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ZSNTIVA

IEVADS

AtbilstoSi EFPIA kodeksam par informacijas izpausanu visam Eiropas Farmaceitisko rlpniecibu
un asociaciju federacijas (EFPIA) dalibkompanijam jaatklaj informacija par finansialu vai
nefinansialu atbalstu veselibas apripes specialistiem (VAS) un veselibas apripes organizacijam
(VAO), pieméram, atbalsts izglitojoSu medicinas pasakumu apmekléSanai, samaksa par
uzstasanos vai konsultéSanu.

Pacientu apripes attistibai un genériskas medicinas progresam labvéligs virzitajspéks ilgu laiku
ir bijusi sadarbiba starp veselibas apripes specialistiem un farmacijas kompanijam.

Veselibas aprupes specialisti un organizacijas, kuras tie strada, farmacijas industrijai sniedz
batisku, objektivu un kvalificétu pieredzi, ko specialisti ieguvusi kliniskaja praksé un arstésana.
Ta ka medicinas specialisti ir primarais saskares punkts ar pacientiem, tie var sniegt
neaizvietojamas un eksperta [imena zindSanas par pacientu rezultatiem un slimibu arstésanu.

Turklat papildus tam farmacijas industrija var nodrosinat legitimu veidu, lai apmacitu veselibas
aprapes specialistus un nodrosinatu zinaSanu apmainu starp veselibas apripes specialistiem un
industriju. Sts ekspertu zina$anas palidz pielagot misu produktus, lai tie batu labak pieméroti
pacientiem, un tada veida kopuma uzlabotu pacientu apripi.

Més ticam, ka veselibas apripes specialistiem un organizacijam jasanem godigs atalgojums par
mums sniegto likumigo ekspertizi un pakalpojumiem. Vienlaicigi més nemam véra legitimas bazas
par $ada atbalsta caurskatamibu.

Informéacijas izpauSanas kods aizsargas industrijas un veselibas apriipes specialistu attiecibu
integritati, ka art ir solis tuvak, lai visa Eiropa starp farmacijas industriju, medicinas kopienu un
visu sabiedribu veicinatu lielaku caurskatamibu un izveidotu lielaku uzticéSanos.

Saja metodologijas apraksta nodro$inats parskats par uznémuma Zentiva galvenajiem
ieviestajiem procesiem, kas paredzéti $adu finansialu vai nefinansialu atbalstu uzskaitiSanai,
saskanosSanai un atklaSanai.

KADAS IR EFPIA KODEKSA UN LATVIJAS SIFFA/LPMA KODEKSA PAR
INFORMACIJAS IZPAUSANU PRASIBAS?

Atbilstosi EFPIA kodeksa par informacijas izpauSanu prasibam EFPIA dalibkompaniju Eiropas
meitas uznémumiem jasavac informacija par finansialo vai nefinansialo atbalstu, kas sniegts
Eiropas VAS un VAO, un jaizpauz ta neatkarigi no atbalsta izcelsmes vietas (valsti vai arpus tas).
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Finansials vai nefinansials atbalsts var bt Sads:

- finansials (piem., VAS vai VAO samaksa par pakalpojumiem vai konsultacijam, ziedojumi,
granti, dotacijas vai citi VAO atbalsta veidi);

- nefinansials (piem., pasakumu laika vai saistiba ar pakalpojumiem un konsultacijam
izradtta viesmiliba);

- tieSs: EFPIA dalibkompanijas tieSs atbalsts Sanéméjam;

- netieSs: ko sniegusi tresa puse EFPIA dalibkompanijas varda par labu Sanéméjam, vai
finansials vai nefinansials atbalsts ar starpnieka palidzibu (t.i. treSo pusi), kad
dalibkompanija zina vai var identificet VAS/VAO, kuri gds labumu no finansiala vai
nefinansiala atbalsta (ka piemeéri netieSajiem finansialajiem vai nefinansialajiem atbalstiem
ir kongresu organizacijas agentdru netieSais atbalsts, izsttot VAS uzaicinajumu EFPIA
daltbkompanijas varda, ligumizpétes organizacijas (CRO) samaksa pétniekiem EFPIA
dalibkompanijas varda, u.c.).

Starptautisko inovativo farmaceitisko firmu asociacija Latvija (SIFFA) un Latvijas Patentbrivo
Medikamentu Asociacija (LPMA) ir pilniba pienémusSas un apstiprinajusas EFPIA Atklatibas
Kodeksu Latvija.

IZMANTOTIE TERMINI

Izmantotais termins “veselibas apripes specialists” (VAS) ir jebkura persona, kas ir mediciniskas,
stomatologiskas, farmaceitiskas vai maszinibu profesijas parstavis, vai jebkura cita persona, kas
savas profesionalas darbibas rezultata var izrakstit, pirkt, piegadat vai izsniegt medikamentu, un
kuras prakses vieta un profesionalas darbibas vai apvienoSanas faktiska lokalizacija ir Eiropa.

Izmantotais termins “veselibas apripes organizacija” (VAO) ir juridiska persona, kas ir veselibas
aprdpes, medicinas vai zinatnes asociacija vai organizacija (neatkarigi no likumiga vai
organizatoriska statusa), pieméram, slimnica, klinika, fonds, universitate vai cita macibu iestade,
vai apmacibu grupa (iznemot pacientu organizacijas) vai caur ko viens vai vairaki VAS nodroSina
pakalpojumus.

Izmantotais termins “finansials vai nefinansials atbalsts” ir tieSs vai netieSs finansials vai
nefinansials atbalsts naudas izteiksmé, kas tiek sniegts reklamésanas vai citos nolikos, saistiba
ar genérisko cilvékiem domato recepsu medikamentu attistibu vai pardosanu.
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PAR KADIEM FINANSIALAJIEM VAI NEFINANSIALAJIEM ATBALSTIEM IR ZINOTS?

Tiek zinots par visiem ZENTIVA finansialajiem vai nefinansialajiem atbalstiem, kuri ir veikti no
2018. gada 01. janija Iidz 31. decembrim un kuri atbilst kadai no zemak aprakstitajam
kategorijam.

ZIEDOJUMI UN GRANTI VAO

Zentiva izskatija sanemtos iesniegumus no VAO un pieskKira ziedojumus vai grantus gadijumos,
kad tie nodrosinaja atbalstu pacientu apripei vai zinatniskajai izpétei, ar nollku iegit labakas
zind8anas medicina.

‘VIENOSANAS PAR SPONSORESANU AR VAO VAI VAO NORADITAJAM
‘TRESAJAM PUSEM, LAl ORGANIZETU PASAKUMU

Uznémuma pasakums tiek definéts ka VAS sanaksme, ko organizé€ uznémums Zentiva. TreSas
puses pasakums tiek definéts ka VAS sanaksme, kas tiek organizéta neatkarigi no uznémuma
Zentiva.

Tresas puses pasakuma ietvaros uznémums Zentiva var noslégt “vienosanos par sponsorésanu”
ar organizétaju — VAO noradito treSo pusi ka pasakuma organizétajs, vai ar pasu VAO.

ATBALSTS PASAKUMU IZMAKSAM

TreSas puses vai uznémuma pasakuma var ieklaut viesmilibas nodrosinaSanu VAS (noteikumos
atlautajos ietvaros). Atklatibas ietvaros Saja kategorija ieklauti visi zinatniskie vai izglitojoSie
pasakumi (pasakumi, kas ir vai nav saistiti ar konkrétu produktu, kongresi, konferences, simpoziji,
konsultantu padomes tikSanas, konsultativas tikSanas, apmacibu tikSanas, apala galda diskusijas,
u.c.), neatkarigi no dalibnieku skaita.

Parsvara Zentiva pasakumus organizé treSas puses (kongresu agentdras, celojumu agentiras un
kongresu organizatori). Dalibnieku sarakstu un ar to saistitos finansialos vai nefinansialos
atbalstus nodroSina $is treSas puses (ka aprakstits pakalpojumu liguma). Atbilstosi EFPIA
kodeksam no atklasanas izslegti $adi atbalsti:

- neieraSanas un dalibas atcelSana pédgja bridi, jo VAS nav aprakstama ieguvuma;

- tik8anas telpu Tre (ka atseviSka izmaksa);
- lielas grupas transportéSana (piem., autobusa 1re).
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IZMAKSAS PAR PAKALPOJUMIEM UN KONSULTACIJAM

Uznémums Zentiva regulari slédz pakalpojumu llgumus ar dazadiem VAS un VAO, lai ar medicinu
un zinatni saistitas jomas veiktu pakalpojumus vai aktivitates, par kuram uznémumam Zentiva ir
bijusi legitima vajadziba un nav iek$éjas kapacitates vai zinaSanu. Sada veida pakalpojumi ietver
daltbu zinatniskajas sanaksmés (piem., ka referents vai priekSsédétajs), valdés un komitejas,
apmaciba un mediciniska izgltiba, ka art konsultésanu. Pirms pakalpojuma sniegSanas $o VAS
un VAO veikto pakalpojumu mérkis un pamatojums, ka ari paredzétie darba rezultati, tiek skaidri
apraksttti rakstiskas vieno$anas (liguma) dokumenta.

VAS un VAO izvéles pamata ir objektivi kritériji, pieméram, izglitiba, zinatniskais grads, zinaSanas
un pieredze (piem., publikaciju skaits, piedalisanas zinatniskos pétijjumos) noteiktaja kliniskaja
joma.

VAS atlidzibas par pakalpojumiem aprékina pamata ir valsts noteikta prakses vietas tirgus vértiba.

\ SAISTITAS IZMAKSAS, KAS ATRUNATAS PAKALPOJUMU IZMAKSAS VAI
\ KONSULTESANAS LIGUMA

Pakalpojumu izmaksas vai konsultéSanas liguma ieklautds pakalpojuma sniegSanas laika
izmantotas ar apmesanos, celoSanu (lidoSanu un sauszemes transportu) saistitds izmaksas tiek
segtas sapratiga liment. Atmaksai nav pielaujamas citas izmaksas. Stingri ievérojot Zentiva un
EFPIA viesmilibas likumus, izmaksas tiek atmaksatas tikai pec dokumentacijas apstiprinasanas
(t.i. kviSu originali vai citi apstiprino$i dokumenti).

‘ IZPETE UN IZSTRADE

Informa&cija par finansialu vai nefinansialu atbalstu izpétei un izstradei jaizpauz apvienota kartiba,
kas saistiti ar un ietver :
+ TieSos un netieSos maksajumus Kiliniskajai izpétei, tai skaita:
o Kiliniskie pétijumi
o Epidemiologiskie un novérojumu pétijumi

+ Peétnieka sponsorétos pétijumus (ISS).
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KA TIEK PARVALDITA FINANSU DATU ATKLASANA?

KADI IR FAKTISKIE DATUMI, KO IZMANTO ATBALSTA ATKLASANA?

2018. gada 01. junija Zentiva ir uzsakusi savu darbibu ka neatkarigs uznémums Latvija.
Informacija par atbalstu 2018.gada ietver visus maksajumus, kas veikti laika perioda no
2018.gada 01. janija -31.decembrim (bankas apmaksas datums). Atbalsta maksajumi par dalibu
pasakumos ir saistiti ar pasakuma pirmo dienu, ja arT patiesais parskaitijjuma datums ir bijis cits.

KADA VALUTA UN VALUTAS MAINAS KURSS TIKA IZMANTOTI?

Visi finansialie vai nefinansialie atbalsti ir zinoti eiro (EUR).
Ja Latvijas VAS vai VAO maksajums ir veikts cita vallta, izmaksas ir konvertétas uz EUR,
izmantojot maksajuma izpildes diena speka esoso valutas kursu.

KA TIEK PARVALDITS PVN ?

Finansialais vai nefinansialais atbalsts ir zinots ka kopsumma, ieklaujot PVN, kur tas ir
piemérojams atbilstoSi vietgjai likumdoSanai.

KURI FINANSIALIE ~ VAINEFINANSIALIE ~ ATBALSTI IR IZSLEGTI NO
ATKLASANAS?

Atbilstosi EFPIA kodeksam par atklaSanu, uznémums Zentiva neatklaj Sddus maksajumus:

- finansialu vai nefinansialu atbalstu, kas saistits tikai ar bezrecepsu zalem vai medicinas
iericém;

- priek8metus, kas izmantojami medicinas nolakos un kuriem ir minimala nominala vértiba;

- édienus un dzerienus;

- mediciniskus paraugus;

- finansialu vai nefinansialu atbalstu, kas ir dala no parastajiem pirkumiem un zalu
pardosanas;

- dubultakli tirgus pétijumi, kas veikti atbilsto$i Zentiva globalajai politikai “Tirgus izpétes
projektu veik8ana”, ja VAS identitate uznémumam nebija zinama;

- finansialu vai nefinansialu atbalstu VAS, kas (Tslaicigi vai pastavigi) ir bijusi uznémuma
darbinieki vai aréjie apakSuznéméji (kuru pamatdarbibas nozare nav medicina).
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KA TIEK PARVALDITA VAS INFORMETA PIEKRISANA?

INFORMETAS PIEKRISANAS IEGUSANA PAKALPOJUMU LIGUMAM

Zentiva juridiskais departaments nodroSina, ka uznémuma Zentiva standarta ligumos tiek
ieklautas specifiskas sadalas, kas attiecas uz EFPIA kodeksu par atklaSanu, valsts kodeksu par
atkladanu un personigo datu aizsardzibu. Valstim, kuras VAS var izvéléties starp individualu vai
apkopoto atklaSanu, VAS liguma tika ieklauta piekriSanas forma, kura iespé&jams izveléties (i)
piekrist visu finansialu vai nefinansialu atbalstu individualai atklaSanai vai (ii) atteikties no
individualas atklaSanas, un Saja gadijuma atbalsts tiek zinots apvienota kartiba.

Saskana ar EFPIA kodeksu par atklasanu, un, lai neizkroplotu individuala veida publicéto datu
atbilstibu realitatei, uznémums Zentiva nelava VAS sniegt daléju piekriSanu, t.i., izvéléties, kurus
atbalstus vin$/vina vélas atklat. Ja 2018. gada viena liguma ietvaros VAS atteicas veikt individualu
atklasanu, visi vinal/vinas zinojamie finansialie/nefinansialie atbalsti tika ieklauti apvienotaja
zinoSanas kategorija par 2018. gadu.

Uzneémums Zentiva respekté katra VAS tiesibas piekrist individualai atklaSanai vai atteikties no
tas, ja vien tas nav pretruna ar VAS izcelsmes valsts formalajam likuma noteiktajam prasibam.
Pirms liguma slégSanas ar VAS uznémuma Zentiva parstavis mégina parliecinat VAS par
finansialu vai nefinansialu atbalstu caurskatamibas ieguvumiem, bet uznémums Zentiva tomér
respekté VAS izvéli atteikties no atklaSanas individuala lTmenr.

VAS jebkura laika var pieprasit atsaukt brivpratigi doto piekriSanu individualai datu publiskoSanai,
par to iepriek$ zinojot. Ja brivpratigi dota piekriSana ir atcelta, visas finansialas vai nefinansialas
atbalsta summas no individualas datu publiskoSanas tiek parliktas uz datu apvienoto izpausanas
kartibu.

KONTAKTI

info.latvia@zentiva.com
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