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PRIEKSVARDS

Veselibas apripes specialisti un veselibas apripes organizacijas, kuras tie strada, farmaceitiskajai
industrijai sniedz butisku, objektivu un kvalificetu pieredzi, ko specialisti ieguvusi, stradajot
kiiniskaja praksé un vado$os amatos. ST pieredze butiski palidz nozares darbiniekiem uzlabot
pacientu apripes kvalitati. Tadéjadi ieguveéji ir gan individs, gan sabiedriba kopuma. Veselibas
aprupes specialisti un veselibas aprupes organizacijas bltu taisnigi jaatalgo par daliSanos pieredze
un industrijai sniegtajiem pakalpojumiem .

Industrijas raditas recepSu zales ir komplicéti izstradajumi, kas tiek veidoti ar mérki apmierinat
pacientu vajadzibas un izglitot veselibas apripes specialistus par zalem un slimibam, ko tas arste,
ka arT par pacientiem sniegto ieguvumu . Farmaceitiska industrija likuma ietvaros var nodrosinat
forumu veselibas apripes specialistu izglitoSanai un zinasanu apmainai starp veselibas apripes
specialistiem un industriju.

EFPIA uzskata, ka mijiedarbiba starp farmaceitisko industriju un veselibas apripes specialistiem
batiski un pozitivi ietekmé pacientu arstésSanas kvalitati un turpmako pétijumu vértigumu. Taja pat
laika, veselibas apripes specialistu godpratigums, izrakstot zales, ir viens no veselibas apripes
sistémas balstiem. EFPIA atzist, ka mijiedarbiba starp industriju un veselibas apripes specialistiem
var radit pamatu interesu konfliktam. Tadé| profesionalas un industrijas asociacijas, tai skaita EFPIA
un tas dalibasociacijas, ir pienémusas kodeksus un vadlinijas, lai nodrosSinatu, ka sadarbiba atbilst
augstiem godiguma standartiem, ko sagaida pacienti, valstu valdibas un citas ieinteresétas puses.

Lai varétu veiksmigi darboties arT turpmak, pasregulacijai jaatbilst daudzveidigajam sabiedribas
prastbam. Arvien vairak tiek sagaidits, ka sadarbiba starp korporacijam un sabiedribu notiek ne
tikai godigi, bet arT caurskatami. Nemot vérad ES Komisijas iniciativu par Etikas un Parskatamibas
ievéroSanu farmaceitiskaja sektora, vairakas iesaistitas puses, tai skaita EFPIA, ir pienémusas , Labas
vadibas principu sarakstu farmaceitiskaja sektora” (,,Vadibas principus”).

Saskana ar Siem Vadibas principiem, EFPIA uzskata, ka turpmakai veiksmigai darbibai ir batiski, ka
industrija reagé uz sabiedribas augstajam prasibam. Tadel EFPIA ir nolémusi, ka esoSais Recepsu
zalu reklamésanas un sadarbibas ar veselibas apripes specialistiem kodekss (HCP kodekss), ka ar1
Farmaceitiskas industrijas un pacientu organizaciju sadarbibas kodekss (PO kodekss) japapildina ar
prasibam, kas detalizéti nosaka, kada veida un apjoma notiek sadarbiba starp veselibas apripes
specialistiem un organizacijam. EFPIA cer, ka, sadi rikojoties, ta var palidzét sabiedribai labak
ieraudzit un saprast Sis attiecibas, tadéjadi palielinot visu ieintereséto pusSu uzticibu
farmaceitiskajai industrijai.

EFPIA ir parliecinata, ka pacienti un visas iesaistitas puses ir arkartigi ieinteresétas, lai sadarbiba
notiktu caurskatami. EFPIA atzist, ka informacijas izpausana var radit bazas par datu aizsardzibu, un
meklé iespéjas, ka sadarboties ar veselibas aprupes specialistiem, mazinot $is bazas. Tomeér EFPIA
uzskata, ka caurskatamibu var nodrosSinat, neupuréjot veselibas apripes specialistu privatuma
intereses. Tiesibu aktos nevajadzéetu bat batiskiem informacijas izpausanas ierobezojumiem.

Sis Kodekss nosaka, ka izpauzama informacija par finansidla un nefinansiala atbalsta sniegdanu
veselibas apripes specialistiem, tieSi vai netiesi iesaistot veselibas apripes organizacijas. Lemjot,
kada veida tiek izpausta informacija par finansiala un nefinansiala atbalsta sniegS8anu, kompanijam
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tiek ieteikts detalizétu informaciju sniegt veselibas apripes specialistu (nevis veselibas apripes
organizaciju) limeni, ja vien tas precizi un konsekventi ir istenojams saskana ar piemeérojamiem
tiestbu aktiem.

Sis kodekss nosaka, ka informacija par finansiala un nefinansiala atbalsta snieg$anu veselibas
aprupes specialistiem un veselibas aprlpes organizacijam izpauZzama, sakot ar 2016. gada
zinojumiem par 2015. kalendaro gadu. Si kodeksa nosacijumi EFPIA Dalibasociacijam jaisteno
saskana ar piemérojamiem konkurences un datu aizsardzibas likumiem un noteikumiem, ka arl

saskana ar jebkuram citam piemérojamam likumigam prasibam.
KODEKSA PIELIETOJUMS

Sis Kodekss nosaka, ka izpauzama informacija par noteiktu sadarbibu ar veselibas apripes
specialistiem (HCP) un veselibas apripes iestadém (HCO). Sis Kodekss attiecas uz sadarbibu ar HCP
un HCO tada pasa mera ka esoSais HCP kodekss un PO kodekss". Tadejadi Sis Kodekss attiecas uz
Dalibkompanijam, tai skaita

- pilntiesigam Dalibkompanijam — uz pétijumiem balstitas farmaceitiskas kompanijas, kas
Eiropa rada un raZo cilvékiem paredzétas zales (sauktas par ,korporativajiem biedriem”);

- pievienotam biedru kompanijam - kompanijas, kas darbojas noteikta farmaceitiskas izpétes
un/vai izstrades, vai jauno tehnologiju joma, kas farmacijas industriju Tpasi interesé (sauktas
par ,pievienotiem korporativajiem biedriem”);

- dalibkompanijam, kas ir EFPIA specializ€to grupu ((i) Eiropas Biofarmaceitiskie uznémumi
(EBU) un (ii) Eiropas Vakcinas (EV)) biedri — uz pétijjumiem balstitas farmaceitiskas
kompanijas, kas darbojas noteikta farmaceitiska tirgus joma.

Atseviskas juridiskas personas, kas pieder pie vienas starptautiskas kompanijas un varétu bat mates
sabiedriba (pieméram, vadiba, galvenais birojs vai komercuznémumu kontroléjosa kompanija),
filiale vai kada cita veida uznémums vai organizacija, uzskatamas par vienu kompaniju, un ka tadai
tai jaievero EFPIA kodeksi.

,Eiropa”, ka tas tiek lietots Saja Kodeksa, kopuma attiecas uz tam valstim, kuras ir EFPIA
DaITbasociécijas.2

Sis Kodekss nosaka minimalas prasibas, ko péc EFPIA uzskatiem visam EFPIA Dalibasociacijam
jaisteno visas dalibvalstis. Katrai EFPIA Dalibasociacijai Sis Kodekss pilniba jaievie$S konkrétas valsts
atbilstoSos kodeksos, iznemot gadijumus, kad tas ir pretruna ar konkrétas valsts likumiem vai
noteikumiem. Sados gadijumos ir pielaujamas novirzes no originala Kodeksa, bet tikai tada mér3,
cik tas ir nepiecieSams, lai Kodekss atbilstu esoSiem valsts tiesibu aktiem.

' Sis Kodekss nav jalieto gadijumos, kad informacija par finansiala vai nefinansiala atbalsta snieg$anu jau ir
nodrosinata vai tas izpausanu nosaka PO kodekss.

Sobrid tas ietver 33 valstis: Austrija, Belgija, Bulgarija, Horvatija, Kipra, Cehijas Republika, Danija, Igaunija,
Somija, Francija, Vacija, Griekija, Ungarija, Trija, Italija, Latvija, Lietuva, Malta, Niderlande, Norvégija, Polija,
Portugdle, Rumanija, Krievija, Serbija, Slovakija, Slovénija, Spanija, Zviedrija, Sveice, Turcija, Ukraina un
Apvienota Karaliste.
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piemérots konkrétas valsts likumu vai noteikumu dél, §1 EFPIA Dalibasociacija nebls parkapusi
savas saistibas, pielagojot Kodeksu savas valsts likumdosanas vai noteikumu prasibam, ja novirze
no $1 Kodeksa neparsniedz valsts normativo aktu prasibu apmeéru un ja tiek skaidri dokumentéti
juridiskie aspekti, kas liedz pilniba piemérot Kodeksu. Saprotams, ka gadijumos, kad pastav
neatbilstiba starp So Kodeksu un likumiem vai noteikumiem, kuriem Dalibkompanija ir paklauta,
tadéjadi padarot s1 Kodeksa pilnigu TstenoSanu neiespéjamu, Dalibkompanijai jaievéro savas valsts
likumi vai noteikumi. S3da gadijuma Kodeksa pilniga neievéro$ana nav uzskatama par Kodeksa
nosacijumu parkapsanu.

Katra Eiropas valsti, kura Dalibkompanijas darbojas (tiesi vai caur atbilstosu filiali), tam jaievéro
darbojas atbilstosa Dalibkompanija, neadapté Kodeksu atbilstosi savas valsts prasibam noteiktaja laika,
Sai Dalibkompanijai jaievéro Sis Kodekss. Ja Dallbkompanija nav nevienas EFPIA Dalibasociacijas biedrs
kada no iepriek$ minétajam Eiropas valstim, nemot véra tas daltbu EFPIA (tiesi vai caur atbilstoso filiali),
ta piekrit darboties saskana ar EFPIA Dalibasociacijas Kodeksu (tai skaitad visam pielietojamajam
sankcijam, kas var tikt piemérotas saskana ar So Kodeksu).

Asociacijam un kompanijam, kas nav biedri, bet izlemj brivpratigi ieviest So Kodeksu, janodrosina, ka
katrs no to attiecigajiem biedriem, ligumslédzéjiem un filialem ievéro visus $1 Kodeksa nosacijumus.
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1. PANTS
PIENAKUMS SNIEGT INFORMACIJU

1.01. nodala. Visp &jas saistibas. Saskana ar 81 Kodeksa noteikumiem katrai
Dalibkompanijai jadokumenté un jauzrada sniegtais finansialais vai nefinansialais atbalsts, ko ta
sniegusi tiesi vai netiesi par labu Sanémeéjam, ka tas stkak aprakstits 3. panta.

1.02. nodala. /Izné mama gadi miulnformaciju par finansialu vai nefinansialu atbalstu var
neizpaust, ka tas aprakstits 1.01. nodala, beziznémuma gadijumos, kad tas (i) saistits tikai ar
bezrecepsu zaléem, (ii) gadijumos, kas nav minéti $1 Kodeksa 3. panta, pieméram, mediciniski
izmantojami priekSmeti (nosaka EFPIA HCP Kodeksa 9. pants), maltites un dzérieni (nosaka EFPIA
HCP Kodeksa 10. pants, pa$ 10.05. nodala), zalu paraugi (nosaka HCP Kodeksa 16. pants); vai (iii) ir
parasto zalu iepirkumu un pardoSanas procesa ietvaros starp Dalibkompaniju un HCP (pieméram,
farmaceitu) vai HCO.

1.03. nodala. Saraksti. Katrs no pievienotajiem Sarakstiem ir 81 Kodeksa dala. Izcelto terminu
definicijas ir ieklautas 1. saraksta, lai nodroSinatu vienotu izpratni par Siem terminiem.

2. PANTS
INFORMACIJAS SNIEGSANAS VEIDS

2.01. nodala. Ikgad€ gis inform &ijas izpauSanas cikls. Informacija jasniedz katru gadu par
pilnu kalendaro gadu (“Parskata posms”). Pirmais Parskata posms bis 2015. kalendarais gads.

2.02. nodala. Inform &ijas izpauSanas laiks. Informacija katrai Dalibkompanijai par
atbilstoSo Parskata posmu jasniedz 6 ménesu laika no atbilstosa Parskata posma beigam.
Informacijai, kas izpausta, jabut publiski pieejamai vismaz 3 gadus péc pirmreiz€jas tas izpausanas
saskana ar ST Kodeksa 2.04 nodalu, ja vien (i) piemérojami konkrétas valsts datu aizsardzibas vai citi
likumi nenosaka 1saku laiku, vai (ii) Sanéméja piekriSana attieciba uz noteiktas informacijas
izpausanu, ja tada nepiecieSama saskana ar piemérojamiem konkrétas valsts likumiem vai
noteikumiem, ir atsaukta.

2.03. nodala. Veidlapa. Atsaucoties uz 2.04. nodala, apaksSpunktu (ii), konsekvences labad
informacija saskana ar So Kodeksu jaizpauz, izmantojot standartizétu veidlapu, kas sniegta 2.
Saraksta atsaucei, atspogulojot Si Kodeksa prasibas. Novirzes no $i Saraksta pielaujamas tikai
gadijumos, kad normativie akti attaisno pilnigu §1 Kodeksa neievie$anu. Sada gadijuma konkrétaja
valsti izmantojama tikai viena veidlapa.

2.04. nodala. Inform &ijas izpauSanas veids. Informacija var tikt izpausta kada no turpmak
minétajiem veidiem, nodrosinot, ka ta ir publiskai apskatei pieejama un neierobeZota:

(i) atbilstosas Dalibkompanijas timekla vietné saskana ar 2.05. nodalu; vai

(ii) kopéja datu baze, ko nodrosSina, pieméram, atbilstoSas valsts valdibas iestades,
regulatoras vai profesionalas iestades vai Dalibasociacija, ieveérojot to, ka informacijas izpausSanai
kopéja datu baze, kas izveidota péc Dalibasociaciju iniciativas, kad vien tas iespéjams, jaizmanto
veidlapa, kas sniegta 2. saraksta atsaucei.
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2.05. nodala. Pie m @&jamais naciondlais kodekss. Informacija jaizpauz saskana ar tas valsts
kodeksu, kura Sanemeéjs faktiski dzivo. Ja Dalibkompanija, tas filiale vai ligumslédzéjs neatrodas
valstl, kur Sanémeéjs faktiski dzivo, Dalibkompanijai informacija par finansialo vai nefinansialo
atbalstu jaizpauZ saskana ar konkrétas valsts nacionalo kodeksu.

2.06. nodala. Inform &ijas sni eaga® valoda. Informacija ir izpauZzama valoda(-s), kas
noteiktas Dalibasociacijas nacionalaja kodeksa. Dalibkompanijas tiek aicinatas sniegt informaciju ne
tikai savas valsts noteiktaja valoda, bet ari angliski (ja originali noteikta valoda jau nav anglu
valoda).

2.07. nodala. Inform &ijas dokumenté &na un ierakstu saglab &ana. Katrai Dalibkompanijai
jadokumenté informacija par finansiala un nefinansiala atbalsta sniegSanu 1.01. nodala noraditaja
kartiba. AtbilstoSie ieraksti par informacijas izpauSanu, kas veikta saistiba ar So Kodeksu, jaglaba
vismaz 5 gadus péc atbilsto$a Parskata perioda beigam, ja vien attiecigas valsts piemérojamie datu
aizsardzibas vai citi likumi, vai noteikumi nenosaka isaku glabasanas laiku.

3. PANTS
INDIVIDUALA UN APVIENOTA INFORMACIJAS IZPAUSANA

3.01. nodala. Individ ul a@form &ijas izpauSana. Informacija par finansialu un nefinansialu
atbalstu izpauzama par katru individualu gadijumu, iznemot gadijumus, kuri skaidri atrunati Saja
Kodeksa. Katrai Dalibkompanijai jasniedz informacija par katru skaidri identificejamu Sanémeéju
atseviski, noradot uz katru Sanémeju attiecinamo summu par katru Parskata periodu, kas var tikt
atbilstoSi piemérots kadai no turpmak aprakstitajam kategorijam. Viena kategoriju grupa var
apkopot informaciju par sniegto finansialo un nefinansialo atbalstu, ja vien péc pieprasijuma
detalizéts parskats ir pieejams (i) atbilstoSam Sanéméjam un/vai (ii) atbilstosam iestadem.

1. Summa, kas attiecas uz finansialu vai nefinansidlu atbalstu HCO ka @ no t lak minétajam
kategorijam:
a. Ziedojumi un dotacijas. Ziedojumi un dotacijas HCO, kas atbalsta veselibas apripi, tai skaita
ziedojumi un dotacijas (gan skaidra nauda, gan cita veida) iestadém, organizacijam vai
asociacijam, kas apvieno HCP un/vai nodrosina veselibas apripi (k& nord @s HCP kodeksa 11.
panta).

b. Ziedojumi saistiba ar pasakumu izmaksam. Ziedojumi saistiba ar pasakumu izmaksam, tai
skaita ziedojumi, iesaistot HCO vai tresSas personas, tostarp ziedojumi HCP pasakumu
apmeklésanai, pieméram:
i. registracijas maksa;
ii. vienoSanas ar HCO vai HCO noraditam tresajam pusém par ziedojumu pasakuma rikosanai;
iii. cela izdevumi un apmesanas izmaksas (t @&ad mMEka to nosaka EFPIA HCP kodeksa 10.
pants).
c. Samaksa par pakalpojumiem un konsultaciju. Finansials un nefinansials atbalsts saistiba ar

pakalpojumus, vai jebkads cits finanséjums, kas nav ieklauts neviena no ieprieksejam
kategorijam. Samaksa no vienas puses un finansials un nefinansials atbalsts saistiba ar
noligtajam izmaksam rakstiski noslégta liguma par konkrétajam darbibam no otras puses
tiks paradits ka divas atseviSkas summas.
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2. Par finansialu un nefinansialu atbalstu HCP:
a. Ziedojumi saistiba ar pasakumu izmaksam. Ziedojumi saistiba ar pasakumu izmaksam,
pieméram:
i. registracijas maksa;
ii. cela izdevumi un apmesanas izmaksas (t 8d maeka to nosaka EFPIA HCP kodeksa 10.
pants).
b. Samaksa par pakalpojumiem un konsultaciju . Finansials un nefinansials atbalsts saistiba
ar lgumiem starp Dalibkompanijam un HCP, saskana ar kuriem HCP sniedz jebkada
veida pakalpojumus Dalibkompanijam, vai jebkads cits finansejums, kas nav iek|auts
neviena no iepriek$éjam kategorijam. Samaksa no vienas puses un finansials un nefinansials
atbalsts saistiba ar noligtajam izmaksam rakstiski noslégta liguma par konkrétajam darbibam
no otras puses tiks paradits ka divas atseviskas summas.

3.02. nodala. Apvienota form&ijas izpauSana. Informaciju par finansialu un nefinansialu
atbalstu, ko citkart varétu attiecinat uz 3.01. nodala noraditajam kategorijam, bet juridisku iemeslu
dé] sada informacija nevar tikt izpausta par individualiem gadijumiem, Dalibkompanijai jauzrada
apvienota kartiba, noradot kopé€jo finansiala un nefinansiala atbalsta apjomu par katru Parskata
periodu. Sada apvienotd zinojuma vajadzétu katrd kategorija uzradit (i) kopéjo un procentualo
Sanémeéju skaitu, uz ko izpausta informacija attiecas, un (ii) kopéjo apjomu, kas attiecas uz
finansialo un nefinansialo atbalstu Sanémejiem.

3.03. nodala. Nedubl 3&na. Gadijumos, kad informacija par finansialu un nefinansialu atbalstu
attieciba uz konkrétu HCP netieSi caur HCO jaizpauz saskana ar 3.01. vai 3.02. nodala noteikto,
informacija par finansialu un nefinansialu atbalstu jaizpauz tikai vienu reizi. Cik vien tas iesp€jams,
informacija izpauZzama par katru konkrétu varda nosauktu HCP saskana ar 3.01. nodalas 2. punkta
noteikto.

3.04. nodala. Inform &ija par finansialu un nefinansialu atbalstu izpétei un izstradei.
Informacija par finansialu un nefinansialu atbalstu izpétei un attistibai katra Parskata perioda katrai
Dalibkompanijai jaizpauz apvienota kartiba. Izmaksas, kas neparprotami saistitas ar Saja nodala
minétajam darbibam, kopiga summa var ieklaut kategorija “Finansials un nefinansials atbalsts
izpétei un izstradei”.

3.05. nodala. Metodolo fjo. Katrai Dalibkompanijai japublicé parskats, kas apkopo
metodologijas, kas izmantotas, sagatavojot informacijas izpausanu un identificéjot finansialu un
nefinansialu atbalstu katrai kategorijai, ka tas aprakstits 3.01. nodala. Parskata, art kopsavilkuma
un/vai valstij specifiska pamatojuma, janorada, kadas atzisanas metodologijas izmantotas, ka ari
jaieklauj informacija par daudzgadigu ligumu realizaciju, PVN un citiem ar nodokliem saistitiem
aspektiem, valltas aspektiem un citam lietam, kas attiecas uz finansiala un nefinansiala atbalsta
sniegSanas laiku un apjomu. Tas darames, lai 1stenotu st Kodeksa meérkus.

4. PANTS
IZPILDE

4.01. nodala. Izpilde Dalibas O C i & Katraj &adibasociacijai jaapstiprina ievieSanas
procedira (ka tas stkak aprakstits 3. saraksta), kas ir saistoSa tas biedriem, ka art janosaka S1
Kodeksa ievieSanas struktira, stdzibu izskatiSanas procedira un sankciju piemérosanas kartiba ta,
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lai tas bltu saskana ar atbilstoSajiem datu aizsardzibas, konkurences un citiem piemérojamiem
. . . . 3
likumiem un noteikumiem.

4.02. nodala. Dallbas 0 C i RKodeksy iaveide. Katrai Dalibasociacijai $T Kodeksa noteikumi
jaiestrada sava nacionalaja Kodeksa Iidz 2013. gada 31. decembrim. Sis Kodekss izklasta minimalas
nacionalo likumdo$anu vai noteikumiem. Sados gadijumos ir pielaujamas novirzes no originala
Kodeksa, bet tikai tada apmeéra, kas nepiecieSams, lai varétu izpildit konkrétas valsts likumus vai
noteikumus. Jebkuras prasibas nacionalajos kodeksos, kas pieprasa augstakus standartus neka Sis
Kodekss, netiek uzskatitas par novirzem no originala Kodeksa.

4.03. nodala. Inform &ijas izpauSanas prasibas, kas atSkiras no Kotleksa. Jebkurs
piedavajums iestradat So Kodeksu sava nacionalaja Kodeksa vai papildinat jebkuras $1 Kodeksa
prasibas, ka rezultata informacijas izpausanas process atSkiras no Saja Kodeksa prasita procesa,
bltu skaidri un saprotami janorada atbilstoSo Daltbasociaciju konsultativajos procesos un visos ar
$0 ierosindjumu saistitos materialos. Sados gadijumos EFPIA Generdld Asambleja tiks ldgta
apstiprinat atbilstibu Sim Kodeksam péc EFPIA Valdes |émuma, kas pienemts, parrunajot to ar
EFPIA Kodeksu Komiteju. Dalibkompanijas, kas vél gaida, kad Dalibasociacija sagatavos kodeksus,
ko apstiprina EFPIA Generala Asambleja, nav parkapusas $1 Kodeksa nosacijumus.

Ja piemérojamie nacionalie likumi vai noteikumi, nacionalais kodekss vai citi industriju
pasreguléjosi procesi nosaka lidzigus vai stingrakus informacijas izpauSanas nosacijumus,
atbilstoSajai Dalibkompanijai japaklaujas lidzigajiem vai stingrakajiem nosacijumiem tada veida, lai
tas batu, cik vien iespéjams, saskana ar Saja Kodeksa noteiktajiem informacijas izpausanas
nosacijumiem.

4.04. nodala. Sankcijas. Katrai Dalibasociacijai sava Kodeksa jaieklauj noteikumi, kas nosaka
sankcijas par Si kodeksa parkapsanu. Sankcijam jabut proporcionalam parkapuma veidam, pietiekami
bargam un japaredz gadijumi, kad tadi pasi vai savadaki parkapumi tiek izdariti atkartoti. Parkapuma
publiskoSana kombinacija ar soda naudu parasti tiek uzskatita par gana efektivu sankciju, tacu katra
Dalibasociacija var izmantot citus atbilstoSus sankciju veidus, lai realizétu So Kodeksu. Katrai
Dalibasociacijai bUtu jaapsver atbilstosas likumigas, regulatoras vai fiskalas prasibas, kas
ietekmeétu pielietojamo sankciju veidu vai apjomu. Gadijumos, kad publiskoSana vai naudas sodi nav

labaka efektivas sankcijas alternativa.

’ Sniedzot HCP/HCO finansialu vai nefinansialu atbalstu, un rakstveida noslégtajos ligumos ar HCP/HCO
kompanijas tiek aicinatas ietvert nosacijumus par Sanéméja piekrisanu informacijas izpausanai par
finansialo vai nefinansialo atbalstu saskana ar EFPIA HCP/HCO Informacijas izpausanas kodeksu. Kompanijas
tiek aicinatas arl péc iespéjas atrak parslégt ligumus, ieklaujot $o piekriSanu informacijas izpausanai.
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4.05. nodala. Zin &na. EFPIA Kodeksu komitejai jasniedz vismaz ikgadéju zinojumu, kas
apkopo

(i) informaciju par 31 Kodeksa iestradasanu Dalibasociaciju nacionalajos kodeksos ($ads

zinojums jasagatavo lidz 2014. gada 31. martam, kas ir tris ménesus péc termina beigam, kad

sads zinojums jasniedz 2016. gada septembri).

5. PANTS
KODEKSA GROZIJUMI UN IEVEROSANA

Saja Kodeksa noteiktas prasibas. Galvenie Komitejas uzdevumi ir izskaidroti 3. saraksta, kas
pievienots Sim Kodeksam.

5.02. nodala. Kodeksa grozi miuEFPIA Kodeksu komitejai regulari japarskata Sis Kodekss un
izstradatie noradijumi par St Kodeksa ievéroSanu.

Jebkadi ieteiktie ST Kodeksa grozijumi jaiesniedz apstiprinasanai EFPIA Valdé un EFPIA
Generalaja Asambleja. Kodeksu komitejai Sis Kodekss japarskata péc konsultéSanas ar EFPIA
dalibniecém vai atbilstosajam EFPIA komitejam.
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1. saraksts
EFPIA HCP/HCO informacijas izpausanas kodeksa izmantotie termini

Ziedojumi un dotacijas
Kopuma uz So terminu attiecas tie ziedojumi un dotacijas (nauda vai labumi), kas atbilst HCP
kodeksa 11. panta noraditajam.

Pasakumi

Jebkadas promocijas, zinatniskas vai profesionalas tikSanas, kongresi, konferences, simpoziji un citi
idzigi pasakumi (tai skaita, bet ne tikai konsultativas padomes tikSanas, zinatnes vai razoSanas
iestazu apmekléjumi, planoSana, macibu un pétnieku tikSanas saistiba ar kliniskajiem pétijumiem
un novérosanas pétijumiem) (katru uzskatot par “Pasakumu”), ko organizé vai sponsoré kompanija
vai kada cita puse kompanijas uzdevuma. (HCP kodeksa 10. pants).

HCO

Jebkura juridiska persona, (i) kas ir veseliba apripes, medicinas vai zinatnes asociacija vai
organizacija (neatkarigi no likumiga vai organizatoriska statusa), pieméram, slimnica, klinika, fonds,
universitate vai cita macibu iestade, vai zinatniska biedriba (iznemot pacientu organizacijas, ka tas
noradits EFPIA PO kodeksa) un kuras juridiska adrese, galvenais birojs vai galvena darbibas vieta ir
Eiropa, vai (ii) caur ko viens vai vairaki HCP sniedz pakalpojumus.

HCP

Jebkura fiziska persona, kas ir mediciniskas, stomatologiskas, farmaceitiskas vai maszinibu
profesijas parstavis, vai jebkura cita persona, kas savas profesionalas darbibas rezultata var
parakstit, iegadaties, piegadat, ieteikt vai lietot zales, un kuras galvena prakses vieta, galvena
profesionalas darbibas adrese vai apvienoSanas faktiska adrese ir Eiropa. Lai nerastos parpratumi,
HCP definicija ietver: (i) jebkuras valsts agentiras vai organizacijas amatpersonu vai darbinieku
(valsts vai privata sektora), kas var parakstit, iegadaties, piegadat vai lietot zales, un (ii) jebkuru
Dalibkompanijas darbinieku, kura primara nodarbosanas ir praktizéjoss HCP, iznemot (x) visus citus
Dalibkompanijas darbiniekus un (y) zalu vairumtirgotajus vai izplatitajus.

HCP kodekss

EFPIA kodekss par recepsu zalu reklamésanu un sadarbibu ar veselibas aprupes specialistiem, ko
EFPIA valde pienémusi 2007. gada 5. julija un EFPIA LikumdoSanas Generala Asambleja ratificéjusi
2008. gada 19. junija ar grozijumiem 2011. gada 14. junija un turpmakiem grozijumiem 2013. gada
24. junija. Tas var tikt laiku pa laikam grozits vai papildinats.

Zales

Zalu definicija, ka to izmanto EFPIA HCP/HCO informacijas izpausanas kodeksa, atbilst Direktivas
2001/83/EK 1. panta noteiktajai, t. i., zales, imunologiskas zales, radiofarmaceitiskas zales, no cilvéka
asinim vai plazmas iegttas zales, kas registrétas atbilstosi Direktivai 2001/83/EK.

Daltbasociacijas

Kopa — nacionalas dalibasociacijas vai to sastava esoSie biedri, atkariba no konteksta, kam jaievéro
EFPIA kodeksi, pieméram, EFPIA HCP Kodekss, EFPIA PO Kodekss un EFPIA HCP/HCO Informacijas
izpauSanas kodekss.
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Dalibkompanijas

Kopa — EFPIA “korporativie biedri” (ka definéts HCP kodeksa), to atbilsto$as mates kompanijas, ja
tas atskiras, filiales (neatkarigi no ta, vai filiale ir kompanija pati par sevi vai cita veida organizacija
vai uznémums) un jebkura kompanija, kas saistita ar korporativajiem biedriem vai to filialem.
Atseviskas juridiskas personas, kas pieder pie vienas starptautiskas kompanijas un varétu but mates
sabiedriba (pieméram, vadiba, galvenais birojs vai komercuznémumu kontroléjosa kompanija),
filiale vai kada cita veida uznémums vai organizacija, uzskatamas par vienu kompaniju, un ka tadai
tai jaievero EFPIA kodeksi.

PO kodekss

EFPIA kodekss par attiectbam starp farmaceitisko industriju un pacientu organizacijam, kas
pienemts 2007. gada un grozits Generalaja Asambleja 2011. gada 14. junija. Tas laiku pa laikam var
tikt grozits, papildinats vai parveidots.

Sanemeéjs
Jebkurs HCP vai HCO atkariba no ta, ka tas katra individuala gadijuma piemeérojams, kura primara
prakses vieta, profesionalas darbibas vai apvienosanas faktiska adrese ir Eiropa.

Finansials un nefinansials atbalsts izpétei un izstradei

Finansials un nefinansials atbalsts HCP vai HCO, kas saistits ar (i) neklinisku pétijumu (ka definéts
OECD Labas laboratoriju prakses vadlinijas); (ii) klinisku pétijumu (ka definéts Direktiva 2011/20/EK)
un (iii) noveéroSanas prospektivu pétijumu, kas saistiti ar pacientu datu apkopoSanu kadam
pétijumam, ko veic viens vai vairaki HCP (HCP Kodeksa 15.01. nodala), planosanu vai veik$anu.

Finansials un nefinansials atbalsts

TieSs vai netieSs finansials vai nefinansials atbalsts skaidras naudas izteiksmé vai savadaka veida,
kas tiek sniegts promocijas vai citos nolukos, saistiba ar cilvekiem domato recepsu zalu izstradi vai
pardoSanu. TieSs finansials un nefinansials atbalsts ir tads, ko Dalibkompanija sniegusi tiesi
Sanémeéjam. NetieSs finansials un nefinansials atbalsts ir tads, ko sniegusi tresa puse
Dalibkompanijas varda par labu Sanémeéjam, vai finansials un nefinansials atbalsts ar starpnieka
palidzibu, kad Dalibkompanija zina vai var identificet HCP/HCO, kuri gis labumu no finansiala un
nefinansiala atbalsta.
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2. saraksts

Standartizéta veidlapa

Atsaucei

Pilns
virds

(1.01.
pants)

HCP: galven(Us
prakses vieta
(pilsUra) ~
HCO: juridis k U
adrese (pilsUta)

(3. pants)

Galven §
prakses vieta
(valsts)

(1. saraksts)

INDIVIDUU

Galven © prakses
vietas adrese

(3. pants)

UnikUs valsts
vietUais
identifikUcijas numurs
NAV OBLIGUTI

(3. pants)

Ziedojumi un dotUcijas
HCO

(3.01.1.a pants)

Vi R B IZPAUGANA i vienarindi Akatram HCP (t. i., viss sniegtais af

N/P

Pas(kumu izmaksu seggana (3.01.1.b un 3.01.2.a pants)

Maksa par pakalpojumiem un
konsultUcijum (3.01.1.cun 3.01.2.c

organizUjanai

thalsts gada laik katram HCP ti
N/P.

Gada summa

iek summUts: informUkija pa poz@ijUm pieejama tikai

Gada summa

Gada summa

individu O vai valsts iest0 & m

pants)
SaistgUs
SponsorUganas Igumi ar |zr2?rlf;a% ls<as
tr%i%iﬁgdﬁvgazgal:ga Re gtricijas maksas CeNj un izmitindgana Maksas mak s {Ear )
(K pakalpojumu vai

Igumu par
konsultUganu

Gada summa

FinansiUs
un
nefinansiUs
atbalsts
izp teiun
izstr(dei, k O
defin
(3.04. pants)

KOPU
NAV OBLIGUTI

N/P

N/P

Gada summa

Gada summa

Gada summa

Gada summa

Kop(j Yumma, kas attiecinUma uz finansilla un nefinansila atbalsta pi
saAUmUiem - 3.02. pants

anu gudiem

N/P

N/P

N/P

N/P

Gada summa

Apkopoti HCP

Gada summa

Apkopoti HCP

Gada summa

Apkop CP

Gada summa

Apkopoti HCP

Nav obligUti

SaAUmUu skaits (vOrdu saraksts, kur tas ir atbilstogi) - 3.02. pants

N/P

N/P

skaits

skaits

skaits

skaits

Nav obligOti

%no kopUj PieggirtOfinansi

Un nefinansiUU atbalsta atseviggiem HCP - 3.02. pants

N/P

N/P

%

INDIVIDUU L GNOSAUKUMA IZPAUGANA i viena rindiAa katrai HCO (t. i., viss sniegtais atbalsts gada laik (katrai HCO tiek summUs: informCcija

%

%

pa poz@ijUm pieejama tikai individu Gvai valsts iest0d U

%

N/P

INDIVIDUU LI

CITI, KAS NAV IEKPAUT! IEPRIEKG -

Kop(j Bumma, kas attiecinUma uz finansila un nefinansiUa atbalsta pieggirganu gUdiem

Apkopotas HCO

Apkopotas HCO

Apkopotas HCO

Apkopotas HCO

Apkopotas HCO

Apkopotas

HCO 1 Gada summa Gada summa Gada summa Gada summa Gada summa Gada summa Nav obligUi
HCO 2 Gada summa Gada summa Gada summa Gada summa Gada summa Gada summa Nav obligUti
u. C. Gada summa Gada summa Gada summa Gada summa Gada summa Gada summa Nav obligOti

Nav obligUti

saAUmUjiem - 3.02. pants HCO
SaAUmUu skaits (nosaukumu saraksts, kur tas ir atbilstogi) - 3.02. pants skaits skaits skaits skaits skaits skaits Nav obligUti
%no kop( PieggirtUfinansit Un nefinansiOU atbalsta atsevigg &h HCO - 3.02. pants % % % % % % N/P

R&D

par

INFORMUCIJAS IZPAUGANA APKOPOTU VEIDU

finansi iOu tuurs meoftien akn ssi Bl. w0 4at aoldsatNu

KOPGJ 1
SUMMA

NAV OBLIGUTI

N/P i nav piemUojams
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3. saraksts
IEVIESANAS PROCEDURAS UN PIEMEROSANAS NOTEIKUMI

Turpmak aprakstitas ievieSanas procediras un piemérosanas noteikumi ir pamats, ievérojot Eiropas
Farmaceitisko raZotaju un asociaciju federacijas (,EFPIA”) kodeksu par informacijas izpausanu
saistiba ar finansialo un nefinansialo atbalstu, ko farmaceitiskas kompanijas sniegusas veselibas
apripes specialistiem un veselibas apripes organizacijam (Kodekss), ka ari izskatot stdzibas un
piemeérojot sankcijas, ko pieprasa Dalibasociacijas.

Katrai Dalibasociacijai:

a. jaizveido nacionala procedira, kas nodroSina stdzibu sanemsanu un apstradi, nosaka sankcijas,
kuras var tikt piespriestas, un dod iespéju publiskot So informaciju, noradot vismaz Dalibasociacijas
Instittciju, kura ir atbildiga par stdzibu izskatiSanu, un kura sastav no vaditaja, kas nav saistits ar
industriju, biedriem no citam ieinteresétam pusém un parstavjiem no industrijas;

b. janodrosina, ka nacionalais kodekss, ta administrativas procediras un cita atbilstoSa informacija
ir viegli pieejama. K& minimums, nacionalais kodekss ir publicéts Dalibasociacijas timek|a vietné; un
Cc. jasagatavo un janoslta EFPIA Kodeksu komitejai ikgadéjs zinojums, kas apkopo informaciju par
padarito saistiba ar Kodeksa ievieSanu, nacionala kodeksa izstradi un izpildi atbilstosa gada laika.

2. NODALA. EFPIA Kodeksu komitejas izveide un tas galvenie uzdevumi

a. EFPIA Kodeksu komiteja sastavés no visiem nacionalo kodeksu sekretariem, kuri savstarpéji
ievélés vaditaju, kuram palidzes kads EFPIA darbinieks;
galvenais uzdevums, ta ari sekos lidzi nacionalo kodeksu pienemsanas procedurai. EFPIA Kodeksu
komiteja nepiedalisies sprieduma pienemsana, izskatot katru konkrétu stdzibu nacionala kodeksa
ietvaros;

EFPIA Kodeksu komiteja vismaz reizi gada ieligs Dalibasociacijas un kompaniju parstavjus
piedalities sapulcé, kura dalibnieki varés dalities pieredzeé attieciba uz Kodeksa izpildi. Secinajumi,
kas Sadas tikSanas reizés radisies, tiks apkopoti Ikgad€ja kodeksa zinojuma (ka talak noradits Sis 2.
nodalas (e) punkta) un, ja tas ir atbilstosi, tiks prezentéti EFPIA valdei;

d. EFPIA Kodeksu komiteja publicés lkgadeéjo kodeksa zinojumu, kura apkopos informaciju par
padarito darbu un procesiem, kas norisinajusies saistiba ar nacionalo kodeksu ieviesanu, izstradi un
IstenoSanu atbilstosa gada laika. Zinojums tiks sagatavots, izmantojot nacionalos zinojumus, ko
iesniegusas Dalibasociacijas, ka tas ieprieks noradits 1. nodalas (c) punkta;

e. reizi gada EFPIA Kodeksu komiteja: (i) informés EFPIA valdi par savu paveikto darbu un
procediram, ka aril, apkopojot Dalibasociaciju ikgad€éjos zinojumus, informés par darbu un
procedtram, ko veikusas Dalibasociacijas; un (ii) kopa ar EFPIA valdi parskatis visas rekomendacijas,
kas varétu uzlabot Kodeksu, lai farmaceitiskas industrijas, Dalibasociaciju un kompaniju darbiba
klatu vel caurskatamaka un atklataka.
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3. NODALA. Sudzibu sanemsana

Dalibasociaciju kompetence.

Sudzibas, kas sanemtas EFPIA:
a. EFPIA visas sanemtas stdzibas parsatis attiecigajai(-am) Dalibasociacijai(-am) (nevéertéjot
un nekomentéjot tas);
b. EFPIA nosUtis zinu par sudzibas sanemsanu sdzibas iesniedzéjam, noradot
Dalibasociaciju(-as), kurai(-am) stdziba parsatita izskatiSanai un izvértésanai;
c. gadijumos, kad EFPIA sanems vairakas aréjas sudzibas (t. i., vairakas Ilidziga rakstura
sudzibas, kas iesniegtas no ar industriju nesaistitam pusém un ir vérstas pret vairakam
vienas kompanijas filialem), EFPIA Sis sudzibas novirzis ari mates kompanijas vai mates
kompanijas noraditas ES filiales Dalibasociacijai.

vienota kartiba, neskatoties uz to, kurs stdzibu iesniedzis.
b. Sddzibas tiks izskatitas nacionala Iliment tada kartiba, ka to noteikusi konkréta
Dalibasociacija(-s), atbilstosi iepriekS§ minétas 1. nodalas (a) punktam. LEmumus pienem un
sankcijas nosaka katras Dalibasociacijas attieciga nacionala institlicija, nemot véra nacionalo
kodeksu, kas ir speka sSaja valsti.
c. Ja stdziba neuzrada ticamu atbilsto$a nacionala kodeksa parkapumu, $ada stdziba ir
noraidama. Dalibasociacija var noraidit ari stdzibu, kas iesniegta tikai vai parsvara komercialas
intereses.
d. Katrai Dalibasociacijai jaizveido efektiva apelaciju procedira attieciba uz sakotnéjo lemumu,
kas attieciga valsti piespriests.
publiskoti pilniba. Gadijumos, kad publiskotas tiek tikai dazas |lemuma detalas, janodrosina, ka
tiek paradita parkapuma nopietniba un/vai nemainigums $ada veida:

(i) gadijumos, kad veikti nopietni/ atkartoti parkapumi, japublicé kompanijas nosaukums un

detalizéta informacija par konkréto parkapumu;
(ii) nenozimiga parkapuma gadijuma vai, ja parkapums netiek konstatéts, publiskojot So
gadijumu, var nenoradit kompanijas nosaukumu(-s).

f. Dalibasociacijas vai nacionalas disciplinaro lietu komitejas ir aicinatas tos gadijumu
aprakstus, kam ir precedenta un/vai starptautiskas intereses nozime, publicét anglu valoda
(paturot prata, ka jebkur$ gadijums, kur ir vai nav atrasts parkapums, var bat ar Sadu
precedenta un/vai starptautiskas intereses nozimi).
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