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TURPMAKAS EFPIA HCP KODEKSA REDAKCIJAS

EFPIA HCP Kodekss tika pienemts 1991. gada p&c Eiropas Farmaceitiskas riipniecibas iniciativas un stajas
speka 1992. gada 1. janvari. 1992. gada 31. marta Eiropas Padome pienéma Padomes Direktivu 92/28/EEK,
kas regulgja cilvekiem paredzéto zalu reklamu Eiropas Kopienas dalibvalstis. Tadg] 1992. gada EFPIA
HCP Kodeksu pielagoja ta, lai tas pilniba atbilstu Direktivas 92/28/EEK prasibam. Sakotngja EFPIA HCP
Kodeksa parskatita versija stajas speka 1993. gada 1. janvari.

2001. gada novembri Padomes Direktiva 2001/83/EK aizstaja Padomes Direktivu 92/28/EEK. Padomes
Direktiva 2001/83/EK tika grozita 2004. gada ar Padomes Direktivu 2004/27/EK. EFPIA HCP Kodeksu
vélreiz parskatija 2004. gada, lai piemérotu dazadus uzlabojumus un lai tas pilniba atbilstu grozitajai
Direktivai 2001/83/EK. So parskatito EFPIA HCP Kodeksa versiju EFPIA apstiprinaja 2004. gada 19.
novembri, un ta stajas speka 2006. gada janvari.

2006. gada beigas un 2007. gada sakuma EFPIA HCP Kodeksu parskatija, lai ieviestu dazadus uzlabojumus
un ietvertu papildu jautajumus péc EFPIA Generalas Asamblejas ieteikuma. So parskatito EFPIA HCP
Kodeksa versiju EFPIA Valde apstiprinaja 2007. gada 28. septembri. Tai bija jastajas speka ne veélak ka
2008. gada 1. julija (atkariba no valstu parstatfjumu datumiem) (,,leviesanas datums™). Generala Asambleja
So parskatito versiju ratificgja 2008. gada 19. janija sanaksmeg.

Atzistot, ka 2007. gada versija uzliek noteiktus pienakumus kompanijam, kas var prasit laiku pilnigai to
ieviesanai, EFPIA HCP Kodeksa ieklava paskaidrojumus talak min&tajiem punktiem, lai sniegtu vadlinijas
kompanijam attieciba uz to EFPIA HCP Kodeksa noteiktajiem pienakumiem parejas perioda laika: (a)
14.02. punkts un (b) 15.02. punkts. Kopuma, sakot ar leviesanas datumu, kompanijam ligumos ar veselibas
aprapes specialistiem jaietver visi piemérojamie nosacijumi vai jasniedz papildu informacija, ko pieprasa
EFPIA HCP Kodekss; tomér kompanijas tiek aicinatas veikt sadas darbibas pirms §1 datuma.

Péc Vadibas zinojuma, ko farmaceitiskas riipniecibas vaditaji sniedza 2010. gada 24. janija, Generala
Asambleja 2011. gada 14. junija grozija EFPIA HCP Kodeksa 16. pantu, oficiali apstiprinot “4 x 2
standartu”, kas attiecinams uz zalu paraugiem, ar prasibu Dalibasociacijam ieviest So grozijumu Iidz 2011.
gada 31. decembrim.

Eiropas farmaceitiskas rapniecibas parstavji izprot nepieciesamibu péc labi vaditas sadarbibas struktiras,
kas garantétu labaku rapniecibas nozares, veselibas apripes specialistu (HCP) un veselibas apriipes
organizaciju (HCO) sadarbibas caurskatamibu. 2013. gada 24. junija Generala Asambleja pienéma jaunu
Kodeksu attieciba uz informacijas izpausanu par finansialu un nefinansialu atbalstu, ko farmaceitiskas
kompanijas shiegusas veselibas apriipes specialistiem un veselibas apriapes organizacijam (EFPIA
HCP/HCO Atklatibas kodeksa). Vienlaikus apstiprinati grozijumi EFPIA HCP Kodeksa, kas pastiprina uz
davanam un viesmilibu attiecinatos noteikumus. Dalibasociacijam parskatitais EFPIA HCP Kodekss savu
valstu kodeksos jaievies 1idz 2013. gada 31. decembriem, ievérojot konkr&tas valsts tiesibu aktu prasibas.
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IEVADS

Eiropas Farmaceitisko rapniecibu un asociaciju federacija (,,EFPIA”) ir Eiropas farmaceitisko industriju
parstavosa institacija. Tas biedri ir:

— pilntiesigi biedri: (i) uz pétijjumiem balstitas farmaceitiskas kompanijas, kas Eiropa izstrada un razo
cilvekiem paredzétas zales — sauktas par ,.korporativajiem biedriem” un (ii) organizacijas, kas
parstav farmaceitiskos razotajus nacionalaja Iimeni un kuru biedri ir, pieméram, uz pétijjumiem
balstitas kompanijas — sauktas par “dalibasociacijam”;

— pievienotie biedri: (i) kompanijas, kas darbojas noteikta farmaceitiskas izp&tes un/vai izstrades, vai
jauno tehnologiju joma, kas farmacijas industriju ipasi interesé — sauktas par ,,pievienotajam
dalibkompanijam”, un (i) organizacijas, kas parstav uz péetjjumiem balstitas farmaceitiskas
kompanijas nacionalaja Iimeni Eiropa un kuram pieskirts nosaukums  “pievienotas
dalibasociacijas”;

— uz petjjumiem balstitas farmaceitiskas kompanijas, kas darbojas noteikta farmaceitiska tirgus joma
un apvienojusas specializetas grupas EFPIA ietvaros: (i) Eiropas Biofarmaceitiskie uznémumi
(EBU) un (ii) Eiropas Vakcinas (EV).

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

EFPIA un tas biedril apzinas nozimi, kada ir precizai, godigai un objektivai informacijai par zaleém, lai
varétu pienemt racionalus lemumus par to lietosanu. Nemot to véra, EFPIA ir pienémusi EFPIA HCP
Kodeksu par recepsu zalu reklamu un sadarbibu ar veselibas aprapes specialistiem (,,EFPIA HCP
Kodekss”). EFPIA HCP Kodekss atspogulo grozitas Padomes Direktivas 2001/83/EK prasibas attieciba uz
cilvekiem paredzetam zalem (,,Direktiva™). EFPIA HCP Kodekss ieklaujas kopéja — Direktivas noteiktaja —
struktiira, kas atzist zalu reklamas brivpratigas (pasregulgjosas) kontroles lomu, ko veic pasregulgjosas
institacijas, un atsauksanos uz §im institiicijam, ja rodas stdzibas.

EFPIA veicina konkurenci farmaceitisko kompaniju starpa. EFPIA HCP Kodekss nav paredzéts, lai
ierobezotu zalu reklamu vai sadarbibu ar veselibas apripes specialistiem tada veida, kas kaitétu godigai
konkurencei. Tiesi otradi — ta mégina nodrosinat, lai farmaceitiskas kompanijas veiktu $adu reklamu un
sadarbibu patiesa veida, izsledzot maldinosu praksi un iesp&jamus interesu konfliktus sadarbiba ar veselibas
aprapes specialistiem, ka art ieverojot piemerojamos tiesibu aktus.

EFPIA HCP Kodeksa merkis ir veicinat tadu vidi, kur sabiedriba var bt parliecinata, ka zales tiek
izveletas, vadoties pec katra preparata ipasibam un pacienta veselibas aprapes vajadzibam.

1 Atjaunotu EFPIA biedru sarakstu var atrast www.efpia.eu.
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EFPIA HCP KODEKSA APTVERTA JOMA

EFPIA HCP Kodekss aptver recepsu zalu reklamu veselibas aprapes specialistiem un sadarbibu starp
veselibas aprapes specialistiem un farmaceitiskam kompanijam. EFPIA HCP Kodekss ir piemérojams
EFPIA Dalibkompanijam, to filialem un jebkuram kompanijam, kas saistitas ar EFPIA Daltbkompanijam
un to filialem (,,Dalibkompanijas”).

Dalibkompanijam jabtt ari atbildigam par saisttbam, kuras uzliek jebkurs piemérojamais Kodekss (kas
minéts talak), pat ja tas sava varda pilnvaro citas puses (pieméram, ligumpardevéjus, konsultantus, tirgus
izpétes kompanijas, reklamas agentiras) izstradat un ieviest materialus vai iesaistities darbibas, ko ietver
piemerojamais Kodekss (kas minéts talak). Dalibkompanijam javeic ar atbilstosi pasakumi, lai nodrosinatu,
ka jebkuras citas puses, kuras ir pilnvarotas izstradat un ieviest materialus vai iesaistities piemérojama
Kodeksa ietvertas darbibas, bet nedarbojas Dalibkompanijas varda (pieméram, kopuznémumi, licences
turetaji), ievéro piemérojamos Kodeksus (kas mingti talak).

Termins ,,Reklama”, ka tas lietots EFPIA HCP Kodeksa, ietver jebkadas Daltbkompanijas veiktas,
organizétas vai sponsorétas darbibas vai tas varda veiktas darbibas, kas reklamé tas zalu parakstisanu,
piegadi, pardosanu, ievadisanu, ieteiksanu vai patéripu. Termins ,,Zales”, ka tas lietots EFPIA HCP
Kodeksa, ir ar nozimi, kas izteikta Direktivas 2001/83/EK 1. panta, un ietver zales, imunologiskas zales,
radiofarmaceitiskas zales, no cilvéeka asinim vai plazmas iegatas zales, kas registrétas saskana ar Direktivu
2001/83/EK.

EFPIA HCP Kodekss aptver reklamas darbibas un komunikaciju, kas vérsta uz un attiecas uz sadarbibu ar
jebkuru mediciniskas, zobarstniecibas, farmacijas vai slimnieku aprapes profesijas parstavi, vai citu
personu, kas savas profesionalas darbibas ietvaros var parakstit, iepirkt, piegadat vai lietot zales (katrs no
tiem — ,,veselibas apriupes specialists™).

EFPIA HCP Kodekss ietver visas reklamas metodes, ieskaitot, bet ne tikai, mutiskas un rakstiskas reklamas
darbibas un komunikaciju, reklamas zurnalos un tiesu pasta sitijumu reklamas, medicinisko tirdzniecibas
parstavju darbibas (kas definétas kodeksa 18.01. punkta), timekla un citu elektronisko sakaru Iidzeklu
lietosanu, audio-vizualo sistemu, piemeéram, filmu, videoierakstu, datu uzglabasanas pakalpojumu un
lidzigu pasakumu, izmantosanu un informativus un izglitojosus materialus, mediciniski pielietojamus
prieksmetus, viesmilibas nodrosinasanu un zalu paraugus.

EFPIA HCP Kodekss aptver ari sadarbibu starp Dalibkompanijam un veselibas apripes specialistiem,
ieskaitot, bet ne tikai, tos kas darbojas pétniecibas vai ligumattiecibu karta (ietverot noteiktus Klinisko
pétijumu, noverojumu aspektus un konsultacijas, ka art konsultativas padomes pasakumus). Sadarbiba starp
Dalibkompanijam un pacientu organizacijam ir ietverta EFPIA Kodeksa ,,Attiecibas starp farmaceitisko
rapniecibu un pacientu organizacijam” (EFPIA PO Kodekss), un EFPIA HCP Kodeksa ir ietverta So
noteikumu ieverosanas prasiba.

EFPIA HCP Kodekss nav paredzéts, lai ierobezotu vai regulétu ne-reklamas rakstura mediciniskas,
zinatniskas un faktologiskas informacijas sniegsanu, nedz ari lai ierobezotu vai regulétu darbibas, kas
verstas uz nespecialistiem un attiecas tikai uz bezrecepsu zalem. Tomér EFPIA ir informéta, ka dazas
Dalibasociacijas ieklavusas §1s darbibas to atbilstosajos valstu kodeksos, un rosina ari citas Dalibasociacijas
ta rikoties, ja iespgjams.

EFPIA HCP Kodekss neaptver $adas sferas:

zalu markejums un lietosanas instrukcijas, kas atbilst Direktivas V dalas nosacijumiem;

sarakste, kam, iesp&jams, pievienoti ne-reklamas rakstura materiali, kas nepieciesami, lai atbildétu uz
specifisku jautajumu par konkrétam zalem;

faktus saturosi, informativi pazinojumi un atsauces materiali, kas attiecas, pieméram, uz
iepakojuma mainu, bridinagjumu par blakusparadibu visparéjo piesardzibas pasakumu ietvaros,
tirdzniecibas

katalogiem un cenu lapam, ja tas nesatur sauklus par

zalem;
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ne-reklamas rakstura informacija, kas attiecas uz cilvéku veselibu vai slimibam;
darbibas, kas attiecas tikai uz bezrecepsu zaléem vai

ne-reklamas rakstura, vispargja informacija par kompanijam (pieméram, informacija, kas paredzeta
investoriem vai esoSajiem / turpmakajiem darbiniekiem), ieskaitot finansu datus, pé&tniecibas un
attistibas programmu aprakstus un normativas prasibas, kas ietekmé kompaniju un tas produktus.

EFPIA HCP Kodeksam pievienots A pielikums ,,leviesanas un procediiru noteikumi”, kas ir saistoss
Dalibasociacijam un kompanijam un nosaka EFPIA HCP Kodeksa ieviesanas veidu, stdzibu izskatisanu un
Dalibasociaciju sankciju piemérosanu, un B pielikums ,Vadlinijas par interneta timekla vietnem, kas
pieejamas veselibas apriipes specialistiem, pacientiem un Eiropas sabiedribai”, kas sniedz vadlinijas
Dalibasociacijam un kompanijam attieciba uz informaciju par recepsu zalem ietvero$u timekla vietnu
saturu.

KODEKSU LIETOJAMIBA

EFPIA HCP Kodekss nosaka standartu minimumu, kurus EFPIA uzskata par noteikti piem&rojamiem.
Saskana ar piemerojamiem valstu tiesibu aktiem Dalibasociacijam valstu kodeksos ka minimums jaieklauj
nosacijumi, kas nav mazak stingri par EFPIA HCP Kodeksa noteiktajiem. Dalibasociacijas tiek mudinatas
veidot savu valstu kodeksus ta, lai tie atbilstu situacijai konkrétaja valsti, un piepemt papildu nosacijumus,
kas parsniedz EFPIA HCP kodeksa ieklauto standartu minimumu.

Reklamésana un sadarbiba Eiropa javeic saskana ar piemérojamiem tiesibu aktiem. Termins ,,Eiropa”
EFPIA HCP Kodeksa ietver tas valstis, kuras piemeroti EFPIA Dalibasociaciju prakses kodeksi.
Reklamésana un sadarbiba Eiropa javeic saskana art ar katru no ,,Piemérojamiem kodeksiem”:

(@) (i) ja reklamesanu vai sadarbibu veic, sponsoré vai organizé Eiropa lokalizéta kompanija vai
kads cits uzpémums tas varda, piemérojams ir §is kompanijas rezidences valsti speka esosais
Dalibasociacijas kodekss; vai (ii) ja reklam&sanu vai sadarbibu veic, sponsoré vai organizé arpus
Eiropas lokalizéta kompanija vai kads cits uzpémums tas varda, piemérojams ir EFPIA HCP
Kodekss; un

(b) Dalibasociacijas kodekss valsti, kura tiek 1stenota reklamésana vai sadarbiba.

Pretrunu gadifjuma starp ieprick§ minSto Piemé&rojamo kodeksu nosacijumiem piemerojams vairak
ierobezojosais nosacijums (ja vien 13.01. punkta nav paredz€ts citadi), iznemot 10.05. nodalas
piemérojamibu, kad noteicoSais ir finansialais slieksnis valsti, kura notiek pasakums (t. i., “saimniekvalst”).

Lai noverstu saubas, termins ,,kompanija” saja EFPIA HCP Kodeksa nozimé jebkuru juridisku personu,
kas Eiropa organizé vai sponsoré reklamu vai iesaistas sadarbiba ar veselibas apriipes specialistiem, uz
kuriem attiecas Piemérojamais kodekss, neatkarigi no ta, vai $1 juridiska persona ir mates sabiedriba
(piemeram, vadiba, galvenais birojs vai komercuzpémuma kontrolgjosa kompanija), filiale vai cita veida
uzp€mums vai organizacija.

Dalibkompanijam jaievéro Piemerojamie kodeksi un jebkuri tiesibu akti, kuri uz tam attiecas. Visas
kompanijas, kas ir EFPIA biedra statusa, ir vai nu (i) Dalibasociacijas biedra statusa katra valsti, kura tas
veic EFPIA HCP Kodeksa ietvertas darbibas (vai nu tiesi, vai caur attiecigajam filialem), vai (ii) rakstiski
vienojas ar katru Dalibasociaciju, ka tai (vai attiecigajai filialei) ir saistoss $adas Dalibasociacijas kodekss
(ieskaitot jebkuras piemérojamas sankcijas, kas var tikt piemérotas §1 Kodeksa sakara).

Lai veicinatu atbilsttbu Piemeérojamajiem kodeksiem, katrai Dalibasociacijai jaiedibina attiecigas
procediras, lai nodrosinatu, ka katra no Dalibkompanijam atbilst §is Dalibasociacijas valsts kodeksa
prasibam un jebkuras citas Dalibasociacijas valsts kodeksam, kas piemérojams kompanijas darbibai, pat ja
kompanija nepieder pie citas dalibasociacijas. Lai noteiktu atbilstosu karttbu Piemérojamo kodeksu
ieverosanai, Dalibasociacijam ir prasits, cita vida, noteikt stidzibu proceddras un sankcijas par attiecigo
kodeksu parkapumiem. Bez tam, par visiem starptautiskiem pasakumiem (ka min&ts EFPIA HCP Kodeksa
10.02. punkta) jainformé attieciga vietgja filiale vai arT jasanem vietgjie ieteikumi.

Janodrosina atbilstiba EFPIA HCP Kodeksa garam un burtam. Kur iespgjams, EFPIA ar1 stimulg atbilstibu
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Starptautiskas farmaceitisko razotaju un asociaciju federacijas (,,IFPMA”) Farmaceitiskas marketinga
prakses kodeksa gara un burta prasibam.

EFPIA HCP KODEKSA NOSACIJUMI

1. PANTS
REGISTRACIA

1.01. punkts. Zales nedrikst reklamét pirms registracijas apliecibas, kas lauj tas pardot vai piegadat,
sanemsanas. Nav atlauts reklamet ari neapstiprinatas indikacijas.

1.02. punkts. Reklamai jaatbilst konkr&to zalu apraksta sniegtajai informacijai.

2. PANTS
PUBLISKOJAMA INFORMACIJA

2.01. punkts. Atbilstosi piemérojamiem valsts tiesibu aktiem visiem reklamas materialiem jaietver
sada skaidra un saprotama informacija:
(a) batiska informacija, kas atbilst zalu aprakstam, noradot datumu, kura §1 batiska informacija tika sniegta
vai p&dgjo reizi parskatita;
(b) zalu izsniegsanas Kartiba; un
(c) ja nepieciesams, pardosanas cena vai dazadu iepakojumu indikativa cena un zalu apmaksas nosacijumi
no socialas apdrosinasanas iestazu puses.

2.02. punkts. Atbilstosi piem&rojamiem tiesibu aktiem valstis, kuras pazinojums paredzgts tikai ka

atgadinajums, nav jaievero ieprieksgja 2.01. punkta prasibas ar nosacijumu, ka pazinojums ietver ne vairak
ka zalu nosaukumu vai ta starptautisko nepatentgto nosaukumu, vai precu zimi.

3. PANTS
REKLAMA UN TAS PAMATOJUMS

3.01. punkts. Reklamai jabuit precizai, lidzsvarotai, godigai, objektivai un pietiekami pilnigai, lai
dotu iespgju sanéme&jam veidot savu viedokli par zalu terapeitisko vértibu. Tai jabat balstitai uz jaunako
visu nozimigo faktu novertejumu un skaidri jaatspogulo sie fakti. Ta nedrikst maldinat ar faktu sagrozisanu,
parspilesanu, neatbilstosu akcentésanu, izlaisanu vai cita veida kroplojumiem.

3.02. punkts. Reklamai jaspgj sniegt pamatojums, kas, atbildot uz sapratigiem veselibas apriipes
specialistu pieprasijumiem, janodrosina bez kavesanas. Ipasi reklamas apgalvojumiem par blakusparadibam
jaatspogulo pieejamie pieradijumi, vai ari pamatojums jabalsta uz Kklinisko pieredzi. Tacu pamatojums nav
jasniedz par faktiem, kas ir apstiprinati registracijas procesa.

3.03. punkts. Reklamai javeicina racionala zalu lietosana, informgjot par tam objektivi un
neparspilgjot to 1pasibas. Reklama nedrikst apgalvot, ka zales vai aktiva sastavdala ir ar ipasam spgjam,
kvalitati vai 1pasibam, ja vien tas nav pieradamas.

3.04. punkts. Ja reklama ir atsauce uz publicétiem pétijumiem, jasniedz skaidras norades.

3.05. punkts. Jebkads dazadu zalu salidzinajums japamato ar atbilstosiem un salidzinamiem to
aspektiem. Salidzinosa reklama nedrikst btit maldinosa vai noniecinosa.

3.06. punkts. Visiem maketiem, ieskaitot grafikus, ilustracijas, fotografijas un tabulas, kas nemtas
no publicétiem pétijumiem un ietvertas reklamas materialos:
(a) skaidri janorada precizs(-i) maketa avots(-i);
(b) jabut godigi reproducétiem, iznemot, ja pielagosana vai parveidosana ir nepieciesama, lai nodrosinatu
atbilstibu piemerojamam(-iem) kodeksam(-iem), sada gadijuma skaidri janorada, ka makets ir ticis pielagots
un/vai parveidots.
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Ipasa uzmaniba japievers tam, lai reklama ieklautais makets nemaldinatu par zalu raksturu (pieméeram, vai
tas var lietot beérniem) vai art nemaldinatu apgalvojuma vai salidzinajumos (pieméram, lietojot nepilnigu vai
statistiski nenozimigu informaciju vai neparastus merogus).

3.07. punkts. Vardu ,,dross” nekad nedrikst lietot zalu apraksta bez atbilstosa kvalitativa vertgjuma.

3.08. punkts. Vardu ,,jauns” nedrikst lietot, lai aprakstitu jebkadas zales vai zalu formu, kas bijusi
pieejama, vai ari terapeitisku indikaciju, kas bijusi reklaméta ilgak neka vienu gadu.

3.09. punkts. Nedrikst apgalvot, ka zalem nav blakusparadibu, toksiskas bistamibas, pieraduma vai
atkaribas riska.

4. PANTS
CITATU IZMANTOSANA REKLAMA

4.01. punkts. Citati no mediciniskas un zinatniskas literatiras vai no personiskas saskarsmes ir
godigi japarpublice (iznemot gadijumus, kad pielagosana vai parveidosana ir nepieciesama, lai nodrosinatu
atbilstibu piemérojamam(-iem) kodeksam(-iem), $ada gadijuma skaidri janorada, ka citats ir pielagots
un/vai parveidots), precizi noradot avotus.

5. PANTS
REKLAMAS ATZISANA

5.01. punkts. Kompanijam visu laiku jauztur augsti &tiskie standarti. Reklama: (a) nedrikst
diskreditét vai mazinat ticibu farmacijas rapniecibai; (b) javeido, atzistot zalu Tpaso nozimi un sanémgeju
profesionalas spgjas; un (c) nedrikst izraisit aizsargreakciju.

6. PANTS
REKLAMAS IZPLATISANA

6.01. punkts. Reklama jaadrese tikai tiem, kam ta vajadziga vai interesg un kas var o informaciju
izmantot.

6.02. punkts. Adresatu saraksti regulari jaatjauno. Ja veselibas apripes specialisti ladz tos izslegt no
reklamas stitijumu adresatu sarakstiem, sie lagumi jaapmierina.

6.03. punkts. Atbilstosi piemérojamiem valstu tiesibu aktiem, faksu, e-pastu, automatizéto zvanu
sistemu, tekstu zinojumu un citu elektronisko datu sazinas lidzeklu lietosana reklamam ir aizliegta, iznemot,
jair iegata iepriekseja atlauja vai ja to ladz sanemgjs.

7. PANTS
REKLAMAS CAURSKATAMIBA

7.01. punkts. Reklama nedrikst bat slépta.

7.02. punkts. Kliniska novertesana, pecregistracijas uzraudziba un pieredzes programmas, ka ari
pecregistracijas petijjumi (ieskaitot péc rakstura retrospektivos) nedrikst kalpot ka slépta reklama. Sadi
novertejumi, programmas un pétijumi javeic galvenokart ar zinatnisku vai izglitojosu noltaku.

7.03. punkts. Ja kompanija apmaksa vai citadi nodrosina, vai organizé reklamas materialu
publikaciju zurnalos, sadi reklamas materiali nedrikst atgadinat redakcijas neatkarigu viedokli.

7.04. punkts. Kompanijas sponsoréta materiala, kas attiecas uz zaléem un to lietosanu, neatkarigi no
ta, vai tam ir reklamas raksturs, vai ne, skaidri janorada, ka to sponsorgjusi $1 kompanija.

8. PANTS
AIZLIEGUMS SNIEGT IETEIKUMUS PAR PERSONIGIEM MEDICINISKIEM JAUTAJUMIEM

8.01. punkts. Ja tiek sanemts ltigums no atseviskiem sabiedribas locekliem sniegt padomus par zalu
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lietosanu, interesentiem jaiesaka konsult&ties pie veselibas apriipes specialista.

9. PANTS
INFORMATIVIE UN IZGLITOJOSIE MATERI{XLI, KA ARI MEDICINISKA PIELIETOJUMA
PRIEKSMETI

9.01. punkts. Informativo vai izglitojoso materialu nodosana ir atlauta, ja tie: (i) nav dargi; (ii) tiesi
attiecas uz medicinisko vai farmaceitisko praksi; un (iii) rada tiesu ieguvumu pacientu apripé. Sadu
materialu vai priekSmetu nodosana nedrikst bat par pamudinajumu ieteikt, parakstit, iegadaties, piegadat,
pardot vai lietot zales.

9.02. punkts. Mediciniska pielietojuma priekSmetus, kuri ir tiesa veida paredzeti veselibas aprapes
specialistu izglitosanai un pacientu aprapei, var nodot, ja tie nav dargi un ieklaujas sanémeéja ikdienas darba
prakse.

9.03. punkts. Informativo vai izglitojoso materialu un mediciniska pielietojuma prieksmetu klasts,
ko nosaka Sis Kodekss, nav uzskatams par izp€mumu ar §1 Kodeksa 17. punkta defin€to davanu
aizliegumam.

9.04. punkts. EFPIA un Dalibasociacijam japaskaidro termina “nav dargs”, kas mingts $1
dokumenta 9. Eanté, nozime. Kompanijam jaievero visi attiecigie noradijumi, kas sniegti §1 dokumenta 9.03.
punkta vai jebkura(-0s) piemérojama(-0s) kodeksa(-0s).

10. PANTS
PASAKUMI UN VIESMILIBA

10.01. punkts. Visas reklamas, zinatniskas vai profesionalas sanaksmes, kongresi, konferences,
simpoziji un citi lidzigi pasakumi (ieskaitot, bet neaprobezojoties ar padomnieku padomes sapulcém,
pétniecibas vai razosanas iestazu apmeklgjumiem, planosanas, apmacibu vai pétnieku sapulcém kliniskiem
petijumiem un ne-intervences pétijjumiem) (katrs no tiem - ,,pasakums”), kurus organizé vai sponsoré
kompanijas, jaorganizé atbilstosas vietas, kas saskan ar pasakuma galveno nolaku, un viesmilibu var
piedavat tad, ja ta ir atbilstosa un citadi atbilst visu piemérojamo Kodeksu nosacijumiem.

10.02. punkts. Neviena kompanija nedrikst organizét vai sponsorét pasakumu, kas notiek arpus tas
valsts, ja vien:
(a) vairums ielagto ir no citam valstim un, nemot Vvéra valstis, no kuram nak vairums ielagto, ir logiski
organizet pasakumu cita valsti vai,
(b) nemot vera attiecigo resursu vai ekspertizes, kas ir pasakuma objekts vai subjekts, atrasanas vietu, ir
logiski organizét pasakumu cita valsti (“starptautisks pasakums™).

10.03. punkts. Reklamas informacija, kas paradas izstazu stendos vai tiek izplatita dalibniekiem
starptautiskos pasakumos, drikst attiekties uz tam zalém (vai to lietosanu), kas nav registrétas pasakuma
valsti vai ir registrétas ar atskirigiem nosacijumiem, ja vien tas nav aizliegts vai citadi noteikts ar vietgjiem
tiesibu aktiem, ja (i) jebkuru $adu reklamas materialu (iznemot reklamas paraugus) papildina piemérota
informacija, kur noraditas valstis, kuras zales ir registrétas, paskaidrojot, ka zales vai to lietosana nav
registréta vietgji, un (ii) jebkads $ads reklamas materials, kas attiecas uz informaciju par parakstisanu
(indikacijam, bridinajumiem u.t.t.), kas ir apstiprinata valsti vai valstis, kur $is zales ir registrétas, ir
japapildina ar paskaidrojosu informaciju, kur noraditi registracijas nosacijumi, kas starptautiski atskiras.

10.04. punkts. Saistiba ar pasakumiem izraditajai viesmilibai jaaprobezojas ar cela, &dinasanas,
izmitinasanas izdevumu un pamata registracijas maksu segsanu.

10.05. punkts. Dalibkompanijas veselibas apripes specialistiem nedrikst nodrosinat vai piedavat
&dinasanu (partikas produktus un dzerienus), izpemot gadijumus, kad sadas &dienreizes (partikas produktu
un dzerienu) vertiba neparsniedz finansialo slieksni, ko noteikusi attieciga Dalibasociacija sava valsts
kodeksa. Katrai Dalibasociacijai janosaka $ads finansialais slieksnis sava valsts kodeksa lidz 2013. gada
31. decembrim; ja tas nebas izdarits, attiecigas Dalibasociacijas vieta sadu slieksni noteiks EFPIA.
Noteicosais ir valstt, kura notiek pasakums (t. i., “saimniekvalstr”), noteiktais finansialais slieksnis.

GENERALA ASAMBLEJA
KONSOLIDETA REDAKCIJA
2014. gada 6. Junijs — gala redakcija 2014.gada 11.julijs



10.06. punkts. Viesmiliba var tikt attiecinata tikai uz personam, kas kvalificétas ka dalibnieki ar
dalibnieku tiestbam.

10.07. punkts. Visam viesmilibas formam, kas piedavatas veselibas apripes specialistiem, jabat
»sapratigam” péc to limena un stingri ierobezotam ar pasakuma galveno noliku. Ka likums, sniegta
viesmiliba nedrikst parsniegt limeni, kuru veselibas aprapes specialisti parasti varétu bat gatavi apmaksat
pasi.

10.08. punkts. Viesmiliba nedrikst ietvert sponsorésanu vai izklaides pasakumus (pieméram, sportu
vai atpatu). Kompanijam izklaide jaizvairas no ,jaunatklatu” (lidz $im neizmantotu) vai ,,ekstravagantu”
vietu izmantosanas.

10.09. punkts. Dalibasociacijam jasniedz vadlinijas par termina ,,sapratigs” nozimi, ka tas lietots
10. panta. Dalibasociacijam ar1 jashiedz paskaidrojumi tadiem terminiem ka ,,atbilstos$a”, ,, jaunatklata”
un ,,ekstravaganta” vieta, ka tas minétas 10.01. un 10.08. punkta. Kompanijam jaievero atbilstosie 10.09.
punkta noradijumi saistiba ar Piemérojamo(-iem) kodeksu(-iem).

11. PANTS
ZIEDOJUMI UN DAVINAJUMI, KAS ATBALSTA VESELIBAS APRUPI VAI PETDUMUS

11.01. punkts. Ziedojumi un davinajumi (skaidra nauda vai jebkada labuma veida) iestadem,
organizacijam vai asociacijam, kuras veido veselibas apripes specialisti, un/vai tadam, kas sniedz veselibas
aprapes pakalpojumus vai veic pétijumus (kurus citadi neaptver sis EFPIA HCP Kodekss vai EFPIA PO
Kodekss), ir atlauti tikai tad, ja: (i) tie veikti noluka atbalstit veselibas aprapi vai pétijumus, (ii) tie ir
dokumentgti un saglabati ziedotaja/davinataja uzskaite; un (iii) tie neietver pamudinajumu ieteikt, parakstit,
iepirkt, piegadat, pardot vai lietot konkrétas zales. Ziedojumi un davinajumi atseviskiem veselibas apripes
specialistiem ar $o punktu netiek atlauti. Kompanijas sponsorgjums veselibas apriipes specialistiem, lai tie
apmekl&tu starptautiskus pasakumus, ietverts 13. panta. Kompanijas tiek aicinatas darit sabiedribai zinamu
informaciju par ziedojumiem un davinajumiem, kurus tas sniegusas saskana ar 11.01. punktu.

12. PANTS
MAKSA PAR PAKALPOJUMIEM

12.01. punkts. Ligumi starp kompanijam un veselibas apriapes specialistu institacijam,
organizacijam vai asociacijam, kuru ietvaros §is institacijas un iestades, organizacijas vai asociacijas sniedz
jebkadus pakalpojumus kompanijam (vai jebkads finansgjuma veids, kas nav ietverts 11. panta, nedz ari
citur EFPIA HCP Kodeksa), ir atlauti, ja sadi pakalpojumi (vai citads finansgjums): (i) tiek sniegti nolika
atbalstit veselibas aprapi vai pétijumus; un (ii) tie neietver pamudinajumu ieteikt, parakstit, iepirkt,
piegadat, pardot vai lietot konkrétas zales.

13. PANTS
VESELIBAS APRUPES SPECIALISTU SPONSORESANA

13.01. punkts. Kompanijam atbilstosi piemerojamam(-iem) kodeksam(-iem) jaievero veselibas apripes
specialistu atlases un sponsorésanas Kkriteriji, tiem apmeklgjot apmacibas vai citus pasakumus. Lai
kompensetu veselibas aprapes specialista laiku, kas veltits pasakumiem, samaksu nedrikst piedavat.
Gadijumos, kad kompanija veselibas apriipes specialistam sponsorg starptautiska pasakuma apmeklgjumu,
ja sim veselibas apriipes specialistam tiek nodrosinats finansgjums saskapa ar $1 Kodeksa 13.01. punktu,
tam jabut paklautam tas valsts jurisdikcijai, kura sis veselibas apriipes specialists veic savus profesionalos
pienakumus, nevis tiem noteikumiem, kas ir speka valsti, kura notiek starptautiskais pasakums. Lai noverstu
Saubas, sis 13.01. punkts nav paredzets, lai aizliegtu viesmilibas attiecinajumu uz veselibas aprapes
specialistiem saskana ar Kodeksa 10.pantu.

14. PANTS
KONSULTANTU PAKALPOJUMU IZMANTOSANA

14.01. punkts. Ir atlauts izmantot veselibas apriipes specialistus ka konsultantus un padomniekus
gan grupas, gan individuali tadu pakalpojumu sniegsanai ka, pieméram, uzrunam un sapul¢u vadisanai,
iesaistisanai medicinas /zinatniskos pétijjumos, kliniskos pétijumos vai apmacibas pakalpojumos, lidzdalibai
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padomnieku padomes sapulcgs un tirgus izp&te, kur sada iesaistisana ietver atlidzibu un/vai celosanu.
Kartibai, kas ietver 1stas konsultacijas vai citus pakalpojumus saskana ar noteiktu ligumu, jaatbilst sadiem
kriterijiem:

(a) jabat rakstiskam ligumam vai ar ligumu panaktai ieprieksgjai vienosanai pirms pakalpojumu sniegsanas
sakuma, noradot sniedzamo pakalpojumu raksturu un atbilstosi talak $1 punkta (g) apakspunktam art
pakalpojumu apmaksas pamatojumu;

(b) likumigai nepieciesamibai péc pakalpojumiem ir jabat skaidri noraditai pirms pakalpojumu sniegsanas
laguma un liguma noslégsanas ar nakamajiem konsultantiem;

(c) konsultantu atlases kritérijiem jabat tiesi saistitiem ar noteikto vajadzibu, un personam, kas atbildigas
par konsultantu atlasi, jabht zinasanam, kas nepieciesamas, lai izvértétu, vai noteiktie veselibas apriipes
specialisti atbilst Siem Kkriterijiem;

(d) noligto veselibas aprapes specialistu skaits nedrikst bat lielaks par to, kads pamatoti nepieciesams
noteikta rezultata panaksanai;

(e) noligstosa kompanija registré konsultanta sniegtos pakalpojumus un tos attiecigi izmanto;

(f) veselibas aprapes specialistu noligsana noteiktu pakalpojumu shiegsanai nav pamudinajums ieteikt,
parakstit, iepirkt, piegadat, pardot vai lietot noteiktas zales; un

(9) atlidziba par pakalpojumiem ir sapratiga un atspogulo sniegto pakalpojumu taisnigu tirgus vertibu.
Konsultativu pakalpojumu sniegsanu nedrikst izmantot, lai padaritu likumigas naudas kompensacijas
veselibas aprapes specialistiem.

14.02. punkts. Rakstiskajos ligumos ar konsultantiem kompanijam stingri ieteikts ietvert
nosacijumus attieciba uz konsultanta pienakumu deklarét to, ka vin$ ir kompanijas konsultants, kad vien
vin$ raksta vai uzruna sabiedribu liguma minétaja jautajuma vai jebkura cita gadijuma, kas attiecas uz
kompaniju. Kompanijas, kas nepilnu darba laiku nodarbina veselibas apriipes specialistus, kuriem joprojam
ir mediciniska prakse, Iidziga veida tiek stingri aicinatas nodrosinat, lai $adas personas obligati deklarétu
savu nodarbinatibu kompanija, kad vien tas raksta vai uzruna sabiedribu liguma jautajuma vai jebkura cita
gadijuma, kas attiecas uz kompaniju. ST 14.02. punkta nosacijumi ir piemerojami, pat nemot véra, ka EFPIA
HCP Kodekss citadi neattiecas uz ne-reklamas un vispargju informaciju par kompanijam (ka tas izklastits

punkta ,,EFPIA HCP Kodeksa aptverteijoma”).2

14.03. punkts. lerobezoti tirgus p&tijumi, piemeram, telefoniskas intervijas vai pasta/e-pasta/timekla
aptaujas, tiek izslegti no §1 14. panta jautajumu loka ar nosacijumu, ka konsultésanas ar veselibas apripes
specialistu nenotiek daudzkartigi (vai nu attieciba uz zvanu biezumu vispar, vai zvaniem par vienu un to
pasu pétijumu) un ka atlidziba ir minimala. Dalibasociacijam janodrosina vadlinijas attieciba uz jedziena
,»minimals” nozimi saistiba ar piem&rojamo(-iem) kodeksu(-iem).

14.04. punkts. Ja veselibas aprapes specialists apmekle pasakumu (starptautisku vai citadu) ka
konsultants vai padomnieka statusa, piemérojami 10. panta nosacijumi.

15. PANTS
TIRGOTO ZALU NE-INTERVENCES PETIJUMI

15.01. punkts. Ne-intervences pétijums par tirgotajam zalem ir definéts ka pétijums, kura zales ir
parakstitas parastaja veida saskana ar registracijas nosacijumiem. Pacienta piesaiste noteiktai terapeitiskai
strategijai netiek izlemta priekslaikus ar pétijjuma protokolu, bet ta saskan ar parasto praksi, un zalu
parakstisanai jabut skaidri nodalitai no lemuma ieklaut pacientu pétijuma. Pacientiem nedrikst piemeérot
nekadas papildu diagnostiskas vai kontroles procediras, un savakto datu analizei jaizmanto
epidemiologiskas metodes.

2 Kompanijas tiek stingri aicinatas ieklaut $adus nosacijumus jebkura Iiguma, kas noslegts vai atjaunots pgc
leviesanas datuma, atbilstosi sim 14.02. punktam. Kompanijas tiek aicinatas art parslegt esosos ligumus cik iespgjams
atri, lai ieklautu $os nosacijumus.
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15.02. punkts. Ne-intervences péetijjumiem, kas ir prospektivi un ietver pacienta datu savaksanu no
individualiem veselibas apripes specialistiem vai to grupam, vai to varda ipasi $im pétijjumam, jaatbilst
sadiem kritérijiem:

(a) petijums tiek veikts ar zinatnisku nolaku;

(b) (i) ir izveidots rakstisks pétijjuma plans (protokols) un (ii) ir noslegti rakstiski ligumi starp veselibas
aprapes specialistiem un/vai iestadem, kuras pétjjums notiks, no vienas puses un kompaniju, kas sponsorg
petijumu, no otras puses, kuros noteikts sniedzamo pakalpojumu raksturs un, atbilstosi turpmakajam
punktam (c), $o pakalpojumu apmaksas pamatojums;

(c) jebkadai sniegtajai atlidzibai jabat sapratigai un jaatspogulo veikta darba taisniga tirgus vertiba;

(d) wvalstis, kuras &tikas komitejas ir gatavas parskatit sadus pétijumus, $adai &tikas komitejai jaiesniedz
pétijuma protokols;

(e) jaievero vietgjie tiesibu akti par personas datu aizsardzibu (ieskaitot personas datu vaksanu un
izmantosanuy);

() pétijums nedrikst bat ka pamudinajums ieteikt, parakstit, iepirkt, piegadat, pardot vai lietot konkretas
zales;

(9) petijjumu protokols jaapstiprina kompanijas zinatniskajam dienestam, un tam javeic pétijuma
parraudziba saskana ar 18.02(a)unktu;

(h) pétijuma rezultati jaanalizé kompanijai, kas noligusi personas, vai tas varda, un pétijjuma kopsavilkums
noteikta laika jadara pieejams kompanijas zinatniskajam dienestam (ka tas aprakstits 18.02(a) punkta), bet
zinatniskajam dienestam zinamu laiku jasaglaba sie zinojumi. Kompanijai janosata zinojuma kopsavilkums
visiem veselibas aprapes specialistiem, kas piedalijas pétijjluma, un péc attieciga pieprasijuma jadara tas
pieejams nozares pasregulgjosajam institticijam un/vai komitejam, kas atbild par Piemérojamo kodeksu
parraudzibu un Tistenosanu. Ja pétijlums uzrada rezultatus, kas ir svarigi ieguvuma un riska saméra

novertgjumam, kopsavilkuma zinojums nekavgjoties nosttams attiecigajai kompetentajai iesta‘ldei;3 un

(i) mediciniskie tirdzniecibas parstavji var tikt iesaistiti tikai administrativa darba, un $ada iesaistisana
japarrauga kompanijas zinatniskajam dienestam, kam janodrosina, lai parstavji batu pietiekami apmaciti.
Sada iesaistisana nav saistama ar jebkadu zalu reklamu.

15.03. punkts. Piemérojama apméra kompanijas tiek aicinatas ieverot 15.02. punkta nosacijumus
visiem citiem pétijjumu veidiem, kas ietilpst 15.01. punkta, ieskaitot epidemiologiskos pétijjumus un
registrus un citus retrospektivus pétijjumus. Jebkura gadijuma sadi pétijumi paklaujami 12.01. punkta
nosacijumiem.

16. PANTS
ZALU PARAUGI

16.01. punkts. Saskana ar ES Direktivu 2001/83/CE, principa zalu paraugus nedrikst izsniegt. To
drikstétu dartt tikai iznp@muma gadijuma.

Zalu paraugus nedrikst izsniegt ka pamudinajumu ieteikt, parakstit, iegadaties, piegadat, pardot vai lietot
noteiktas zales, tos nedrikst izsniegt tikai ar noliku arstét pacientus.

Zalu paraugi tiek izsniegti medicinas darbiniekiem, lai tie vargtu iepazities ar zalém un iegutu pieredzi
darba ar tam.

Sakara ar valstu un/vai ES tiesibu aktiem, izpe€muma gadijuma un ierobezotu laiku var piegadat
ierobezotu zalu paraugu skaitu. Sapratiga $1 noteikuma interpretacija ir tada, ka katrs medicinas darbinieks
gada sanem ne vairak ka cetrus konkrétu zalu paraugus, ko vinam ir tiesibas parakstit, divus gadus péc tam,
kad vins pirmo reizi pieprasijis $o konkréto zalu paraugus.

3 Kompanijam jasak ieverot $ie nosacijumi saistiba ar jebkuru ne-intervences pétijumu, kas pabeigts péc 2008.
gada 1. julija, kaut ar tas ir aicinatas to darit ari pirms §1 datuma. Kompanijas ir aicinatas ar1 publiski atklat ne-
intervences pétijumu kopsavilkumu datus un rezultatus veida, kas saskan ar paralélajiem pienakumiem saistiba ar
kliniskajiem p&tijumiem.
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Sada 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 ari 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 zalem.

Neierobezojot aizliegumu izsniegt zalu paraugus, kas satur psihotropas un narkotiskas vielas, zalu
paraugus drikst izsniegt tikai péc rakstiska tada medicinas darbinieka pieprasijuma, kuram ir tiesibas
parakstit konkrétas zales. Rakstiskajam pieprasijuma jabiit pieprasitaja personiski parakstitam un datétam.

Iznémuma gadijuma Dalibasociacijas ar papildu vadlinijam var atlaut par diviem gadiem ilgaku periodu,
ja to prasa situacija vietgja veselibas apripe.

16.02. punkts. Kompanijam jabat atbilstosai to parstavju izplatito zalu paraugu kontroles un uzskaites
sistemai. Sai sistema ar1 jabut skaidri redzamam katra medicinas darbinieka sanemtajam paraugu skaitam,
ka noradits 16.01 punkta (t. i., “4 x 2” standarts).

16.03. punkts. Paraugs nedrikst bat lielaks par mazako konkréto zalu iepakojumu attiecigaja valsti.

Katram paraugam jabiit apzimétam ar uzrakstu “bezmaksas paraugs — nav paredzeéts pardosanai” vai
lidzigas nozimes tekstu, un 1idzi jadod zalu apraksta kopija.

17. PANTS
DAVINAJUMU AIZLIEGUMS

17.01. punkts. Veselibas aprapes specialistam nedrikst nodrosinat, piedavat vai apsolit nekadus
davinajumus vai naudas lidzeklus (skaidras naudas veida vai ka jebkada veida ieguvumu).

18. PANTS FARMACEITISKO KOMPANIJU
DARBINIEKI

18.01. punkts. Katrai kompanijai janodrosina, lai tas tirdzniecibas parstavji, ieskaitot ligumdarbos
ar treSajam pusém iesaistitos, un jebkuri citi kompaniju parstavji, kas kontakté ar veselibas apripes
specialistiem, aptiekam, slimnicam vai citam veselibas aprapes iestadem saistiba ar zalu reklamu (katrs no
tiem saukts ,,Mediciniskais parstavis”), ir iepazistinati ar piemérojama(-o0) kodeksa(-u) prasibam, visiem
piem&rojamiem tiesibu aktiem un btu pienacigi apmaciti un ar pietiekamam zinasanam, lai butu spé&jigi
sniegt precizu un pilnigu informaciju par reklamgjamam zalem.

(@) Mediciniskajiem parstavjiem jaatbilst visam piemérojama(-0) kodeksa(-u) prasibam un visiem
piemérojamiem tiesibu aktiem, un kompanijas ir atbildigas par vinu atbilstibu.

(b) Mediciniskajiem parstavjiem jaattiecas pret saviem pienakumiem atbildigi un &tiski.

(c) Katras vizites laika un atbilstosi piemerojamiem tiesibu aktiem mediciniskajiem parstavjiem jasniedz
apmeklétajam personam vai japiedava tam visu prezentéto zalu apraksti.

(d) Mediciniskajiem parstavjiem uzreiz ir janodod savas kompanijas zinatniska dienesta riciba jebkura
informacija, kuru tie sanem par kompanijas razoto zalu lietosanu, 1pasi zinojumi par blakusparadibam.

(e) Mediciniskajiem parstavjiem janodrosina, lai veselibas aprapes specialistu, aptieku, slimnicu un citu
veselibas apriipes iestazu apmeklgjumu biezums, laiks un ilgums kopa ar veidu, kada tas notiek, neraditu
negrtibas.

(f) Mediciniskie parstavji nedrikst izmantot stimulus vai ieganstus, lai sanemtu piekrisanu sarunai. Saruna
vai, cenSoties vienoties par sarunu, mediciniskajiem parstavjiem atkariba no apstakliem jadara viss, lai
nodrosinatu, ka netiek radits maldinoss iespaids par vinu vai vinu parstavétas kompanijas identitati.

(9) 15.02.(i) punkta nosacijumi ir attiecinami art uz mediciniskajiem parstavjiem.
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18.02. punkts. Visiem kompanijas darbiniekiem un jebkuriem ligumdarbos ka tresajam pusem
iesaistitajiem darbiniekiem, kas nodarbojas ar reklamas materialu vai reklamas darbibu sagatavosanu vai
apstiprinasanu, jabat iepazistinatiem ar piemérojama(-0) kodeksa(-u) un attiecigo tiesibu aktu prasibam.

(a) Katrai kompanijai jaizveido zinatnisks dienests, kas atbild par informaciju par zalem, ka ari par ne-
intervences pétijumu apstiprinasanu un parraudzibu. Kompanijas var brivi lemt, ka vislabak veidot sadu(-
us) dienestu(-us) saskana ar So 18.02 punktu (t. i., vai veidojams viens dienests, kas atbildigs par abiem
pienakumiem, vai atseviski dienesti ar skaidri nodalitiem pienakumiem), nemot veéra to resursus un
organizaciju. Zinatniskaja dienesta jabat arstam vai, ja tas ir atbilstosi, farmaceitam, kas ir atbildigs par visu
reklamas materialu apstiprinasanu pirms to publiskosanas. Sadai personai jaapliecina, ka vip§ vai vina ir
parbaudijusi reklamas materiala gala versiju un ka péc vina vai vinas domam ta atbilst piemerojama(-o)
kodeksa(-u), ka art piemérojamo uz reklamu attiecinamo tiesibu aktu prasibam, saskan ar zalu aprakstu un ir
patiess un godigs faktu izklasts par konkrétam zalem. Zinatniskaja dienesta jaieklauj ari arsts vai vajadzibas
gadijuma farmaceits, kas biis atbildigs par jebkadu ne-intervences pétijumu parraudzibu (ieskaitot parskatu
par atbildibas sferam $ados pétijumos, ipasi attieciba uz medicinisko parstavju pienakumiem). Sadai
personai jaapliecina, ka vin$ vai vina ir parbaudijusi ne-intervences pétijuma protokolu un, ka pec vipa vai
vinas domam, tas atbilst pieme&rojama(-0) kodeksa(-u) prasibam.

(b) Katrai kompanijai jaiece] vismaz viens vecakais darbinieks, kas atbild par kompanijas un tas filialu
parraudzibu, lai tiktu nodrosinata atbilstiba piemérojama(-0) kodeksa(-u) standartiem.

19. PANTS
IZPILDE

19.01. punkts. Dalibasociacijam piemérojamo tiesibu aktu ietvaros jaisteno EFPIA HCP Kodeksa
nosacijumi. Gadijuma, ja konstatéts parkapums saskana ar valsts kodeksu, katrai Dalibasociacijai japrasa
parkapgjai kompanijai nekavejoties partraukt parkapjosas darbibas un japanak rakstiska tas apnemsanas
nepielaut parkapuma atkartosanos.

19.02. punkts. Katrai Dalibasociacijai jaietver sava valsts kodeksa ari sankciju noteik$anas
nosacijumi par valsts kodeksa parkapumiem. Sankcijam jabit atbilstosam parkapuma raksturam, tam jabat
ar iebiedgjosu efektu un janem véra Iidziga rakstura parkapumu atkartoSanas vai citu parkapumu veids.
Publiskosanas un soda naudas apvienojums uzskatams par visefektivako lidzekli, tomeér Katra
Dalibasociacija var izmantot jebkuru citu efektivu sankciju veidu, lai istenotu savu valsts kodeksu. Katrai
Dalibasociacijai jaizskata jebkura piemerojama likuma, noteikuma vai fiskala prasiba, kas var ietekmét
piemérojamo sankciju raksturu. Ja piemérojama likumdosana, noteikumi vai fiskalas prasibas nepielauj
publiskosanu vai sodus, Dalibasociacijam japieméro citas labakas alternativas efektivas sankcijas.

20. PANTS
APZINASANAS UN IZGLITIBA

20.01. punkts. Dalibasociacijam piemérojamo tiesibu aktu ietvaros javeicina kompaniju
iepazistinasana un izglitosana EFPIA HCP Kodeksa jautajumos, ieskaitot vadliniju dosanu kompanijam, lai
noverstu EFPIA HCP Kodeksa parkapumus. EFPIA Dalibasociacijas ir aicinatas dalities savas EFPIA HCP
Kodeksa interpretacijas regularas EFPIA organizétas sapulces (skat. §T kodeksa A pielikuma 2. punktu) un
IFPMA Kodeksa atbilstibas tikla (CCN) ietvaros.
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A PIELIKUMS (obligats)
IEVIESANAS UN PROCEDURU NOTEIKUMI

Kodeksa noteiktie ieviesanas un procediiru noteikumi nosaka principus attieciba uz Eiropas Farmaceitisko
ripniecibu un asociaciju federacijas (,,EFPIA”) Kodeksa par recepsu zalu reklam&sanu un sadarbibu ar
veselibas aprapes specialistiem (,EFPIA HCP Kodekss”) ieviesanu, sudzibu izskatisanu un sankciju
noteiksanu un piemérosanu no Dalibasociaciju puses.

1. PUNKTS. leviesana no Dalibasociaciju puses
Prasibas Dalibasociacijam:

(a) izstradat nacionalo kartibu un izveidot struktiras stidzibu sapemsanai un izskatisanai, lai noteiktu
sankcijas un publicétu atbilstoso informaciju saistiba ar §tm stdzibam, tostarp vismaz Dalibasociacijas
nacionalo organizaciju, kuras uzdevums ir stdzibu izskatisana un kas sastav no priekssedetaja, kurs nav
rapniecibas nozares parstavis, un riipniecibas nozares un citu ieintereséto pusu parstavjiem;

(b) nodrosinat, lai tas valsts kodekss kopa ar ta administrativajam procediiram un citu nozimigu informaciju
batu viegli pieejams, vismaz &1 valsts kodeksa publikacija timekla vietng; un

(c) sagatavot un iesniegt EFPIA Kodeksu komitejai (kas definéta talak) gada zinojumu par darbu, kas
paveikts saistiba ar valsts kodeksa ieviesanu, izstradi un istenosanu gada laika.

2. PUNKTS. EFPIA Kodeksu komitejas izveide un galvenie uzdevumi
EFPIA Kodeksu komiteja palidz Dalibasociacijam pildit to saistibas, kas minétas ieprieks 1. punkta.

(@) EFPIA Kodeksu komiteju veido visu valstu kodeksu sekretari, kas ievél prieksséd&taju no saviem
biedriem, kuram palidz viens EFPIA darbinieks.

(b) Palidzot Dalibasociacijam nodro$inat valsts kodeksa ieverosanu, EFPIA Kodeksu komitejas galvenais
uzdevums ir uzraudzit saskanigu valstu kodeksu pienemsanu. EFPIA Kodeksu komiteja nepiedalas
konkretu stidzibu izskatisana valsts kodeksa ietvaros.

(c) Lai iepazistinatu ar EFPIA Kodeksiem un dalitos labakaja pieredze, EFPIA Kodeksu komiteja vismaz
reizi gada uzaicina Dalibasociacijas un kompaniju parstavjus piedalities sanaksme, kura dalibnieki tiek
aicinati dalities pieredze, kas skar EFPIA HCP Kodeksu. Sanaksmes secinajumi jaapkopo gadskartéja
Kodeksa zinojuma (kas noradits talak (e) punkta) un, ja nepieciesams, jaiesniedz EFPIA valdei.

(d) EFPIA Kodeksu komitejai japublicé gadskartgjais Kodeksa zinojums, kas apkopo informaciju par darbu
un pasakumiem, kas veikti saistiba ar dazadu valstu kodeksu ieviesanu, izstradi un istenosanu parskata gada
laika, pamatojoties uz valstu zinojumiem, kurus iesniegusas Dalibasociacijas saskana ar 1.(c) punktu.

(e) EFPIA Kodeksu komitejai katru gadu (i) jasagatavo zinojums EFPIA valdei par savu darbu un
veiktajiem pasakumiem, ka art Dalibasociaciju darbu un veiktajiem pasakumiem, apkopojot Dalibasociaciju
gada zinojumus, un (ii) kopa ar EFPIA valdi jaizskata jebkadi papildu ieteikumi EFPIA HCP Kodeksa
uzlabosanai, veicinot caurskatamibu un atvertibu farmaceitiskaja rapnieciba un Dalibasociaciju un
kompaniju vida.

3. PUNKTS. Sudzibu sanem§ana

Stadzibas var iesniegt gan Dalibasociacija, gan EFPIA. Sadzibu izskatisana ir tikai Dalibasociacijas
pienakums.

EFPIA sanemtas stidzibas nodod talak aprakstitaja veida.

(i) Jebkadas sapemtas studzibas EFPIA (nelemjot par to pienemamibu un nekomentgjot tas) nosita
attiecigajai(-am) Dalibasociacijai(-am).

(if) EFPIA nosuta sanemsanas apliecinajumu stdzibas iesniedzgjam, noradot Dalibasociaciju, kurai stidziba
ir parsatita izskatisanai un Iemuma piepemsanai.
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(iii) Sanemot daudzas argjas sadzibas (t. i., vairakas stdzibas par vienu un to pasu vai lidzigu jautajumu pret
vairakam vienas kompanijas filialéem no personam, kas nav saistitas ar $o rapniecibas nozari), EFPIA
nosatis §1s siidzibas art mates kompanijas vai mates kompanijas ieteiktas ES filiales valsts asociacijai.

4. PUNKTS. Sadzibu izskati§ana un sankciju piemérosana Dalibasociacijas

(a) Dalibasociacijam janodrosina, lai ar riipniecibu saistitas un nesaistitas stidzibas tiktu izskatitas vienada
veida, neatkarigi no ta, kas ir stidzibas iesniedzgjs.
(b) Stidzibas jaizskata valsts limeni atbilstosi Dalibasociacijas noteiktajam procediiram un tas izveidotajas
struktaras, skat. 1.(a) punktu ieprieks. Katras Dalibasociacijas institacijai japienem Iémumi un japiemero
sankcijas, pamatojoties uz speka esoso valsts kodeksu.
(c) Ja stidziba neatklaj Piemérojama kodeksa parkapumu, $ada stdziba janoraida saskana ar konkrétas valsts
kodeksu. Dalibasociacijas var ari noteikt, ka jebkada stdziba, kas pilniba vai galvenokart ir radusies
komercialu interesu dél, tiek noraidita.
(d) Katrai Dalibasociacijai janosaka efektivas procediiras valsts institicijas sakotngjo lemumu
parsiidzesanai. Sadam procediram un parsidzesanai janotiek valsts [iment.
(e) Valstu komitejam janodrosina, lai jebkurs galigais lemums, kas pienemts konkréta gadijuma, tiktu
pilniba public&ts, vai art japublice selektivas zinas tada liment, kas saistits ar sadu parkapuma nopietnibu
un/vai atkartosanos:
(i) gadijumos, kad ir nopietni/atkartoti parkapumi, kompanijas(-u) nosaukums(-i) japublicé kopa ar
lietas apstakliem;
(ii) nelielu parkapumu gadijumos vai ja parkapuma nav, kompanijas(-u) nosaukumu(-us) faktu
uzskaitijuma var neminét.
(f) Dalibasociacijas vai valstu komitejas ir aicinatas publicét kopsavilkumus anglu valoda par gadijumiem,
kuriem ir precedenta veértiba un kas rada starptautisku interesi (atceroties, ka lietas, kur atklajas parkapumi,
ka ar1 tas, kur nav parkapumu, ab&jadi var biit ar precedenta vértibu un/vai radit interesi).
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B PIELIKUMS (ieteikumi)

VADLINIJAS PAR INTERNETA TIMEKLA VIETNEM, KAS PIEEJAMAS VESELIBAS
APRUPES SPECIALISTIEM, PACIENTIEM UN EIROPAS SABIEDRIBAI

Seit sniegtas vadlinijas par veselibas apriipes specialistiem, pacientiem un Eiropas sabiedribai pieejamam
interneta timekla vietném ir paredzétas ka papildinajums Eiropas Farmaceitisko ripniecibu un asociaciju
federacijas Kodeksam Par recepsu zalu reklamu un sadarbibu ar veselibas aprapes specialistiem (,,EFPIA
HCP Kodekss”). Dalibasociacijas un kompanijas var uzskatit par nepieciesamu pielagot sis vadlinijas
savam Vajadzibam vai prasibam, un tiek aicinatas apstiprinat papildu pasakumus, kas paplasina $ajas
vadlinijas ieklautos nosacijumus.

1. PUNKTS. Timekla vietnes izcelsmes, satura un noliika caurskatamiba

Katrai ttimekla vietnei skaidri janorada:

(a) timekla vietnes sponsora(-u) nosaukums, pasta un elektroniska adrese;

(b) visi timekla vietné ieklautas informacijas avoti, avotu publikacijas datumi un visu atsevisko vai
institucionalo ieklautas informacijas sniedzgju vardi (ieskaitot datumus, kad tie sanemti);

(c) procediira, kura ieverota, atlasot timekla vietng ieklauto informaciju;

(d) timekla vietnes mérka auditorija (pieméram, veselibas aprapes specialisti, pacienti un vispargja
sabiedriba, vai to apvienojums); un

(e) timekla vietnes noltiks vai merkis.

2. PUNKTS. Timekla vietpu saturs

Timekla vietné ieklauta informacija regulari jaatjauno un katra lapa un/vai vienuma skaidri japarada
datums, kad informacija pedgjo reizi atjaunota.

Piemeri informacijai, ko var ieklaut atseviska timekla vietng vai vairakas timekla vietngs, ir: (i) vispargja
informacija par kompaniju; (ii) izglitojosa informacija par veselibu; (iii) informacija, kas paredzeta
veselibas aprapes specialistiem (ka to defing EFPIA HCP Kodekss), ieskaitot jebkadu reklamu; (iv) ne-
reklamas rakstura informacija, kas paredzéta pacientiem un vispargjai sabiedribai par konkrétam zalem,
kuras kompanija laiz apgroziba; un (v) informacija par finansiala un nefinansiala atbalsta sniegsanu
veselibas aprupes specialistiem (HCP) un veselibas apriipes organizacijam (HCO).

(i) Vispargja informacija par kompaniju. Timekla vietnes var saturét informaciju, kas var interesét
investorus, zinu medijus un plasu sabiedribu, ieskaitot finansu datus, izpétes un attistibas programmu
aprakstus, diskusiju par noteikumu izstradi, kas ietekmé kompaniju un tas produktus, informaciju
nakamajiem darbiniekiem u.t.t. Sis informacijas saturs netiek noteikts ar $im vadlinijam vai zalu reklamas
likumu.

(i) Izglitojosa informacija par veselibu. Timekla vietnes var saturét ne-reklamas rakstura izglitojosu
informaciju par veselibu, slimibu raksturojumiem, profilakses, skrininga un arstésanas metodem, ka ari citu
informaciju, kas domata sabiedribas veselibas veicinasanai. Var bt norades uz zaléem ar nosacijumu, ka
diskusija ir lidzsvarota un preciza. Atbilstosu informaciju var sniegt par alternativu arstésanu, ieskaitot
attiecigi kirurgisku arsteésanu, digtu, ieradumu mainu un citu iejauksanos, kas nav saistita ar zalu lietosanu.
Timekla vietnes, kas satur izglitojosu informaciju par veselibu, personam vienmér jaiesaka versties pie
veselibas aprupes specialistiem papildu informacijas sapemsanai.

(iii) Informacija veselibas aprapes specialistiem. Jebkadai reklamas elementus (ka definéts EFPIA HCP
Kodeksa) saturosai informacijai, kas timekla vietnés paredzéta veselibas apriipes specialistiem, jaatbilst
Piemerojama(-0) kodeksa(-u) prasibam (ka definéts EFPIA HCP Kodeksa) un citu ripniecibas prakses
kodeksu prasibam, kas nosaka zalu reklamas saturu un formatu. Sadai informacijai jabiit skaidri identificétai
ka paredzétai veselibas aprapes specialistiem, bet ta nav jasifre vai citadi jaierobezo.
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(iv) Ne-reklamas rakstura informacija pacientiem un vispargjai sabiedribai. Atbilstosi piemérojamiem
valstu tiesibu aktiem, timekla vietnes var ietvert ne-reklamas rakstura informaciju pacientiem un
vispar¢jai sabiedribai par kompanijas izplatitajiem produktiem (tostarp informaciju par to
indikacijam, blakusparadibam, mijiedarbibu ar citam zalem, pareizu lietosanu, Kklinisko pétijumu
rezultatiem u.t.t.) ar nosacijumu, ka sada informacija ir lidzsvarota, preciza un atbilst apstiprinatajam zalu
aprakstam. Par katram aprakstitam zalém timekla vietné jabat pilnam, neredigétam speka esosam zalu
aprakstam un lietosanas instrukcijai. Sie dokumenti jaizvieto kopa ar citu informaciju par zalem vai
jasavieno ar diskusiju cita saistita timekla vietng, iesakot lasitajam ar to iepazities. Timekla vietné
var bat ieklauta ari saite uz Cilvekiem paredzéto zalu komitejas vai attiecigo valstu kompetento
institiciju sagatavotu pilnu, neredigétu publiska noverte§juma zipojuma Kkopiju.  Patentetajiem
nosaukumiem japievieno starptautiskie nepatentétie nosaukumi. Timekla vietné var buat ieklautas
saites uz citam timekla vietném, kas satur uzticamu informaciju par zalem, ieskaitot valsts institiciju,
medicinas pétniecibas iestazu, pacientu organizaciju u. c. timekla vietnes. Timekla vietnei vienmer
jaiesaka personai Versties pie veselibas apriupes specialista, lai sanemtu detalizétaku informaciju.

3. PUNKTS. Sazina pa e-pastu

Timekla vietné var bt ieklauts aicinajums veselibas aprapes specialistiem un pacientiem vai vispargjas
sabiedribas parstavjiem, kas meklg informaciju par kompanijas zalém vai citiem jautajumiem (piemé&ram,
velas sniegt atsauksmes par timekla vietni), sazinai izmantot elektronisko pastu. Kompanija var atbildét uz
sadu sazinu tapat, ka ta atbildétu uz jautajumiem, kas sanemti pa pastu, telefonu vai cita veida. Sazina ar
pacientiem vai vispargjas sabiedribas parstavjiem jaizvairas no personigu medicinisku jautajumu
apspriesanas. Ja tiek atklata personiska mediciniska informacija, ta jasaglaba ka konfidenciala. Ja
nepieciesams, atbildés personai jaiesaka veérsties pie veselibas aprapes specialista, lai sanpemtu detalizétaku
informaciju.

4, PUNKTS. Saites no citam timek]a vietném

No citu personu sponsorétam timekla vietném var tikt izveidotas saites uz kompanijas sponsoréto timekla
vietni, bet kompanijas nedrikst izveidot saites no timekla vietném, kas paredzétas vispargjai sabiedribai, uz
kompanijas sponsorétam timekla vietnem, kas paredzétas veselibas aprapes specialistiem. Tada pat veida
saites var izveidot uz atseviskam timekla vietném, ieskaitot kompanijas vai citu personu sponsorétas
timekla vietnes. Saites parasti veido uz timekla vietnes sakumlapu vai citadi parvalda ta, lai lasitajs
apzinatos §1s timekla vietnes identitati.

5. PUNKTS. Timekla vietnu adre$u noradiSana uz iepakojuma

Saskana ar piemérojamiem valstu tiesibu aktiem uz zalu iepakojuma drikst noradit §Tm vadlinijam atbilstoso
kompanijas sponsoréto timekla vietnu vienotos resursu vietrazus (URL).

6. PUNKTS. Zinatniskie apskati

Kompanijam janodrosina, lai ieklausanai timekla vietnés sagatavota zinatniska un mediciniska informacija
tiktu parbaudita, nodrosinot precizitati un atbilstibu Piemgrojamam(-iem) kodeksam(-iem). So funkciju var
veikt zinatniskais dienests, kas kompanija izveidots saskana ar Piemé&rojama kodeksa nosacijumiem,
ieverojot EFPIA HCP Kodeksa 18.02. punktu, vai to var uzticét citam atbilstosi kvalificgtam personam.

7. PUNKTS. Konfidencialitate

Timekla vietnei jaatbilst likumdosanai un Piemerojamiem kodeksiem, kas regulé personas datu drosibu un
konfidencialitati.
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