIA kodeksu

Daltbuznémumiem ir jaievéro visi noradijumi, kas sniegti saskana ar So pielikumu vai saistiba ar
Piemérojama (-o) kodeksa (-u) prastbam.

10. pants. Pasakumi un viesmiliba
Dalibasociacijai Nacionalaja kodeksa ir janosaka maksimalais izdevumu apmeérs. Ja tas netiek
izdarits, EFPIA nosaka maksimalo izdevumu apmeéru attiecigas Dalibasociacijas vieta.

par ,,piemérotam”, ,slavenam” un ,ekstravagantam” 10. panta nozime.

17. pants. Informativi vai izglitojosi materiali un Mediciniski izmantojami priekSmeti
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D PIELIKUMS (saistoss)
EFPIA iesniegto siidzibu un jautajumu izskatiSanas
standartprocediira

KODEKSU ISTENOSANA UN PIEMEROSANA
EFPIA iesniegto sudzibu un jautajumu izskatiSanas kartiba

Konteksts

Organizacijas, kas ir EFPIA biedri, t. i, pilntiesigi EFPIA biedri, piesaistitie biedri vai specializéto
grupu biedri, apnemas ievérot EFPIA Harta izklastitos principus. Valde var uzskatit, ka EFPIA
principu neievéroSana apdraud EFPIA meérku sasniegSanu, un var izlemt atbilstoSi Stattu
noteikumiem izslégt tas organizacijas, kuras traucé istenot EFPIA politiku.

Saskana ar 4. principu EFPIA biedriem saskarsmé ar aréjam iesaistitajam pusém ir jaievéro augsti
un caurskatami ricibas standarti, tostarp EFPIA noteikumi, arT EFPIA kodeksu noteikumi.

Saskana ar piemérojamajiem kodeksiem noteikumu TstenoSana un piemérosana (tostarp
sidzibu izskatiSana) ir nacionalo disciplinarlietu izskatiSanas institlciju kompetencé. EFPIA
sadarbiba ar Kodeksu komiteju ir janodrosina EFPIA kodeksu konsekventa Tstenosana.

EFPIA kodeksos ir paredzéti TstenoSanas un procediras noteikumi, kuros tostarp ir noteikta
kartiba, kada atbilstoSi EFPIA prasibam izskatamas sldzibas, kas iesniegtas saskana ar
piemérojamajiem kodeksiem, tostarp:

— EFPIA Kodeksu par zalu reklamu un sadarbibu ar veselibas apripes specialistiem (turpmak
teksta —,,VAS kodekss”);

— EFPIA Kodeksu par attiecibam starp farmacijas rtpniecibu un pacientu organizacijam
(turpmak teksta —,,PO kodekss”) un

— EFPIA Kodeksu par informacijas publiskoSanu saistiba ar finansialo un nefinansialo
atbalstu, ko farmacijas uznémumi sniegusi veselibas apripes specialistiem un veselibas
apripes organizacijam (turpmak teksta — , Atklatibas kodekss”).

a) jaizstrada nacionalas procediras un jaizveido struktiiras sidzibu sapnemsanai un
izskatiSanai, sankciju noteikSanai un atbilsto$as informacijas publiskosanai, tostarp
jaizveido vismaz Dalibasociacijas nacionala institlcija, kura ir atbildiga par stdzibu
izskatisanu, kuru vada ar nozari nesaistita persona un kura nepiecieSamibas gadijuma
lldzas nozares parstavjiem darbojas ari citu iesaistTto pusu parstavji;

b) janodrosina tas, ka attiecigais Nacionalais kodekss, ta administrativas procediiras un cita
atbilstosa informacija ir viegli pieejama, Nacionalo kodeksu publiskojot vismaz
Dalibasociacijas timekla vietng, un

c) jasagatavo un janosita EFPIA Kodeksu komitejai ikgadéjs zinojums, kura apkopota
informacija par Dalibasociacijas attieciga gada laika paveikto saistiba ar Nacionala kodeksa
izstradi, 1stenoSanu un izpildi.

Saja standartprocediira ir skaidrota kartiba, kida veicami turpmakie pasakumi saistiba ar
EFPIA iesniegtajam stidztbam/jautajumiem.
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Saja standartprocediira nav aprakstitas darbibas, kas bitu javeic, lai Nacionalajos kodeksos
pielagotu EFPIA kodeksu noteikumus atbilstosi valsts normativo aktu prasibam. Sis uzdevums ir
uzticéts Kodeksu komitejai, kura katru gadu zino Valdei par piemérojamo kodeksu pielagosanu,
IstenoSanu un piemérosanu.

AtbilstoSie EFPIA kodeksu noteikumi

Isteno3anas un procediras noteikumos, kas ir ieklauti visos EFPIA kodeksos, ir noteikta kartiba,
kada tiek 1stenoti EFPIA kodeksi un izskatitas stdzibas, un kartiba, kada Dalibasociacijas ierosina
vai pieméro sankcijas.

Atsaucei ir pievienots EFPIA kodeksu A PIELIKUMS.

STANDARTPROCEDURAS

Kodeksu noteikumu piemérosana un siidzibu izskatiSana ir uzticéta Dalibasociacijam; EFPIA
uzdevums ir nodrosinat EFPIA kodeksu konsekventu istenosanu.

Shdzibas var iesniegt vai nu Dalibasociacijai, vai EFPIA. Stdzibu izskatiSana ir tikai un vienigi
nacionalo asociaciju kompetencé.

EFPIA generaldirektors no EFPIA darbinieku vidus izraugas atbilstibas uzraudzibas amatpersonu,
kas ir pilnvarota sagatavot atbildes uz EFPIA uzdotajiem jautajumiem un nodrosinat to, ka tiek
ievérota noteikta kartiba. AtbilstoSi EFPIA kodeksu prasibam atbilstibas uzraudzibas
amatpersona sadarbiba ar Kodeksu komiteju sagatavo ieteikumus EFPIA Valdei.

Turpmak ir aprakstitas procesualas darbibas, kas bltu javeic gadijumos, kad EFPIA iesaistas
kodeksu piemérosana. Sis procesualas darbibas ir jaskata kopsakara ar EFPIA kodeksu
noteikumiem, jo 1pasi ar noteikumiem par kodeksu piemérojamibu un Dalibasociaciju
pienakumiem, kas ir saistiti ar Isteno$anas un procediras noteikumiem.

Kopigie procediiras noteikumi

Visam personam, kas piedalas EFPIA sanaksmé, kura ir planots izskatit jautajumus, uz kuriem
attiecas $1 standartprocedira, pirms attiecigas sanaksmes bitu jainformé EFPIA par visam
interesém, ko Sie jautajumi varétu skart.

A. EFPIA sanemtas sudzibas'®

Isteno3anas un procediras noteikumu 3. punkta ir noteikts — ja EFPIA ir sanémusi stdzibu, ir
jaievéro sada kartiba:

i. EFPIA visas sanemtas sldzibas parsGta attiecigajai (-ajam) Dalibasociacijai (-am)
(nekomentéjot sanemtas stdzibas un nevértéjot to pienemamibu);

ii. EFPIA noslta sltdzibas iesniedzéjam pazinojumu par sddzibas sanemsanu, noradot
Dalibasociaciju (-as), kam stdziba ir parsdtita izskatiSanai un lemuma pienemsanai;

18 EFPIA par stdzibu uzskata jebkuru informaciju par iesp&jamam problémam, kas attiecas uz EFPIA Daltbuznémumu
un ta izplatitajiem materialiem vai darbibam, kas ir saistitas ar EFPIA kodeksu Tsteno$anu un/vai piemérosanu.
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iii. ja EFPIA ir sanémusi vairakas aréjas stdzibas (t. i., vairakas vienadas vai lidzigas slidzibas,

ko ir iesnieguSas ar nozari nesaistitas personas un kas ir vérstas pret vairakiem viena
uznémuma meitasuznémumiem), EFPIA S§is slOdzibas parsdta ari mates uznémuma
nacionalajai asociacijai vai mates uznémuma noradita ES meitas uznémuma nacionalajai
asociacijai.

Procesualas darbibas

Ja EFPIA ir sanémusi studzibu, atbilstibas uzraudzibas amatpersona to desmit darbdienu
laika parsita attiecigajai (-ajam) Dalibasociacijai (-am) turpmaku darbibu veiksanai
saskana ar attiecigas (-o) Dalibasociacijas (-u) stdzibu izskatiSanas kartibu, savukart
stdzibas iesniedzéjs tiek informéts par to, kura (-as) Dalibasociacija (-as) ir atbildiga (-as)
par stdzibas izskatiSanu.

Atbilstibas uzraudzibas amatpersona vienlaikus rakstveida informé ari ta(-0)
uznémuma (-u) atbildigo augsta limena darbinieku®®, par kuru (-iem) ir iesniegta attieciga
stdziba. Ja sldziba attiecas uz starptautisku uznémumu, kas veic saimniecisko darbibu
vairakas valstis, EFPIA So stdzibu parsita ari matesuznémuma Dalibasociacijai un attieciga
uznémuma meitasuznémumam (-iem).

Dalibasociacijai (-am) 30 dienu laika péc tam, kad EFPIA ir izsGtijusi attiecigo stdzibu, ir
jaapstiprina attiecigas sidzibas sanemsana.

Dalibasociacijai (-am) sanemta sldziba batu jaizskata saskana ar ierasto kartibu, tostarp
ievérojot parastos terminus. IzskatiSanas laika EFPIA neiejaucas procesa un neatbild nedz
uz stidzibas iesniedz&ja, nedz uz lieta iesaistita (-o) Daltbuznémuma (-u) jautajumiem.
Kad Dalibasociacija (-as) ir pabeigusi (-3as) izskatit attiecigo stdzibu, EFPIA ir jainformé par
[éEméjinstitlciju pienemto (-ajiem) |[émumu (-iem), tostarp par piemérotajam sankcijam,
ja tadas ir. Daltbasociacijai (-am) EFPIA par lietas virzibu batu jainformé ne vélak ka sesus
ménesus péc sudzibas sanemsanas un péc tam reizi ceturksni, Iidz tiek pienemts galigais
Iemums saistiba ar attiecigo stdzibu (galigais IEmums ir japienem samériga termina).
Kopsavilkumu par I[éemumiem, kas pienemti saistiba ar EFPIA sanemtajam sudzibam,
publisko EFPIA Parskata par kodeksu istenoSanu un piemérosanu — péc tam, kad siidzibas
ir izskatitas, gtas atzinas var k|ut par pamatu turpmakam diskusijam Kodeksu komiteja
un attieciga gadijuma veicinat kodeksu konsekventu istenosanu.

Sudzibu procediras laika (proti, no briza, kad EFPIA sanem attiecigo stdzibu, lidz bridim, kad
kompetentas Iéméjinstitlicijas pienem galigo Iemumu) EFPIA nesazinas ar sidzibu procedira
iesaistTtajam pusém, nemot véra EFPIA kodeksos noteiktos ierobeZzojumus, kas attiecas uz EFPIA
iesaistiSanos sidzibu procedira, ka ari ievérojot Saja standartprocedira aprakstitas procesualas
darbibas. Saja kontekstd sazina EFPIA iekiiené aprobeZojas ar sazinu starp atbilstibas
uzraudzibas amatpersonu un galveno juriskonsultu; EFPIA generaldirektors iesaistas tikai tiktal,
cik tas ir nepiecieSsams, nemot véra attiecigas stdzibas saturu.

B. Dalibuznémums atsakas ievérot nacionalas institticijas lemumus

19

Katram Daltbuznémumam ir janoriko vismaz viens augsta [imena darbinieks, kuram ir jauzrauga uznémuma un ta
meitasuznémumu darbiba, lai nodrosinatu atbilstibu Piemérojama (-o) kodeksa (-u) prasibam. Skat. EFPIA Hartu
un EFPIA VAS kodeksa 18.02. pantu.
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Noteikumos par kodeksu piemérojamibu, kas ir ieklauti visos EFPIA kodeksos, ir skaidri noradits,
ka Daltbuznémumiem ir jaievéro visi piemérojamie kodeksi un visi normativie akti, kas tiem ir
saistosi. EFPIA Daltbuznémumiem ir:

— jabut Dalibasociaciju biedriem visas valstis, kur attiecigie Daltbuznémumi veic darbibas,
uz kuram attiecas EFPIA kodeksu noteikumi (tiesi vai ar meitasuznémumu starpniecibu),
vai
meitasuznémums) apnemas ievérot attiecigas Dalibasociacijas pienemta kodeksa
noteikumus (tostarp sankcijas, kas vélak varétu tikt piemérotas).

Tomeér var bit gadijumi, kad Dalibasociacija nevar atrisinat stdzibu, kas attiecas uz EFPIA
Daltbuznémumu, pieméram, ja attiecigais Dalibuznémums atsakas ievérot lemejinstitlcijas
[eEmumu vai pienemto kartibu. Tados gadijumos ir jainformé EFPIA, kurai japienem |émums par
turpmako ricibu, nemot véra ar EFPIA biedra statusu saistitos pienakumus.

EFPIA neizskata attiecigo lietu péc bitibas — tas ir Dalibasociaciju pienakums. EFPIA uzdevums ir
izvértét, vai attiecigais Dalibuznémums ir izpildijis savus biedra pienakumus. Vajadzibas
gadijuma EFPIA ir jasniedz papildu skaidrojums par to, ka ir interpretéjami EFPIA kodeksu
noteikumi, kas vienmér ir jaskata kopsakara ar Nacionalajiem kodeksiem un valsts
normativajiem aktiem.

Procesualas darbibas

1 JaDalibasociacija péc tam, kad ir pabeigta stidzibas izskatiSana, nevar atrisinat stidzibu par
EFPIA Daltbuznémumu, attieciga Dalibasociacija par to informé EFPIA, noradot iemeslus?,
kuru dél ta nevar atrisinat konkréto stdzibu.

2 Desmit darbdienu laika péc attiecigas informacijas sanemsanas EFPIA atbilstibas
uzraudzibas amatpersona rakstveida informé tas Daltbuznémuma atbildigo augsta limena
darbinieku??, uz kuru attiecas Dalibasociacijas lGgums par EFPIA iesaisti$anos.

3 Pamatojoties uz atbildétaja Dalitbuznémuma sniegtajiem komentariem (kas EFPIA bltu
jaiesniedz 30dienu laikd péc EFPIA pieprasijuma sanemsanas), EFPIA atbilstibas
uzraudzibas amatpersona konsultéjas ar Kodeksu komitejas vadibu, lai vienotos par
ieteicamo turpmako ricibu. Viens no $adiem turpmak veicamajiem pasakumiem varétu
bt paskaidrojuma sniegsana Kodeksu komitejai un/vai EFPIA Valdei. Kodeksu komitejas
vadibai par turpmako ricibu bltu javienojas 60 dienu laika.

4 Ne vélak ka 120 dienas péc Dalibasociacijas sakotnéjas informacijas sanemsanas EFPIA
informé attiecigo Dalitbuznémumu par pasakumiem, kas tam javeic, nemot véra saistibas,
ko tas ir uznémies, klGstot par EFPIA biedru.

5 Dalibuznémumam 30 dienu laika bdtu jainformé EFPIA par veiktajiem pasakumiem,
savukart Dalibasociacijai bltu EFPIA jaapliecina, ka attiecigais jautajums ir atrisinats.

6 Jano Dalibuznémuma netiek sanemta atbilde vai sanemta atbilde nav apmierinosa, EFPIA
nem véra Kodeksu komitejas viedokli par turpmako ricibu. Kodeksu komiteja var lemt par
turpmak veicamajiem pasakumiem, pieméram, par attieciga zinojuma iesniegSanu EFPIA
Valdei, kas péc tam pienem |émumu par ieteicamo ricibu, par kuru bitu javienojas.

20 pjeméram, attiecigais Dalibuznémums nav konkrétas valsts Dalibasociacijas biedrs vai neatzist attiecigas
Dalibasociacijas pienemtos [emumus.

Katram Dalibuznémumam ir janoriko vismaz viens augsta [imena darbinieks, kam jauzrauga uznémuma un ta
meitasuznémumu darbiba, lai nodrosinatu atbilstibu Piemérojama (-o) kodeksa (-u) prasibam. Skat. EFPIA Hartu
un EFPIA VAS kodeksa 18.02. pantu.
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C. Piemérojamie kodeksi attiecigajam Dalibuznémumam nav saistosi

Daltbuznémumiem, kas nav EFPIA Dalibasociaciju biedri valstis, kur tie veic saimniecisko darbibu,
ir oficiali janoformé sava apnemsanas ievérot piemérojamo Nacionalo kodeksu prasibas, tostarp
respektét attiecigas valsts sankciju sistému.

ariuz EFPIA Dalibuznémumiem, kas nav nacionalas Dalibasociacijas biedri. Katrai Daltbasociacijai
ir japaredz kartiba, kada uznémumi, kas nav attiecigas Dalibasociacijas biedri, var apnemties
ieverot attiecigas Dalibasociacijas Nacionalo kodeksu un atzit attiecigas Dalibasociacijas
Ieméjinstittcijas jurisdikciju. Tomér Dalibasociacija nedrikst uzlikt EFPIA Daltbuznémumam par
pienakumu k|Gt par attiecigas Dalibasociacijas biedru. Visam procedidram un nosacijumiem bitu
jabat skaidriem un caurskatamiem.

EFPIA kodeksu darbibas joma un piemérojamiba

EFPIA kodeksi attiecas uz darbibam, kas ir saistitas ar Recepsu zalém (neatkarigi no ta, vai tas ir
patentétas zales, zales, kam ir beidzies patentaizsardzibas termins, noteiktu zimolu zales vai
genériskas zales). EFPIA kodeksu darbibas joma lidzinds Eiropas Savienibas farmdcijas nozares
tiesiska reguléjuma?® darbibas jomai.EFPIA kodeksi ir piemérojami visam darbibam, kas ir
saistitas ar Recepsu zalem, un attiecibam ar Veselibas apripes specialistiem, Veselibas
apriipes organizacijam un Pacientu organizacijam (ka noteikts kodeksos, iznemot
komercdarbibu).

KlGstot par EFPIA biedru, uznémums apnemas ievérot EFPIA Harta izklastitos principus. Taja
ietverti ari $adi pienakumi:

4. saskarsmé ar aréjam iesaistitajam personam Dalibuznémumiem jaievéro augsti un
caurskatami ricibas standarti, tostarp:
a) Dalibuznémumiem jaievéro EFPIA noteikumi, ieskaitot EFPIA kodeksu noteikumus;
c) Dalibuznémumiem jaapnemas ievérot nacionalo pasregulacijas kodeksu
noteikumus visas valstis, kuras attiecigais Daltbuznémums veic saimniecisko
darbibu, un jaapliecina, ka tie apnemas ievérot attiecigas Dalibasociacijas kodeksa
noteikumus (tostarp sankcijas, kas varétu tikt piemérotas saskana ar attieciga
kodeksa noteikumiem);
d) katram Dalibuznémumam janoriko vismaz viens augsta limena darbinieks, kam
jauzrauga uznémuma un ta meitasuznémumu darbiba, lai nodroSinatu atbilstibu
Piemérojama (-o) kodeksa (-u) prastbam.

EFPIA kodeksos ar vardu ,uznémums” apzimé jebkuru juridisku personu, kura Eiropa organizé
vai sponsoré reklamas pasakumus vai iesaistas sadarbiba ar veselibas apriipes specialistiem, uz
kuru attiecas Piemérojama kodeksa noteikumi, neatkarigi no t3, vai attiecigais uznémums ir
matesuznémums (pieméram, komercuznémuma vadiba, galvenais birojs vai kontroléjosais
uznémums), meitasuznémums vai jebkads cits uznémums vai organizacija®.

22 E|IROPAS PARLAMENTA UN PADOMES 2001. gada 6. novembra DIREKTIVA 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas
attiecas uz cilvékiem paredzétam zalem.
23 Skat. EFPIA kodeksu noteikumus par piemérojamibu.
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Lai nodrosinatu EFPIA kodeksu konsekventu 1stenoSanu un piemérosanu, EFPIA sadarbiba ar

kodeksos noteiktas saistibas.

Procesualas darbibas

1. Ja Dalibasociacijas veiktas darbibas, lai panaktu, ka EFPIA Dalibuznémums ievéro
attiecigas Dalibasociacijas pienemta Nacionala kodeksa prasibas, nedod gaidito rezultatu,
Dalibasociacija par to rakstveida informé EFPIA, sniedzot precizu informaciju par
veiktajam darbibam un attieciga Daltbuznémuma reakciju.

2. Ja EFPIA Dalibuznemums neievéro piemérojamo Nacionalo kodeksu prasibas, EFPIA tiesi
iejaucas So prasibu izpildes nodrosinasana un pieprasa, lai attiecigais Dalibuznémums divu
meénesu laika no EFPIA pieprasijuma sanemsanas oficiali noformétu savu apnemsanos
ieverot piemérojamo Nacionalo kodeksu prasibas, tostarp Sajos kodeksos paredzéto
sudzibu izskatiSanas kartibu.

3. Ja EFPIA Dalibuznémums joprojam atsakas izpildit EFPIA rikojumu un apliecinat, ka
apnemas ievérot piemérojamo Nacionalo kodeksu prasibas (tostarp respektét attiecigas
valsts sankciju sistému), par attiecigo gadijumu tiek informéta EFPIA Valde.

4. Gatavojot ikgad€jo parskatu par kodeksu istenosanu un piemérosanu, Kodeksu komiteja
apkopo aktualo informaciju par EFPIA Dalibuznémumiem un EFPIA kodeksos paredzéto
saistibu izpildi. Ja Kodeksu komiteja konstaté, ka sistematiski netiek ievérotas kodeksu
prasibas, t.i., ja kads Dallbuznémums nav piekritis ievérot piemérojamo Nacionalo
kodeksu prasibas vairakas valstls vai ja atseviskas valstis lielaka dala EFPIA
Daltbuznémumu neievéro attiecigas Dalibasociacijas kodeksa prasibas, Kodeksu komiteja
sagatavo priekslikumus situacijas uzlaboSanai un visdrizak lGdz iesaistities EFPIA Valdi.

D. Dalibasociacija nav pienémusi atbilstoSus TstenoSanas un procediiras noteikumus

Saskana ar EFPIA kodeksu noteikumiem katrai Dalibasociacijai ir jaizstrada nacionalas
procediras un jaizveido struktdras sudzibu sanemsanai un izskatiSanai. Ir jaizveido nacionala
sudzibu izskatiSanas institlcija, kuru vada ar nozari nesaistita persona un kura lidzas nozares
parstavjiem darbojas ari citu iesaistTto pusu parstaviji.

Procesualas darbibas

1. Ja EFPIA secina, ka Dalibasociacija nav ieviesusi nepiecieSsamas nacionalas procediras
un nav izveidojusi nacionalo institlciju sudzibu sanemsanai un izskatiSanai, ta informe
attiecigo Dalibasociaciju par $ada vértéjuma iemesliem un lGdz Dalibasociaciju 30 dienu
laika sniegt rakstveida paskaidrojumu.

2. Ja EFPIA joprojam uzskata, ka Dalibasociacijas noteikta Nacionala kodeksa istenoSanas
kartiba neatbilst EFPIA kodeksu prasibam, EFPIA uzdod 33 jautdjuma izskatiSanu
Kodeksu komitejai, kura nakamaja sanaksmé uzklausa attiecigas Dalibasociacijas
paskaidrojumus.

3. Atbilstibas uzraudzibas amatpersona 30 dienu laika péc attiecigas Kodeksu komitejas
Kodeksu komitejas vadiba) un nosaka terminu ierosinato pasakumu Tistenosanai
(minétais termins nedrikstétu bat ilgaks par trim ménesiem).

4. Ja attieciga Dalibasociacija minéto tris ménesu laika neapstiprina, ka ta ir ieviesusi
atbilstosSus TstenosSanas un procediiras noteikumus, Kodeksu komiteja informé EFPIA
Valdi un lidz to iesaistities.
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E. EFPIA ir sanémusi ligumu skaidrot kodeksu noteikumus

EFPIA kodeksos ir noteikti minimalie standarti, kuri jaievéro visiem EFPIA Dalitbuznémumiem
valstls, kuras tie veic savu saimniecisko darbibu. Dalibasociacijas pielago EFPIA kodeksu
noteikumus Nacionalajos kodeksos, ievérojot piemérojamo normativo aktu prasibas.
Dalibasociacijas var noteikt stingrakas prasibas.

Daltbuznémumi ievéro attiecigas EFPIA Dalibasociacijas Nacionala kodeksa noteikumus visas
Eiropas valstis, kuras tie veic saimniecisko darbibu (tieSi vai ar attiecigaja valsti izveidota
meitasuznémuma vai filiales starpniecibu).

Atkapes un novirzes

Ja kodeksu noteikumi ir pretruna piemérojamajiem valsts normativajiem aktiem, ir pielaujamas
atkapes, ciktal tas ir nepieciesams, lai izpilditu attiecigo valsts normativo aktu prasibas.

Novirzes no EFPIA kodeksu noteikumiem ietver noteikumus, kas ir stingraki neka EFPIA kodeksu
noteikumi. Sadas novirzes biei vien ir saistitas ar kodeksu grozijumiem un papildindgjumiem
ilgaka laika posma un to, cik liela nozime attiecigaja valsti ir nozares pasregulacijai.

Kodeksu noteikumu skaidro$ana un interpretésana

Ja EFPIA ir sanémusi jautajumu par kodeksu noteikumu interpretaciju, atbilstibas uzraudzibas
amatpersona sniedz skaidrojumu par attiecigajiem EFPIA kodeksu noteikumiem, kas ir minimalie
standarti, kuri ir japieméro visas valstis, kur darbojas EFPIA Dalibasociacijas. Tomér minétais
skaidrojums/interpretacija biezi vien ir japapildina ar attiecigajai Dalibasociacijai, kura sniedz
sikakus paskaidrojumus par konkrétiem noteikumiem un to piemérosanu.

Janem vera, ka EFPIA sniegtais noteikumu skaidrojums/interpretacija nekada zina nav uzskatams
par atzinumu, kas apliecina atbilsttbu piemérojamo kodeksu prasibam. LEmumi par atbilstibu
kodeksu prasibam/kodeksu noteikumu parkapumiem ir vienigi nacionalo leémejinstitaciju
kompetence.

Sanemot jautajumus par EFPIA kodeksu noteikumiem, EFPIA sniedz atbilstoSu skaidrojumu un,
ja nepiecieSams, informé attiecigo (-as) Dalibasociaciju (-as).

Procesualas darbibas

1. EFPIA desmit dienu laika apstiprina, ka ta ir sanémusi EFPIA biedra (proti, uznémuma vai
asociacijas) iesniegto jautajumu.

2. Ja EFPIA biedra uzdotais jautajums ir plasaks un, lai uz to atbildétu, nepietiek ar EFPIA
kodeksa noteikumu faktisku skaidrojumu, EFPIA atbilstibas uzraudzibas amatpersona
sagatavo atbildi, kuru parskata Kodeksu komitejas vadiba un attiecigas (-o) valsts (-u)
Dalibasociacija (-as), kas var papildinat sagatavoto atbildi. Kodeksu komitejas vadibas un
Dalibasociaciju iesaistiSanas EFPIA atbildes sagatavoSana nedrikstétu aizkavét atbildes
sniegSanu — atbilde uz uzdoto jautajumu jasniedz ne vélak ka vienu ménesi péc jautajuma
sanemsanas.
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3. Ja Kodeksu komitejas vadiba uzskata, ka attiecigais jautajums jaizskata Kodeksu komitejai
pilna sastava, EFPIA atbilstibas uzraudzibas amatpersona par to informé jautajuma
autoru. Tada gadijuma galiga atbilde bitu jasniedz ne vélak ka tris ménesus péc jautajuma
sanemsanas.

4. Atbildes, kas attiecas uz kodeksu interpretaciju plasaka nozimé, tiek apkopotas un
publiskotas ikgadéja parskata par kodeksu istenoSanu un piemérosanu. Tas var k|Gt par
pamatu ieteikumam par EFPIA noradijumiem, ko iesniedz apstiprinasanai Valdé, un
tadéjadi veicinat EFPIA kodeksu konsekventu Tstenosanu.

Nemot véra sanemtas informacijas konfidencialitati un to, ka atbilstibas uzraudzibas
amatpersona informés galveno juriskonsultu par turpmakiem pasakumiem saistiba ar EFPIA
sanemtajiem jautajumiem par kodeksu noteikumu interpretaciju, EFPIA, izskatot sanemtos
jautajumus un atbildot uz Siem jautajumiem, ievéro pienacigu slepenibu.
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E PIELIKUMS (saistoss)
EFPIA edethics noteikumi un procediira

1. Pamatinformacija

EFPIA [Prakses] Kodeksa 10. pants nosaka prasibas, kas attiecas uz farmacijas uznémumiem,
rikojot pasakumus (profesionalas, reklamas, zinatniskas, izglitojosas sanaksmes, kongresus,
konferences) un/vai nodrosinot atbalstu So pasakumu laika (samaksajot celojuma izdevumus,
édinasanu, izmitinasanu un registracijas maksu).

2011. gada EFPIA koordingja Eiropas treSo pusu rikoto pasakumu uzraudzibu (ar vairak neka
500 VAS no piecam dazadam valstim EFPIA Kodeksa darbibas jomas ietvaros), izveidojot
tieSsaistes platformu notikumu iepriekséjais novértésanai (ar nosaukumu “e4ethics”).

Izmantojot e4ethics, EFPIA palidz nodrosinat konsekventu EFPIA Kodeksa noteikumu ievieSanu,
uzlabo atbilstibu kodeksam un Jauj sadarboties ar misu ieinteresétajam personam (pieméram,
kognitivu sabiedribu, kongresu rikotajiem). Lai gan EFPIA dalibuznémumam bija japienem
individuals lemums par pasakuma sponsorésanu, dalibu taja vai sadarbibu ar to, e4ethics
sniedza neatkarigu atsauci, lai informétu par $adu lemumu.

2. E4ethics lemumu saistosie un obligatie novértéjumi

Pamatojoties uz EFPIA Kodeksu komitejas (CodCom) un Etikas un atbilstibas komitejas (E&CC)
ieteikumu, EFPIA valde 2020. gada marta noléma padarit platformu e4ethics saistosu, tas
nozimé, ka sponsorésana, daliba vai sadarbiba ar pasakumu, kas nav apstiprinats vai ir edethics
kvalificéts ka neatbilstoss, tiek uzskatita par iespéjamu EFPIA Kodeksa parkapumu, ko varétu
piemérot kompetentas valsts kodeksa iestades. Rezuméjot, tas nozimé, ka edethics lemumi ir
saistosi EFPIA dalibuznémumiem un ka dalibuznémumiem ir japarbauda, vai ir pieejams
pozitivs e4ethics novértéjums.

3. Sadarbiba ar MedTech Europe

2012. gada MedTech Europe, Eiropas Medicinas ieri¢u asociacija, izveidoja konferencu drosibas
parbaudes sistemu (CVS) ka neatkarigi parvalditu sistému, kas parbauda treso pusu izglitibas
pasakumu atbilstibu MedTech Europe Etiskas uznéméjdarbibas prakses kodeksam un
Mecomed Biznesa prakses kodeksam. Novértéjuma rezultats nosaka pasakumu piemérotibu
MedTech Europe un Mecomed dalibuznémumu finansiala atbalsta sanemsanai. Atbilstibas
amatpersonas pienemtie |lémumi ir saistoSi MedTech Europe un Mecomed dalibniekiem. Tas
nozimé, ka Sie dalibnieki nevar sniegt atbalstu pasakumam, kas tiek atzits par neatbilstosu.

2020. gada marta EFPIA valde apstiprinaja sadarbibu ar MedTech Europe kongresu
novértéjumu joma. Tapéc e4ethics novertéjumi tiks integréti CVS pat tad, ja tie tiks novirziti uz
divam dazadam vietném: e4ethics un CVS. Pamatojoties uz EFPIA valdes ieteikumu, tiks ieviests
se$u ménedu testésanas periods, kas saksies 2021. gada 1. janvari. Saja parbaudes perioda
spéka bls Iemumu saistosais spéks un novértéjuma obligatais raksturs.

a) Galvenie elementi
Katra platforma saglaba savu identitati un zimolu, tas nozimé, ka katrai no tam bds sava lapa ar
atbilstosu informaciju, tostarp Tpasu lietotajam draudzigu marsrutésanu uz registracijas
veidlapu, tacu abas lapas tiks izvietotas vietné www.ethicalmedtech.eu. MedTech Europe
timekla vietneé tiks pievienots e4ethics reklamkarogs, bet CVS atbilstibas amatpersonu
pienemtie Iemumi tiks publicéti sadala, kas klls par kopigo tiessaistes kalendaru. CVS
programmatira bus javeic tehniski pielagojumi, lai nodrosinatu profilu atdal$anu, vienlaikus
saglabajot kopigu zinasanu vésturi un pakalpojumu limena optimizaciju.
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Kopéja aizmugursistéma®*: aizmugursistéma visus novértéjuma pieprasijumus sanems
MedTech Europe atbilstibas amatpersonas, kuras k|Us par atbilstibas amatpersonam ari
Pharma Events.

E4ethics darbibas joma paliks nemainiga: Eiropas kongresi, ko riko tresa puse, [dalibniekiem
no] piecam dazadam valstim, kas ir ieklautas EFPIA Kodeksa darbibas joma, un vairak neka
500 VAS. Virtualie kongresi nav ieklauti darbibas joma.

b) Kritériju saskanosana

Kriteriji, kas attiecas uz e4ethics, tiks saskanoti ar CVS kritérijiem.

PieteikSanas pasakumu novéertéjumam EFPIA daltbuznémumiem vai kongresa rikotajiem
ir javeic proaktivi un tieSsaisté.

Celojumu organizésana un édinasanas [izdevumu] slieksnis vairs nebis dala vértéjamo
Sakot no pirmas izméginajuma fazes dienas, iesniegSana e4ethics bus obligata, t.i.,
EFPIA dalibuznéemumiem bis japarbauda, vai pasakumam ir pieejams e4ethics sniegts
pozitivs novértéjums, pirms tie varés sniegt jebkada veida atbalstu. Pieteikumu $adam
novértéjumam var iesniegt daltlbuznémums vai kongresa rikotajs (veselibas apripes
organizacija (VAO)/profesionals kongresa rikotajs (PKR)).

Visu lémumu, ko e4etics ir pienémis attieciba uz EFPIA daltbniekiem izméginajuma fazes
laika un péc ta, saistoSais raksturs, tas nozimé, ka pasakums, kas ir novértéts ka
neatbilstoss, nevar sanemt atbalstu no EFPIA dalibniekiem.

Pilniga MedTech Europe/EFPIA saskanoSana attieciba uz pieeju un seSu vértésanas
kritériju interpretaciju®®, tas nozimé, ka nebis atskiribas, ka tiks novértéti Pharma un
MedTech pasakumi.

c) Svarigi apsvérumi

Svarigi ir turpmak minétie apsvérumi.

Lemumi tiek pienemti, pamatojoties uz dokumentiem un informaciju, kas ir sniegta CVS
atbilstibas amatpersonai, izmantojot tieSsaistes iesniegSanas veidlapu. CVS atbilstibas
amatpersona neatkarigi neparbauda, vai informacija vai dokumenti ir atjauninati.
Lémumi nenem véra un neaizstaj valsts un vietéjos normativos aktus un profesionalos
un uznémumu kodeksus, kas var noteikt stingrakas prasibas dalibniekiem, VAS, VAO vai
PKR.

Tiek parskatits pasakuma zinatniskas programmas sesiju grafiks un atbilstiba, nevis to
vértiba vai kvalitate.

Parbaudes sistemas vienigais mérkis ir palidzét korporativajiem dalibniekiem noteikt
pasakuma piemérotibu dalibuznémumu atbalsta sanemsanai.

4. E4ethics piemérojamas proceduras

a) Apelacijas sudziba

E4ethics novértéjumi tiks veikti saskana ar CVS procediiru: MedTech Atbilstibas komisija bis
atbildiga par novértéjumu apelacijas proceddru. Ir iespéjama CVS atbilstibas amatpersonas
vértéjuma parsidzésana. Par Sadu apelaciju izskatiSanu atbildiga iestade ir MedTech Europe
Atbilstibas komisija, nemot véra, ka viena iestade parrauga [emumu pienemsanas procesus
attiecigi saistiba ar MedTech un Pharma pasakumiem.

24 |T projektam tika uzsvérta datu analizes riku iestradasanas nozime, ka ari nepiecieSamiba parsatit vésturiskos
edethics datus, lai tos izmantotu vélakiem datu analizes mérkiem.

25 pasakuma programma — geografiska atrasanas vieta — pasakuma norises vieta — viesmilibas pakalpojumi —
pasakumu registracijas komplekti — sazinas atbalsts.
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Daltbuznémums vai kongresa rikotajs (VAO/PKR) var iesniegt apelaciju atbilstibas komisijai, ja
tiek ievérotas turpmak minétas prasibas.

Apelacijas [attieciba uz] iepriekséjas atlaujas sanemsanas un parastajiem iesniegumiem
ir jaiesniedz desmit dienu laika péc tam, kad atbilstibas amatpersonas novértéjuma
[Emums ir publicéts kopigaja tiesSsaistes kalendara.

Oficiala apelacija ir jaadresé atbilstibas komisijas priekSsédétajam uz e-pastu
cvs@ethicalmedtech.eu .

Atbilstibas komisija centisies atbildét uz apelacijam 72 stundu laika péc to sanemsanas.

b) Studziba saistiba ar pasakumu

Ja sQidziba ir saistita ar Eiropas kongresu (un nav saistita ar novértéjumu), ir piemérojama
EFPIA SOP (EFPIA Kodeksa D pielikuma A dala). EFPIA parsutis stdzibu attiecigajai valsts
kodeksa kompetentajai iestadei. Valsts kodeksa kompetentas iestades galigais |Emums
informativi tiks pazinots MedTech atbilstibas komisijai.

IIA.
leviesanas un procesualo noteikumu 3. sadala ari paredz, ka EFPIA sanemtas sidzibas tiek
apstradatas sadi:

iv.

Vi.

EFPIA sanemtas sidzibas®®

EFPIA parsdtis visas sanemtds stdzibas (neapsverot to pienemamibu un nekomentéjot tas)
attiecigajai(-am) biedru asocidcijai(-am);

EFPIA nosiitis stdzibas iesniedzéjam apstiprindjumu par sanemsanu, norddot attiecigo
naciondlo asocidciju(-as), kurai(-am) sidziba ir nositita apstradei un lémuma
pienemsanai;

turklat, ja EFPIA sanems vairdakas aréjas stdzibas (t. i., vairakas sddzibas par vienadiem
vai lidzigiem tematiem, kas ir iesniegtas arpus nozares pret vairakiem viena uznémuma
meitasuznémumiem), EFPIA nositis §is  sddzibas matesuznémuma vai  ES
meitasuznémuma valsts asocidcijai, ko ir noradijis matesuznémumes.

Procediiras pasakumi

7

9

Ja EFPIA sanem stdzibu, EFPIA atbilstibas amatpersona desmit darbdienu laika parsdta to
attiecigajai(-Gm) biedru asociacijai(-am), lai veiktu pasakumus saskand ar biedru
asocidacijas(-u) stidzibu izskatisanas proceddru, un sidzibas iesniedzéjs tiek informéts par
to, kura(-as) biedru asocidcija(-as) ir atbildiga(-as) par siidzibas izskatiSanu.

Vienlaikus EFPIA atbilstibas amatpersona rakstveidd informés uznémumag(-u), pret kuru(-
iem) ir iesniegta sadziba, atbildigo vecako darbinieku?. Ja sidziba attiecas uz vairakam
valstim, EFPIA pdrsitis sddzibu mates uznémuma dalibnieku asociacijai un attieciga
uznémuma meitasuznémumam(-iem).

Biedru asocidcijai(-am) ir jGapstiprina EFPIA sidzibas sanemsana 30 dienu laika péc EFPIA
pazinojuma [sanemsanas].

10 Biedru asocidcijai(-am) sddziba ir jaizskata saskand ar savu parasto procediiru, tostarp

terminiem. IztiesGsanas laika EFPIA neiejauksies un neatbildés ne uz sddzibas iesniedzéja,
ne lietd iesaistita(-o) dalibuznémuma(-u) jautajumiem.

11 Kad biedru asocidcija(-as) ir pabeigusi(-Sas) jautdjuma izskatiSanu, EFPIA ir jGinformé par

sprieduma institticiju pienemto(-ajiem) Iémumu(-iem), tostarp, ja nepieciesams, par
pieméroto sankciju. Biedru apvienibai(-am) ir jasniedz EFPIA jaundkie dati par lietas virzibu

26

27

EFPIA izskatis ka stdzibu visas baZas par EFPIA dalibuznémumu attieciba uz materialiem vai darbibam saistiba ar
EFPIA kodeksu ieviesanu un/vai izpildi.

Katram dalibuznémumam ir jaiece] vismaz viens vadoSais darbinieks, kurs bis atbildigs par uznémuma un ta
meitasuznémumu uzraudzibu, lai nodrosinatu, ka tiek ievéroti piemérojama(-o) kodeksa(-u) standarti. Skatit
EFPIA Statdtus un EFPIA VAS kodeksa 18.02. sadalu.
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ne véldk ka sesus ménesus péc stdzibas sanemsanas un péc tam katra nakamaja
ceturksni, lidz tiek pienemts galigais Iémums par sidzibu (sapratiga termina).

12 Kopsavilkums par Iémumiem, kas ir pienemti par EFPIA iesniegtajam lietam, tiks publicéts
EFPIA kodeksu darbibas pdrskata, kad stdziba bis pabeigta; iegitds zinGsanas var izraisit
turpmakas diskusijas Kodeksu komiteja, tostarp, ja nepiecieSams, koda konsekventas
ieviesSanas uzlabosanu.

Visd stidzibu iesniegsanas procediras laika (no siidzibas sanemsanas EFPIA lidz kompetento
sprieduma institiciju lemumam) EFPIA nesazindsies ar stdziba iesaistitajam pusém savas EFPIA
kodeksos noteiktajas dalibas robeZas un ievérojot procesualds darbibas, kas ir aprakstitas Saja
SOP. Saja kontekstd sazina EFPIA ietvaros ierobeZosies tikai ar generdlpadomnieku un EFPIA
atbilstibas amatpersonu,; generaldirektors tiks iesaistits, ciktal tas ir pamatots ar stdzibu.
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F PIELIKUMS (saistoss)
Pacientu organizaciju atbalsta atklasanas forma

Pacientu organizaciju (PO) atbalsta atklasanas forma Latvija. Kompanijas nosaukums
2021.gads
Sniegta atbalsta Ziedojumi . Nemonetars Maksa par
. . - Sponsorésanas s s
PO nosaukums vai pakalpojuma un dotacijas . pabalsts PO konsultacija
ligumi
apraksts PO * m
Ligumdarbi EUR EUR
*) Piemé&ram, darbinieku stundas vai uznémuma iespéjas, kas tiek piedava
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1.PIELIKUMS
EFPIA ietekumi

INFORMACIJAS ,,PIEKLUVES PUNKTS” DALIBASOCIACIU TIMEKLA VIETNES

Konteksts

Saskana ar EFPIA Informacijas publiskoSanas kodeksu informacija par Finansialu un nefinansialu
atbalstu VAS/VAO tiek publiskota atbilstosi piemérojamiem normativajiem aktiem, izmantojot
kadu no turpmak noraditajiem informacijas publiskosanas veidiem. Informaciju var publiskot:
— Daltbuznémumu timek|a vietnés;
— Dalibasociaciju izveidota platforma, kas darbojas ka vienots ,piekluves punkts”
uznémumu timek|a vietném;
— iesaistito pusu izveidota platform3;
valsts parvaldes iestaZu izveidota platforma.

Péc informacijas publiskoSanas 2016. gada plassazinas lidzeklos tika kritizéta datu nepieejamiba
un necaurskatamiba. Tikai divas nedélas péc informacijas publiskoSanas, proti, 2016. gada
14.jalija, Zzurnals ,Der Spiegel” nodroSinaja piekluvi visiem Vacijas Daltbuznémumu
publiskotajiem datiem, parkartojot datus t3, lai tie bltu caurskatami, Sim nolGkam izmantojot
bezpelnas zinatnisko pétijumu centra ,, Correctiv’ izveidoto meklésanas datubazi. Turpmakajos
ménesos , Correctiv” izveidoja lidzigas datubazes Sveicé un Austrija.

Lidzigas platformas ir izveidotas Zviedrija; par Sadu platformu izveidi ir pazinojusi art Somija.
Nemot véra So tendenci, Valde atbalstija Kodeksu komitejas ierosinajumu veikt atbilstoSus

pasakumus, lai informacijas publiskoSana palidzétu nodrosinat pilnigu caurspidigumu. Ir batiski,
lai farmacijas nozare saglabatu iniciativu informacijas publiskoSanas joma.

AtbilstoSie EFPIA Informacijas publiskoSanas kodeksa noteikumi

2.04. Informacijas publiskosanas veids.
Informaciju var publiskot jebkura no turpmak minétajiem veidiem, ja vien attieciga informacija
ir neierobeZota un publiski pieejama:
i) attieciga Dalibuznémuma timek|a vietné saskana ar 2.05. punkta noteikumiem vai
ii) centralizéta platforma, ko nodrosina, pieméram, attiecigas valsts parvaldes iestades,
uzraudzibas iestades, profesionalas struktiras vai Dalibasociacija, ar nosacijumu, ka
informacijas publiskoSanai péc Dalibasociacijas ierosinajuma izveidota centralizéta
platforma péc iespéjas jaizmanto veidlapa, kas noradita $a kodeksa 2. pielikuma.

leteikumi

Lai uzlabotu publiskotas informacijas pieejamibu, valstis, kuras nav izveidota centralizéta
platforma, Dalibasociacijas tiek aicinatas nodrosinat piekluvi to Daltbuznémumu datiem, kuri
publisko informaciju attiecigaja valsti, Dalibasociacijas timekla vietné izveidojot vienotu
»piekluves punktu”.

piemérojamo normativo aktu prasibas un EFPIA VAS kodeksam pievienotas , Pamatnostadnes
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par veselibas apripes specialistiem, pacientiem un plasakai sabiedribai pieejamajam interneta
vietném”. Saja kontekstd ir ieteicams attiecigds Dalibasociacijas timekla vietné izveidot
uznirstosu logu, kura noradits, ka apmeklétajs tiek novirzits uz citu timekla vietni, par kuras
saturu attieciga Dalibasociacija nav atbildiga.

Paredzams, ka Dalibasociacijas llgs attiecigos uznémumus nodroSinat saites uz to
sagatavotajiem zinojumiem par sniegto atbalstu.

Tapat paredzams, ka Dalibasociacijas daris visu iespéjamo, lai nodrosinatu ,piekluves punktu”
darbibu pirms nakama informacijas publiskoSanas termina (2018. gada janijs).

Turpmakie pasakumi

Kodeksu komiteja uzraudzis Dalibasociaciju turpmako ricibu saistiba ar Siem ieteikumiem, un
2018. gada kodeksa zinojuma tiks iek|auts atbilstoSs parskats par So ieteikumu izpildi.

Pamatojoties uz gatajam atzinam, Kodeksu komiteja var sagatavot papildu ieteikumus, lai
uzlabotu caurspidigumu un atklatumu.
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2.PIELIKUMS
Digitalo kanalu izmantoSanas principi

1.Principi, kas attiecas uz visiem sazinas veidiem

Digitalais kanals ir tikai sazinas platforma. Likumi un noteikumi, kas attiecas uz citam
platformam un plassazinas lidzekliem, attiecas art uz digitalajiem plassazinas lidzekliem. Batiski
faktori piemérojamo noteikumu noteikSanai ir platformas saturs, mérkgrupa un izmantosana,
nevis plassazinas lidzekli ka tadi.

Tapéc uz digitalo sazinu attiecas Direktivas Nr. 2001/83/EK noteikumi par zaJu reklamu un
EFPIA Prakses kodeksa noteikumi.

Personas datu apstradei ir jaatbilst spéka esosajiem datu aizsardzibas noteikumiem.

Daltbuznémumi ir atbildigi par visiem materialiem, kas tiek izplatiti, izmantojot jebkuru digitalo
kanalu, kuru ir inicijusi, kuram ir pieskirusi zimolu un/vai sponsoréjusi daltbuznémumi vai
jebkura tresa puse, kas rikojas to varda, tostarp par zalu reklamésanu.

Par saturu ir atbildigs daltbuznémums, kuram pieder socialo plassazinas lidzek|u lapa vai vietne.
Pieméram, jebkura recepsu zalu pieminésana, visticamak, tiks uzskatita par So zalu
reklamésanu sabiedribai un aizliegta. Cits piemérs varétu bit sabiedribai adresétu socialo
plassazinas lidzeklu izmantoSana, lai pazinotu VAS par pétijuma par zalém publicéSanu, kas art
varétu tikt uzskattta par So zalu reklamésanu un tade| aizliegta.

Daltbuznémumiem var bdt art atbildiba, mijiedarbojoties digitalajos kanalos, kas pieder citiem
uznémumiem vai organizacijam.

Daltbuznémumi ir arT atbildigi par informaciju, ko izplata daltbuznémuma darbinieki, kuri to
dara, izmantojot savu privato socialo plassazinas lidzek|u kanalu, tostarp: a) ja var pamatoti
uzskatit, ka vini parstav dalibuznémumu, vai b) ja vini ir instruéti, ir sanémusi apstiprinajumu
vai atbalstu $adai ricibai no daltbuznémuma. Dalibuznémumam ir jabdt ieviestam iekséjam
vadlinijam par to, ka ta darbiniekiem vajadzétu uzvesties digitalajos kanalos, tostarp par
darbibam savos personigajos kontos.

Attieciba uz digitalajiem kanaliem, kas pieder daltbuznémumam, ir jaizveido procesi, lai laikus
uzraudzitu, regulétu un/vai dzéstu visus nepiemérotos komentarus, ciktal to pielauj datu
aizsardzibas noteikumi un piemérojamie likumi un kodeksi. Daltbuznémumiem var bat
nepiecieSami l1dzigi procesi, izmantojot digitalos kanalus, kas pieder citiem uznémumiem vai
organizacijam.

Daltbuznémumiem ir jaapsver iespéja izstradat Tpasus noradijumus digitalajiem kanaliem un
sazinaties ar saviem farmakovigilances ekspertiem saistiba ar konkrétiem projektiem, lai
izpildttu savus farmakovigilances pienakumus, tostarp pienakumu registrét un zinot par
jebkuru nevélamu blakni, kas tiek apspriesta saistiba ar to medikamentiem.

EFPIA Prakses kodeksa 7.04. sadala nosaka, ka daltbuznémumiem ir skaidri janorada, kad tie ir
sponsoréjusi pazinojumu. lkreiz, kad dalibuznémumes vai fiziska vai juridiska persona, kas
darbojas daltbuznémuma varda, sniedz informaciju digitalaja kanal,

ir skaidri janorada daltbuznémuma iesaiste, tostarp, bet ne tikai, satura definésana, daléja vai
pilniga finansésana.

Turklat par vértibu nodosanu VAS, VAO un PKR ir jazino saskana ar informacijas sniegSanas
pienakumiem, kas ir aprakstiti EFPIA Prakses kodeksa (5. nodala).
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Ja iespéjams, ir skaidri janorada kanala mérkauditorija (pieméram, VAS un sabiedriba vai to
kombinacija).

2. Ka noteikt atlauto informaciju dazadiem digitalajiem kanaliem
Ir svarigi, lai daltbuznémums saprastu, kads saturs ir piemérots dazadiem digitalajiem kanaliem
un attiecigajai auditorijai. Visi normativie akti saistiba ar to ir jaievéro tapat ka citiem
plassazinas lidzekliem.
Digitalaja kanala ieklauta informacija ir regulari jaatjaunina, un taja ir skaidri janorada katrai
lapai un/vai vienumam, kur ir piemérojams, pédgjais $adas informacijas atjauninasanas
datums.
Lai nepielautu riskus saistiba ar digitalo sazinu un digitala kanala satura piemérotibu, piekluvi,
iestatiS8anu un uzturésanu, var palidzeét turpmak minétie jautajumi.
Kads ir pazinojuma mérkis (reklamét, informét, apmaintties)?
¢ Vai saturs ir saistits ar zalem?
¢ Vai saturam ir vai nav reklamas raksturs?
O Vai saturs ir saistits ar informétibu par slimibu?
O Vai saturs ir saistits ar veselibas aprupes informaciju, pieméram, saistiba ar diagnozi,
izglttoSanu arstésanas joma, uztura atbalstu?
¢ Vai ir skaidra daltbuznémuma loma satura nodrosinasana/izstradasana?

Kas ir paredzéta auditorija? Pieméram, sabiedriba, VAS vai abi.
¢ Vai ir nepiecieSama auditorijas parbaude?
¢ Ja ja, tad kada veida?

Kads ir kanala standarta iestatijums?

¢ Vai digitalais kanals ir atvérts auditorijas reakcijai, pieméram, kopigosanai,
komentésanai, apmainai?

¢ Ka informacija tiek virzita pa digitalajiem kanaliem?

¢ Vai digitalais kanals ir atvérta platforma vai art ir paredzéts slégtai auditorijai?

¢ Vai ir satura apjoma ierobeZojumi? Pieméram, Twitter.

¢ Vai ir piemérojamas kopienas vadlinijas? Pieméram, Facebook, YouTube.

¢ Ka tiek apstradata informacija par kanala auditoriju?

Ka parskata, apstiprina un uztur saturu, tostarp dalibuznémums?

3. EFPIA noradijumi dalibniekiem par dazadiem digitalajiem kanaliem
Turpinajuma ir sniegts iss dazadu veidu digitalo kanalu visparigas izmantoSanas apraksts.
Izlemjot, kuru digitalo kanalu izmantot un ka to attistit, ir janem véra ieprieks izklastitie

principi. Saturam, ko daltbuznémums publicé katra kanala, ir jabat atbilstoSam un saskanotam
ar attiecigajiem noteikumiem, likumiem un kodeksiem, tostarp EFPIA Prakses kodeksu.

Timek|vietnes tiek klasificétas ka kanals, kas sasniedz sabiedribu, ja vien nav nepiecieSama
parbaude (pieméram, uznirstosais logs identifikacijai vai parole), lai pieklGtu vietnei,
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pieméram, VAS. DaZas vietnés var bit forumi, kuros sabiedriba var apmainities vai apspriest
dazadas témas. Ta ka daudzi vietnu apmekléjumi ir meklétajprogrammas izmantosanas
rezultats, atslégvardu optimizacija ir kluvusi par svarigu riku. Dalibuznémumi var izmantot
atbilstoSu mekléSanas optimizaciju, lai nodrosinatu, ka vinu timek|vietnes atbilstoso
atslégvardu meklésanas rezultatu saraksta tiek raditas augsta vieta. Tomér dalibuznémumiem
ir janodrosina, ka atslégvardu optimizacijas izmantoSana ir piemérota paredzétajai auditorijai.
Pieméram, optimizéta meklésana, izmantojot atslégvardus, kas ir novirziti uz vietném ar uz
terapiju vérstu informaciju sabiedribai, vai timeklvietném, kas ir paredzétas VAS, kur $adam
vietném var piek|at tikai pilnvarotas personas.

Daltbuznémumi var sponsorét tresas puses sagatavoto timek|vietnes materialu, kura ir skaidri
janorada daltbuznémuma loma. Ja daltbuznémumes i) inicié materialu vai ta koncepciju; ii)
jebkada veida ietekmé materiala saturu; iii) atlasa autorus vai tiesi maksa viniem,
daltbuznémums, visticamak, bis atbildigs par vietnes saturu. Ja ir otradi un pastav strikti
nesaistitu pusu vienosanas ar daltbuznémumu, kas tikai pieskir finanséjumu, dalibuznémums
var nebdit atbildigs. Daltbuznémumiem ir jabdt parliecinatiem par saistito vietnu izvéli un to, ka
tas nereklamé sabiedribai recepsu zales. Ja daltbuznémums ieklauj timeklvietnu adreses
recepsu zalu reklama VAS, tiek piemeéroti pamatprincipi, kas nodrosina So vietnu satura
atbilstibu.

Kopuma socialie plassazinas lidzekli ir digitalie kanali, kas tiek uzskatiti par adresétiem
sabiedribai. Socialie plassazinas lidzekli ir vietnes vai lietojumprogrammas, kuras cilvéki var
mijiedarboties socialajos tiklos (pieméram, Facebook, Twitter, Snapchat, LinkedIn, YouTube,
Instagram). Vairuma gadijumu socialie plassazinas lidzek|i tiek izmantoti, lai sasniegtu
sabiedribu vai sazinatos ar to. Socialo plassazinas lidzek|u platforma var bt atvérts kanals
sabiedribai vai slégts kanals mérkauditorijai, kur pirms piekluves nodrosinasanas ir
nepiecieSama auditorijas parbaude.

Atskiriba starp tekstu vietné un emuara ir tada, ka emuars parasti pieder un to atjaunina
persona vai cilvéku grupa, kas regulari publice emuara. Emuars var piederét daltbuznémumam
vai ari dalitbuznémums var piesaistit (izmantojot vai nu sponsorésanu, vai maksu par
konsultaciju) pasnieku rakstit emuara (pieméram, “socialos ietekmétajus”). Abos gadijumos
emuara ir skaidri janorada dalibuznémuma iesaiste.

Nemot véra to, ka péc bitibas emuars ir paredzéts, lai ltdzraditaji brivi un spontani paustu savu
personigo viedokli par kadu tému, daltbuznémumiem nevajadzétu sponsorét Sadus emuarus, ja
tie ir paredzéti, lai reklamétu recepsu un bezrecepsu zales un to lietoSanu, vai ari ir pamatoti
gaidits, ka tie to daris.

Daltbuznémums var izveidot savu raidierakstu, kur ir jaievéro tadi pasi noteikumi ka
timeklvietnem. Raidierakstu var lejupieladét no jebkura raidierakstu izplatitaja. Tiek pieméroti
pamatprincipi, proti, nodrosinat, ka to sanem mérksanéméjs, kas ir labi definéts, un ka saturs ir
piemérots. Pieméram, raidierakstiem, kas reklamé recepsu medikamentus, vajadzétu bat
pieejamiem tikai VAS.
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Lietojumprogramma, ko parasti deve par “lietotni”, ir lejupieladéjama elektroniska ierice
(pieméram, viedtalruni, datora vai plansetdatora).

Daltbuznémums var izstradat lietotnes aréjo ieintereséto personu (pieméram, veselibas
aprupes specialistu, veselibas apriipes organizaciju, pacientu, maksataju) lietosanai, ja tiek
ieveroti tadi pasi noteikumi ka timeklvietném. Tam ir ari janem véra iespéjamas normativo
aktu prasibas, ja lietotne atbilst mediciniskas ierices kritérijiem. Tiek pieméroti pamatprincipi,
tostarp nodrosinat, ka to sanem mérksanémejs, kas ir labi definéts.

Var izstradat art lietotni, lai uzlabotu lidzestibu arstésanas metodei. Ja lietotnes meérkauditorija
ir noteikta grupa (pieméram, VAS, pacienti, aprlpétaji), ir svarigi, lai tikai Sai grupai tiktu
piedavata piek|uve lietotnes saturam.

Timek|seminars ir tieSsaistes pasakums, ko riko, izmantojot internetu, un to var Istenot vai nu
ka tieSraides straumésanas pasakumu, vai ka pakalpojumu péc pieprasijuma.

Dalibuznémums var bat tiess timeklseminara rikotajs un/vai izmantot tresas puses
koordinatoru pasakuma vadi$anai. Dalibuznémumes ir atbildigs par Siem timek|seminariem,
tostarp par saturu un par to, lai to sanemtu labi definéta mérkauditorija. Lidzigi noteikumi
attiecas uz treso pusu timeklseminariem, ko sponsoré daltbuznémumi.

Sadi timeklseminari var bt paredzéti sazinai ar aréjam ieinteresétajam personam (pieméram,
VAS, VAO, pacientiem, maksatajiem), ja tiek ieveroti tadi pasi noteikumi ka timeklvietnem.

Tie ir viens pret vienu vai viens pret daudziem kanali, kuru mérkauditorija ir atlasiti adresati; tie
visbiezak ir privati, neredzami neatlasitiem adresatiem; tas varétu bt atbildes socialajos
plassazinas lidzek|os kadai personai.

Dalibuznémumiem ir janodroSina, ka tiem ir adresatu piekriSana sazinaties ar viniem, un
sanéméjiem vajadzétu bat iespéjai viegli partraukt zinojumu sanemsanu. Ir japatur prata
sazinasanas bieZzuma atbilstiba.

Ja daltbuznémums veicina diskusiju forumu tre$as puses platforma vai riko forumu sava
platforma, daltbuznémumam ir jabat parliecinatam, ka tas var regulét vietni ta, lai saturs
atbilstu attiecigajiem noteikumiem, likumiem un kodeksiem, tostarp EFPIA Prakses kodeksam.
Ir janosaka paredzéta auditorija, lai tiktu ievérotas attiecigas prasibas. Ja diskusiju forumi tiek
izmantoti tirgus izpétei, daltbuznémumiem ir janodrosina, lai tie atbilstu attiecigajam
juridiskajam un étiskajam vadlinijam.
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3.PIELIKUMS

EFPIA vadlinijas par kvalitates pamatprincipiem muzizglitiba veselibas
aprupe

KOPSAVILKUMS

Eiropas Komisija ir defingjusi muZizghtibu ka “visas dzives laika veiktas maciSanas
darbibas nolika uzlabot zinasanas, prasmes, kompetences personiga, pilsoniska, sociala
un/vai ar nodarbinatibu saistitd perspektiva 2 ”. Farmacijas nozarei ir ilgstosa
apnemsanas iesaistities un ieviest jauninajumus maZzizglitiba veselibas apripé (MVA).
Sis nesaisto$as vadlinijas EFPIA biedru uznémumiem sniedz definicijas un standartus
kvalitates, caurredzamibas un étikas joma medicinas macibas. Sajas vadlinijas ieklauto
principu ievéroSana laus farmacijas nozarei nodrosinat disciplinétu pieeju MVA
finanséSanai un organizacijai un tas nepartrauktu ieguldijumu pacientu [apripes]
rezultatu uzlabosana. Likumu un noteikumu ievéroSana un misdienigu, godigu un
lidzsvarotu macibu programmu sagatavoSana joprojam ir batiska kvalitativu izglitibas
programmu attistibai. levieSot un/vai saglabajot So pieeju MVA, farmacijas nozare
piekrit oficiali ieklaut MVA izglitibas principus, nodroSinat caurredzamibu un atvieglot
efektivu darbu ar citam ieinteresétajam personam veselibas apripé.

Preambula

St dokumenta mérkis ir sniegt vadlinijas EFPIA Kodeksa 16. panta isteno$anai. Vadlinijas ir jalasa,
paturot prata kodeksa prasibas un garu un saskana ar piemérojamajiem tiesibu aktiem un
noteikumiem, jo Tpasi ES Direktivas Nr.2001/83/EK VIII un Vllla sadalu par informaciju un
reklamu.

So vadliniju mérkis ir nodroginat, lai farmacijas nozares MVA ievérotu augstus &tikas standartus
un stingrus izglitibas principus ar galveno kopéjo meérki sniegt labumu pacientiem.

MVA nedrikst ieklaut reklamu.

Lai palielinatu caurredzamibu, nodrosinatu kvalitativu, godigu un lidzsvarotu saturu un mazinatu
neobjektivitati, medicinas macibu programmam ir nepiecieSami augsti zinatniskie standarti un
kvalitates nodroSinasanas process. Farmacijas nozare censas izmantot izglitibas principus, kuru
pamata ir uz izglitojamajiem vérsta iesaistiSanas maciSanas veértibas un ietekmes
paaugstinasanai.

Farmacijas nozares vértiba MVA

Farmacijas nozarei ir likumiga loma citu ieintereséto personu vidd, sniedzot zinatniskos datus,
lai nodrosinatu, ka jauninajumi tiek izmantoti drosi un atbilstosaja pacientu grupa.

Lai neatpaliktu no zinatnes un medicinas progresa ta atruma un plaSuma zin3, ir nepiecieSami
dazadi MVA pakalpojumu sniedzéji atrai jaunu pieradijumu un jauninajumu izplatiSanai veselibas
aprupes joma. Nemot véra, ka farmacijas nozarei ir jagaranté, ka tas zales tiek lietotas drosi un
pareizajas populacijas, ta nodrosina augstu kvalitati un papildu MVA kanalu.

28 Komisijas pazinojums COM (2001) 678: Eiropas muzizglitibas vides izveide:
https://www.europarl.europa.eu/meetdocs/committees/cult/20020122/com(2001)678_en.pdf.
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Lai veicinatu stabilu un praktisku macibu pieredzi ar godigu un lidzsvarotu zinatniskas
informacijas izklastu, farmacijas nozare bieZi sadarbojas ar vadosiem un atzitiem ekspertiem.

Farmacijas nozare pastavigi uztur dialogu ar veselibas apripes specialistiem pasaules,
regionalaja un vietéja limeni un var noteikt un risinat macibu vajadzibas, kuras, iespé&jams,
nenodrosina citi MVA sniedzéji.

Ar savu lielo geografisko tvérumu farmacijas nozare var nodrosinat izglitibas iespéjas veselibas
aprupes specialistiem valstis ar ierobeZotu piekluvi MVA piedavajumiem.

Pateicoties jauninajumiem terapeitiskajas jomas, farmacijas nozare biezi vien ir MVA
nodrosSinajuma prieksgala, lai palidzétu un paatrinatu klinisko pétijumu un citu sasniegumu
ieviesanu kliniskaja praksé.

levads

Lai raksturotu macisanos un nepartrauktu profesionalo attistibu (NPA), tiek izmantoti vairaki
termini. Tie atSkiras dazados regionos un valstis un var bat vai nebit saistiti ar oficialu
akreditaciju. EFPIA Kodeksa 16. panta, ka ari Saja dokumenta termins “muzizglitiba veselibas
aprapé (MVA)” tiek lietots, lai aprakstitu izglitibas aktivitates bez reklamas satura, ko vada un/vai
finansé farmacijas nozare un kas apmierina neapmierinatas izglitibas vajadzibas veselibas
apripe.

MVA nedrikst reklamét uznémuma produktus, ierices un veselibas apripes risinajumus, tai ir
japarveido pacientu apripes uzlaboSanai batiska zinatniska informacija attiecigos macibu
pasakumos slimibu jomas. Sis dokuments nek|auj uznémumu virzitas, tikai ar produktu saistitas
izglitojosas darbibas, kas reklamé arstnieciskos lidzek|us. Sddam darbibam ir jaatbilst normativo
aktu prasitbam par zalu reklamésanu.

Sis vadlinijas attiecas uz turpmak minétajiem izglitibas pasakumu veidiem, kuriem ir kopigi
meérki, tacu tie atSkiras péc farmacijas nozares iesaistiSanas limena, TpaSumtiesibam un
finansejuma.

1. Neatkariga mediciniska izglitiba (NaMl) ar nepartrauktas mediciniskas izglitibas (NpMI)
vai nepartrauktas profesionalas attistibas (NPA) akreditaciju vai bez tas. NaMI veic
neatkariga organizacija bez nozares dalibas vai ietekmes, un to var finansét farmacijas
nozare.

2. MVA programmas, kas ir izstradatas, sadarbojoties vai partneriba vienam vai vairakiem
farmacijas uznémumiem ar profesionalajam biedribam, veselibas apripes
organizacijam, izglitibas nodroSinatajiem vai citam galvenajam ieinteresétajam
personam. Sadarbiba/partneriba ieklauj apnemsanos definét savstarpgéjas attiecibas un
mérkus; kopigi izstradatu struktlru un dalttu atbildibu; savstarpéju kompetenci un
atbildibu par panakumiem.

3. Farmacijas nozares vaditas MVA aktivitates, kas var risinat cilvéku veselibas un slimibu
specifiskds macibu vajadzibas. Sis aktivitates riko atseviski farmacijas uznémumi, un
tajas var bat iesaistitas zinatniskas komitejas un/vai neatkarigas zinatniskas un
profesiondlds organizicijas. So programmu ipasumtiesibas pieder farmacijas
uznémumam, kas arT ir atbildigs par Sim programmam un to finanséjumu.
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Neatkarigi no MVA veida farmacijas nozare ir apnémusies nodrosinat un atbalstit augstas
kvalitates macibas. Farmacijas nozare sagaida, ka citas ieinteresétas personas, pieméram, NaMl
nodrosinataji, zinatniskas komitejas, zinatniskas organizacijas vai profesionalas asociacijas,
ievéros turpmak noraditos principus, sanemot farmacijas nozares atbalstu/finanséjumu MVA.

Kvalitates pamatprincipi

Saja dokumenta ir aprakstiti $3di tris elementi:

1. étiska, caurredzama un atbildiga iesaistiSanas;

2. kvalitativs saturs: programmas un aktivitates nedrikst ieklaut reklamu ne saturiski, ne
ari sava noltka; un

3. stabili procesi: izglitibas vajadzibu novértésana, macibu planosana un rezultatu
meérisana.

Etiska, caurredzama un atbildiga iesaistidanas ir obligata jebkurai MVA darbibai. Kvalitativs
saturs un stabili procesi ir stingri ieteicami, lai atbilstu augstakajiem macibu kvalitates
standartiem un izglitibas ietekmei.

Etiska, caurredzama un atbildiga iesaisti3anas ir kvalitites sistémas visaptvero3ais
pamatprincips, un tas ir obligats. To atbalsta stabili izglitibas procesi un kvalitativs saturs.
Finanséjosa farmacijas uznémuma pienakums ir nodroSinat MVA aktivitates zinatnisko
integritati.

Etiskas, caurredzamas un atbildigas iesaistidanas mérkis ir risinat $adus galvenos jautajumus.

e Finanséjums: caurredzamiba attieciba uz zinoSanu par finanséjumu un citu vertibu,
pieskirtu tiem, kas sniedz vai sanem izglitibu saskana ar EFPIA Kodeksa 2. un 5. nodalu
Izpausana: visu iesaistito pusu intereSu un iespéjamo intereSu konfliktu atklasana
jebkura veida MVA aktivitatem.

e Noliks: caurredzamiba attieciba uz nolidku, iesaistiSanos, lomam un pienakumiem, ka
ari iespéjamas sadarbibas veidu ar aréjam ieinteresétajam personam (klinicistiem,

¢ Datu konfidencialitate: noteikumu (pieméram, VDAR) ievérosana.
e Atbilstiba farmacijas nozares prakses kodeksiem (pieméram, IFPMA, EFPIA), ES
noteikumiem un viet€jiem piemérojamajiem normativajiem aktiem.

2.1 Kvalitativs saturs

MVA meérkis ir palielinat VAS zinatniskas zinaSanas un kompetenci, lai veicinatu medicinisko
praksi un uzlabotu visparéjos pacientu un veselibas apripes rezultatus. Kvalitativs saturs ir MVA
pamats.

Lai nodrosinatu augstas kvalitates saturu, ko sniedz farmacijas nozares vaditas un/vai finansétas
MVA aktivitates, programmam reklamas nedrikst b{t ne saturs, ne noliks. Tas nedrikst ieklaut
ne produkta zimolu (tirdzniecibas nosaukumu, logotipu, zimola krasas utt.), ne pretenzijas pret
produktu.
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Ir ieteicams, lai par darba kartibas/programmas izstradi, macibspéku izvéli un programmas
zinatniskas integritates nodrosinasanu atbildétu zinatniska komiteja, kas ir izveidota no
konkréto slimibu jomu ekspertiem. Iznemot NaMl, par zinatnisko komiteju locekliem var bat
farmacijas nozares zinatnisko/medicinisko funkciju izpilditaji un terapeitiskas jomas specialisti.

Lai nodrosSinatu augstas kvalitates MVA programmu saturu, uznémumiem ir janem véra Sadi
principi:

e uz vajadzibam balstits: vajadzibas var noteikt, parskatot zinatnisko literatlru, tas var
noteikt zinatniska komiteja un/vai ar Tpasu izglitibas vajadzibu novértéjumu; skatit 3.1.
sadalu;

e atjauninats, faktisks un augstiem zinatniskiem standartiem atbilstoss, ar spéju pamatot:
vispiemérotaka, aktualaka un uz pieradijumiem balstita satura izmantos$ana, kas atbilst
pasreizéjai kliniskajai praksei un standartiem;

e [idzsvarots un objektivs: zinatniski lidzsvarotas perspektivas sniegSana par tému, ja
nepiecieSams, iesaistot neatkarigu zinatnisko ieguldijumu un dodot laiku zinatniskai
informacijas apmainai;

e ieklauj vairakus zinatnisku datu avotus;

e ar atsaucém: visam saturam ir jabdt ar atsaucém, lai macamie varétu noveértét satura
statistiskas un kliniskas atbilstibas limeni.

Lai vislabak sasniegtu macibu merkus, ir janem véra dazadi macisanas stili, auditorijas kulturalas
atskirtbas un pasniegsanas veidi. Visam programmas dalam neatkarigi no metodes, uzbives vai
kanala (digitala, vizuala un praktiska) ir jasniedz skaidrs, godigs un lidzsvarots prieksstats par
informaciju/datiem, ko tas vélas nodot, un jalauj izteikt dazadas teorijas un atzitus viedok|us.

2.2 Stabili procesi

Lai nodrosinatu augstu izglitibas kvalitati, ir stingri ieteicams izmantot stabilu un standartizétu
procesu, tostarp:

e izglitibas vajadzibu novértésana;

e macibu planosana;

e rezultatu novertéjums.

Katrs farmacijas uznémums individualizés savus izglitibas procesus. Turpmak sniegtie pieméri ir
paredzéti, lai palidzétu uznémumiem izstradat savus procesus.

2.2.1. izglitibas vajadzibu novértésana;

Disciplinéta un preciza programmas dalibnieku macibu vajadzibu izvértésana ir ieteicamais
sakuma posms izglitibas aktivitasu planosana, un tam ir janodrosina atlases kritériju skaidriba.
Delegatu atlasei ir jabalstas uz izglitibas vajadzibam.

Vajadzibas var iedalt:

- pamanitas vajadzibas: izglitojamo izteiktais un pamanitais, pieméram, VAS, kuri apmeklé
noteiktu MVA aktivitati, aptauja;

- izteiktas vajadzibas: izteiktas darbiba, pieméram, kliniska centra vajadziba izprast jaunas
vadlinijas kliniskaja praksé;

- normativas vajadzibas, kuras ir noradijusi eksperti;

- salidzinosas vajadzibas: izteiktas grupu salidzinajuma, pieméram, starp kliniskajam
iestadém un to klinisko praksi.
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Izglttibas vajadzibu novértéjuma ir jaieklauj vairaku veselibas apripé ieintereséto personu
ieguldijums. lzglitojamo vajadzibu novértéSanas metodes var ieklaut literatlras parskatisanu,
kvalitativu izpéti, aptaujas, ekspertu un citu veselibas apripé ieintereséto personu ieguldijumu,
konsultativas padomes un vairakas citas datu vakSanas metodes.

2.2.2. Macibu planosana;

Pasreizéja veselibas apripes ekosistéma piedzivo bitiskas parmainas. To veicina uz pacientu
vérsta pieeja veselibas apripé un ievérojami tehnologiju uzlabojumi. Si parveide paredz, ka
visam veselibas apripes ekosistémas ieinteresétajam personam ir jasadarbojas, lai MVA procesi
atbilstu augstiem izglitibas standartiem.

Kvalitates nodrosina$anas sistéma?® var ieklaut standartizétu macibu plano$anas procesu, un tai
vajadzeétu bat dalai izstradatas augstaka limena stratégijas, kuras mérkis ir padzilinat VAS
zinasanas un kompetenci, lai uzlabotu medicinisko praksi un pacientu un veselibas aprupes
rezultatus.

Sadi procesi varétu ieklaut uz rezultatiem balstitu planosanas pieeju, un tiem batu japazino, kas
MVA bitu jasasniedz. Izglitiba var izmantot Sadas darbibas:

1. noteikt planotos rezultatus, pamatojoties uz izglitibas vajadzibam (skatit vajadzibu
novértéjumu);

2. vienoties par pienemamo zinatnisko informaciju, pieméram, apspriest programmu un
macibspékus ar zinatnisko komiteju, pamatojoties uz identificétajiem macibu
rezultatiem;

3. planot macibu pieredzi.

2.2.3. Rezultatu meérisana

Lai nodrosinatu nepartrauktu MVA uzlabosanu, ir jaizmanto dazadas mériSanas pieejas un
rezultati jaizmanto turpmako programmu uzlaboSanai. Mérijumi var attiekties uz dazadiem
macibu vai sagatavo$anas planosSanas un piegades kanaliem. Lai gan priekSroka tiek dota
objektiviem meérijumiem, subjektivie mérijumi tiek izmantoti, ja tiek noskaidrots izglitojamo
viedoklis (pieméram, “apmierinatiba” vai “atbilstiba”).

2Anderson et al., Moore et al., Michie et al.
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