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APIBREZTYS

Asociacija naré: kaip apibrézta EFPIA jstatuose, reiSkia organizacijg, atstovaujancig Salies vaisty
gamintojams, kurios nariai yra, be kita ko, moksliniy tyrimy pagrindu veikiancios bendrovés. Atsizvelgiant
i kontekstg, asociacijos narés ar jy narés gali biti saistomos EFPIA kodekso. Lietuvoje EFPIA asociacija naré
yra Inovatyvios Farmacijos Pramonés Asociacija (IFPA).

Ataskaitinis laikotarpis: reiSkia kasmetinj informacijos atskleidimo ciklg ir apima visus kalendorinius
metus.

Bendrové: reiskia Bendroves, IFPA ir VGA nares, taip pat kitas Bendroves, kuriancias ir gaminancias
Zmonéms skirtus vaistus ir vykdancias rinkodaros veiklg Lietuvoje.

Bendrovés personalas: Bendrovés pasamdytas ar pagal sutartis su treciosiomis Salimis samdomas
personalas, kuris sprendzia visus Siame Vaisty rinkodaros etikos kodekse numatytus klausimus.

Dalinis renginiy islaidy finansavimas: yra parama, iS kurios atlyginamos ar padengiamos islaidos
maitinimui, kelionei, apgyvendinimui ir (arba) registravimo mokesciai, skirta paremti pavienio sveikatos
prieziiros specialisto ar pacienty organizacijos atstovo dalyvavimg renginyje, organizuotame ar
surengtame Bendrovés ir (arba) treciosios Salies.

Europos farmacijos pramonés ir asociacijy federacija (EFPIA): Europos farmacijos pramonei atstovaujanti
institucija.

EFPIA kodeksas: EFPIA praktikos kodeksas su tais jo priedais, kurie yra aiskiai nurodyti kaip privalomi ir
kurie yra to kodekso dalis.

Gaveéjas: bet kuris sveikatos prieZitros specialistas, sveikatos prieZiliros organizacija ar pacienty
organizacija, kuriy pagrindiné praktikos vieta, profesinés veiklos adresas ar jsteigimo vieta yra Lietuvoje.

Informaciné ar edukaciné medziaga: nebrangi medZiaga, tiesiogiai susijusi su medicinos praktika ar
farmacija, kuri turi tiesioginés naudos pacienty prieZidrai.

Inovatyvios farmacijos pramonés asociacija (toliau — IFPA): vaistus kurianciy ir (ar) jy rinkodara
uzsiimanciy kompanijy asociacija Lietuvoje. IFPA yra farmacijos pramonei atstovaujancios institucijos
Europoje - Europos farmacijos pramonés ir asociacijy federacijos (toliau — EFPIA) — naré.

Kodeksas: Lietuvos Vaisty rinkodaros etikos kodeksas, patvirtintas IFPA ir VGA, galiojantis Lietuvos
Respublikoje.

Medicines for Europe: Europos asociacija, vienijanti generiniy, biopanasiy ir pridétine verte kurianciy
vaisty pramone, atstovaujancia, remiancig ir plétojanc¢ig bendrus mokslinius ir techninius interesus
Europos Sagjungoje, Europoje, taip pat tarp Europos Sgjungos ir treciyjy Saliy. VGA yra Medicines for Europe
naré.

Medicininé edukacija: apima Svietima apie Zmoniy sveikatg ir ligas bei konkrety nereklaminio pobldzio
mokyma apie vaistus.



Mediciniskai naudingas daiktas: yra nebrangus daiktas, kurio tiesioginé paskirtis yra sveikatos prieZitros
specialisty Svietimas siekiant pagerinti medicinos paslaugy teikima ir pacienty prieZitrg, ir kuriuo
nekompensuojama jprasta sveikatos priezitiros specialisto profesiné praktika.

Nacionalinis kodeksas: Konkrecioje Salyje priimtas ir taikomas asociacijos narés kodeksas.

Neintervencinis tyrimas (NT): tyrimas, kai vaistas (-ai) iSraSomas (-i) jprasta tvarka pagal rinkodaros teisés
pazymeéjimo salygas. Paciento negalima i$ anksto tyrimo protokolu priskirti tam tikrai gydymo strategijai

- tai turi bati atliekama vadovaujantis esama praktika, o vaisto skyrimas yra aiskiai atskirtas nuo
sprendimo j tyrimg jtraukti pacientg. Pacientams netaikomos jokios papildomos diagnostikos arba
stebéjimo procediros, o surinkty duomeny analizei naudojami epidemiologiniai metodai.

Pacienty organizacija (PO): ne pelno siekiantis juridinis asmuo / subjektas (jskaitant skétine organizacija,
kuriai jis priklauso), kurj daugiausia sudaro pacientai ir (arba) globéjai, atstovaujantys pacienty ir (arba)
globéjy poreikiams ir (arba) juos remiantys, ir kuriy buveinég, jsteigimo vieta ar pagrindiné veiklos vykdymo
vieta yra Lietuvoje.

Pacienty organizacijos atstovas: asmuo, jgaliotas atstovauti ir iSreiksti bendrg PO nuomone konkreciu
klausimu ar apie ligy grupe.

Parama: reiskia neatlygintinai teikiamas l|ésas, turtg ar paslaugas siekiant paremti sveikatos priezitrg,
mokslinius tyrimus ar Svietimg, nejpareigojant gavéjo suteikti prekiy ar paslaugy paramos davéjui.

Perleistos vertés (PV): vertés, perleistos tiesiogiai ir netiesiogiai grynaisiais pinigais, natdra ar kitaip
reklamos ar kitais tikslais, susijusios su Zmonéms skirty receptiniy ir nereceptiniy vaisty kdrimu ir
pardavimu. Tiesiogiai perleistos yra tos vertés, kurias Bendrové suteikia tiesiogiai gavéjo naudai.
Netiesiogiai perleistos vertés perleidZiamos Bendrovés vardu gavéjo naudai arba per trecigjj asmen;j, kai
Bendrové Zino arba gali nustatyti gavéjg, kuris pasinaudos perleista verte.

Perleistos vertés, susijusios su moksliniais tyrimais ir plétra: Sveikatos prieZiGros specialistams ir
Sveikatos prieZiGros organizacijoms perleistos vertés, susijusios su (i) neklinikiniy tyrimy (kaip apibrézta
EBPO Geros laboratorijos praktikos principuose); (i) klinikiniy tyrimy (kaip apibrézta Direktyvoje
2001/20/EB) arba (iii) neintervenciniy tyrimy, kurie yra prospektyvis ir kuriy metu Sveikatos prieZitros
specialistas, jy grupés ar jy vardu renkami pacienty duomenys bitent Siems tyrimams, planavimu ar
vykdymu.

Priimanciosios Salies principas: reiskia piniginés ribos maitinimui (maistui ir gérimams), nustatytos
atitinkamos asociacijos narés nacionaliniame kodekse, virSenybe. Pirmenybé teikiama piniginei ribai,
nustatytai Salyje, kurioje vyksta renginys.

Profesiniai renginiai: apibréZiami pagal Vaistiniy preparaty reklamos taisykliy kriterijus.

Receptiniai vaistai (RV): vaistas, kuriam reikalingas receptas, iSraSomas specialisto, turincio teise paskirti
vaista.

Reklama: apima bet kokig veiklg, vykdomag, organizuojamg ar remiama Bendrovés ar jos jgaliojimu, kuria
skatinamas jos vaisto (-y) iSrasymas, tiekimas, pardavimas, skyrimas, rekomendavimas ar vartojimas.

Reklaminiai renginiai: apibréziami pagal Vaistiniy preparaty reklamos taisykliy kriterijus.



Renginiai: visi profesiniai, reklaminiai, moksliniai ir mokomieji susirinkimai, kongresai, konferencijos,
simpoziumai ir kiti panasus renginiai (jskaitant patariamuyjy taryby susitikimus, vizitus j moksliniy tyrimy
ar gamybos vietas, taip pat klinikiniy ir neintervenciniy tyrimy planavimo, mokymy bei tyréjy susitikimus,
taciau jais neapsiribojant), organizuojami ar remiami Bendrovés ar jos vardu.

Rémimas: jstatymams nepriestaraujanciais atvejais Bendrovés ar jos vardu suteiktas finansavimas siekiant
prisidéti prie SPO, PO ar treciosios Salies vykdomos organizuojamos ar kuriamos veiklos (jskaitant
renginius).

Susirinkimo vieta: logistiné vieta, kurioje organizuojamas renginys (pavyzdZiui, viesbutis, kongresy
centras).

Sveikatos prieziliros organizacija (SPO): bet koks juridinis asmuo / subjektas, (i) kuris yra sveikatos
prieZitiros, medicinos ar moksliniy tyrimy asociacija ar organizacija (nepriklausomai nuo teisinés ar
organizacinés formos), pavyzdziui, ligoniné, klinika, fondas, universitetas ar kita mokymo institucija ar
mokymosi bendruomené (iSskyrus pacienty organizacijas, kaip jos apibréztos 21 straipsnyje), kurios
buveinés adresas, steigimo vieta ar pagrindiné veiklos vykdymo vieta yra Lietuvoje, arba (ii) per kurig
vienas ar daugiau sveikatos priezilros specialisty teikia paslaugas.

Sveikatos priezilros specialistas (SPS): bet koks fizinis asmuo, kuris yra medicinos, odontologijos,
farmacijos ar slaugos profesijy atstovas ar bet kuris kitas asmuo, kuris, vykdydamas savo profesine veiklg,
turi teise iSrasyti, jsigyti, tiekti, rekomenduoti , skirti, teikti vaistus, ir kurio pagrindiné praktikos vieta,
darbo adresas ar jsteigimo vieta yra Lietuvoje. Sio Kodekso tikslais Sveikatos prieZidiros specialistai yra: (i)
bet koks valstybés institucijos, agentiros ar kitos organizacijos (nesvarbu, vieSojo ar privataus sektoriaus)
pareiglinas ar darbuotojas, kuris gali iSrasyti, jsigyti, tiekti skirti, teikti vaistus, ir (ii) bet kuris Bendrovés
darbuotojas, kuris yra praktikuojantis Sveikatos prieZiliros specialistas, taciau neapima (x) visy kity
Bendrovés darbuotojy ir (y) Vaisty didmenininky ar platintojy.

Su asmens sveikata susije duomenys: bet kokia informacija, susijusi su fizine, psichine sveikata ar
paveldétomis ar jgytomis genetinémis savybémis apie nustatytos arba galimos nustatyti tapatybés fizinj
asmenj, jskaitant jam teiktas sveikatos prieziliros paslaugas, kuriomis atskleidZziama informacija apie tokio
asmens fiziologijg ar sveikatos bukle.

Taikomi kodeksai:

4 Kodeksas. Jei Bendrové vykdo, remia ar organizuoja vaisty rinkodaros veiklg arba veikla yra
vykdoma Bendrovés vardu Lietuvos Respublikoje, yra taikomas Kodeksas.

4 Nacionalinis kodeksas. Jei Bendrové vykdo, remia ar organizuoja rinkodaros veiklg, arba tokia
veikla yra vykdoma Bendrovés vardu kitoje Europos Salyje, yra taikomas tos Salies nacionalinis
kodeksas.

+ EFPIA Kodeksas. Kai Bendrové, EFPIA naré, yra jsiktrusi ne Europoje ir vykdo, remia ar organizuoja

vaisty rinkodaros veiklg arba veikla yra vykdoma Bendrovés vardu Lietuvoje, jai taikomas EFPIA
kodeksas ir Kodeksas.

Jei Bendrové remia sveikatos priezidros specialisto dalyvavima tarptautiniame renginyje, tokiam rémimui
taikomos Salies, kurioje toks sveikatos priezilros specialistas vykdo savo profesine veiklg, o ne kurioje
vyksta renginys, nacionalinio kodekso taisyklés.



Jei pirma nurodyty taikomy kodeksy nuostatos priestarauja viena kitai, turi bati taikomos grieztesnés is
viena kitai priestaraujanciy nuostaty, iSskyrus Kodekso 10.05 punktg, kuriame numatyta, kad pirmenybé
teikiama piniginei ribai, nustatytai Salyje, kurioje vyksta renginys (t. y. priimancioje Salyje).

Trecioji salis: juridinis asmuo / subjektas ar fizinis asmuo, kuris atstovauja Bendrovei ar Bendrovés vardu
bendrauja su kitomis treciosiomis Salimis arba yra susijes su Bendrovés vaistu, pavyzdziui, platintojai,
didmenininkai, konsultantai, moksliniy tyrimy organizacijos, veikianc¢ios pagal sutartis, profesionalls
kongresy organizatoriai, pagal sutartis veikiantys pardavimo specialistai, rinkos tyrimy bendrovés,
reklamos agentiiros, su renginiais susijusiy paslaugy, viesyjy rysiy paslaugy, neklinikiniy, neintervenciniy
tyrimy valdymo paslaugy teikéjai.

Vaistas: vartojamas ta reikSme, kuri apibrézta Europos Parlamento ir Tarybos Direktyvos 2001/83/EB 1
str.:

(a) bet kuri vaistiné medziaga ar vaistiniy medziagy derinys, vartojamas Zmonéms gydyti arba ligy
profilaktikai; arba b) bet kuri vaistiné medziaga arba vaistiniy medziagy derinys, kuris gali bati
skiriamas Zmogui jo fiziologinéms funkcijoms atkurti, koreguoti ar pakeisti farmakologiniu,
imunologiniu arba metaboliniu poveikiu ar nustatyti diagnoze.

Vaisty gamintojy asociacija (toliau — VGA): vienija Lietuvoje veikianc¢ias farmacijos kompanijas ir
atstovauja generiniy, biopanasiy, pridétine verte kurianciy, inovatyviy vaisty gamintojus, rinkodaros teisiy
turétojus ir vaisty registruotojus. VGA yra Europos asociacijos Medicines for Europe naré.

Vaisty reklamuotojas: Bendrovés pasamdytas ar pagal sutartis su treCiosiomis Salimis samdomas
personalas, kuris bendrauja su SPS, SPO vaisty reklamos klausimais.

Vaisty rinkodaros etikos kodeksas (Kodeksas): priimtas ir taikomas IFPA ir VGA bei prie jo prisijungusiy
Bendroviy, veikianciy Lietuvoje.

Vaisty pavyzdys: Si sgvoka vartojama taip, kaip apibrézta Europos Parlamento ir Tarybos Direktyvoje
2001/83/EB. Tai vaisty pavyzdys, nemokamai pateikiamas asmenims, turintiems teise juos paskirti arba
tiekti, kad jie galéty susipaZinti su naujais gaminiais ir Zinoty, kaip juos vartoti.

Vieta: reiskia geografine vietg, kurioje organizuojamas renginys (pavyzdZiui, miestg ar miestelj).

PREAMBULE

Siuo dokumentu pakeic¢iamas ankstesnis IFPA ir VGA visuotiniuose nariy susirinkimuose patvirtintas Vaisty
rinkodaros etikos kodeksas (2013 m. redakcija su visais priedais ir pataisomis).

ETIKOS PRINCIPAI

Mes, farmacijos bendrovés, bendradarbiaujame su jvairiomis suinteresuotomis Salimis, jskaitant sveikatos
prieziliros specialistus, sveikatos prieZiQros organizacijas, pacienty organizacijas ir jy atstovus, reguliavimo
institucijas, vyriausybes ir visuomene, kad pagerintume sveikatg ir gyvenimo kokybe.



Mes nuolat investuojame j tyrimus ir plétrg, kad pristatytume naujus gydymo bidus medicinos poreikiams
patenkinti ir gydymo kokybei pagerinti.

Kaip komercinés organizacijos mes skatiname sgziningg konkurencijg ir ekonomine plétrg, kad islaikytume
investicijas ir puoselétume inovacijas.

Tikime tuo, kg darome, ir Zinome, kad pacienty sveikata ir gerové tiesiogiai ar netiesiogiai priklauso nuo
misy darbo.

Siekiame sukurti aplinkg, kur suinteresuotosios Salys ir placioji visuomeneé vertinty farmacijos bendroves
kaip patikimus partnerius.

Laikydamasi iSsamiy teisiniy reikalavimy (t. y. misy pramonei taikomy teisés akty, pavyzdziui, farmacijos,
konkurencijos, intelektinés nuosavybés ir duomeny apsaugos, taip pat kovos su kysininkavimu ir korupcija
jstatymuy) farmacijos pramoneé sutiko laikytis papildomy standarty, t.y. savireguliavimo kodeksy ir bendrai
priimty pozicijy.

IFPA, VGA ir jy naréms bei prie Kodekso prisijungusioms kitoms Bendrovéms savireguliavimas reiskia bati
visiSkai jsipareigojusiems nustatyti, jgyvendinti, taikyti ir vykdyti griezéiausius etikos standartus per
Kodekso, kuriuo netoleruojami pazeidimai, taikyma.

Savireguliavimas taip pat reiskia nuolatines pastangas virSyti visuomenés IlkesCius ir atviruma kity
pasitalymams apie tai, kaip galétume dar labiau sustiprinti pasitikéjimg misy pramone ir elgesiu.

Suinteresuotosios Salys, kurios remia vertybes ir principus, jtvirtintus Sioje savireguliavimo sampratoje,
kvieCiamos laikytis taisykliy ir gairiy.

Tai rodo musy jsipareigojimg vadovautis etikos principais:

Visy pirma, VYKDYDAMI SAVO VEIKLA DIDZIAUSI/—\ DEMES) SKIRIAME PACIENTAMS. Siekiame uztikrinti,
kad visa musy veikla galiausiai baty naudinga pacientams. Musy svarbiausias indélis j visuomene yra
gaminti kokybiskus vaistus ir skatinti jy derama ir racionaly vartojima pagal sveikatos priezilros strategija.

Vykdome veiklg PRINCIPINGAI, sgveikaujame atsakingai ir siekiame uztikrinti, kad masy rySiai su
suinteresuotomis Salimis baty tikslds, teiséti ir proporcingi. Atsakome uZ savo sprendimus, veiksmus ir
sgveika ir skatiname kitus vadovautis tokiais paciais aukstais etikos standartais.

Su visomis suinteresuotomis salimis bendraujame PAGARBIAI. |sipareigojame su savo suinteresuotomis
Salimis bendrauti atvirai, lanksciai, konstruktyviai, pagarbiai bei esame pasirenge mokytis. Vertiname
suinteresuotyjy Saliy nepriklausomo sprendimo priémimo, pagrjsto jrodymais ir paciento interesu, svarba.
Gerbdami visuomene jsiklausome j tai, ko i§ muasy tikimasi ir atitinkamai pritaikome savo veiklg.
Tvarkydami su asmens sveikata susijusius duomenis vadovaujamés taikomais jstatymais ir priimame
etiSkus sprendimus.

Esame jsipareigoje uztikrinti, kad bity paisoma SKAIDRUMO. Neslepiame savo vykdomos veiklos ir rysiy
ir skatiname suinteresuotgsias Salis demonstruoti tg patj atvirumo lygj.



JZANGA

Kodeksas yra priimtas savo noru ir bendru vaisty rinkodara Lietuvoje uZsiimanciy bendroviy asociacijy —
IFPA ir VGA - sutarimu.

IFPA ir VGA bei jy narés supranta, kaip svarbu (i) teikti tikslig, saZiningg ir objektyvig informacijg apie
vaistus, kad bity galima racionaliai apsispresti dél jy vartojimo, (ii) uztikrinti, kad santykiai su SPS, SPO ir
PO, kurios turi esminés svarbos dalijantis Ziniomis, gerinanciomis pacienty priezitros kokybe, buty etiski,
o taip pat (iii) didinti farmacijos pramonés santykiy su SPS, SPO ir PO skaidruma.

Kodeksg priémusios asociacijos ir prie jo prisijungusios kitos Bendrovés siekia skatinti Europos farmacijos
pramonés technologijy ir ekonomikos raidg, padéti pristatyti j rinkg vaistus, kurie pagerinty Zmoniy
sveikatg visame pasaulyje.

IFPA ir VGA narés suvokia tikslios, sgziningos ir objektyvios informacijos apie vaistus suteikimo svarbg, kad
Zmonés galéty racionaliai apsispresti dél vieny ar kity vaisty vartojimo.

Prie Kodekso prisijungé IFPA, VGA ir kitos nepriklausomos Bendrovés, vykdancios vaisty rinkodaros veiklg
Lietuvoje.

Atskiri subjektai, priklausantys tai paciai tarptautinei bendrovei, kuri gali biti patronuojancioji bendroveé
(pavyzdziui, komercinés jmonés bdstinés, pagrindinés buveinés ar kontroliuojancioji bendrové),
patronuojamoji bendrové ar bet kokios kitos formos jmoné ar organizacija, laikomi viena Bendrove ir
privalo laikytis Kodekso.

1, 2 ir 3 skyriuose atsispindi i$ dalies pakeistos Europos Parlamento ir Tarybos Direktyvos 2001/83/EB
reikalavimai, susije su Vaistais, taip pat jie atitinka bendrasias Direktyvos nuostatas, kuriomis pripazjstama
savanoriska vaisty reklamos kontrolé, jgyvendinama per savireguliavimo institucijas, suteikiant teise
kreiptis j tokias institucijas esant nusiskundimams.

IFPA ir VGA skatina farmacijos bendroviy konkurencijg. Kodeksu nesiekiama suvarzyti vaisty reklamos SPS
ar apriboti santykius su SPS, SPO ir PO sgziningai konkurencijai Zalingu budu. Atvirksciai, Kodeksu siekiama
uztikrinti, kad farmacijos bendrovés vykdyty reklamg ir palaikyty santykius saZiningu bidu, vengty
apgaulingos praktikos ir galimy interesy konflikty su suinteresuotomis Salimis bei vykdyty taikomus
jstatymus ir nuostatas.

Taigi Kodeksu siekiama puoseléti aplinka, kurioje placioji visuomené galéty tinkamai apsispresti dél Vaisty
vartojimo, atsizvelgdama j kiekvieno vaisto naudingasias savybes ir asmens sveikatos priezitros poreikius.

SPS ir SPO suteikia farmacijos pramonei vertingy, nepriklausomy ir ekspertiniy Ziniy, gauty i$ klinikinés ir
mokslinés patirties. Sios Zinios padeda pramonei gerinti pacienty prieZitros kokybe ir yra naudingos ir
pavieniams asmenims, ir visuomenei apskritai. SPS ir SPO turéty gauti saziningg atlygj uz pagrjstg
kompetencijg ir farmacijos pramonei teikiamas paslaugas.

IFPA ir VGA tiki, kad Bendroviy ir SPS bendravimas teigiamai veikia pacienty gydymo kokybe ir bldsimy
moksliniy tyrimy verte. SPS saZiningumas sprendZiant, kokj vaistg skirti, yra vienas is sveikatos priezitros
sistemos ramscCiy. IFPA ir VGA supranta, kad farmacijos pramonés ir SPS / SPO bendravimas gali sukelti
interesy konfliktg. Todél IFPA ir VGA ir joms priklausancios Bendroveés priémé Kodeksg ir gaires, kuriais



siekiama uZtikrinti, kad toks bendravimas vykty sgZiningai, kaip to tikisi pacientai, valstybinés institucijos
ir kitos suinteresuotosios Salys.

Tolesne sékme galima uZtikrinti pritaikant savireguliavimo mechanizmg besikei¢iantiems visuomenés
poreikiams. IFPA ir VGA ypac pripaZjsta didéjancius lUkescCius, kad bity uztikrintas ne tik saZiningas, bet ir
skaidrus bendravimas su visuomene.

Taip pat farmacijos pramoné bendradarbiauja su PO, kad galéty pasimokyti i$ jy turimy Ziniy ir pacienty
patirties gyvenant su tam tikra bukle, gauti tikroviskos informacijos apie tai, kaip konkreti buklé veikia
gyvenima, taip pat suzinoti, kaip uztikrinama priezilra, kokj poveikj tai daro jiems patiems, jy slaugytojams
ir Seimoms bei kaip vaistai ir kiti gydymo bidai gali pakeisti jy gyvenimo kokybe ir patenkinti jy poreikius.

PO svariai prisideda formuojant, vystant ir apibréziant rezultatus, kurie uztikrina didzZiausius pokycius
pacientams. Bendrovés atskleidzia sumas, kurias skyré PO, su kuriomis bendradarbiauja.

IFPA ir VGA stipriai palaiko visuomenés skiriamg démesj Siai sriciai, o Siy santykiy supratimas ir
atskleidimas padidins suinteresuotyjy Saliy pasitikéjima farmacijos pramone.

Nuo tada, kai jdiegé Atskleidimo kodeksa, IFPA ir VGA ragino su SPS ir SPO bendradarbiaujancias
Bendroves visada siekti atskleisti informacijg apie perleistas vertes bei ragino SPS (ir, kai taikoma, SPO)
leisti individualiai atskleisti informacijg apie perleistas vertes. Bendrovés nebus peikiamos uz tai, kad
pateiké per daug informacijos.

KODEKSO TAIKYMO SRITIS

Kodeksu reglamentuojama:

+ Receptiniy ir nereceptiniy vaisty reklama;

+ Santykiai tarp Bendroviy ir SPS, SPO ir PO;

+ Informacijos apie Bendroviy perleistas vertes SPS, SPO ir PO atskleidimas;
+ Proceduriniai Kodekso reikalavimai.

Bendrovés yra atsakingos vykdyti pareigas, nustatytas bet kuriuo taikomu kodeksu, net jei jos jgalioja
trecigja Salj jy vardu parengti, jgyvendinti ar vykdyti veikla, numatytg taikomame kodekse. Be to,
Bendrovés privalo imtis pagrjsty priemoniy uztikrinti, kad visos kitos Salys, kurias jos jgalioja parengti,
igyvendinti ar vykdyti veiklg, numatytg taikomame kodekse, kurios veikia ne Bendrovés vardu (pavyzdZiui,
bendrosios jmonés, licencijos gavéjai) laikytysi joms taikomy kodeksy.

Kodeksas apima visus reklamos metodus, jskaitant Zodine ar rasytine reklamine veiklg ir rySius, reklama
Zurnaluose ir pastu siunciama reklamg, vaisty reklamuotojy vykdomga veiklg, skaitmeninio rysio priemoniy
ir kanaly naudojima, pavyzdZiui, interneto svetaines ir socialine Ziniasklaidg, garso ir vaizdo sistemuy,
pavyzdziui, filmy, vaizdo jrasy, duomeny saugojimo paslaugy ir kt., naudojima, bet jais neapsiribojant.
Taip pat jis taikomas informacinés ar mokomosios medzZiagos, mediciniskai naudingy daikty teikimui,
svetingumui, susijusiam su renginiais ir vaisty pavyzdZiais.
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Kodeksas taip pat taikomas santykiams tarp Bendroviy, SPS ir SPO reglamentuoti, jskaitant santykius,
atsirandancius deél tyrimy ar sutartiniy susitarimy (jskaitant tam tikrus klinikiniy tyrimy, neintervenciniy
tyrimy, konsultacinés veiklos ir patariamosios tarybos aspektus), bet jais neapsiribojant. Taip pat juo
reglamentuojami santykiai tarp Bendroviy ir PO.

Kodeksas nereglamentuoja:

+ Vaisty pakuociy Zenklinimo ir pakuotéje esancios informacijos pacientams, kuriems galioja
Europos Parlamento ir Tarybos Direktyvos 2001/83/EB V dalis;

+ korespondencijos, kurioje gali bati nereklaminio pobtdzio medZiagos, skirtos atsakyti j konkrecius
klausimus apie vieng ar kitg vaistg;

- faktiniy, informacinio pobudzio skelbimy ir pavyzdinés medZziagos, susijusios, pavyzdZiui, su vaisty
pakuociy pakeitimais, jspéjimais apie nepageidaujamus reiskinius, pridedamus prie bendryjy
jspéjimy, prekybos katalogy ir kainorasciy, su salyga, kad juose nepateikiamos jokios gaminiy
savybeés;

% nereklaminio pobldzio, bendrosios informacijos apie Bendroves (skirtos, pavyzdZiui,
investuotojams ir (arba) esamiems (blsimiems) darbuotojams), jskaitant finansinius duomenis,
tyrimy ir plétros programy aprasymus, reguliavimo srities pokycius, turincius jtakos Bendrovei ir
jos vaistams.

Kodeksas turi Siuos priedus:

+ Priedas A Atskleidimo Sablono pavyzdys.

+ Priedas B Gairés dél neintervenciniy tyrimy atskleidimo.

+ Priedas C Standartiné veiklos procediira, susijusi su skundais ir klausimais, teikiamais Vaisty
rinkodaros etikos komisijai.

+ Priedas D. Etiniy principy pavyzdziai

+ Priedas E. Naudojimosi skaitmeniniais kanalais principai

KODEKSO TAIKOMUMAS

Rinkodaros veikla ir santykiai, vykdomi Lietuvoje, turi atitikti taikomus jstatymus ir teisés aktus bei visus
taikomus kodeksus.

Bendrovés, vykdancios vaisty rinkodaros veiklg Lietuvoje, privalo laikytis visy taikomy kodeksy, taip pat
bet kokiy joms galiojanciy jstatymuy ir teisés akty. Kodeksas yra privalomas Bendrovéms (i) IFPA arba VGA
narémis, arba (ii) pateikusioms IFPA ir VGA sutikimg rastu prisijungti prie Kodekso (jskaitant bet kokias
jame numatytas sankcijas, kurios gali bati skirtos).

Siekiant uZztikrinti tinkamg Kodekso laikymasi, IFPA ir VGA parengia ir jgyvendina atitinkamas skundy
nagrinéjimo procediras, taip pat sankcijy uz Kodekso pazeidimus skyrimo tvarkg. Be to, apie visus
organizuojamus tarptautinius renginius ir (arba) veiklg reikia i$ anksto pranesti atitinkamai vietos jmonei
arba gauti konsultacijg renginio Salyje.
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Batina laikytis ir Kodekso idéjos ir nuostaty. IFPA taip pat ragina, jei reikia, laikytis Tarptautinés farmacijos
gamintojy asociacijy federacijos (IFPMA) Praktikos kodekso turinio ir dvasios.

1 SKYRIUS. VAISTY REKLAMA SVEIKATOS PRIEZIUROS SPECIALISTAMS

1 STRAIPSNIS. VAISTY REGISTRACIA

1.01 punktas. Lietuvos Respublikoje gali bati reklamuojami tik registruoti vaistai. DraudZiama reklamuoti
vaistus, kuriems negautas registracijos pazyméjimas, suteikiantis teise juos parduoti ar tiekti, taip pat, jei
vaisty reklama neatitinka patvirtinty vaisto indikacijy.

1.02 punktas. Reklama privalo atitikti atitinkamo vaisto charakteristiky santraukoje nurodytg informacija.

2 STRAIPSNIS. PRIVALOMA TEIKTI INFORMACIA

2.01 punktas. Pagal galiojancius Lietuvos Respublikos jstatymus ir kitus teisés aktus visa reklamos
medZiaga privalo apimti toliau nurodytg, aiskiai ir jskaitomai pateikiamg informacija:

a) svarbiausig informacijg, atitinkancig vaisto charakteristiky santrauka, nurodant teksto parengimo
ar paskutinés perzidros datg;

b) jrinka tiekiamo vaisto klasifikavimo grupe;

c) kaitaikytina, jvairiy vaisto formy pardavimo kaing ar rekomenduojama apytiksle kaing ir socialinio
draudimo institucijy taikomas kompensavimo salygas.

2.02 punktas. Pagal galiojancius Lietuvos Respublikos jstatymus ir teisés aktus, kai reklama naudojama tik
kaip priminimas, nebdtina laikytis 2.01 punkte iSvardyty reikalavimy su sglyga, kad tokioje reklamoje
nurodomas tik vaisto pavadinimas arba tarptautinis vaistinés medziagos pavadinimas (jei toks yra), arba
prekés zenklas.

3 STRAIPSNIS. REKLAMA IR JOS PAGRINDIMAS

3.01 punktas. Reklama privalo bati tiksli, proporcinga, sazZininga, objektyvi ir iSsami, kad SPS galéty
susidaryti savo nuomone apie reklamuojamo vaisto gydomasias savybes. Ji turi bati pagrjsta naujausiais
visy susijusiy jrodymy vertinimais ir aiskiai tuos jrodymus perteikti. Reklama negali klaidinti iSkraipant,
perdedant, pervertinant ar praleidzZiant tam tikrus faktus arba klaidinti bet kokiu kitu badu.

3.02 punktas. Reklama turi bati tokia, kad jg baty galima kuo skubiau pagrjsti gavus pagrjstg SPS
reikalavima. Ypac reklaminiai teiginiai, susije su nepageidaujamomis reakcijomis, turi bati pagrjsti turimais
jrodymais ar klinikiniy tyrimy iSvadomis. Taciau nereikalaujama pagrjsti informacijos, kuri jau patvirtinta
vaisto charakteristiky santraukoje.
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3.03 punktas. Reklama turi skatinti racionaly vaisty vartojima, juos pristatyti objektyviai, nepervertinant
jy savybiy. Reklaminiuose teiginiuose neturi bati jokiy uZuominy, kad vaistas ar jo veiklioji medziaga turi
kokiy nors ypatingai vertingy savybiy, nebent tokias savybes bty galima pagrjsti.

3.04 punktas. Kai reklamoje remiamasi paskelbtais tyrimais, bitina pateikti aiSkias nuorodas j juos.

3.05 punktas. Bet koks skirtingy vaisty palyginimas turi buti pagrjstas svarbiais ir lygintinais Vaisty
aspektais. Palyginamoji reklama negali bati klaidinanti ar menkinanti.

3.06 punktas. Visa reklaminéje medZiagoje naudojama grafiné medziaga, jskaitant diagramas (grafikus),
iliustracijas, nuotraukas ir lenteles is skelbty tyrimy, turi: (a) pateikti aiSkias nuorodas j Saltinj (-ius), is kuriy
minéta grafiné medziaga buvo paimta; (b) bati patikimai atkurta, iSskyrus tuos atvejus, kai bGtinos tam
tikros adaptacijos ar pakeitimai, siekiant vykdyti taikomy kodeksy reikalavimus (tokiais atvejais turi bati
aiskiai nurodyta, kad grafiné medziaga buvo pritaikyta ar ir (arba) pakeista).

Ypac svarbu uztikrinti, kad reklamoje naudojama grafiné medziaga nebuty klaidinanti pristatant vaisto
pobidj (pavyzdziui, ar jis tinkamas vartoti vaikams), kad joje nebity klaidinanciy tvirtinimy ar palyginimy
(pavyzdziui, pateikiant neiSsamig ar statistiskai nereikSmingg informacijg, nejprastas skales).

3.07 punktas. Vaistams apibtdinti niekada neturi bdti vartojamas Zodis ,,saugus”, nebent tai baty tinkamai
pagrjsta.

3.08 punktas. DraudZiama teigti, kad vaistas nesukelia jokiy nepageidaujamy reiskiniy, nekelia pavojaus
apsinuodyti ar jj vartojant nekyla jokia polinkio ar priklausomybés rizika.

4 STRAIPSNIS. CITATY NAUDOJIMAS REKLAMOJE

Medicininés ir mokslinés literatlros citatos, taip pat citatos i§ asmeninés korespondencijos turi bati
patikimai atkurtos, iSskyrus tuos atvejus, kai pagal bet kokius taikomus kodeksus citatas batina pritaikyti
ar pakeisti (tokiu atveju turi bati aiskiai nurodyta, kad citata buvo pritaikyta ir (arba) pakeista), aiskiai
nurodant tokiy citaty Saltinius.

5 STRAIPSNIS. REKLAMOS PRIIMTINUMAS

Bendrovés visada privalo laikytis auksty etikos standarty. Reklama turi:

a) niekada ir jokiais bldais neprisidéti prie farmacijos pramonés diskreditavimo ar pasitikéjimo ja
mazinimo;

b) bdti tokia, kuri pripazjsta specifinj vaisty pobtdj ir profesinj subjekty, kuriems ji skiriama,
autoritetgy;
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¢) niekada neskatinti jZeidinéjimy (uzgauliojimy).

6 STRAIPSNIS. REKLAMOS PLATINIMAS

6.01 punktas. Reklama turi bati nukreipta tik j tuos SPS, kuriy poreikis gauti tam tikrg informacijg ir
doméjimasis ja gali bati pagrjstai numanomas.

6.02 punktas. Reklamos adresaty sgrasSai turi bati nuolat atnaujinami. Bltina atsiZvelgti j reklamos
adresaty prasymus iSbraukti juos is reklamos adresaty sgrasy.

6.03 punktas. Pagal galiojancius Lietuvos Respublikos jstatymus ir kitus teisés aktus vaisty reklamos tikslais
naudoti faksus, elektroninj pastg, automatizuotas skambinimo sistemas, tekstinius pranesimus ir kitas
elektronines duomeny perdavimo sistemas leidZiama tik gavus iSankstinj gavéjo sutikimg arba prasyma.

7 STRAIPSNIS. REKLAMOS SKAIDRUMAS

7.01 punktas. Reklama negali biti paslépta.

7.02 punktas. Klinikiniai vertinimai, porinkodarinés priezitros ir patirties kaupimo programos, taip pat
tyrimai, atliekami su rinkoje esanciais vaistais (jskaitant ir retrospektyvinius), neturi biti pateikiami kaip
paslépta reklama. Tokie vertinimai, programos ir tyrimai pirmiausia turi bati atliekami tik moksliniais ar
mokomaisiais tikslais.

7.03 punktas. Kai Bendrové atlygintinai ar kitais bldais uZsitikrina ar organizuoja savo reklaminés
medZiagos spausdinimg Zurnaluose, tokia reklaminé medziaga neturi blti pateikiama kaip nepriklausomas
redakcijos straipsnis.

7.04 punktas. Bendrovés remiamoje medZiagoje, susijusioje su vaistais ir jy naudojimu, neatsizvelgiant j
tai, ar ji yra reklaminio pobtdZio, ar ne, turi bati aiskiai nurodyta, kad Si medZiaga yra remiama Bendroveés.

8 STRAIPSNIS. REKLAMINE INFORMACIJA, TEIKIAMA PER TARPTAUTINIUS RENGINIUS

Reklaminéje informacijoje, pateikiamoje parodos stenduose arba dalijamoje dalyviams tarptautiniuose
renginiuose, jei to nedraudzia ar kitaip neriboja vietos jstatymai ir nuostatos, gali bati nurodomi tie vaistai
(ar jy naudojimas), kurie néra registruoti renginio vietos valstybéje arba kurie yra registruoti kitomis
sglygomis, su salyga, kad: (i) bet kuri reklaminé medzZiaga yra pateikiama su atitinkamu pranesimu,
nurodant valstybes, kuriose vaistas yra registruotas, ir aiSkiai nurodant, kad vaistas arba jo indikacija néra
registruoti renginio vietos valstybéje, ir (ii) bet kuri reklaminé medziaga, kurioje nurodoma vaisto skyrimo
pacientui informacija (indikacijos, jspéjimai ir t. t.) leista naudoti valstybéje arba valstybése, kurioje (-se)
registruotas vaistas, turi bati pateikiama kartu su paaiskinimu, kuriame nurodoma, kad jvairiose
valstybése gali biti taikomos skirtingos registracijos sglygos.
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9 STRAIPSNIS. ASMENINIO POBUDZIO KONSULTACIJOS SVEIKATOS PRIEZIUROS
KLAUSIMAIS

Gavus pavieniy visuomenés nariy prasymus suteikti konsultacijy asmeniniais sveikatos prieZiGros
klausimais, tokiam prasytojui turi bati rekomenduojama kreiptis j SPS.

2 SKYRIUS. SANTYKIAI SU SVEIKATOS PRIEZIUROS SPECIALISTAIS,
SVEIKATOS PRIEZIUROS ORGANIZACIJOMIS IR PACIENTY
ORGANIZACIJOMIS

10 STRAIPSNIS. RENGINIAI'IR SVETINGUMAS

10.01 punktas. Visi renginiai turi vykti tinkamose vietose, atitinkanciose pagrindinj renginio tiksla.
Bendrovéms draudziama organizuoti ar remti renginius tokiose vietose, kurios yra Zinomos kaip
»pasilinksminimo (pramoginés) vietos” ar kurios yra ,ekstravagantiskos”. ,,Pasilinksminimo (pramoginés)
vietos” yra suprantamos kaip laisvalaikio leidimo ir pasilinksminimo vietos, kurios apie savo
pasilinksminimy infrastruktilrg skelbia reklaminiuose bukletuose, o taip pat viesai spaudoje ar internete
ir kurios pirmiausia yra skirtos ilsétis ir (ar) linksmintis, — pramoginei veiklai, bet ne profesiniams
(dalykiniams) susitikimams. ,EkstravagantiSkomis” laikytinos vietos, pasiZzyminéios prabanga bei
iStaigingumu, ar kuriose lankantis galéty buti pakenkta sveikatos prieZitros specialisty ar farmacijos
pramoneés jvaizdziui. Kompanijos turéty laikytis nurodymuy, susijusiy su sgvoka , adekvatus” ta prasme,
kuria ji vartojama Sio dokumento 10 straipsnyje, bei pagal kity galiojanc¢iy kodeksy nuostatas.

10.02 punktas. Jokiai Bendrovei neleidZiama organizuoti ar remti renginio, vykstancio kitoje Salyje,
iSskyrus Siuos atvejus:

a) kai dauguma pakviesty dalyviy yra ne is Lietuvos ir, atsizvelgiant j daugumos dalyviy gyvenamaja
vietg, dél logistiniy prieZasciy renginj tikslinga organizuoti kitoje Salyje; arba

b) kai atitinkamy ekspertiniy istekliy, esanciy renginio objektu ar subjektu, lokalizacija yra kitoje
Salyje ir dél logistiniy prieZas¢iy Renginj prasmingiau organizuoti kitoje Salyje.

10.03 punktas. Bendrovés gali sitlyti svetinguma tik tais atvejais, kai jis yra tinkamas ir kitaip atitinka bet
kurio taikomo kodekso nuostatas.

10.04 punktas. Svetingumas moksliniy renginiy metu turi apsiriboti kelioniy, maitinimo, apgyvendinimo ir
tiesioginémis registracijos iSlaidomis. Svetingumas reklaminiy renginiy metu turi apsiriboti maitinimo
iSlaidomis.
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10.05 punktas.” “Bendrovés neteikia ir nesitlo SPS, SPO nariams ar PO atstovams jokio maitinimo (maisto
ir gérimy), iSskyrus atvejus, kai tokio maitinimo verté nevirsija Salies, kurioje siGlomas maitinimas, etikos
kodekse nustatytos maksimalios sumos maitinimui. Jeigu maksimali suma maitinimui priimancios Salies
kodekse néra nustatyta, privaloma vadovautis saikingo vaiSingumo principu. Lietuvoje vienam maitinimui
rekomenduojama isleisti ne daugiau kaip 80 Eur jskaitant PVM. Dienos maitinimo suma neturéty virsyti
120 Eur jskaitant PVM. Farmacijos pramoné neremia stipriy alkoholiniy gérimy vartojimo.”

10.06 punktas. Svetingumas gali bati siilomas tik asmenims, kurie yra visateisiai renginio dalyviai.
ISskirtinais atvejais, kai yra nustatyti sveikatos poreikiai (pavyzdZiui, negalia ar suzalojimas), tokio pat
dydzZio kelionés, maitinimo, apgyvendinimo ir tiesioginés registracijos iSlaidos gali bati atlygintos ir
lydin¢iam asmeniui.

10.07 punktas. Visos svetingumo formos, sitilomos SPS, SPO nariams ar PO atstovams, turi blti pagrjstos
ir grieztai apsiriboti pagrindiniu renginio tikslu. Paprastai siilomas svetingumas neturi virSyti sumos, kurig
tokie asmenys bity pasirenge sumokéti patys.

10.08 punktas. Svetingumas neturi apimti pramoginiy (pvz., sporto ar laisvalaikio) renginiy rémimo ar
organizavimo.

11 STRAIPSNIS. DRAUDIMAS DOVANOTI DOVANAS

11.01 punktas. Draudziama SPS, SPO nariams ar PO atstovams tiesiogiai ar netiesiogiai dovanoti
asmenines dovanas (pavyzdziui, bilietus j sporto ar pramoginius renginius, nedidelius suvenyrus).Taip pat
draudziama teikti ar sidlyti pinigus, jy ekvivalentus ar asmenines paslaugas. Siais tikslais asmeninémis
paslaugomis laikoma bet kokio tipo paslauga, nesusijusi su profesija arba suteikianti gavéjui asmeninés
naudos.

11.02 punktas. Draudziama teikti ar sillyti pagalbines reklamos priemones SPS, SPO nariams ar PO
atstovams vaisto reklamos tikslais. Pagalbiné reklamos priemoné yra daiktas, suteiktas reklamos tikslais
(iSskyrus reklamine medZziaga, kaip nustatyta 1 skyriuje), (pvz. puodeliai, lipnds lapeliai, rasikliai ir pan.) .

12 STRAIPSNIS. PARAMA SVEIKATOS PRIEZIUROS IR PACIENTY ORGANIZACIJOMS

12.01 punktas. Parama (pinigais, natdra ar kt.) SPO ir (arba) PO leidZiama tik tuo atveju, jei: (i) ji yra skirta

teikiama kaip paskata rekomenduoti ir (arba) iSrasdyti, pirkti, tiekti, jsigyti arba skirti tam tikry Vaisty.

12.02 punktas. Draudziama parama fiziniams asmenims. Dalinis su renginiais susijusiy islaidy
finansavimas, kad SPS galéty dalyvauti tarptautiniuose renginiuose, aprasytas 13 straipsnyje.

* Priimta IFPA visuotiniame nariy susirinkime 2023 m. geguzés 18 d.

Priimta VGA visuotiniame nariy susirinkime 2022 m. gruodzio 19 d.
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13 STRAIPSNIS. DALINIS SU RENGINIAIS SUSIJUSIY ISLAIDY FINANSAVIMAS IR REMIMAS

13.01 punktas. Bendrovés privalo vadovautis kriterijais, taikomais atrenkant ir remiant renginiuose
dalyvaujancius SPS ar PO atstovus, kaip numatyta bet kokiuose taikomuose kodeksuose ar su jais
susijusiuose dokumentuose. SPS ar PO atstovui negali bdti silloma sumokéti vien uz laikg, praleistg
dalyvaujant renginiuose.

13.02 punktas. Jei Bendrové nori viesai naudoti SPO ar PO logotipg ir (arba) jy medziagg, ji turi gauti
rasytinj tokios organizacijos sutikima. Norint gauti §j sutikima, bdtina aiSkiai nurodyti, kokiu tikslu ir badu
bus naudojamas logotipas ir (arba) jai priklausanti medzZiaga.

13.03 punktas. Bendrovés turi uztikrinti, kad jy parama, teikiama SPO ir PO, blty visada aiskiai nurodoma
ir akivaizdi nuo pat pradziy.

14 STRAIPSNIS. BENDROVES VYKDOMAS FINANSAVIMAS

Né viena Bendrové negali reikalauti, kad ji buty vienintelé PO ar SPO ar bet kuriy jy programy réméja.
Bendrovés palaiko PO ir SPO rémima is jvairiy Saltiniy.

15 STRAIPSNIS. PAGAL SUTARTIS TEIKIAMOS PASLAUGOS

15.01 punktas.” Sutartis tarp Bendroviy ir SPS, SPO, PO ir PO atstovy, pagal kurias $ie teikty bet kokias
paslaugas (kurios neaptartos Kodekse) Bendrovéms, galima sudaryti tik tuo atveju, jei tokios paslaugos: (i)
teikiamos siekiant remti sveikatos priezilirg, mokslinius tyrimus ar Svietimg; ir (ii) néra paskata
rekomenduoti ir (arba) iSrasyti, pirkti, tiekti, parduoti ar vartoti konkrecius vaistus.

15.02 punktas. LeidZiama pagal sutartis samdyti atskirus SPS ar PO atstovus ar jy grupes kaip konsultantus
teikti tokioms paslaugoms, kaip pranesimai renginiy metu ir (arba) pirmininkavimas jiems, dalyvavimas
medicinos / moksliniuose tyrimuose, klinikiniuose tyrimuose ar teikiant mokymo paslaugas, dalyvavimas
patariamosiose tarybose ir atliekant rinkos tyrimus uZ atlygj ir (arba) svetinguma. Atsizvelgiant j
konkretaus susitarimo pobdj, susitarimai, kurie apima Sias konsultacijas ar kitas paslaugas, turi atitikti
visus Siuos kriterijus:

a. iS anksto rastu (prieS teikiant paslaugas) sudaroma sutartis, kurioje nurodomas teiktiny
paslaugy pobdadis ir, atsizvelgiant j sglygg (g) toliau, apmokéjimo uz Sias paslaugas pagrindas;

b. pries uzsakant paslaugas ir sudarant sutartj turi bati aiskiai nustatytas pagrjstas tokiy paslaugy
poreikis;

C. konsultanty atrankos kriterijai yra tiesiogiai susije su nustatytu poreikiu, o asmenys, atsakingi

uz konsultanty atranka, turi turéti reikiamos patirties jvertinti, ar tam tikri specialistai atitinka
Siuos kriterijus;

* Priimta IFPA visuotiniame nariy susirinkime 2023 m. geguzés 18 d.

Priimta VGA visuotiniame nariy susirinkime 2022 m. gruodzio 19 d.
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d. atrinkty konsultanty skaicius ir paslaugy apimtis turi biti ne didesni uz pagrjstai reikalingus
nustatytiems tikslams pasiekti;

e. samdanti Bendrové turi iSsaugoti atitinkamus jrasus apie konsultanty teiktas paslaugas bei
tinkamai jomis pasinaudoti;

f. konsultanto samdymas teikti atitinkamas paslaugas neturi bati paskata rekomenduoti,
iSrasyti, pirkti, tiekti, jsigyti arba skirti tam tikry vaisty;

g. atlygis u? paslaugas turi bati pagristas ir atspindéti tikrajg suteikty paslaugy rinkos verte. Siuo

atzvilgiu apsimestiniy sutarciy dél konsultacijy teikimo negalima naudoti kaip pagrindo
atsilyginti Sveikatos prieZiliros specialistams ar Pacienty organizacijos atstovams.

15.03 punktas. Rasytinése sutartyse su konsultantais Bendrovés primygtinai raginamos jtraukti nuostatas,
jpareigojancias konsultantus atskleisti, kad jie yra Bendrovés konsultantai, kai vieSai pasisako ar raso
klausimu, kuris yra sutarties objektas, ar bet kokiu kitu su Bendrove susijusiu klausimu.

Atitinkamai Bendroveés, kurios nepilnai darbo dienai samdo SPS, kurie ir toliau vykdo savo profesine veiklg,
yra primygtinai raginamos jpareigoti tokius asmenis atskleisti savo darbo santykius su Bendrove, kai jie
vieSai pasisako ar raso klausimu, susijusiu su savo atliekama darbine veikla Bendrovéje arba bet kuriuo
kitu su Bendrove susijusiu klausimu. 15.03 punkto nuostatos taikomos ir Kodekso nereglamentuojamai
nereklaminio ir bendrojo pobidzio informacijai apie Bendroves.

15.04 punktas. 15 straipsniu nereglamentuojami ribotos apimties rinkos tyrimai, tokie kaip vienkartinés
apklausos telefonu arba klausimynai, pateikiami pastu, el. pastu arba internetu, su salyga, kad SPS, SPO
nario ar PO atstovo teikiamos konsultacijos néra pasikartojan¢io pobldzio (atsizvelgiant j bendra
skambuciy telefonu arba skambuciy dél to paties tyrimo daznuma) ir atlygis uz jas yra minimalus (nevirsija
sumos, kurig gydytojas uzdirbty dirbdamas tiesioginj savo darbg per rinkos tyrimo metu sugaistg laika).

15.05 punktas. Jei SPS ar PO atstovas dalyvauja renginyje (tarptautiniame ar kitame) kaip konsultantas,
taikomos atitinkamos 10 straipsnio nuostatos.

3 SKYRIUS. SPECIFINIAI REIKALAVIMAI, TAIKOMI SANTYKIAMS SU
SVEIKATOS PRIEZIUROS SPECIALISTAIS IR SVEIKATOS PRIEZIUROS
ORGANIZACIJOMIS

16 STRAIPSNIS. MEDICININE EDUKACIJA

Medicininés edukacijos tikslas yra sustiprinti SPS mokslines Zinias ir kompetencijg siekiant pagerinti
medicinos praktikg ir pacienty gydymo rezultatus.

Bendrovés gali dalyvauti jvairioje su medicinine edukacija susijusioje veikloje, taiau ji neturi bati
reklaminio pobdzio.
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Finansuodamos nepriklausomg medicinine edukacijg ar organizuodamos su medicinine edukacija susijusig
veiklg tiesiogiai ar kartu su treciosiomis Salimis, Bendrovés privalo uztikrinti, kad jy dalyvavimas ir vaidmuo
baty aiskiai nurodomas ir akivaizdus nuo pat pradziy.

Organizuodamos su medicinine edukacija susijusig veiklg, prie kurios turinio jos prisidéjo, Bendrovés yra
atsakingos uz tokios veiklos metu pateikiamg informacijg. Toks turinys turi bati sgZiningas, proporcingas
ir objektyvus, taip pat leisti iSreiksti jvairias teorijas ir pripazintas nuomones.

17 STRAIPSNIS. INFORMACINE AR EDUKACINE MEDZIAGA IR MEDICINISKAI NAUDING]
DAIKTAI

17.01 punktas. Informaciné ar edukaciné medziaga gali bGti teikiama, jeigu ji:

a) yra,nebrangi
b) yra tiesiogiai susijusi su medicinos praktika ar farmacija; ir
c) yra tiesiogiai naudinga pacienty prieZilrai.

17.02 punktas. Mediciniskai naudingi daiktai, kuriy tiesioginé paskirtis yra SPS edukacija ir pacienty
priezilra, leidZiami, jeigu jie yra ,,nebrangis” ir nekompensuoja jprastos gavéjy verslo praktikos.

17.03 punktas. Informacinés ar edukacinés medziagos ir mediciniSkai naudingy daikty pobddis neturi
sudaryti prielaidy apeiti draudimg dovanoti dovanas pagal Sio Kodekso 11 straipsnj. Tokiy medziagy ar
daikty perdavimas neturi biti paskata rekomenduoti, iSrasyti, pirkti, tiekti, parduoti arba skirti vaisty.

17.04 punktas. Informaciné ar edukaciné medziaga ir mediciniskai naudingi daiktai gali turéti Bendrovées
logotipa, taciau negali bati paZenklinti jos vaisto prekés Zenklu, nebent vaisto pavadinimas yra bdtinas
tam, kad pacientas teisingai naudoty atitinkamg medziagg ar daikta.

17.05 punktas.” Sgvoka ,,nebrangus” apibréZiama laikantis $iy principy:

a) Informacinio ar mokomojo turinio medziagos verté neturéty virsyti vidutinés pagrjstos panasios
medZziagos sukiirimo rinkos kainos;

b) Mediciniskai naudingo daikto verté neturi virSyti kainos, kuri pagrjstai reikalinga su daiktu
susijusiam mokymosi poreikiui pasiekti arba tenkinti.

18 STRAIPSNIS. NEINTERVENCINIAI TYRIMAI

18.01 punktas. Neintervenciniai tyrimai visy pirma turi bati atliekami moksliniais tikslais ir negali bati
paslépta reklama.

18.02 punktas. Prospektyviniai neintervenciniai tyrimai, kuriy metu is SPS, jy grupés ar jy vardu tyrimo
tikslais renkami duomenys apie pacienta, turi atitikti visus toliau iSvardytus kriterijus:

* Priimta IFPA visuotiniame nariy susirinkime 2023 m. geguzés 18 d.

Priimta VGA visuotiniame nariy susirinkime 2022 m. gruodzio 19 d.
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a) Parengtas rasytinis tyrimo planas (stebéjimy planas / protokolas).

b) Tyrimo protokolas turi blti pateiktas perzilréti etikos komitetui, kaip tai numato Lietuvos
Respublikos jstatymai ir kiti teisés aktai.

c) Tyrimo protokolg turi patvirtinti Bendrovés mokslo tarnyba. Tyrimo eigg Bendrovés mokslo
tarnyba turi priZiaréti taip, kaip aprasyta 20.01 punkto a dalyje.

d) Tyrimo rezultatai analizuojami sutartj sudariusios Bendrovés arba jos vardu. Analizés santraukos
turi bati per pagrjsta laikotarpj pateiktos Bendrovés mokslo tarnybai (kaip aprasyta 20.01 punkto
a dalyje), o tarnyba savo ruoZtu turi pagrjstg laikotarpj saugoti pranesSimy jrasus. Bendrové privalo
iSsiysti santraukg visiems SPS, dalyvavusiems tyrime, ir sudaryti galimybes su ja susipaZinti
pramoneés savireguliavimo institucijoms ir (arba) komitetams, atsakingiems uz Kodekso prieZiira,
jiems to pareikalavus. Jei tyrime yra rezultaty, svarbiy vertinant nauda ir rizikg, santrauka reikia
nedelsiant perduoti atitinkamai kompetentingai institucijai.

e) Vaisty reklamuotojai gali bati jtraukti tik j tyrimy administravima ir tik tokiu atveju, jei §j
administravima priZitri Bendrovés mokslo tarnyba, kuri taip pat turi uztikrinti, kad vaisty
reklamuotojai baty atitinkamai apmokyti. Toks dalyvavimas neturi bati siejamas su jokiy vaisty
reklama.

18.03 punktas. Bendrovés skatinamos tokiu pat principu taikyti 18.02 punkto reikalavimus visy kity tipy
neintervenciniams tyrimams, jskaitant epidemiologinius tyrimus ir registrus bei kitus retrospektyvinio
pobudZio tyrimus. Bet kokiu atveju tokiems tyrimams taikomas 15.01 punktas.

19 STRAIPSNIS. VAISTY PAVYZDZIAI

19.01 punktas. Reklamuodami vaistus SPS, turintiems teise iSrasSyti vaistus, vaisty reklamuotojai gali
naudoti neparduodamus vaisty pavyzdzZius. Neparduodamas vaisto pavyzdys turi atitikti maziausig
Lietuvos rinkoje esancig to paties pavadinimo, formos ir stiprumo vaisto pakuote ir ant pakuotés turi bati
uzrasas ,Neparduodamas pavyzdys“. DraudZiama neparduodamus vaisty pavyzdZius palikti SPS, platinti
gyventojams bei vartoti sveikatos priezidros tikslais.

19.02 punktas. Bendrovés privalo turéti tinkamg vaisty pavyzdziy, kontrolés ir apskaitos sistema.

20 STRAIPSNIS. BENDROVES PERSONALAS

20.01 punktas. Visas Bendrovés personalas privalo bati iSsamiai susipazines su Kodekso reikalavimais,
atitinkamais jstatymais ir teisés aktais.

a) Kiekviena Bendrove turijsteigti mokslo tarnybg, kuri biity atsakinga uZ informacijg apie jos vaistus,
taip pat uZ neintervenciniy tyrimy patvirtinimg ir priezilrg. Bendrovés, atsizvelgdamos j savo
iSteklius ir strukttra, gali pacios spresti, kaip geriau organizuoti Sias paslaugas pagal 20.01 punktag
(t. y. ar uz abejas pareigas bus atsakinga viena tarnyba, ar bus steigiamos dvi tarnybos su aiskiai
apibréztomis pareigomis). Mokslo tarnyboje turi bati bent vienas gydytojas ar farmacininkas, kuris
bity atsakingas u? reklaminés medziagos tvirtinima, prie$ jg isleidZiant. Sis asmuo privalo
patvirtinti, kad jis iSanalizavo galutinj reklaminés medziagos variantg ir kad jo nuomone, Si
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b)

medZziaga atitinka Kodekso ir su reklama susijusiy jstatymy bei kity teisés akty reikalavimus, yra
suderinta su vaisto savybiy santraukomis, tiksliai ir teisingai atspindi faktus apie atitinkama vaista.
Be to, j mokslo tarnybg turi bati jtrauktas gydytojas ar farmacininkas, atsakingas uz bet kokiy
neintervenciniy tyrimy priezidrg (taip pat uz bet kokios atsakomybés, susijusios su Siais tyrimais,
priezilrg, ypac jei tokig atsakomybe prisiima vaisty reklamuotojai). Toks asmuo turi patvirtinti,
kad jis iSnagrinéjo neintervenciniy tyrimy protokolg ir kad jo jsitikinimu, protokolas atitinka
Kodekso ir bet kokiy taikomy jstatymuy ir teisés akty reikalavimus.

Kiekviena Bendroveé privalo paskirti bent vieng aukstesniojo lygmens darbuotojg, atsakingg uz
Bendrovés ir jai pavaldZiy jmoniy veiklos prieZilirg tam, kad bity uztikrintas Kodekso standarty
laikymasis.

20.02 punktas. Kiekviena Bendroveé turi uztikrinti, kad jos vaisty reklamuotojai baty susipazine su Kodekso,
atitinkamy jstatymuy ir kity teisés akty reikalavimais, bty tinkamai apmokyti ir turéty pakankamai
moksliniy Ziniy, kad galéty suteikti tikslios ir iSsamios informacijos apie reklamuojamus vaistus.

a)

b)

c)

d)

e)

f)

Vaisty reklamuotojai privalo laikytis visy Kodekso, atitinkamy jstatymy ir kity teisés akty
reikalavimy. Uz visy minéty reikalavimy bei nuostaty laikymasi atsako Bendrovés.

Vaisty reklamuotojai privalo vykdyti savo pareigas atsakingai ir etiskai.

Per kiekvieng susitikimg su SPS, vaisty reklamuotojai turi pateikti visy jy reklamuojamy vaisty
charakteristiky santraukas arba uztikrinti galimybe su jomis susipazinti vietoje.

Vaisty reklamuotojai jy Bendroviy mokslo tarnybai privalo perduoti bet kokig gautg informacija,
susijusig su jy bendroveés vaisty naudojimu, ypac praneSimais apie tokiy vaisty nepageidaujamus
reiskinius.

Vaisty reklamuotojai turi uztikrinti, kad susitikimy su SPS vaistinése, ligoninése ar kitose sveikatos
priezilros institucijose daznis, susitikimy laikas, bldas ir trukmé atitikty jstatymy numatytg
tvarka.

Norédami susitarti dél susitikimy vaisty reklamuotojai neturi teisés pasitelkti jokiy skatinamyjy
priemoniy ar gudrybiy. Per susitikimg arba tardamiesi dél jo vaisty reklamuotojai privalo is pat
pradziy imtis reikiamy priemoniy, kad niekaip nesuklaidinty nei dél savo tapatybés, nei dél
atstovaujamos Bendroveés.

4 SKYRIUS. SPECIFINIAI REIKALAVIMAIL, TAIKOMI SANTYKIAMS SU
PACIENTY ORGANIZACIJOMIS

21 STRAIPSNIS. SANTYKIAI SU PACIENTY ORGANIZACIJIOMIS

21.01 punktas. Bendroveés santykiuose su PO privalo laikytis Siy principy:

a)
b)

c)
d)

Turi bati uztikrinama PO nepriklausomybé, apimanti jy politine nuomone, taisykles ir veikla.

Visi rysiai tarp PO ir Bendroviy turi bati grindZiami abipuse pagarba, o kiekvieno partnerio poZziiris
ir sprendimai turi bati vienodai gerbiami.

Bendrovés neturi reikalauti, o PO neturi uzsiimti atskiry vaisty reklama.

Bet kokio bendradarbiavimo tikslai ir apimtis turi bati skaidrs. Visada turi bati aiSkiai nurodoma
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finansiné ir nefinansiné Bendroviy teikiama parama.
e) Bendrovés pritaria PO finansavimui i$ jvairiy saltiniy.
21.02 punktas. Lietuvos Respublikos jstatymais ir teisés aktais draudZiama reklamuoti receptinius vaistus
gyventojams.

21.03 punktas. Kai Bendrovés teikia finansine paramg, svarig netiesiogine ir (arba) svarig nefinansine
paramg PO, batina sudaryti sutartj rastu. Sutartyje turi blti nurodyta paramos apimtis ir tikslas (pvz.,
parama, specialus susitikimas ar publikacija ir pan.). Sutartyje turi blti pateiktas svarios netiesioginés ir
svarios nefinansinés paramos aprasymas (pvz., viesyjy rysiy bendrovés laiko skyrimas ir jos dalyvavimo
pobddis).

21.04 punktas. Bendrovés neturi daryti jtakos PO rengiamos medZiagos, kurios iSleidimg Bendrovés remia,
tekstui, siekiant sau komercinés naudos. Tai neturi trukdyti Bendrovéms taisyti faktinius netikslumus. Be
to, PO prasymu Bendroveés gali prisidéti rengiant moksliniu poZziriu sgziningg ir proporcingg teksta.

5 SKYRIUS. INFORMACIJOS ATSKLEIDIMAS APIE BENDROVIY PERLEISTAS
VERTES

22 STRAIPSNIS. INFORMACIJOS APIE SVEIKATOS PRIEZIUROS SPECIALISTAMS, SVEIKATOS
PRIEZIUROS ORGANIZACIJOMS IR PACIENTY ORGANIZACIJOMS PERLEISTAS VERTES
ATSKLEIDIMAS

22.01 punktas. Atskleidimo laikas.

Kiekviena Bendrové privalo atskleisti informacija per 6 ménesius nuo tada, kai baigési atitinkamas
Ataskaitinis laikotarpis. Atskleista informacija turi bati viesai prieinama ne maziau kaip 3 metus nuo tada,
kai ji buvo atskleista pirma kartg, iSskyrus atvejus, kai (i) taikomais Lietuvos Respublikos jstatymais ir teisés
aktais numatytas trumpesnis laikotarpis, arba (ii) daugiau negalioja atitinkamas duomeny apsaugos
teisinis pagrindas (pavyzdZiui, teisétas interesas, teisiné pareiga arba Gavéjas atSauké savo sutikimg dél
konkrecios informacijos atskleidimo).

Ataskaitas apie praéjusiais metais SPS ir SPO perleistas vertes Bendrovés pateikia Valstybinei vaisty
kontrolés tarnybai pagal Farmacijos Jstatymo Nr. X-709 2, 517 straipsnj.

Ataskaitas apie praéjusiais metais su moksliniais tyrimais ir plétra perleistas vertes bei PO perleistas vertes
Bendrovés turi paskelbti kiekvieny mety birzelio 20-30 d. ir informuoti apie tai IFPA ir VGA nurodytg
treCigjg $alj. Nuorodos | kiekvienos Bendrovés ataskaitg apie PO suteiktas paramas ir paslaugas
paskelbiamos www.vaistukodeksas.|t svetainéje iki birZelio 30d. imtinai.

23 STRAIPSNIS. INFORMACIJA APIE PERLEISTAS VERTES, SUSHUSIAS SU MOKSLINIAIS
TYRIMAIS IR PLETRA
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23.01 punktas. Informacijos apie perleistas vertes, susijusias su moksliniais tyrimais ir plétra, atskleidimas
Tokig informacijg kiekviena Bendrové atskleidZia uz kiekvieng ataskaitinj laikotarpj kaip apibendrintas
sumas. ISlaidos, susijusios su renginiais, kurie yra aiskiai susije su Sioje dalyje nurodyta veikla, gali bati
rodomos kaip bendra suma kategorijoje ,,Perleistos vertés, susijusios su moksliniais tyrimais ir plétra“.

Metodologija. Kiekviena Bendrové privalo paskelbti praneSimg, kuriame turi apibendrinti metodologijas,
kuriomis remdamasi atskleidé informacija. Sis prane$imas turi apimti bendrg santraukg ir Lietuvai
bidingas aplinkybes, taip pat turi bati apraSyta taikytos metodologijos, nurodyta, kaip vertintos
daugiameteés sutartys, PVM ir kiti mokestiniai aspektai, taip pat naudojama valiuta ir kiti klausimai, susije
su perleisty verciy laiku ir sumomis.

24 STRAIPSNIS. INFORMACIOS APIE PACIENTY ORGANIZACIJAI SUTEIKTA PARAMA IR
PASLAUGAS ATSKLEIDIMAS

Kiekviena Bendroveé privalo viesai skelbti sgrasg ty PO, kurioms ji teikia finansine paramg ir (arba) svarig
netiesiogine / nefinansine parama, arba su kuria ji pasirasé sutartj dél paslaugy teikimo tokiai Bendrovei.

Siame sgrase turi bti aprasytas paramos ar paslaugy pobdis, kuris turi bati pakankamai i$samus ir aikus,
kad eilinis skaitytojas galéty suvokti paramos ar susitarimo pobudj be batinybés atskleisti konfidencialig
informacija. Be PO pavadinimo nurodoma $i informacija:

4 Paramos atveju:
finansinés paramos ir patirty islaidy piniginé verté;
nepiniginé nauda, kurig PO gauna, kai nefinansinei paramai negalima priskirti pagrjstos
piniginés vertés.

+ Sutartiniy paslaugy atveju: bendra suma, sumokéta kiekvienai PO per ataskaitinj laikotarpj.

Si informacija teikiama kiekvienais metais Bendrovés interneto svetainéje. Vienas ataskaitinis laikotarpis
apima visus kalendorinius metus. Nuorodos j kiekvienos Bendrovés ataskaitg apie PO suteiktas paramasiir
paslaugas paskelbiamos vaistukodeksas.It svetainéje iki birzelio 30d. imtinai.

Metodologija. Kiekviena Bendrové turi paskelbti, kokiomis metodologijomis naudodamasi ji atskleide
informacijg ir nustaté parama ir suteiktas paslaugas.

6 SKYRIUS. PROCEDURINIAI REIKALAVIMAI

25 STRAIPSNIS. JGYVENDINIMAS

25.01 punktas. Jgyvendinimas

IFPA ir VGA bei kitos prie Kodekso prisijungusios Bendrovés, atsizvelgdamos j galiojancius taikomus

jstatymusir teisés aktus, uztikrina Sio Kodekso nuostaty jgyvendinima. Nustacius pazeidimg pagal Kodekse
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numatytas proceddras, Vaisty rinkodaros etikos komisija gali reikalauti paZeidusios Bendrovés nedelsiant
nutraukti veiksmus, kuriais daromas pazeidimas, ir rastu jsipareigoti, kad toks paZeidimas nepasikartoty.

Sio Kodekso paZeidimy nagrinéjimo tvarka ir sankcijos uz Kodekso pazeidimus isdéstytos 28 straipsnyje.

26 STRAIPSNIS. KODEKSO PAKEITIMAI IR ISAISKINIMAS DEL JO LAIKYMOSI

26.01 punktas. Kodekso vykdymas

IFPA ir VGA turi padéti Bendrovéms vykdyti savo jsipareigojimus pagal §j Kodeksg. Tg jos daro
konsultuodamos Bendroves, pateikdamos atitinkamus iSaiSkinimus ar atsakymus | daZniausiai
uzduodamus klausimus bei uztikrindamos tinkamg Kodekso laikymasi.

26.02 punktas. Kodekso pakeitimai

IFPA ir VGA privalo reguliariai perzitréti Sj Kodeksg ir iSaiskinima dél jo laikymosi, t.y. daznai uzduodamus
klausimus.

Bet kokie pasitlymai pakeisti Kodeksg pateikiami IFPA ir VGA valdyboms svarstyti ir IFPA ir VGA
visuotiniams susirinkimams priimti.

27 STRAIPSNIS. INFORMAVIMAS IR SVIETIMAS

Atsizvelgdamos j galiojancius jstatymus ir teisés aktus, IFPA ir VGA didina Bendroviy informuotumg ir Zinias
apie Kodeksg, taip pat, siekdamos iSvengti Kodekso pazeidimy, teikia Bendrovéms gaires dél jy laikymosi.

28 STRAIPSNIS. PROCEDURINES TAISYKLES

Kodekso prieZitrg vykdo Vaisty rinkodaros etikos komisija (toliau — VREK).
28.01 punktas. IFPA ir VGA privalo:

a) Numatyti proceddras ir struktlras, skirtas gauti ir tvarkyti skundus, nustatyti sankcijas ir skelbti
atitinkamus duomenis apie jas, jskaitant, be kita ko, Vaisty rinkodaros etikos komisijg skundams
tvarkyti, kurig turi sudaryti farmacijos pramonés sektoriui nepriklausantis pirmininkas, farmacijos
pramoneés sektoriui priklausantys nariai ir kity suinteresuotyjy saliy nariai.

b) Uztikrinti, kad Kodeksas, administracinés procediros ir kita svarbi informacija baty lengvai
pasiekiami. Siuo tikslu IFPA privalo skelbti Kodeksg Vaisty rinkodaros etikos komisijos interneto
svetainéje www.vaistukodeksas.lt .
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c) IFPA turi parengti ir pateikti EFPIA kodeksy komisijai metine ataskaitg su priemoniy, kuriy ji émeési
jgyvendinant, tobulinant Kodeksg per metus, santrauka. Ataskaitg privalo pateikti iki EFPIA
generalinés asambléjos, kuri yra kovo 31 dienos.

28.02 punktas. Skundy gavimas, tvarkymas ir sankcijy skyrimas

Skundai teikiami IFPA ir VGA Vaisty rinkodaros etikos komisijai (VREK). Skundy gavimo, nagrinéjimo bei
sankcijy skyrimo tvarka aprasyta Kodekso C priedo ,,Vaisty rinkodaros etikos komisija“ 1 dalyje. Apeliacijy
nagrinéjimas aprasytas C priedo 2 dalyje.
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PRIEDAS A. ATASKAITOS SABLONO PAVYZDYS

PERLEISTY VERCIY PACIENTY ORGANIZACIJOMS ATSKLEIDIMO SABLONO PAVYZDYS

Optional PO disclosure template

DRAFT
PO c Types of the support Description of the Monetary value of financial Non-monetary Fees fi N id
name  Country or services provided support or services 1 support and of invoiced costs benefit for PO 2 ees for services pal
Contracted services In euros

1Add a clear description of the purpose of the support or services
2 For example, employee hours or companies facilties offered to support a Patient Organisation activity

[Galutinis variantas bus jdétas po EFPIA patvirtinimo]

PERLEISTY VERCIY, SUSIJUSIY SU MOKSLINIAIS TYRIMAIS IR PLETRA, ATSKLEIDIMO
SABLONO PAVYZDYS

Informacijos apie perleistas vertes, susijusias su tyrimais ir plétra, agreguotas atskleidimas

Aggregated disclosure of transferred values re Research & Development

Suma, EUR Atskleidimo data (neprivaloma)

Perleistos vertos, susijusias su tyrimais ir plétra, kaip tai apibrézia Kodeksas Amount, EUR Date of disclosure (optional)
Transfers of value re Research & Development as defined by Kodekas
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PRIEDAS B. GAIRES DEL NEINTERVENCINIY TYRIMUY ATSKLEIDIMO

Sios Gairés yra pagrindas atskirti prospektyvinius neintervencinius tyrimus nuo retrospektyviniy
neintervenciniy tyrimy. Jomis siekiama uZztikrinti nuoseklumga atskleidziant informacijg apie perleistas
vertes, susijusias su neintervenciniais tyrimais. Jos yra aktualios Kodekso 18 straipsnio iSaiskinimui.

Apibréztys

Informacija apie perleistas vertes, susijusias su moksliniais tyrimais ir plétra: SPS ar SPO perleistos
verteés, susijusios su (i) neklinikiniy tyrimy (kaip apibrézta EBPO Geros laboratorijos praktikos principuose);
(ii) klinikiniy tyrimy (kaip apibrézta Reglamente 536/20412) arba (iii) neintervenciniy tyrimy, kurie yra
prospektyvis ir kuriy metu iS Sveikatos prieZiliros specialisto, jy grupés ar jy vardu renkami pacienty
duomenys bitent Siems tyrimams, planavimu ar vykdymu (SPS kodekso 15.01 punktas).

Gaires

Informacija apie perleistas vertes, susijusias su neintervenciniais tyrimais, kuriy negalima priskirti
perleistoms vertéms, susijusioms su moksliniais tyrimais ir plétra, pateikiama atskirai nurodant kiekvieng
gaveéja pagal LR Farmacijos Jstatymo nuostatas. Siuo at?vilgiu prospektyviniai neintervenciniai tyrimai nuo
retrospektyviniy neintervenciniy tyrimy turi bati atskiriami pagal toliau esancioje lenteléje pateiktg
klasifikacija:

PROSPEKTYVINIAI NEINTERVENCINIAI TYRIMAI RETROSPEKTYVINIAI NEINTERVENCINIAI

TYRIMAI
Prospektyviniai  grupiy tyrimai, kai vaistas | Tik stebimoji duomeny bazés perzilra ir (arba)
skiriamas nepriklausomai nuo to, ar tyrimai

pacientas jtraukiamas j tyrima
Retrospektyviné jrasy perzilra, kai visi jvykiai jau

Retrospektyvinis tyrimas, j kurj véliau jtraukiamas
prospektyvinis elementas

Papildomi ilgalaikiai tyrimai, kai pacientas
stebimas ilgesnj nei tyrimo protokole nustatytas
laikas, siekiant stebéti ir aktyviai rinkti papildomus
duomenis

yra jvyke,
#+ pvz., atvejo kontrolés, skerspjavio ir tik
retrospektyviniai grupés tyrimai

Tyrimai, kai vaistus skiriantis asmuo véliau tampa
tyréju, taciau vaistai jau buvo paskirti iki tol,
+ pvz., retrospektyvinis duomeny rinkimas i3
atskiry medicininiy dokumenty tyréjo
vietoje

Kad baty aiskiau, veikla, nepriskiriama perleistoms vertéms, susijusioms su moksliniais tyrimais ir plétra,
jskaitant neintervencinius tyrimus, kurie neatliekami siekiant iSsaugoti leidima prekiauti (taikant Klinikiniy
tyrimy reglamentg 536/2014 i jo laikantis), turi bati atskleista kaip , konsultacijos / atlygis uz paslaugas”.
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PRIEDAS C. STANDARTINE VEIKLOS PROCEDURA, SUSIJUSI SU SKUNDAIS
IR KLAUSIMAIS, TEIKIAMAIS VAISTY RINKODARQOS ETIKOS KOMISIJAI

|. VAISTY RINKODAROS ETIKOS KOMISIJA
JZANGA

Vaisty rinkodaros etikos kodekso, reglamentuojancio vaisty rinkodarg ir tarpusavio santykius su sveikatos
prieziliros specialistais, o taip pat santykius tarp farmacijos pramonés ir pacienty organizacijy (toliau —
Kodeksas) priezitrg vykdo Vaisty rinkodaros etikos komisija (toliau - VREK).

Vaisty rinkodaros etikos komisija uztikrina, kad tiek iS farmacijos pramonés sektoriui priklausanciy, tiek is
nepriklausanciy subjekty gauti praneSimai bdty nagrinéjami vienodai, neatsiZvelgiant j pranesima
pateikusius asmenis.

SANDARA IR ATSAKOMYBE
1. Vaisty rinkodaros etikos komisija yra atsakinga uz:

1.1 Vaisty rinkodaros etikos komisijos darbo organizavimg, reikalingo techninio personalo, priemoniy,
konsultanty parinkima.

1.2. Kodekso priezilrg, jskaitant patarimus, komentarus ir rekomendacijas, susijusias su Kodekso taikymu
ir tobulinimu.

1.3. PraneSimy, kurie pateikiami dél Kodekso pazeidimy, nagrinéjima.
1.4. Sankcijy uz Kodekso pazeidimus skyrima ir jy jgyvendinima.

1.5. Vaisty rinkodaros etikos komisijos internetinés svetainés priezitirg.

2. Vaisty rinkodaros etikos komisijos strukttra

2.1. VREK yra atskaitinga IFPA ir VGA. VREK vieng kartg per metus parengia savo darbo ataskaita, kurig
VREK pirmininkas pristato IFPA ir VGA, bei atskirai, esant praSymui. Metiné VREK ataskaita skelbiama VREK
tinklalapyje.
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2.2. Vaisty rinkodaros etikos komisijg sudaro 8 nariai — nepriklausomas pirmininkas, 3 nariai, deleguoti
IFPA ir 3 - VGA bei 1 kity suinteresuotyjy Saliy narys.

2.3. VREK renkama dvejiems kalendoriniams metams. Likus ne maziau kaip ménesiui iki kadencijos
pabaigos, IFPA ir VGA valdyby sprendimais patvirtina VREK narius kitai kadencijai. Valdyby posédziy
protokoly iSrasas pateikiamas VREK pirmininkui. Jei VREK nario atstovaujama Bendroveé paZeidZia Vaisty
rinkodaros etikos kodeksg daugiau nei vieng kartg per metus, VREK pirmininkas, VREK sprendimu gali teikti
sitlyma asociacijai pakeisti VREK narj.

2.4. Vaisty rinkodaros etikos komisijai pirmininkauja asmuo, nepriklausantis farmacijos sektoriui. VREK
pirmininka tvirtina IFPA ir VGA bendru sutarimu.

2.5. Sprendimai priimami balsy dauguma. VREK kvorumg sudaro jos pirmininkas (jam nedalyvaujant — jo
pavaduotojas) ir keturi nariai. Bent po vieng narj turi atstovauti VGA ar IFPA. Jeigu balsai pasiskirsto po
lygiai, lemia pirmininko (jam nedalyvaujant — pavaduotojo) balsas.

2.6. VREK pirmininko pavaduotojas renkamas rotacijos principu i$ VREK nariy visai VREK darbo kadencijai.

2.7. VREK turi teise gauti pranesSimui dél Kodekso pazeidimo iSnagrinéti reikalingg medziagg iS Kodekso
pazeidimais jtariamy Bendroviy. Bendrové gali atsisakyti suteikti informacijg, kuri yra laikoma Bendrovés
komercine paslaptimi.

3. Vaisty rinkodaros etikos komisijos darbo ir finansavimo tvarka

3.1. VREK posédziauja, gavusi informacijos apie pazeidimus ar norédama nagrinéti bet kuriuos kitus
klausimus, susijusius su Kodeksu ar VREK atsakomybés sritimi. VREK posédzio susaukimo iniciatyvos teise
turi kiekvienas VREK narys. VREK posédziai yra Saukiami VREK pirmininko (ar jam nesant — jo pavaduotojo)
sprendimu.

3.2. VREK posédziai protokoluojami. Protokolo projektas siun¢iamas VREK nariams elektroniniu pastu
susipazinimui bei pastaby pateikimui. Protokolg pasiraso posédzio pirmininkas ir sekretorius. UZ protokoly
ir kitos VREK medziagos saugojimg atsako VREK pirmininkas. Dokumentai saugomi ir archyvuojami VREK
nustatyta tvarka.

3.3. VREK gali kreiptis pagalbos j konsultantus. Teikiantys konsultacijas specialistai gali bati kvie¢iami
dalyvauti VREK pasédziuose be balso teisés, rastu jsipareigoje iSsaugoti konfidencialuma.

3.4. Siekiant iSvengti interesy konflikto reikalaujama, kad VREK nariai iki pazeidimo nagrinéjimo nurodyty
visus interesus, susijusius su pazeidimu. Pirmininkas (pavaduotojas) nustato, ar toks narys gali dalyvauti
nagrinéjant pranesimg apie pazeidima. Jeigu VREK narys yra susijes su praneséju arba galimu pazeidéju,
jis turi nusisalinti (VREK sprendzZia klausimg, dél Saliy dalyvavimo posédyje) atitinkamo sprendimo
priémime, kol VREK nagrinés $j pranesimg apie pazeidima.

3.5. VREK nagrinéjant praneSimg apie pazeidima, j jos poséd] gali bati pakviesti dalyvauti arba bati
atstovaujamiir praneséjo, ir galimo pazeidéjo. VREK posédyje Bendrové gali bati atstovaujama VREK nario,
taciau tokiu atveju Sis asmuo turi nusisalinti ir nedalyvauti diskusijoje ir balsavime.
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3.6. Jeigu pateikiamo pranesimo apie paZeidimg aplinkybiy tarp praneséjo ir atitinkamos Bendrovés
nejmanoma tinkamai nustatyti remiantis tik praneSimu, VREK turi teise pakviesti dalyvauti posédyje
tiesiogiai susijusius asmenis ir pateikti bei gauti informacijg Zodziu.

3.7. VREK islaidos dengiamos i$ IFPA ir VGA biudZeto jnasais, uztikrinanciais VREK veiklg. VREK iSlaidos
dengiamos IFPA ir VGA Valdyby bendru sutarimu.

PRANESIMU APIE PAZEIDIMUS PATEIKIMO IR NAGRINEJIMO TVARKA

4. PraneSimy apie pazeidimus pateikimas

4.1. PraneSimus apie galimus Kodekso pazeidimus gali pateikti farmacijos Bendroviy atstovai, sveikatos
prieziliros specialistai, pacienty organizacijy atstovai, juridiniy asmeny atstovai, fiziniai asmenys. Gavusi
informacijos apie galimg Kodekso pazeidima (-us), VREK turi pradéti nagrinéti pazeidima (-us).

4.2. Pranesimai dél Sio Kodekso pazeidimy turi biti pateikiami rastu VREK pirmininkui. VREK pirmininkas
uzregistruoja gautg pranesima ir jtraukia j VREK posédzio darbotvarke.

4.3. PraneSime apie galimai padarytg Kodekso pazeidima turi bati nurodyta:

4.3.1. Pranesima pateikusio asmens vardas, pavardé, adresas, elektroninio pasto adresas (jei yra),
telefono numeris;

4.3.2. PraneSimg pateikusio asmens atstovaujama institucija, jmoné arba organizacija;
4.3.3. Informacija apie pazeidima bei turimi jrodymai (vieta, laikas, aplinkybés, dalyvave asmenys);

4.3.4. Kodekso straipsniai ir punktai, kuriy nuostatos galimai buvo paZeistos PraneSime
nurodytomis aplinkybémis. PraneSimas apie paZzeidimg, pateikiamas Bendrovés, turi bati
pasiraSytas Bendrovés vadovo arba jo jgalioto asmens.

4.3.5. Su PraneSimu turi buti pateikiami dokumentai ir kiti jrodymai, pagrindziantys PraneSime
nurodytas aplinkybes.

4.4. Punktuose 4.3.1 ir 4.3.2. pateikta informacija yra konfidenciali ir Zinoma tik VREK pirmininkui.

Ypatingais atvejais VREK pateiktame pranesime jvardyta Bendrové batinai turi Zinoti pranesimg pateikusio
asmens tapatybe, kad galéty tinkamai iSnagrinéti pranesima. Net ir tokiais atvejais, pranesima pateikusio
asmens tapatybé atskleidZiama tik tada, jeigu gaunamas jo sutikimas.

4.5. PraneSimai apie galimus Kodekso pazeidimus gali biti pateikti pastu adresuojant Vaisty rinkodaros
etikos kodekso komisijos pirmininkui adresu, nurodytu VREK svetainéje www.vaistukodeksas.lt ,
elektroniniu pastu (pirmininkas@vaistukodeksas.lt) arba per VREK tinklapyje esancig rubrikg ,Parasykite
mums*“.

4.6. Anoniminiai pranesSimai nenagrinéjami.
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5. Priemoneés gavus pranesimg apie pazeidima

5.1. PraneSimas apie galimg Kodekso pazeidima turi bati pateiktas rastu su visa informacija apie pazeidimg
ir turimais jrodymais. VREK Pirmininkas, gaves pranesimg apie galimg Kodekso pazeidima, ne véliau nei
per vieng ménesj nuo pranesimo gavimo suSaukia VREK poseédj, kuriame jvertinama gauta medziaga ir
nustatoma, ar prane$imas apie Kodekso pazeidima priklauso Kodekso reguliavimo sri¢iai. Sis klausimas
gali bti iSsprestas VREK nariams balsuojant elektroniniu pastu per 5 darbo dienas. VREK, nusprendusi,
kad praneSimas apie paZeidima priklauso Kodekso reguliavimo sri¢iai, per 5 darbo dienas apie tai
informuoja praneséja ir galima pazeidéja.

5.2. Jeigu VREK nusprendzia, kad praneSimas dél Kodekso pazeidimo nepatenka j Kodekso reguliavimo
sritj, apie tai praneSama pranesima pateikusiam asmeniui per 5 darbo dienas nuo sprendimo priémimo.

5.3. VREK kreipiasi j atitinkamos Bendrovés, jtariamos pazeidus atitinkamas Kodekso normas, vadova rastu
(rastas siunc¢iamas faksu arba elektroniniu pastu, arba registruotu laisku j Bendrovés buveine), prasydama
pakomentuoti praneSime iSdéstytg medZiagy, ir nustato terming savo atsakymams bei pastaboms
pareiksti.

5.4. Gavusi VREK kreipimasi dél galimo paZeidimo, atitinkama Bendrové per 20 darbo dieny, skai¢iuojant
nuo VREK rasto iSsiuntimo faksu ar elektroniniu pastu dienos, Vaisty rinkodaros etikos komisijai turi
pateikti atsakyma rastu. Siunciant atsakyma registruotu laisku, siuntimo dieng jis taip pat turi bati iSsiystas
Vaisty rinkodaros etikos komisijai faksu arba elektroniniu pastu. Negavusi Bendrovés atsakymo per 20
darbo dieny nuo tos dienos, kada buvo iSsiystas kreipimasis, VREK nagrinéja pazeidimg nelaukdama
atsakymo.

5.5. VREK, tirdama praneSimg, gali kreiptis j Valstybines institucijas su prasymu pateikti jy turimg
informacijg, buting praneSime nurodyty aplinkybiy istyrimui arba kreiptis su prasymu atlikti tyrima Siy
institucijy kompetencijos ribose ir gautg informacijg pateikti VREK.

5.6. VREK surinkus informacijg apie galimg paZzeidima, suSaukiamas VREK posédis, per kurj pradedamas
nagrinéti galimas Kodekso paZeidimas. VREK posédziai gali blti organizuojami nuotoliniu bidu,
naudojantis elektroninémis priemonémis. VREK nariai, dalyvaujantys posédyje nuotoliniu bldu, privalo
uztikrinti konfidencialuma.

5.7. PraneSimas dél pazeidimo turi bati iSnagrinétas ir sprendimas priimtas per tris ménesius nuo
pranesSimo gavimo dienos. VREK pirmininkas turi teise pratesti sprendimo priémimo terming dar trims
ménesiams atsizvelgiant j paZzeidimo pobudj ir/ar jo nagrinéjimo eiga. Apie tokj sprendimg VREK
pirmininkas turi informuoti praneséjo ir galimo pazeidéjo Bendrovés.

5.8. VREK nariai rastu jsipareigoja iSsaugoti visg informacija, kurig yra gave per pazeidimo tyrimg is
Bendroviy kaip konfidencialig ir nenaudoti jos jokiais kitais tikslais, iSskyrus tais, kuriais ji buvo skirta.
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6. Vaisty rinkodaros etikos komisijos sprendimai

6.1. Jeigu VREK nusprendzia, kad Kodeksas buvo pazeistas, apie tai praneSama praneséjui ir galimam
pazeidéjui.

6.2. Jei praneSimu siekiama iSskirtinai ar daugiausiai komercinio intereso, VREK gali tokj pranesimg
atmesti.

6.3. VREK, nusprendusi, kad Kodeksas buvo paZeistas, Kodeksg pazeidusiai Bendrovei gali taikyti vieng
arba kelias is karto (priklausomai nuo pazeidimo sunkumo bei pazeidimy pasikartojimo daznio) sankcijas:

a) pateikti Bendrovei rekomendacijg rastu;

b) jspéti Bendrove rastu;

c) pranesti centrinei Bendroveés bistinei;

d) pranesti IFPA, VGA, kitiems nariams ir kitiems farmacijos rinkos subjektams.

e) pranesti apie paZzeidima ES 3aliy asociacijoms;

f) sidlyti IFPA ar VGA visuotiniam nariy susirinkimui Salinti paZeidimg padariusia Bendrove i
asociacijos;

g) perduoti medZiagg toliau tirti valstybinéms institucijoms;

6.4. VREK sprendimas gali biti skundZiamas Apeliacinei komisijai per 30 darbo dieny nuo VREK sprendimo
priémimo dienos.

6.5. Neapskystas VREK sprendimas jsiteiséja pasibaigus apeliacinio apskundimo terminui, nurodytam 6.4
punkte. Apeliacine tvarka apskystas sprendimas jsigalioja Apeliacinei komisijai priémus sprendima.

6.6. VREK jsiteiséjusius sprendimus skelbia savo tinklapyje https://www.vaistukodeksas.lt. Galutinis
sprendimas, priimtas kiekvienu atskiru atveju, skelbiamas visas arba, jei skelbiamos tik atskiros jo dalys,
skelbiamy duomeny iSsamumo lygis turi atspindéti pazeidimo rimtumg ir (arba) pasikartojima.

1) sunkaus/pasikartojancio paZzeidimo atveju skelbiamas Bendrovés pavadinimas ir paZzeidimo detalés.

2) nesunkaus pazeidimo atveju skelbiant jo detales Bendroveés pavadinimas gali b{ti nenurodytas, iSskyrus
tuos atvejus, kai Bendroveé nepripaZzjsta padariusi jrodymais paremtg pazeidima.

3) VREK sprendimai dél nusizengimy vieSinami vienerius metus nuo sprendimo priémimo.

6.7. Tuo atveju, kai VREK konstatuoja, kad nusiZzengta nebuvo, toks VREK sprendimas neskelbiamas, apie
tai informuojamas tik praneséjas.
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Il. APELIACINE KOMISIJA

JZANGA

Apeliacijy dél vaisty rinkodaros etikos komisijos priimty sprendimy nagrinéjima vykdo Apeliaciné komisija.
Apeliaciné komisija sudaroma, gavus apeliacija.

1. APELIACINES KOMISIJOS FUNKCIJOS IR TEISES

1.1 Apeliaciné komisija nagrinéja uzregistruotas apeliacijas.

1.2 Apeliaciné komisija priima iSvadas dél apeliacijose iSdéstyty reikalavimy ir teikia informacijg apie
priimtus sprendimus.

2. APELIACINES KOMISIJOS STRUKTURA

2.1. Apeliacijos atveju Apeliaciné komisija yra formuojama IFPA ir VGA Valdyby sprendimu.
2.2. Apeliacine komisijg sudaro 6 nariai, deleguoti po 3 narius iS IFPA ir VGA.

2.3. IFPA ir VGA Valdybos deleguodamos apeliacinés komisijos narius privalo iSvengti interesy konflikto,
susijusio su nagrinéjama apeliacija. Apeliacinés komisijos nariai negali buti dalyvave priimant Vaisty
rinkodaros etikos komisijos sprendima, kuris yra apskystas apeliacine tvarka ar yra kity aplinkybiy, galinciy
sukelti interesy konfliktg. Jeigu j Apeliacine komisijg iSrenkamas narys iS Bendrovés, kuri yra pateikusi
apeliacijg ar pateikusi praneSimg dél pazeidimo, kurio pagrindu yra priimtas Vaisty rinkodaros etikos
komisijos sprendimas, kuris yra apskystas apeliacine tvarka, toks narys privalo nusisalinti nuo dalyvavimo
svarstant apeliacijg ir priimant sprendimga. NusiSalinus iSrinktos Apeliacinés komisijos nariui, atitinkamai
IFPA arba VGA Valdyba turi deleguoti naujg narj.

2.4. Apeliacinés komisijos pirmininka tvirtina apeliacinés komisijos nariai bendru sutarimu.

2.5. Apeliacinés komisijos sprendimai yra priimami balsy dauguma. Balsy skaiciui pasidalijus po lygiai,
Apeliacinés komisijos pirmininko balsas yra lemiantis.

3. APELIACINES KOMISIJOS DARBO TVARKA
3.1. Pagrindiné Apeliacinés komisijos veiklos forma yra posédziai, kurie rengiami pagal poreikj —

atsizvelgiant j pateiktas apeliacijas ir jy nagrinéjimo terminus.

3.2. Apeliacinés komisijos posédziai yra Saukiami IFPA ir VGA Valdyby sprendimu.
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3.3. Apeliacinés komisijos posédziai gali bati organizuojami nuotoliniu bidu, naudojantis elektroninémis
priemonémis. Apeliacinés komisijos nariai, dalyvaujantys posédyje nuotoliniu bldu, privalo uZtikrinti
konfidencialuma.

3.4. Apeliacinés komisijos posédZiai yra protokoluojami. Protokolo projektas siunciamas Apeliacinés
komisijos nariams elektroniniu pastu susipazinimui bei pastaby pateikimui. Protokolg pasiraso Apeliacinés
komisijos pirmininkas. PasiraSytas protokolas yra siunfiamas Vaisty rinkodaros etikos komisijos
pirmininkui.

3.5. UZ protokoly ir kitos apeliacinés komisijos medZiagos saugojimg atsako Vaisty rinkodaros etikos

komisijos pirmininkas. Dokumentai saugomi ir archyvuojami Vaisty rinkodaros etikos komisijos nustatyta
tvarka.

3.6. Apeliaciné komisija gali kreiptis j konsultantus bei kompetentingas institucijas, jei tai reikalinga
sprendimui priimti. Specialistai, teikiantys konsultacijas, gali bati kvieciami dalyvauti Apeliacinés komisijos
pasédZiuose be balso teisés.

3.7. Nagrinéjant apeliacija, j Apeliacinés komisijos posédj gali bati pakviesti dalyvauti tiesiogiai apeliacijoje
susijusiy Bendroviy atstovai.

3.8. Apeliacinés komisijos iSlaidos dengiamos bendru IFPA ir VGA Valdyby sutarimu

4. APELIACIJOS NAGRINEJIMO TVARKA

4.1. Apeliacija turi bGti pateikiama rastu Vaisty rinkodaros etikos komisijos (VREK) pirmininkui. Bendrovés
pateikta apeliacija turi bati pasiraSyta Bendrovés vadovo arba jo jgalioto asmens. Anoniminiai pranesSimai
neregistruojami.

4.2. Apeliacijoje turi bati iSsamiai nurodyta, kodél Vaisty rinkodaros etikos komisijos sprendimas yra
skundziamas.

4.3. Apeliacija turi bati pateikta per 30 darbo dieny nuo Vaisty rinkodaros etikos komisijos priimto
sprendimo.

4.4, Vaisty rinkodaros etikos komisijos pirmininkas uZregistruoja gautg apeliacijg ir informuoja apie tai
IFPA ir VGA Valdyby pirmininkus bei IFPA ir VGA Direktorius per 5 darbo dienas. Atostogy metu Vaisty
rinkodaros etikos komisijos pirmininkas nurodo automatinéje atsakymo Zinutéje kito VREK nario
elektroninio pasto adresa.

4.5. IFPA ir VGA Valdybos, gavusios pranesimg apie apeliacijg, bendru sutarimu ne véliau nei per 10 darbo
dieny nuo apeliacijos gavimo priima sprendimg dél Apeliacinés komisijos sudarymo ir posédzio
paskelbimo, atsizvelgiant j pateiktg apeliacija.

4.6. Apeliaciné komisija gali pareikalauti is pareiskéjo pateikti papildomos informacijos.

4.7. Apeliacinés komisijos iSvada jforminama posédzio protokolu, kurj pasiraso Apeliacinés komisijos
pirmininkas.
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4.8. Sprendimas dél apeliacijos turi bati priimamas per 30 darbo dieny nuo Apeliacinés komisijos pirmojo
posédzio dienos. ISimtinais atvejais terminas gali bati pratestas iki 60 darbo dieny.

4.9. Apeliaciné komisija, iSnagrinéjusi apeliacija, priima viena i$ Siy sprendimuy: tenkinti apeliacija, tenkinti
iS dalies arba atmesti apeliacijg. Sprendimas jsigalioja sprendimo priémimo diena.
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PRIEDAS D. ETINIY PRINCIPY PAVYZDZIAI

1.

VYKDYDAMI SAVO VEIKLA DIDZIAUSIA DEMES) SKIRIAME PACIENTAMS, todél:

*+ Nuolat tobuliname esamus gydymo bldus ir pristatome naujus vaistus.

+ Remiame bendrg tikslg suteikti galimybe laiku pasinaudoti vaistais.

+ Palaikome dialoga, kad geriau suprastume pacienty poreikius.

%+ Bendradarbiaujame su suinteresuotomis $alimis, jskaitant tyrimy bendrijas organizacijas, kad
sprestume su sveikatos priezilra susijusias problemas.

+ Tesiame tinkama bendradarbiavima su Sveikatos prieZiGros specialistais ir kitais subjektais, kad
padétume jiems gydyti pacientus.

Mes veikiame laikydamiesi PRINCIPINGUMO, todél:

+ Bendradarbiaujame su Sveikatos priezilros specialistais / Sveikatos prieziliros organizacijomis /
Pacienty organizacijomis tik kai yra pagrjstas poreikis.

+* Atsizvelgiame j suinteresuoty Saliy, su kuriomis bendraujame, atsakomybe, kad iSvengtume
interesy konflikty ar netinkamos jtakos.

+ Atsizvelgiame j kity suinteresuoty 3aliy vertybes, standartus, procediiras ir sprendimy priémimy
procesa.

4 Remiame jrodymais grindZiama sprendimy priémima.

4 Sudarome geresnes sglygas pasinaudoti medicininiu Svietimu ir padedame mokslinei informacijai
sparciau pasklisti.

Mes veikiame laikydamiesi PAGARBOS, todél:

+ Suvokiame, kaip svarbu teikti tikslig, saziningg ir objektyvig informacijg apie Vaistus, kad bty
galima racionaliai apsispresti dél jy vartojimo.

4 Remiame Sveikatos priezitros specialisty galimybe nepriklausomai skirti vaistus.

% Bendradarbiaudami su visomis Pacienty organizacijomis uZtikriname abipuse pagarba ir
nepriklausomybe, apimancia politine nuomone, politikg ir veikla.

+ Puoseléjame pozilrj ir aplinkg, kurioje bty demonstruojama savitarpio pagarba kitoms
suinteresuotoms Salims, atsizvelgiant j kultdry, pozitriy ir darbo budy skirtumus.
Masy veikla yra SKAIDRI, todél:

+ Atsakingai dalinamés klinikiniy tyrimy duomenimis.

% Skelbiame duomenis apie Sveikatos prieziliros specialistams ir Sveikatos prieZilros organizacijoms
perleidZziamas vertes.

% Skelbiame duomenis apie finansine parama ir svarig nefinansine paramg Pacienty organizacijoms.

+ Aitkiai nurodome, jei farmacijos bendrové remia bet kokig medziagg, susijusig su vaistais ir jy
vartojimu.

* Atskleidziame informacijg apie veiklg kituose registruose (pavyzdZiui, Europos institucijy

skaidrumo registre).
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PRIEDAS E. NAUDOJIMOSI SKAITMENINIAIS KANALAIS PRINCIPAI

Sis dokumentas néra privalomo pobidZio. Siame dokumente apradyti daZniausiai naudojami
skaitmeniniai kanalai, taip pat aspektai, apie kuriuos reikia Zinoti palaikant rySius su visuomene ir (arba)
sveikatos priezilros paslaugy teikéjais.

1. VISY TIPY KOMUNIKACHAI TAIKOMI PRINCIPAI

Atitiktis jstatymames, kitiems teisés aktams ir praktikos kodeksams

Skaitmeninis kanalas — tik komunikacijos platforma. Kitoms platformoms ir Ziniasklaidai galiojantys
jstatymaiir kiti teisés aktai taip pat taikomi skaitmeninei Ziniasklaidai. Svarbus veiksniai yra turinys, tiksliné
grupé ir platformos naudojimas, o ne pati Ziniasklaida.

Todél skaitmeninei komunikacijai taikomos su vaisty reklama susijusios Direktyvos 2001/83/EB ir Kodekso
nuostatos.

Asmens duomenys privalo biti tvarkomi galiojanciy duomeny apsaugos reglamenty nustatyta tvarka.

Atsakomybe
Bendrovés atsako uz visg medZiagg, platinama bet kuriuo skaitmeniniu kanalu, kurj inicijuoja, savo firminiu
Zenklu pazymi ir (arba) remia Bendrovés arba jy vardu veikianti trecioji $alis, jskaitant vaisty reklama.

Bendrové, kuriai priklauso puslapis socialiniame tinkle arba svetainé, yra atsakinga uz turinj. PavyzdZiui,
bet koks receptinio vaisto paminéjimas gali bati laikomas visuomenei skirta to vaisto reklama ir gali bati
draudzZiamas. Kitas pavyzdys gali biti j visuomene orientuotas socialinio tinklo naudojimas siekiant
informuoti sveikatos priezilros paslaugy teikéjus apie vaisto tyrimo publikacijg, kuri taip pat gali bati
laikoma to vaisto reklama, todél turi bati draudZiama.

Bendrovés taip pat gali turéti pareigy, susijusiy su bendravimu skaitmeniniais kanalais, priklausanciais
kitoms jmonéms ar organizacijoms.

Bendrovés taip pat atsako uZ informacijg, kurig Bendrovés darbuotojai platina savo privaciais socialinio
tinklo kanalais, be kita ko, a) kai jie pagrjstai gali bati laikomi Bendrovés atstovais arba b) jeigu Bendrove
jiems nurodo, leidZia arba sudaro sglygas tai daryti. Bendrové turi taikyti vidaus gaires dél Bendrovés
darbuotojy elgesio naudojant skaitmeninius kanalus, jskaitant veiklg jy asmeninése paskyrose.

Tais atvejais, kai Bendrovei priklauso skaitmeniniai kanalai, turi bdti nustatyti procesai, skirti
netinkamiems komentarams kontroliuoti, riboti ir (arba) laiku iStrinti, kiek tai leidzia duomeny apsaugos
taisyklés, galiojantys jstatymai ir kodeksai. Bendrovéms taip pat gali bati reikalinga jgyvendinti panasius
procesus, naudojant skaitmeninius kanalus, priklausancius kitoms jmonéms ar organizacijoms.
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Farmakologinis budrumas

Bendrovés turéty apsvarstyti galimybe parengti specialias rekomendacijas dél skaitmeniniy kanaly,
jtraukiant farmakologinio budrumo ekspertus j konkrecius projektus, kad jvykdyty savo pareigas
farmakologinio budrumo srityje, jskaitant jpareigojimg registruoti ir pranesti apie bet kokj neigiama
poveikj, susijusj su jy vaistais.

Skaidrumas

Kodekso 7.04 skirsnyje reikalaujama, kad Bendrovés aiskiai nurodyty jy remiamos komunikacijos atvejus.
Teikdama informacijg skaitmeniniame kanale, Bendrové ar jos vardu veikiantis fizinis asmuo ar subjektas
turi aiskiai nurodyti, kokj vaidmenj atlieka Bendrove, be kita ko, apibréziant turinj ir is dalies ar visiskai
finansuojant informacijos teikima.

Be to, vykdant jsipareigojimus atskleisti informacija, nustatytus Kodekse (5 skyriuje), bitina pranesti apie
SPS, SPO ir PO perleistas vertes.

Kai jmanoma, taip pat turi bati aiSkiai nurodyta kanalo tiksliné auditorija (pvz., sveikatos prieziGros
specialistai, visuomené arba ir viena ir kita).

2. KAIP NUSTATYTI SKIRTINGUOSE SKAITMENINIUOSE KANALUOSE LEIDZIAMA
INFORMACIJA?

Svarbu, kad Bendrové suprasty, koks turinys yra tinkamas jvairiems skaitmeniniams kanalams ir
atitinkamai auditorijai. Visi jstatymy ir kity teisés akty reikalavimai Siuo pozitriu turi bati vykdomi taip pat
kaip ir kity rasiy ziniasklaidos atvejais.

Skaitmeniniame kanale skelbiama informacija turi bQti reguliariai atnaujinama, atitinkamai nurodant
kiekvieno puslapio ir (arba) punkto paskutinio atnaujinimo data.

Toliau pateikti klausimai gali bGti naudingi jvertinant rizikg, susijusig su skaitmenine komunikacija ir
skaitmeninio kanalo turinio, prieigos, struktdros ir prieziaros tinkamuma:

+ Koks komunikacijos tikslas (reklamuoti, informuoti, keistis informacija)?
% Koks turinys bus skelbiamas skaitmeniniame kanale?
Ar turinys susijes su vaistais?
Ar turinys yra reklaminio ar nereklaminio pobudzio?
Ar turinys susijes su informuotumu apie ligg?
Ar turinys susijes su informacija apie sveikatos priezilrg, pvz., diagnoze,
Svietima gydymo klausimais, pagalbg mitybos klausimais?
Ar turinj teikiancios ir (arba) kuriancios jmonés narés vaidmuo yra aiskus?
+ Kas yra tiksliné auditorija (pvz., visuomeng, sveikatos prieZilros paslaugy teikéjai ar ir viena, ir
kita)?
Ar reikia patikrinti auditorijg?
Jeigu taip, tada kaip?
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+ Kokia kanalo standartiné struktdra?
Ar skaitmeninis kanalas yra atviras visuomenei, t. y. ar visuomenés nariai gali
dalintis turiniu, komentuoti, keistis informacija?
Kaip informacija pasiskirsto per jvairius skaitmeninius kanalus?
Ar skaitmeninis kanalas yra atvira platforma ir ar jis skirtas uzdarai auditorijai?
Ar ribojama turinio apimtis? Pvz., , Twitter”
Ar taikomos bendruomenés gairés? Pvz., ,Facebook”, ,YouTube”
Kaip tvarkoma informacija apie kanalo auditorijg?
+ Kaip, be kita ko, turinj perZiari, tvirtina ir tvarko jmoné naré?

3. REKOMENDACIOS DEL JVAIRIY SKAITMENINIY KANALY

Toliau pateikiamas glaustas skirtingy rasiy skaitmeniniy kanaly bendros naudojimo tvarkos aprasymas.
Priimant sprendima, kurj skaitmeninj kanalg naudoti ir kaip jj plétoti, reikéty atsizvelgtij pirmiau iSdéstytus
principus.

Kiekviename kanale Bendrovés paskelbtas turinys turi biti tinkamas ir suderintas su atitinkamomis
taisyklémis, jstatymais ir Kodeksu.

Svetainés

Svetainés apibréZiamos kaip visuomenei atviras kanalas, jeigu prieigos prie svetainés, pvz., sveikatos
prieZitiros specialistams skirtos svetainés, tikslais néra reikalaujama patikrinti tapatybe (pvz., iSkylantysis
tapatybés nustatymo langas arba slaptazodis). Kai kuriose svetainése gali blti naudojami forumai,
kuriuose visuomené gali keistis informacija ar aptarti jvairias temas.

Kadangi daugumoje svetainiy apsilankoma per paieskos sistema, reikSminiy Zodziy optimizavimas tapo
svarbia priemone. Bendrovés turi pasirtpinti, kad taikomas reikSminiy ZodZiy optimizavimas bty
tinkamas tikslinei auditorijai. PavyzdZiui, svetainés, kuriose skelbiama j gydyma orientuota informacija ir
informacija apie vaistus, skirta visuomenei, arba svetainés, skirtos sveikatos priezitros specialistams,
kuriose gali apsilankyti tik leidimg turintys asmenys.

Bendrovés gali taikyti tinkama paieSkos optimizavimo priemone, siekdamos uZtikrinti, kad pagal
atitinkamus reikSminius ZodZius jy svetainés atsidurty paieskos rezultaty sgraso virsuje.

Bendroveés gali remti svetainéje skelbiamos medziagos rengima, kai tokia medZiagg ruosia trecioji Salis;
tokiu atveju Bendroveés vaidmuo turi bati aiskiai apibréztas. Jeigu Bendrové i) inicijuoja medZiagos rengimg
arba jos koncepcijos kirima; ii) kokiu nors bidu daro jtakg medzZiagos turiniui; iii) atrenka autorius arba
tiesiogiai jiems sumoka, ji gali bati laikoma atsakinga uz svetainés turinj. PrieSingu atveju paramos sutartj
sudariusi Bendrové nelaikoma atsakinga, jeigu ji nedaro jtakos svetainés turiniui ir Salys veikia
nepriklausomai.
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Bendrovés turi pasirtpinti, kad pasirinktos svetainés, kuriy nuorodas jos skelbia, bty patikimos ir kad jose
visuomenei nebity reklamuojami receptiniai vaistai. Jeigu receptinio vaisty reklamoje, skirtoje sveikatos
priezitros specialistams, Bendrové nurodo svetainiy adresus, taikomi esminiai tose svetainése skelbiamo
turinio tinkamumo uZztikrinimo principai.

Socialiniai tinklai
Apskritai socialiniai tinklai yra skaitmeniniai kanalai, skirti visuomenei.

Socialiniai tinklai — tai svetainés arba programélés, kurias naudodami Zmonés gali bendrauti socialiniuose
tinkluose (pvz., ,Facebook”, ,Twitter”, ,Snapchat”, ,LinkedIn“, ,Youtube®, ,Instagram”, ,WhatsApp*“).
Esama iSimciy, taciau daugumoje atvejy socialiniai tinklai naudojami rySiui su visuomene uZmegzti ar
palaikyti. Socialinio tinklo platforma gali biti visuomenei atviras kanalas arba uZdaras kanalas, skirtas
tikslinei auditorijai; pastaruoju atveju prieiga suteikiama tik patikrinus asmens tapatybe.

Turint omenyje, kad kai kuriuose skaitmeniniuose kanaluose Bendrovés negali riboti prieigos, jos turéty
ypac atidziai naudoti trumpalaikes ir uzsifruotas programéles, pvz., ,WhatsApp*“, ,Snapchat”.

Tinklarasciai
Svetainés ir tinklarascio tekstai skiriasi tuo, kad tinklarastj paprastai nuosavybés teise valdo ir jj atnaujina
asmuo ar asmeny grupé, kuri tinklarastyje reguliariai skelbia jrasus.

Tinklarastis gali priklausyti Bendrovei, arba Bendrové gali (teikdama parama ar mokédama konsultavimo
mokescius) susitarti su tinklarascio savininku (pvz., nuomonés formuotoju), kad jis rasyty tinklarastyje
tekstus. Abiem atvejais tinklarastyje turi biti aiskiai jvardytas Bendrovés vaidmuo.

Turint omenyje tinklarascio pobudij ir tai, kad jis suteikia galimybe tinklarastininkams laisvai ir spontaniskai
reiksti asmenine nuomone konkreciais klausimais, Bendrovés neturéty remti tinklarasciy, jeigu jie yra
skirti arba galima pagrjstai manyti, kad jie yra skirti receptiniy vaisty reklamai ir informacijos apie jy
vartojimo bidus skleidimui.

Tinklalaidés
Bendrové gali turéti savo tinklalaide, kuriai turi bati taikomos svetainéms galiojancios taisyklés.

Tinklalaide galima atsisiysti iS bet kurio tinklalaidZiy platintojo. Taikomi esminiai gavéjo apibréztumo,
tinklalaidés tikslingumo ir turinio tinkamumo principai. Pvz., receptinius vaistus reklamuojanti tinklalaidé
turi bati prieinama tik sveikatos priezitros specialistams.

Programélés
Programélé — tai programa, atsisiunciama j elektroninj prietaisg (pvz., iSmanuyjj telefong, kompiuterj ar
plansetinj kompiuterj).
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Bendrové gali kurti programéles, skirtas iSorés suinteresuotiesiems subjektams (pvz., sveikatos prieZitiros
specialistams, sveikatos prieziliros organizacijoms, pacientams, mokétojams), jeigu jos atitinka svetainéms
taikomas taisykles. Jeigu programélé atitinka medicinos prietaisui keliamus reikalavimus, reikéty
atsizvelgti j atitinkamus norminius reikalavimus. Taikomi esminiai principai, jskaitant tikslinés auditorijos
apibréztumo ir informacijos tikslingumo reikalavimus.

Programélé taip pat gali bGti kuriama siekiant geresnés atitikties gydymo metodui. Jeigu programélé skirta
konkreciai grupei (pvz., sveikatos prieZiliros specialistams, pacientams, slaugytojams), svarbu, kad prieiga
prie programélés turinio bty suteikiama tik Siai grupei.

Internetiniai seminarai
Internetinis seminaras — tai internete organizuojamas renginys, kuris gali biti rengiamas per tiesiogine
arba netiesiogine transliacija.

Bendrové gali biti tiesioginé internetinio seminaro organizatoré ir (arba) gali pasitelkti trecigjg $alj, kuri
padéty surengti renginj. Bendrové atsako uz Siuos internetinius seminarus, taip pat uz jy turinj ir, be kita
ko, turi pasirtpinti auditorijos apibréztumu ir informacijos tikslingumu. Panasis reikalavimai taikomi
treciyjy Saliy internetiniams seminarams, kuriuos remia Bendrovés.

Tokie internetiniai seminarai gali bQti skirti bendravimui su iSorés suinteresuotaisiais subjektais (pvz.,
sveikatos prieZiliros specialistais, sveikatos prieziliros organizacijomis, pacientais, mokétojais), jeigu jie
atitinka svetainéms taikomas taisykles.

Tiesioginiai kanalai
Tai individualiam bendravimui skirti kanalai, kurie gali bati privatis ir neprivatis; tai gali bati atsakymai
konkrec¢iam asmeniui socialiuose tinkluose.

Bendrovés turi gauti informacijos gaveéjy sutikimg, kad su jais bty palaikomas rysys, o informacijos gavéjai
turi turéti galimybe lengvai atsisakyti pranesimy. Reikéty atsizvelgti j bendravimo daznumo tinkamuma.

Diskusijy forumai

Jeigu Bendrové sudaro salygas diskusijy forumui treciosios Salies platformoje arba surengia foruma savo
platformoje, ji turi pasirtpinti, kad moderuojamos svetainés turinys atitikty galiojancias taisykles,
jstatymus ir Kodeksg. Kad baty jvykdyti susije reikalavimai, turi bdti nustatyta tikslinés auditorijos
tapatybé. Jeigu diskusijy forumai naudojami rinkos tyrimy tikslais, Bendrovés turi uztikrinti, kad jie atitikty
galiojancius teisinius ir etinius reikalavimus.
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