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SIFFA un LPMA Etikas komisija

Etikas komisijas sédes protokols Nr.04 — 2024

2024.gada 22.o0ktobris

Komisija:
1. Dita Dz&rviniece, komisijas locekle.
2. Anda Gedrovica, komisijas locekle;
3. Arta Kleinberga, komisijas locekle;
4. Sandra Klavina, komisijas locekle;
5. Angelika Kriimina, komisijas locekle;
6. Inta Saprovska, komisijas priekssedetaja.
Pieaicinatas personas:
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Darba kartiba:

1. Par recepsu zalu reklamu sabiedribai
Starptautisko inovativo farmaceitisko firmu asociacijas un Latvijas Patentbrivo Medikamentu Asociacijas Etikas
komisija (turpmak — Komisija) ir sap@musi informaciju (02.10.2024., 1.pielikums) par to, ka teatra
izrade “ ” [links] tiek lietoti zalu, tostarp recepsSu, nosaukumi gan pozitiva, gan negativa konteksta (piem.,
negativi par kompanijas zalem un un negativa gaisma apspél&ta arT kompanija ).

Pie tam izrades programma veidota ka zalu kastite ar pievienotu blisteri un lietoSanas instrukciju, kura figure
tadi zimoli ka , , , , u.c. recepSu zales, tostarp , un neregistréta substance

(G

Par spiti inovativajam skatfjumam un risinajumam teatra konteksta, Komisijas ieskata izrade toméer ir runa par
recepSu zalu reklamu. No zalu razotaju prakses ar1 zinams, ka nav atbalstama jebkadu saldumu razoSana un
iepakoSana, kas atgadina medikamentu, kas ir maldinoSa, jo var bitiski apdraudét be&mu veselibu. Tapec,
elektroniski sazinoties, Komisija 1éma liigt Veselibas inspekciju (VI) izvertet So gadijumu.

Komisija

Nolemj (Par — 6, Pret — 0, Atturas — 0):

Lugt Veselibas inspekciju izvertét “zalu kastites” un par recepsSu zalem lietosanas instrukcija un
izrade pausta atbilstibu normativajiem aktiem un parkapuma gadijuma informét teatra atbildigas
personas par nepieciesamibu tos ieverot.



2. Par zalu reklamu specialistiem

[.Saprovska informé&: Komisija ir sanemusi stidzibu (03.10.2024., 2.pielikums) par medikamenta ( ),
RAI (turpmak — _ un Reklama) specialistiem (3.pielikuma).

lesniedzgjs vers uzmanibu uz Reklama ieklautajiem apgalvojumiem, kas ietver norades “vienigais” un “tikai”
un ka rekomende Eiropas asociacijas (___ ) un Amerikas () vadlinijas (turpmak
— Vadlinijas) sekojosi:

1.“Atbilstosi __ vadlmijam ir vienigais __, kas butiski samazina __ naves risku visa __ diapazona,
pamatojoties uz apkopoto analizi!-*”.

2.“Jaunakas __ vadlinijas pirmas Iinijas terapija TAGAD rekomendg ka visa )
spektra'?*” un “__ rekomendg ka_ L¥

3.4“TIKAI butiski samazina _ naves risku pacientiem, atbilsto§i  un __ vadlinijam.>>”

lesniedzgja ieskata Sadas Vadliniju teksta un rekomendaciju interpretacijas izmantosana Reklama neveicina
racionalu zalu izrakstiSanu, neobjektivi atspogulo  Vadlmiju, to papildinajumaun ___ Vadliniju norades par

) izveli un vienpusgji parspiléti akcente reklam&jamo zalu 1pasibas, ka arT nav ieverota prasiba,
ka veselibas apriipes specialistiem (VAS) paredzetaja zalu reklama ieklautajai informacijai jabiit precizi citetai
no medicinas zurnaliem vai citiem zinatniskiem izdevumiem.

__sniedza Komisijai sekojosu paskaidrojumu (15.10.2024., 4.pielikums):

1.  “reklamair atsauceuz _ vadlmijam, konkr&ti, to dalu, kura ir norade uz klinisko efektivitati
mirstibas mazinasana, balstoties uz divu klimisko petijumu - un — apkopoto analizi.
Mingtajas vadlimijas nav norades uz lidzigu terapeitisku efektivitati individuali J

2. “reklama ir korekti noradits, ka ( ) ka zalu grupas parstavis ir rekomendgets visa
__spektra. Un __ rekomende ka . materiala ir norade uz to, ka arsteSana
ir rekomendgeta ka klase, ne tikai ”

3. “Prasijuma iesniedzgja sagatavotaja atsauces ekransavina ir ieklauta atbilde uz uzdoto jautajumu: ,
vertéjot individuali, balstoties uz pétijuma rezultatiem samazindja mirstibu
pacientiem, savukart , vertéjot individuali, baltoties uz pétijjuma rezultatiem,
nesamazinaja mirstibu pacientiem.” prieksrocibas.

__norada, ka “pasreiz materials netiek aktivi izmantots” un uzskata, ka “Reklama ir pamatota un p&c bitibas
atbilst visam normativo aktu prasibam.”

Komisija izverteja Reklamas atbilstibu Kodeksa prasibam péc biitibas. Komisijas ieskata Reklama nav noradita
butiskaka zalu apraksta noradita informacija, tostarp zalu forma un stiprums. Tris butiskakas atsauces Reklama
nav precizi noraditas (nav minéts publikacijas nosaukums, pieméram, ka tas ir Vadlinijas). Mingto atsaucu
izmantoSana cit€Sanai par ka “vienigi” un “tikai” nav pamatota, un $adi formul&jumi Komisijas ieskata ir
vertejami pat ka salidzinosa reklama. Bez tam Vadlinijas neiesaka konkrtu zalu zimolus. Vadlmijas rekomendé

abus (gan , gan ) arstéSanai, nenoradot jebkadas / izveles
(“vienigais”, “tikai”, ka ar1 attieciba uz “tagad”, “Istais bridis”) priekSrocibas saistiba ar mirstibu.
Vienlaikus Komisija atzime, ka Reklama tika izplatita specialistiem v&l nesen, . .2024. Latvijas

asociacijas konferences laika.
Komisija sanema ar1 eksperta vert§jumu par Reklamas atbilstibu normativajiem aktiem.

Tiekoties ar __ parstavjiem, parrunatas atSkiribas kompanijas un Komisijas ieskata par Reklamu, tostarp rodot
izpratni, ka kompanijai turpmak veidot zalu reklamas, papildinot tas ar butiskakajiem zalu apraksta datiem,
noformgjot atsauces un citgjot, formulgjot produkta priekSrocibas (pieméram, “biitisks” — statistiski ticams u.c.),
lai izvairitos no neprecizitateém, parspiléjumiem, neatbilstoSiem uzsvariem un specialistu maldinaSanas.
Vadlimijas nepiemin konkrétu zalu zimolus, bet SNN (/NN); tapec atsauce uz zZimolu nosaukumiem Vadlinijas

nebiitu jaizmanto.

Lidzigs reklamas parkapums tika konstat&ts jau 20 .gada (skat. . .20 . protokolunr. -20 ).
KONSTATETS:

1.SIFFA un LPMA Labas prakses un &tikas kodeksa (turpmak — Kodekss) 2.01., 3.01., 3.03. un 4.pantu
parkapumi:

2.01. Ieverojot piem&rojamos valsts normativos aktus, visos reklamas materialos ir skaidri un saprotami
janorada $ada informacija:



a. Dbitiska informacija, kas atbilst zalu aprakstam, noradot datumu, kad §T informacija ir sniegta vai pedgjo
reizi parskatita [..].

3.01. Reklamai ir jabiit precizai, pamatotai, godigai, objektivai un pietiekami pilnigai, lai VAS pats varétu

spriest par attiecigo Zalu arstniecisko vertibu. Tai jabiit balstitai uz visu biitisko faktu jaunako noveértejumu

un skaidri jaatspogulo Sie fakti. Ta nedrikst biit maldinosa faktu sagrozijumu, parspil&jumu, neatbilstosu

uzsvaru, izlaidumu vai citu iemeslu dgl.

3.03. Reklamai ir javeicina racionala Zalu lietoSana, informg&jot par tam objektivi un neparspilgjot to

Ipasibas. Reklama nedrikst noradit, ka Zalém vai to aktivajai vielai piemit TpaSas sp€jas vai Ipasibas, ja tas

nav pieradams.

4. Citatiem no mediciniskas un zinatniskas literatliras vai personiskas sazinas ir jabiit 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.

3. Pirmskietami Ministru kabineta 2011.gada 17.maija noteikumu Nr.378 ,,Zalu reklamé&Sanas kartiba un
kartiba, kada zalu razotajs ir tiesigs nodot arstiem bezmaksas zalu paraugus” (turpmak — Noteikumi)
7.1.,7.2.,7.3.,19.1,, 21.1. un 21.2.punktu parkapumi:

7.1. reklama sniegta informacija atbilst zalu apraksta noraditajam zinam;

7.2. reklama sniegta informacija veicina racionalu zalu lietoSanu, ir objektiva un neparspile zalu
Tpasibas;

7.3. reklama nav maldinoSa;

19. Specialistiem paredzgetaja zalu reklama norada vismaz $adu informaciju:

19.1. butiskako informaciju, kas atbilst zalu aprakstam;

21. Specialistiem paredzgtaja zalu reklama ieklautajai informacijai jabiit:

21.1. precizai, aktualizetai, parbaudamai un pilnigai, lai sanemeéjs varétu spriest par attiecigo zalu
terapeitisko vertibu;

21.2. precizi citetai no medicinas zurnaliem vai citiem zinatniskiem izdevumiem ar noradi uz citatu,
tabulu un citu uzskates materialu avotiem.

Komisija
Nolemj (Par — 6, Pret — 0, Atturas — 0):

1. Pamatojoties uz Kodeksa Siidzibu izskatiSanas kartibas V nodalas 1.2.punktu, informaciju par konkréto
gadijumu un ta sakara pienemto Komisijas [émumu darit zinamu SIFFA un LPMA biedriem, nenosaucot
atbildetaju, un, pamatojoties uz 3.3.punktu, Komisijas 1émumu (izrakstu) nosiitit siidzibas iesniedz&jam
un atbildétajam 2 nedelu laika.

2. Komisija aicina atbildetaju nekavejosi iznemt Reklamu no aprites un, pamatojoties uz Kodeksa Stidzibu
izskatiSanas kartibas V nodalas 5.punktu, 2 ned€lu laika kops [émuma sanemsanas rakstiski informéet
Komisiju par paveikto, apliecinot apnemsanos noverst atkartotus $adu parkapumu gadijumus.

3.Par sponsorétu braucienu specialistiem

[.Saprovska informe: Komisija ir sanémusi stidzibu (15.10.2024., 5.pielikums) par (turpmak - )
rikotiem izklaides braucieniem specialistiem uz : VAS nesen piedalijas “..kompanijas rikota un
apmaksata ekskursija uz ... [VAS] regulari izmanto $o piedavajumu. Apmaksatas visas Sanas (katra reizeé
3 — 5 &dieni restorana, , , skaistas vietas), ekskursijas (alas , stundas brauciena no viesnicas,
ezeri, izbrauciens ar laivu — katru dienu ekskursijas), lidojums, transferi, viesnica, ari SPA. Ieklauta art
ekskursija ripnica un dazu stundu saruna par kardiologiju [..]. Lido uz ar airbaltic, ceturtdien —
svétdien. Personigi aicina [..] no kompanijas, izveido whatsapp grupu, kura dalas ar info.”

Uz Komisijas aicinajumu (15.10.2024.) sniegt informaciju, (17.10.1024., 6.pielikums) atbildgja sekojoso:

“1. neorganiz€ un nesponsoré arzemju braucienus (tostarp cela izdevumus, izmitinaSanu, SPA,
dalibas maksas, ekskursijas, €dinasanas u.tml.) veselibas apriipes specialistiem.

2. atbalsta veselibas apriipes specialistu mizizglitibu atbilstosi Etikas kodeksam, tostarp 12. pantam
un 13. pantam, balstoties uz profesionalo asociaciju iesniegumiem ar liigumu sniegt atbalstu izglitibai.
Savu iespgju robezas sadu atbalstu sniedz. Iepazistoties ar véstule atreferéto stidzibas saturu un
parbaudot sanemtos iesniegumus un slégtos ligumus par atbalsta maksajumiem izglitibai,
iespgjams, stdziba ir par starptautisku simpoziju, kas norisinajas S.g. . Proti,




2024.gada . sanéma iesniegumu no Latvijas biedribas ar ligumu veikt atbalstu s1
starptautiska pasakuma apmeklgjumam veselibas apriipes specialistiem (skatit pielikuma iesniegumu).
atbalstija Latvijas biedribas ligumu, attiecigi noslédzot savstarp&u ligumu par atbalsta
maksajuma izglitibai pieskirSanu. Tacu vienlaikus vers Etikas komisijas uzmanibu, atbilstosi starp
un Latvijas biedribu noslégtajam ligumam par atbalsta maksajumiem izglitibai, Latvijas
biedriba brivi un péc saviem ieskatiem izraugas delegatus, kuru dalibas nodroSinasanai konference
tiek izlietots atbalsta maksajums vai ta dala. Un uzsver, ka tai nav informacijas ne par pasakuma
dalibniekiem, ne izmitinaSanam un noklusanas iespgjam uz starptautisko simpoziju, vai kadam citam
aktivitatém, kas minétas sudziba.
Nemot vera min&to norada, ka stidziba nav pamatota un nav parkapusi Etikas kodeksu.”

[13

Komisijas ieskata ” (turpmak — Kongress) sponsoréSana, vienlaikus nemot vera razotnes
apmeklgjumu un parspiléto viesmilibu, nav attiecinama uz muzizglitibu veselibas apriipe (MVA) Kodeksa
izpratn€, jo neatbilst nevienam no trim Kodeksa ming€tajam iesp&am. Bez tam Kodekss nosaka, ka MVA
nedrikst ieklaut reklamu un ka:

“Finansg€jot neatkarigu medicinisko izglitibu vai organizgjot MVA aktivitates tieSi vai sadarbiba ar treSajam
pusém, Dalibuznémumiem ir janodroSina, ka to daliba un loma ir skaidri atzita un acimredzama jau no pasa
sakuma. MVA aktivitatem ir jabiit godigam, Iidzsvarotam un objektivam saturam, kas izstradats, lai lautu paust
daudzveidigu uz pieradijumiem balstitu zinatni un apmierinatu neapmierinatas izglitibas vajadzibas veselibas
apriipe.”

Kompanija ir sponsorgjusi nepilnas dienas pasakumu . .2024. (no plkst. 10:30-13:45), apmaksajot
nepamatoti ilgu VAS uzturéSanos no .- . .2024.Jatair sponsorgjusi tikai zinatnisko dalu, tad, nemot
vera, ka pasakuma sponsors ir mates firma, papildus mingtas izklaides, iesp&ams, tika nodroSinatas
centralizeéti. Bez tam majaslapa par §is konferences apmekléSanu nav pieskirti kreditpunkti, ka tas
parsvara ir par citiem pasakumiem.

Tiekoties ar parstavi, noskaidrots, ka, pieskirot finansialo atbalstu Latvijas biedribai specialistu
dalibai Kongresa, netika noskaidroti ne pasakuma programma, ne sponsori un VAS nepiecieSamais uzturéSanas
ilgums arvalstis, ka arT liguma netika paredzeta atpakalsaikne par konkrétu VAS dalibu Kongresa pec ta, lai
turpmak publiskotu datus atbilstoSi normativajiem aktiem, ar ko parstavis nebija pienacigi iepazinies
(Noteikumu 32.punkts). Kongress tika nepamatoti novertéts ka MVA. Nenotika sazina ar mates firmu,
kas bija vieniga pasakuma sponsore, lai noskaidrotu par viesmilibu kongresa delegatiem un tas tiskumu.

Komisija
Nolemj (Par — 6, Pret — 0, Atturas — 0):
Lugt Latvijas biedribas skaidrojumu par VAS dalibu Kongresa un pienemt I&mumu par Kongresa
sponsorésanas atbilstibu Kodeksam un normativajiem aktiem pec atbildes sanemsanas.

4.Par iespejamu neetisku ricibu

[.Saprovska informe: Komisija sanéma arsta iesniegumu (16.10.2024., 7.pielikums) par iesp&jamu
gtikas parkapumu. Iesniedzgjs ludz izvertet ricibu . .2024. RSU rikotaja konference " ",
kura vins$ arstu , nosiitot notikuma video (links), un lidz sniegt ari Komisijas

atzinumu par min&to notikumu.

SIFFA un LPMA Labas prakses un &tikas kodeksa (turpmak — Kodekss) piem&roSanas joma ir recepsu zalu
reklama, bet informacijas publisko$ana par sniegto finansialo un nefinansialo atbalstu gan veselibas apripes
organizacijam (VAO), gan specialistiem (VAS) un pacientu organizacijam (PO) skar gan recepSu, gan
bezrecepsu zales. Kodekss attiecas ar1 uz dalibuznémumu sadarbibu ar VAS un VAOQO, tostarp saistiba ar
petniecibu vai iesaistito pusu savstarpgjam ligumattiecibam (tas ietver noteiktus klmisko p&tijumu aspektus, zalu
lietoSanas noverojumus, konsultacijas un konsultativas padomes darbu) un sadarbibu ar PO.

Saskana ar Kodeksa Stidzibu izskati$anas kartibu Etikas komisija izskata 1) jautajumus un siidzibas par konkrétu
zalu reklam@Sanas gadijumu atbilstibu Kodeksa un normativo aktu prasibam un 2) ar zalu reklamu saistitas
stidzibas par citam fiziskam un juridiskam personam.

Tadgjadi Komisijas kompetence neietilpst SIFFA un LPMA dalibkompaniju darbinieku visparpienemto
uzvedibas normu, tostarp tiskuma, ieverosanas izvertésana, tapec Komisija nevar sniegt pieprasito atzinumu.



Komisijas ieskata gan SIFFA, gan LPMA rtpés par nozares t€lu augsti tikas standarti ir asociaciju prioritate,
un diskusijam ir jabiit balstitam uz faktiem un savstarpgju cienu.

Komisija
Nolemj (Par — 6, Pret — 0, Atturas — 0):
Pienemt informaciju zinasanai un informe&t SIFFA valdi par sanemto iesniegumu.

4. Citi jautajumi
[.Saprovska informé: sanemti atseviski signali (par 2 kompanijam) par to, ka specialistiem joprojam tiek
izplatitas, iesp&jams, ieprieks razotas, bezrecepsSu zalu reklamas lapinas/blocini to talakai nodoSanai pacientiem,
kas saskana ar normativajiem aktiem (Noteikumu 18.6., 23.punkts) un Kodeksu (11.pants) nav atlauts.

Tuvojoties gada nogales svinibam, Komisija atgadina, ka izklaides pasakumu organizé$ana vai sponsoré$ana
specialistiem, tostarp loterijas un davanas, saskana ar Kodeksu (10., 12.pants), ta Piem&rosanas noteikumiem un
normativajiem aktiem (24.punkts) nav atlautas.

Komisija arT veér§ uzmanibu uz zalu paraugu, 1pasi recepsu zalem, uzskaites un izlietoSanas kartibas ieveérosanu
(Kodeksa 19.pants, Noteikumu 27.punkts), nemot veéra signalus par iesp&jamiem parkapumiem, izsniedzot tos
pacientiem, tostarp bez norades “Bezmaksas paraugs”.

Komisija
Nolemj (Par — 6, Pret — 0, Atturas — 0):
1.Atgadinat SIFFA un LPMA biedriem par 19.10.2023. Komisijas sédes protokola nr. 05-2023
pielikuma min&to, ko drikst un ko nedrikst izsniegt VAS, un Kodeksa davanu aizliegumu.
2. Atgadinat SIFFA un LPMA biedriem par pasakumu organiz&$anas/sponsorésanas kartibu un zalu
paraugu aprites kartibu atbilsto$i normativajiem aktiem, Kodeksam un ta Pieméro$anas noteikumiem.

Komisijas priekSsedetaja Inta Saprovska

1.-7.pielikumi — nav pievienoti



