DAZNAI UZDUODAMI KLAUSIMAI (DUK)

PATVIRTINTA IFPA VISUOTINIAME SUSIRINKIME 2021-05-20

PATVIRTINTA VGA VISUOTINIAME SUSIRINKIME 2021-06-08

Sie DUK yra susije su Vaisty rinkodaros etikos kodekso 2020 mety versija. Atsakydami j $iuos
DUK, pateikiame Vaisty rinkodaros etikos kodekso nuostaty iSaiskinima, kuris yra bitinas, kad
baty uztikrintas nuoseklus Kodekso jgyvendinimas

Sis dokumentas pakeicia ankstesnius dokumento projektus ir ankstesnes jo redakcijas




Pasirinkite Kodekso skyriy, su kuriuo yra susijes jasy klausimas.
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Bendrosios nuostatos (Apibréztys; Preambulé; Jzanga; Kodekso taikymo sritis; Kodekso
taikomumas)

1 skyrius. Vaisty reklama sveikatos prieziliros specialistams

2 skyrius. Santykiai su sveikatos prieZitros specialistais, sveikatos priezidros organizacijomis ir
pacienty organizacijomis

3 skyrius. Specifiniai reikalavimai, taikomi santykiams su sveikatos prieZidros specialistais ir
sveikatos prieZitros organizacijomis

4 skyrius. Specifiniai reikalavimai, taikomi santykiams su pacienty organizacijomis

5 skyrius. Informacijos atskleidimas apie Bendroviy perleistas vertes

6 skyrius. Procediriniai reikalavimai

Priedai



BENDROSIOS NUOSTATOS (APIBREZTYS, PREAMBULE, [ZANGA, KODEKSO TAIKYMO SRITIS,

KODEKSO TAIKOMUMAS)

KLAUSIMAS. SVEIKATOS PRIEZIUROS SPECIALISTO (SPS) APIBREZTIS YRA GANA PLATI IR APIMA
VISUS DIRBANCIUS ASMENIS (VIESAJAME AR PRIVACIAJAME SEKTORIUJE) IR BENDROVIY
DARBUOTOJUS, KURIE YRA KOMPETENTINGI TEIKTI SVEIKATOS PRIEZIUROS PASLAUGAS. KODEL
SPS NERA LAIKOMAS BET KOKS ASMUO, TURINTIS TEISE ISRASYTI AR ISDUOTI VAISTUS
(ISSKYRUS DIDMENININKUS IR PLATINTOJUS)?

ATSAKYMAS. SPS apibréztis yra perkelta is ankstesnio Informacijos atskleidimo kodekso ir apima ne tik
asmenis, turincius teise iSrasyti vaistus. Sis terminas reiskia visus asmenis, kurie gali i$rasyti, jsigyti, tiekti,
rekomenduoti ar skirti vaistus, pavyzdziui, bet koks valstybés institucijos, agentiiros ar kitos organizacijos
(nesvarbu, vieSojo ar privataus sektoriaus) pareigiinas ar darbuotojas, kuris gali iSrasyti, jsigyti, tiekti ar
skirti (teikti) vaistus, ir bet kuris Bendroveés darbuotojas, kuris yra praktikuojantis Sveikatos prieZitros
specialistas. ISimtimi yra laikomi farmacijos jmoniy ar kity sveikatos prieZitros jstaigy direktoriai, kurie
nepraktikuoja su medicina susijusios veiklos.

KLAUSIMAS. AR KODEKSO NUOSTATOS ATITINKA DIREKTYVA 2001/83/EB DEL BENDRIJOS
KODEKSO, REGLAMENTUOJANCIO ZMONEMS SKIRTUS VAISTUS?

ATSAKYMAS. Taip. Pagal Direktyvg dovanos, piniginés iSmokos ar iSmokos nattra negali biti teikiamos,
siilomos ar pazadétos, nebent jos yra nebrangios ir susijusios su medicinos ar farmacijos praktika.
Kodekso nuostatos yra papildomos gairés, susijusios su esamomis nuostatomis, ir skirtos suteikti
daugiau informacijos apie dalykus, kurie gali bti ir negali bati teikiami sveikatos priezilros paslaugy
teikéjams.

Grjzti j pirma puslapj.

1 SKYRIUS. VAISTY REKLAMA SVEIKATOS PRIEZIUROS SPECIALISTAMS

1-9 STRAIPSNIAI

Kol kas néra klausimuy.

Grjzti j pirma puslapj.




2 SKYRIUS SANTYKIAI SU SVEIKATOS PRIEZIUROS SPECIALISTAIS, SVEIKATOS PRIEZIUROS

ORGANIZACIJOMIS IR PACIENTY ORGANIZACIJIOMIS

10 STRAIPSNIS. RENGINIAI IR SVETINGUMAS

KLAUSIMAS. AR GALIMA PATEIKTI MAITINIMA SVEIKATOS PRIEZIUROS SPECIALISTAMS
NUOTOLINIY RENGINIY METU?

ATSAKYMAS. Sis klausimas apibréZtas nustatytoje maitinimo nuotoliniy renginiy metu
tvarkoje:

MAITINIMO NUOTOLINIY RENGINIY METU TVARKA

APIBREZIMAI

4+ Bendrovés nuotolinis renginys yra Bendrovés (ne treciosios $alies, pvz. SPO, universiteto,
mokslinés profesinés organizacijos) organizuojamas renginys, kurio metu vienas ar daugiau
renginio dalyviy (i) néra toje pacioje vietoje kaip praneséjas, ir (ii) dalyvauja renginyje
prisijungdamas per nuotolinés prieigos platforma.

4+ Trediosios $alies nuotolinis renginys — tai renginys, kurj nuotoliniu bidu organizuoja trecioji
Salis, o ne Bendrové. Jeigu Bendrové organizuoja nuotolinj renginj per trecigjg salj, toks renginys
laikomas Bendrovés nuotoliniu renginiu. Bendrovéms draudZiama organizuoti maitinima treciyjy
Saliy nuotoliniuose renginiuose.

BENDROVES NUOTOLINIY RENGINIY PAVYZDZIAI / TIPAI

%+ Individualus nuotolinis: visi dalyviai jungiasi nuotoliniu badu, Bendrové organizuoja renginj taip,
kad visi dalyviai jungiasi individualiai i$ atskiry viety per nuotolinés prieigos platforma. Jei kai
kurie renginio dalyviai savo iniciatyva nuspres jungtis prie renginio i$ tos pacios vietos, toks
renginys vistiek bus individualus nuotolinis.

#+ Hibridinis: dalis renginio dalyviy yra toje pacioje vietoje kartu su Bendrovés atstovu, o kiti
dalyviai jungiasi individualiai i$ atskiry viety per nuotolinés prieigos platforma.

4+ Grupinis nuotolinis: grupé dalyviy jungiasi prie renginio per nuotolinés prieigos platforma
bldami toje pacioje Bendrovés uZsakytoje patalpoje, pvz. konferencijy saléje, kai tuo tarpu
prane$éjas/ai ir Bendrovés atstovas yra kitoje vietoje ir jungiasi nuotoliniu badu.

REIKALAVIMAI NUOTOLINES PRIEIGOS PLATFORMAI BENDROVES NUOTOLINIY RENGINIY METU
Nuotolinés prieigos platforma turi turéti technines galimybes dokumentuoti kiekvieno nuotoliniu budu
prisijungusio dalyvio vardg, prisijungimo laikg .

REIKALAVIMAI MAITINIMUI BENDROVES NUOTOLINIY RENGINIY METU

4+ Individualiuose Bendrovés nuotoliniuose renginiuose maitinimas draudZiamas.

4+ Svetingumas Bendrovés nuotolinio renginio metu turi bati pagrjstas ir grieztai apsiriboti
pagrindiniu renginio tikslu.

4+ Maitinimas turéty bati organizuojamas tik tada, kai pagrjstai tikimasi, kad sveikatos prieZidros
specialistai dalyvaus viso renginio metu.

%+ Bendrovés nuotoliniuose renginiuose maitinimas galimas tik tuo atveju, jei Bendrovés atstovas
fiziSkai yra renginio vietoje arba virtualiai dalyvauja renginyje.



#* Grupiniuose Bendroveés nuotoliniuose renginiuose maitinimas gali bti organizuojamas, kai
renginyje vienoje vietoje dalyvauja ne maziau trijy dalyviy.

+ Bendrovés nuotolinio renginio dalyviy skaidius turi bati Zinomas i$ anksto: (i) renginio dalyviai
kvieCiami asmeniniais kvietimais, kur nurodyta renginio dienotvarkeé, laikas, vieta, (ii) ir turi
patvirtinti savo dalyvavima.

#* Maitinimo faktas turi bati patvirtintas dalyviy paras3ais dalyviy sgrase. Dalyviy sarase turi bati
renginio pavadinimas, data, laikas, dalyviy vardai, pavardés, parasai. Dalyviy sgrasas su parasais
gali biti pateiktas Bendrovei ir elektroniniu bladu, pvz. jj nufotografavus ar nuskenavus.

% Maitinimas gali bati organizuojamas tik numatytoje renginio vietoje (pvz. gydytojy kabinete,
saléje), maistas negali bati pristatomas j namus.

#* Maistas uzsakomas tik per maisto paslaugy tiekéjus, uztikrinant jo kokybe, higienos
reikalavimus. Bendrové turi iSsaugoti uzsakymo dokumentacijg, jskaitant faktine maisto
pristatymo vietg bei laika.

% Maistas pristatomas tik renginio dieng, prie$ prasidedant renginiui arba renginio metu

KLAUSIMAS. AR | MAISTO IR GERIMUY RIBINES VERTES BUTINA ATSIZVELGTI TIK EUROPOJE
(T. Y. TIK TAIS ATVEJAIS, KAl RENGINIAI VYKDOMI SALYSE, KURIOSE TAIKOMAS EFPIA
KODEKSAS)?

ATSAKYMAS. EFPIA kodekse nurodoma, kad organizacija naré maitinimo (maisto ir gérimy), siilomo
SPS, pinigine verte turi nustatyti savo nacionaliniuose kodeksuose. ] kiekviename Salies nacionaliniame
kodekse nustatytg pinigine verte turi bati atsizvelgiama visais atvejais, kai renginys vyksta toje Salyje

(t. y. turi bati vadovaujamasi ,priimanciosios Salies” principu), net jei Salyje, kurioje SPS vykdo veiklg, yra
nustatyta kitokia ribiné verté (nebent jstatymai ir kiti teisés aktai, kurie yra taikomi SPS, draudzia virsyti
ribine verte, nustatytg jo (jos) Salyje). Bendrové neprivalo atskleisti maisto ir gérimy vertés,
nevirsijancios nustatytos nacionalinés vertés. Draudziama tiekti maistg ir gérimus, kuriy verté virsija
nacionaline ribine verte.

EFPIA turi jurisdikcijg 33-ose Salyse, kuriose veikia asociacijos narés. EFPIA negali jpareigoti taikyti savo
kodeksy kitose Salyse, kurioms ji neatstovauja.

KLAUSIMAS. AR REMIANT SPS DALYVAVIMA RENGINYJE, VYKSTANCIAME UZ EUROPOS RIBY,
TURI BUTI ATSIZVELGIAMA ] MAISTO IR GERIMU RIBINE VERTE, NUSTATYTA SALYJE, KURIOJE
YRA REMIANTI BENDROVE, AR | RIBINE VERTE, NUSTATYTA SALYJE, KURIOJE VYKSTA
RENGINYS?

ATSAKYMAS. Jei kompanija remia SPS dalyvavima ne Europoje vykstan¢iame renginyje, tos 3alies
kodekso reikalavimai taikomi, kai jie yra grieztesni, nei Lietuvos. Maitinimui privalo bati taikomi Salies
Seimininkés kodekse nustatyti apribojimai. Jy nesant, privaloma vadovautis saikingo vaisSingumo
kriterijais. Farmacijos pramoné neremia stipriy alkoholiniy gérimy vartojimo

KLAUSIMAS. REKLAMIN] RENGINJ, KURIS VYKS EFPIA PRIKLAUSANCIOJE SALYJE, ORGANIZUOJA
PAGRINDINIS TARPTAUTINIS (REGIONINIS) BENDROVES BIURAS. EFPIA PRIKLAUSANTI
PRIIMANCIOJI SALIS YRA NUSTACIUSI, KAD RENGINIY, KURIY DALYVIY SKAICIUS VIRSIJA 500,
DALYVIAI GALI APSISTOTI 5 ZVAIGZDUCIY VIESBUCIUOSE. BENDROVE ) RENGIN] NORI
PAKVIESTI SALIES IR KAIMYNINIY SALIY SVEIKATOS PRIEZIOROS SPECIALISTUS. PAGAL
KAIMYNINES SALIES (ATVYKSTANCIOSIOS SALIES) KODEKSA SVEIKATOS PRIEZIDROS



SPECIALISTAI GALI APSISTOTI TIK 4 ZVAIGZDUCIY VIESBUCIUOSE. KURIS KODEKSAS TURETY
BUTI TAIKOMAS TOKIU ATVEJU?

ATSAKYMAS. Siuo atveju atvykstanciosios $alies taisyklé yra labiau ribojanti nei priimanciosios $alies,
todél ta pati Bendrové gali pakviesti priimanciosios Salies sveikatos priezitros specialistus apsistoti 5
Zvaigzduciy viesbuciuose, nes tai leistina atsizvelgiant j dalyviy kiekj, taciau atvykstanciosios Salies
sveikatos prieZiliros specialistai gali apsistoti tik 4 Zvaigzduciy viesbuciuose.

11 STRAIPSNIS. DRAUDIMAS DOVANOTI DOVANAS

KLAUSIMAS. AR PREKIY ZENKLU PAZYMETOS PAGALBINES REKLAMINES PRIEMONES
(PAVYZDZIUI, RASIKLIAI, LIPNUS LAPELIAI, UZRASY BLOKNOTAI IR KT.) YRA LAIKOMOS
REKLAMINE MEDZIAGA AR DOVANOMIS?

ATSAKYMAS. Pagalbinés reklaminés priemonés yra laikomos dovanomis, nebent jos priskiriamos
priemoniy ar daikty, kuriy jteikimas leidZziamas pagal Kodeksg, kategorijai (t. y. informaciné ar edukaciné
medZiaga ir mediciniskai naudingi daiktai).

Bendraja prasme rasikliai, uzrasy bloknotai, prietaisai ir kita yra laikomi rastinés reikmenimis. Bendrovés
neturéty tiekti tokiy daikty. Bendrovéms parody stenduose yra draudziama dalinti rasiklius ar popieriaus
bloknotus. Konferencijy krepseliuose esantys rasikliai ar popieriaus bloknotai turi biti be Bendrovés ar
vaisto pavadinimo ir (arba) logotipo.

Per Bendrovés organizuojamus renginius gali bGti tiekiami tik vaisto pavadinimu nepazymeéti ir
nebrangas rasikliai ar/ir popieriaus bloknotai.

KLAUSIMAS. AR PANAUDOS PAGRINDU PERDUOTAS PLANSETINIS KOMPIUTERIS ARBA
NESIOJAMASIS KOMPIUTERIS (AR PANASUS DAIKTAS), KURIUO NAUDOTIS YRA BUTINA
TEIKIANT PASLAUGAS PAGAL SUTART] AR VYKDANT SU MOKSLINIAIS TYRIMAIS IR PLETRA
(R&D) SUSIJUSIA VEIKLA, YRA LAIKOMAS DOVANA?

ATSAKYMAS. Jei panaudos pagrindu perduotu plansetiniu kompiuteriu arba neSiojamuoju kompiuteriu
(ar panasiu daiktu) yra bltina naudotis vykdant leisting veiklg (pavyzdziui, teikiant leidZiamas paslaugas
pagal sutartj), jis nebus laikomas dovana. Panaudos faktas, jskaitant panaudos pagrindimg ir daikto
grazinimo terming, turi bati aisSkiai nurodyti veiklg reglamentuojancioje sutartyje. Bendrovés turi déti
pagrjstas pastangas, kad apriboty naudojimasi minétais daiktais asmeniniais tikslais, pavyzdziui,
prietaisas turi turéti tik tokig programine jrangg, kuri suteikty galimybe teikti tik sutartas paslaugas.

Jei SPS bty leista pasilikti daiktg baigus vykdyti veiklg, toks daiktas baty laikomas dovana .

KLAUSIMAS. AR DRAUDIMAS DOVANOTI DOVANAS GALI BUTI INTERPRETUOJAMAS KAIP
DRAUDIMAS TIEKTI KONGRESO METU KREPSELIUS, POPIERIAUS BLOKNOTUS, RASIKLIUS,
ATMINTUKUS, DIRZELIUS IR PANASIUS DAIKTUS (NET JEI ANT JU NENURODYTAS BENDROVES
AR PRODUKTO PAVADINIMAS AR NUORODA | JUOS)?

ATSAKYMAS. Taip, nes tokie daiktai negali bati laikomi informacine ar edukacine medZiaga ar
medicinisSkai naudingais daiktais, todél jy tiekimas yra draudZiamas. Vis délto Bendrové gali remti
kongresg, o kongreso organizatorius gali panaudoti dalj 1éSy minétiems daiktams, kurie neturi bati
pazymeéti Bendroveés ar produkto logotipu, jsigyti.



KLAUSIMAS. AR YRA DAIKTY, KURIE LAIKOMI DRAUDZIAMOMIS DOVANOMIS, SARASAS?

ATSAKYMAS. Ne. Paprastai dovanos ar daiktai, kompensuojantys jprastg Gavéjo verslo praktika, yra
draudziami, nebent jie patenka j informacinés ar edukacinés medziagos ir mediciniskai naudingy daikty,
kuriuos kitaip leidZia Kodeksas, kategorija.

12 STRAIPSNIS. PARAMA SVEIKATOS PRIEZIUROS IR PACIENTY ORGANIZACIJOMS
Kol kas néra klausimuy.

13 STRAIPSNIS. DALINIS SU RENGINIAIS SUSIJUSIY ISLAIDY FINANSAVIMAS IR REMIMAS

Kol kas néra klausimuy.

14 STRAIPSNIS. BENDROVES VYKDOMAS FINANSAVIMAS

KLAUSIMAS. PAGAL KODEKSA NE VIENA BENDROVE NEGALI REIKALAUTI, KAD JI BUTY
VIENINTELE PO AR SPO AR BET KURIOS IS JOS PROGRAMUY FINANSUOTOJA AR REMEJA. KA
DARYTI, JEI JVERTINUSI PARAMOS PRASYMA, BENDROVE NUSPRESTY PILNAI FINANSUOTI
KONKRECIA VEIKLA? AR TOKIU ATVEJU BENDROVE PAZEISTY KODEKSA?

ATSAKYMAS. Bendrové negali prasyti bdti vienintele finansuotoja ar réméja, taciau jei galy gale
Bendrové tampa vienintele rémeéja, nors to nepraseé, Bendroveé nelaikoma paZeidusia Kodekso.

15 STRAIPSNIS. PAGAL SUTARTIS TEIKIAMOS PASLAUGOS

KLAUSIMAS. AR BENDROVE GALI SUMOKETI SPS UZ KELIONES LAIKA, KUR] JIS SUGAISO
KELIAUDAMAS TEIKTI PAGAL SUTART] TEIKIAMAS PASLAUGAS?

ATSAKYMAS. Uz kelionés laikg gali buti sumokéta, jei laikomasi visy Kodekso principy ir jei tokie
mokéjimai yra jtraukti j raSytine sutartj su SPS.

Tokie mokéjimai yra laikomi perleista verte, kuriai taikomi atskleidimo reikalavimai ir apie kurig turi bati
pranesta.

KLAUSIMAS. AR BENDROVES GALI REMTI AKADEMINIY BENDRUOMENIY IR SPO ISLEISTY
GYDYMO GAIRIY PLATINIMA?

ATSAKYMAS. Akademiniy ir SPO bendruomeniy iSleistos gydymo gairés yra pagrjstos klinikiniais
tyrimais ir patvirtintos bendru sutarimu. Parama, teikiama tokiy gairiy (spausdinty arba pateikty
elektroniniu formatu) platinimui, yra laikoma veikla, kuri yra leidZziama pagal Kodeksa.

Susijusios islaidos bus laikomos perleista verte ir apie jas turés bati pranesta pagal atskleidimo
reikalavimus.

KLAUSIMAS. AR BENDROVE GALI REMTI PRIEIGA PRIE INTERNETO AR VIETINIO BELAIDZIO
TINKLO KONGRESO METU? AR KOKIU NORS BUDU GALI BUTI PATEIKTA INFORMACIJA APIE



TOK| REMIMA (PAVYZDZIUI, NURODANT BENDROVES PAVADINIMA AR LOGOTIPA PRIEIGOS
INICJAVIMO METU)?

ATSAKYMAS. Taip, pagal Kodeksg Bendrovés gali remti renginius. Gali bati remiama tik ta veikla, kuri
yra leistina pagal Kodeksa.

Toks rémimas bus laikomas perleista verte ir apie jg turés bati pranesta pagal s atskleidimo reikalavimus.

KLAUSIMAS. AR TRECIOSIOMS SALIMS, KURIAS SAMDO BENDROVE, YRA TAIKOMI KODEKSO
REIKALAVIMAI?

ATSAKYMAS. Taip, kai treCiosios Salys veikia Bendroveés vardu, jos privalo laikytis visy Kodekso
reikalavimy. Tokie jsipareigojimai turi bati nurodyti sudarytose sutartyse.

KLAUSIMAS. AR KODEKSAS REGLAMENTUOJA BENDRADARBIAVIMA SU NUOMONES
FORMUOTOJAIS (INFLUENCERS) SVEIKATOS PRIEZIUROS KLAUSIMAIS?

ATSAKYMAS. Taip, jei nuomonés formuotojas yra sveikatos prieZitros specialistas (kaip apibrézta
Kodekse) arba pacienty organizacijos atstovas. Tokiais atvejais taikomos visos susijusios Kodekso
nuostatos, pavyzdziui, nuostatos dél pagal sutartj teikiamy paslaugy, perleistos vertés atskleidimo,
remiamy pranesimy skaidrumo ir kt.

Nors Kodeksas nereglamentuoja santykiy su visuomene, pavyzdZiui, su nuomonés formuotojais ar
atskirais pacientais, tam tikros Kodekso nuostatos gali biti pritaikomos vadovaujantis geraja praktika.

Grjzti j pirma puslapj.




3 SKYRIUS. SPECIFINIAI REIKALAVIMAI, TAIKOMI SANTYKIAMS SU SVEIKATOS PRIEZIUROS

SPECIALISTAIS IR SVEIKATOS PRIEZIUROS ORGANIZACIJOMIS

16 STRAIPSNIS. MEDICININE EDUKACIJA

Kol kas néra klausimuy.

17 STRAIPSNIS. INFORMACINE AR EDUKACINE MEDZIAGA IR MEDICINISKAI NAUDINGI
DAIKTAI

KLAUSIMAS. KAS YRA INFORMACINE AR EDUKACINE MEDZIAGA IR MEDICINISKAI NAUDING!
DAIKTAI?

ATSAKYMAS. Mediciniskai naudingi daiktai paprastai apima daiktus, kurie yra naudingi sveikatos
priezilros paslaugy teikimui ir pacienty priezitrai gerinti, ir nesuteikia jokios asmeninés naudos
sveikatos priezilros paslaugy teikéjams. Mediciniskai naudingais daiktais gali biti, pavyzdziui,
inhaliaciniai prietaisai (be veikliosios medziagos) ir prietaisai, skirti padéti pacientams iSmokti patiems
susileisti vaistus.

Informacineé ar edukaciné medZiaga paprastai apima tai, kas skatina Svietimg apie ligas ar gydymag, yra
skirta pacientams ar sveikatos priezitros paslaugy teikéjams Sviesti ir nesuteikia jokios asmeninés
naudos sveikatos priezitros paslaugy teikéjams. Informaciné ar edukaciné medziaga gali apimti
mokomasias brosidras apie ligas, sveikatos biklés jsivertinimo ir stebéjimo priemones bei brosiiras,
kurias sveikatos priezitros paslaugy teikéjai naudoja mokydami pacientus laikytis vaisty vartojimo
rezimo, rinktis sveikg gyvenimo bildg ar pasinaudoti pacienty prieziliros programomis.

KLAUSIMAS. KOKIOMIS APLINKYBEMIS MEDICINISKAI NAUDINGI DAIKTAI GALI BUTI LAIKOMI
NEKOMPENSUOJANCIAIS |PRASTOS SPS VERSLO PRAKTIKOS?

ATSAKYMAS. SPS praktikos vykdymo metu yra patiriamos tam tikros jprastos islaidos, tokios kaip
nuomos mokestis, administracinés islaidos, iSlaidos rastinés reikmenims (jskaitant stacionarius objektus,
rasiklius ir kt.), islaidos, reikalingos daiktams, naudojamiems paciento konsultacijos metu (pavyzdZiui,
pirstinés, audiniai, stetoskopai, sfigmomanometrai ir kt.) jsigyti. Bendroveés neturéty tiekti tokiy daikty
SPS.

KLAUSIMAS. AR INFORMACINE AR EDUKACINE MEDZIAGA APIMA IR EDUKACINE MEDZIAGA
TIEKIAMA INTERNETU?

ATSAKYMAS. Taip. SPS kodekso nuostatos taikomos internetu pateikiamai edukacinei medziagai kaip ir
bet kuriai kitai informacinei ar edukacinei medZziagai. Tokia edukaciné medziaga turi biti nebrangi,
tiesiogiai susijusi su medicinos praktika ar farmacija ir tiesiogiai naudinga pacienty prieZidrai. Sqvoka
,hebrangus” reiskia, kad Bendrovei tai kainavo ne daugiau nei 12 EUR, jskaitant logotipa ir kitas
pridétines islaidas, bet nejskaitant PVM.

KLAUSIMAS. KOKIA MEDZIAGA GALI BUTI LAIKOMA INFORMACINE AR EDUKACINE MEDZIAGA?



ATSAKYMAS. Medziaga, kurig sudaro informacinis ar edukacinis turinys, kuri yra nebrangi, yra tiesiogiai
susijusi su medicinos praktika ar farmacija bei turi tiesioginés naudos pacienty priezirai, gali bGti
laikoma informacine ar edukacine medziaga.

Tokios medziagos pavyzdziai gali bati informacinés brositros, kurios padeda pacientams suprasti jy ligg,
kuriose pateikiama iSsamesné instrukcija, kaip vartoti jiems paskirtus vaistus arba kaip dalyvauti
pagalbos pacientams programoje. Pateikta medziaga turi atitikti Kodekso reikalavimus.

Paprastai $i nuostata netaikoma daiktams, reikalingiems klinikiniams tyrimams atlikti, pavyzdzZiui,
specialiems daiktams, tokiems kaip diagnostiniy tyrimy jranga ir kt. Tokie daiktai nelaikomi daiktais,
generuojanciais jprastas verslo iSlaidas, todél Bendrové juos galéty tiekti jstaigai (ligoninei, klinikai ir
pan.), jei jie baty tiekiami egzistuojant teisétam klinikinio tyrimo poreikiui ir toks tiekimas bty
nustatytas klinikinio tyrimo sutartyje ir tinkamai apskaitomas.

KLAUSIMAS. AR INFORMACINE AR EDUKACINE MEDZIAGA GALIMA TIEKTI ELEKTRONINIU BUDU
(ELEKTRONINIUOSE PRIETAISUOSE), PAVYZDZIUI, ELEKTRONINIU PASTU, SKAITMENINIAME
VAIZDO DISKE, ATMINTUKE?

ATSAKYMAS. Taip, informacine ar edukacine medZiagg SPS galima teikti elektroniniu biadu
(elektroniniuose prietaisuose). Tokie elektroniniai prietaisai gali blti tiekiami SPS tik tuo atveju, jei jie yra
nebrangis ir juose yra informacinis ar edukacinis turinys, kuris yra tiesiogiai susijes su medicinos
praktika ar farmacija ir yra tiesiogiai naudingas prizitrint pacientus.

KLAUSIMAS. KA REISKIA TERMINAS ,NEBRANGUS“ ?

ATSAKYMAS. Sgvoka ,nebrangus” reiskia, kad Bendrovei informaciné ar edukaciné medziaga ir
medicinisSkai naudingi daiktai kainavo ne daugiau nei 12 EUR, jskaitant logotipg ir kitas pridétines
iSlaidas, bet nejskaitant PVM.

KLAUSIMAS. AR TEIKDAMOS INFORMACINE AR EDUKACINE MEDZIAGA IR MEDICINISKAI
NAUDINGUS DAIKTUS BENDROVES TAIP PAT PRIVALO ATSKLEISTI S} FAKTA KAIP PERLEISTA
VERTE PAGAL INFORMACIJOS ATSKLEIDIMO REIKALAVIMUS?

ATSAKYMAS. Ne. Jei informaciné ar edukaciné medziaga ir mediciniskai naudingi daiktai buvo teikiami
laikantis Kodekso reikalavimy, jy teikimui informacijos atskleidimo reikalavimai néra taikomi.

KLAUSIMAS. AR SPS GALI BUTI TEIKIAMA INFORMACINE AR EDUKACINE MEDZIAGA IR
MEDICINISKAI NAUDINGI DAIKTAI, KURIE TURI BUTI NAUDOJAMI INSTRUKTUOJANT PACIENTUS
IR (ARBA) TIEKIAMI PACIENTAMS?

ATSAKYMAS. Taip, bet tik tuo atveju, jei tokia medZiaga ir daiktai yra tiesiogiai skirti SPS ar pacienty
Svietimui, yra nebrangis ir nekompensuoja jprastos gavéjo verslo praktikos, bei dél kuriy pagerés
pacienty prieZitra. SPS gali naudoti minétus daiktus mokydami pacientus arba supaZindindami juos su jy
gydymu ir daikty naudojimu. Informaciné ar edukaciné medZiaga ir mediciniSkai naudingi daiktai gali
turéti Bendrovés logotipg, taciau neturi bti pazyméti vaisto prekés Zenklu, iSskyrus atvejus, kai nurodyti
vaisto pavadinima yra batina norint suprasti, su kuriuo produktu daiktas ar medziaga turéty bati
naudojami (pavyzdziui, nurodant, kad kombinuotas vaistas ir prietaisas ar kitas daiktas turi bati
naudojamas tik su konkreciu vaistu).



Tokiy daikty pavyzdziai yra inhaliaciniai prietaisai (be veikliosios medziagos) ir prietaisai, skirti padéti
pacientams iSmokti susileisti vaistus. Tokie daiktai taip pat turi atitikti visus kitus taikytinus Kodekso
reikalavimus.

KLAUSIMAS. AR INFORMACINE IR EDUKACINE MEDZIAGA GALI BUTI TEIKIAMA KAIP SVIETIMO
PARAMA GYDYMO JSTAIGOMS IR TODEL JAI NEBUTY TAIKOMA SAVOKA ,,NEBRANGI“?

ATSAKYMAS. Edukaciné medziaga gali buti teikiama kaip parama. Tokiu atveju bus taikomas Kodekso
12 straipsnis. Kodekse néra nustatyta paramy islaidy riba. Taciau paramos neturéty bati bidas apeiti
nuostatas, kad informaciné ar edukaciné medziaga ir mediciniskai naudingi daiktai turi bati tiesiogiai
susije su medicinos praktika ar farmacija; ir yra tiesiogiai naudingi pacienty prieziarai.

KLAUSIMAS. AR MEDICINISKAI NAUDINGI DAIKTAI GALI TURETI BENDROVES PREKES ZENKLA?

ATSAKYMAS. Pagal Kodeksg nedraudziama mediciniSkai naudingy daikty Zzyméti bendrovés logotipu,
taciaujie negali biti pazenklinti jos vaisto prekés zenklu, nebent vaisto pavadinimas yra batinas tam, kad
pacientas teisingai naudoty atitinkamg medZziagg ar daiktg.Taciau jei tokie daiktai perduodami
pacientams, gali blti taikomi vaisty reklama reglamentuojantys LR teisés aktai.

18 STRAIPSNIS. NEINTERVENCINIAI TYRIMAI

Kol kas néra klausimuy.

19 STRAIPSNIS. VAISTY PAVYZDZIAI

Kol kas néra klausimuy.

20 STRAIPSNIS. BENDROVES PERSONALAS

Kol kas néra klausimuy.

Grjzti j pirma puslapj.
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4 SKYRIUS. SPECIFINIAI REIKALAVIMAI, TAIKOMI SANTYKIAMS SU PACIENTUY

ORGANIZACIIOMIS

21 STRAIPSNIS. SANTYKIAI SU PACIENTY ORGANIZACIJOMIS

KLAUSIMAS. AR DRAUDIMAS DOVANOTI DOVANAS (IR KITOS SUSIJUSIOS KODEKSO
NUOSTATOS) GALIOJA IR NORINT DOVANOTI DOVANAS PACIENTY ORGANIZACIIOS
ATSTOVAMS? AR SIS DRAUDIMAS GALIOJA IR PACIENTY BEI VISUOMENES NARIY ATZVILGIU?

ATSAKYMAS. Santykius su SPS, SPO ir pacienty organizacijomis (jskaitant jy atstovus) reglamentuoja
Kodeksas. Kodeksas nereglamentuoja santykiy su atskirais pacientais, kurie néra pacienty organizacijos
atstovai. Pagal Kodekso 11 str. draudziama SPS, SPO nariams ar PO atstovams tiesiogiai ar netiesiogiai
dovanoti asmenines dovanas. Pagal Kodekso 12.02 punktg parama fiziniams asmenims draudzZiama.

KLAUSIMAS. AR TRECIOSIOS SALYS, VEIKIANCIOS BENDROVIY VARDU AR Jy NURODYMU, GALI
REMTI PACIENTY TEISIY GYNEJY (PATIENTS ADVOCATES) AR PACIENTY ORGANIZACIJY
ATSTOVY DALYVAVIMA MOKSLINIAME KONGRESE?

ATSAKYMAS. Bendrovés gali teikti parama, jei pacienty teisiy gynéjams leidZziama dalyvauti ir jie neturi
prieigos prie reklamai skirty viety, pavyzdziui, jei kongreso organizatorius tokiems teisiy gynéjams
suteikia registracijos galimybe; darbotvarkés sesijos yra skirtos pacienty teisiy gynéjams arba pacienty
organizacijoms ir jy atstovams; kongreso organizatorius uztikrina, kad j reklamai skirtas vietas galés
patekti tik sveikatos prieZilros specialistai.

KLAUSIMAS. AR IFPA IR VGA PATEIKIA SAZININGOS RINKOS VERTES PRINCIPY GAIRES,
TAIKOMAS BENDRADARBIAUJANT SU PACIENTAIS?

ATSAKYMAS. Taip, atlyginimo principy gairés pacientams yra patvirtintos IFPA ir VGA ir pateikiamos
kaip atskiras dokumentas. Sios gairés yra rekomendacinés ir jos néra Kodekso dalis.

Grjzti j pirma puslapj.
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5 SKYRIUS. INFORMACIJOS ATSKLEIDIMAS APIE BENDROVIY PERLEISTAS VERTES

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

23 STRAIPSNIS. INFORMACIJA APIE PERLEISTAS VERTES, SUSIJUSIAS SU MOKSLINIAIS
TYRIMAIS IR PLETRA

24 STRAIPSNIS. INFORMACIJOS APIE PACIENTY ORGANIZACIJOMS SUTEIKTA PARAMA IR
PASLAUGAS ATSKLEIDIMAS

KLAUSIMAS. KODEL TAM TIKROS PERLEISTOS VERTES GALI BUTI NEATSKLEISTOS?

ATSAKYMAS. Pagal 2020 m. patvirtintg Kodekso redakcijg, atskleistinos informacijos kategorijos apima
informacijg apie farmacijos bendroviy ir PO santykius, o taip pat informacijos apie perleistas vertes,
susijusias su moksliniais tyrimais ir plétra (apibendrinta suma) atskleidima. Kodeksas nuostatos taikomos
receptiniams ir nereceptiniams vaistams.

Kodeksas nereikalauja atskleisti informacijos, dél perleisty verciy susijusiy su (i) mediciniskai naudingais
daiktais (reglamentuojama Kodekso 17 str.) ar (ii) maitinimu (reglamentuojama Kodekso 10 str.) arba (ii)
veikla, kuri yra jprasta Bendrovés vaisty pirkimo i$ kitos Bendrovés ir pardavimo kitai Bendrovei, SPS
(pavyzdziui, vaistininkui,) arba SPO verslo dalis.

2020 m. sausio 1 d. jsigaliojus Lietuvos Respublikos Farmacijos jstatymo (Nr. X-709) 51 straipsnio
pakeitimams, informacijos apie Bendroviy perleistas vertes SPS ir SPO atskleidimas buvo perkeltas j LR
Farmacijos jstatymo 51-1 straipsnj ir atitinkamai perleisty verciy atskleidimui yra taikomos LR
Farmacijos jstatymo bei pojstatyminiy akty nuostatas, bet ne Kodeksas.

KLAUSIMAS. MES ESAME BENDROVE, KURIAI PRIKLAUSO ATSKIRI JURIDINIAI ASMENYS TOJE
PACIOJE SALYJE. KAIP TURETUME ATSKLEISTI §] FAKTA PAGAL KODEKSA?

ATSAKYMAS. Kai Bendrovei priklauso atskiros organizacijos toje pacioje Salyje, ji turi nuspresti, kuris
juridinis asmuo yra tinkamiausias tokiai informacijai atskleisti. Visos tam tikram gavéjui perleistos vertés
turi bati atskleidZiamos vienoje vietoje, t. y. Salyje, kurioje gavéjas vykdo savo praktika, ir turi bati
atskleistos visos perleistos vertés, perleistos tam paciam SPS ar SPO, nepriklausomai nuo to, kur jvyko
toks perleidimas (t.y. Salyje, kurioje praktikuoja gavéjas, ar uz Sios Salies riby).

Atkreiptinas démesys j tai, jog Lietuvoje pagal 2020 m. patvirtintg Kodekso redakcijg, atskleistinos
informacijos kategorijos apima informacijg apie farmacijos bendroviy ir PO santykius, o taip pat
informacijos apie perleistas vertes, susijusias su moksliniais tyrimais ir plétra (apibendrinta suma)
atskleidima. Kai Bendrovei priklauso atskiros organizacijos Lietuvoje, vadovaujantis auksciau
nurodytomis gairémis, Bendrové turi nuspresti, kuris juridinis asmuo yra tinkamiausias tokiai
informacijai atskleisti.

KLAUSIMAS. KOKIOMIS DUOMENY PRIVATUMO GAIREMIS GALETY VADOVAUTIS BENDROVES,
TVARKYDAMOS ASMENS DUOMENIS ATSKLEIDIMO TIKSLAIS?

ATSAKYMAS. Bendrovés tvarkydamos asmens duomenis atskleidimo tikslais privalo vadovautis
galiojanciais Lietuvos Respublikos jstatymais bei pojstatyminiais aktais, o taip pat Europos Parlamento ir
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Tarybos reglamentu (ES) 2016/679 - (Bendrasis duomeny apsaugos reglamentas) (toliau — Reglamentas
(ES) 2016/679).

Dél konkreciy asmens duomeny tvarkymo sglygy (asmens duomeny tvarkymo teisétumo) Bendrovés yra
raginamos kreiptis j savo teisininkus ir/ar Duomeny apsaugos pareiginus.

KLAUSIMAS. AR EFPIA KODEKSO INFORMACIJOS ATSKLEIDIMO NUOSTATOS BUVO PARENGTOS
LAIKANTIS KONKURENCIJA REGLAMENTUOJANCIY JSTATYMUY IR KITY TEISES AKTY?

ATSAKYMAS. Taip, EFPIA kodeksas buvo parengtas padedant teisininkams ir atsizvelgiant j tam tikrus
konkurencijg reglamentuojanciy jstatymy aspektus. Teisininky pagalba padéjo uztikrinti, kad EFPIA
kodekso nuostatos atitikty galiojanciy ES teisés akty nuostatas. Kai kuriose Salyse savireguliavimas gali
bati jgyvendintas tik gavus iSankstinj konkurencijos institucijy leidima. PavyzdZiui, Vokietijoje Federalinis
karteliy biuras patvirtino FSA kodeksg. Tokie veiksmai suteikia uztikrintumo dél EFPIA kodekso
tinkamumo.

Atitinkamai Lietuvoje EFPIA kodekso nuostatos susijusios su perleistomis vertémis PO bei perleistomis
vertémis, susijusiomis su moksliniais tyrimais ir plétra buvo pilnai perkeltos j Kodeksa.

KLAUSIMAS. BENDROVE TURI TEIKTI ATASKAITAS APIE JOS PERLEISTY VERCIY VERTE (KAINA)
AR TURI BUTI ATSKLEIDZIAMOS PAJAMOS (NAUDA), KURIA PERLEISTOS VERTES SUGENERAVO
GAVEJUI?

ATSAKYMAS. Jsipareigojimas atskleisti informacijg pagal Kodeksg yra susijes su informacijos apie
Bendrovés perleistas vertes atskleidimu, o ne su informacijos apie gavéjo gautas pajamas ar nauda
atskleidimu.

KLAUSIMAS. KAIP BENDROVES, KURIOMS ATSTOVAUJA NEPRIKLAUSOMI PLATINTOJAI, TURETY
TVARKYTI PLATINTOJY PERLEISTAS VERTES?

ATSAKYMAS. Jei toks platintojas veikia Bendrovés vardu arba vadovaudamasis jos nurodymais salyje,
kuri priklauso EFPIA, apie jo veiklg, kurig reglamentuoja Kodeksas, toje Salyje turi pranesti Bendrové.
Bendrové, pasirasydama sutartj ar kitomis priemonémis, turi uztikrinti, kad platintojas laikysis taikomo
vietinio kodekso. Jei EFPIA priklausanti Bendrové toje Salyje neturi fizinés buveinés (padalinio), jos
jsipareigojimus atskleisti informacija gali vykdyti kita ES veikianti patronuojamoji bendrové.

KLAUSIMAS. KOKIA INFORMACIJA PAGAL KODEKSA TURETY ATSKLEISTI BENDROVES, JEI JOS
TURI TIEK RECEPTINIY VAISTY (RV), TIEK NEMEDICININIY PREPARATY, NERECEPTINIY VAISTY,
DIAGNOSTIKOS IR KITUS SVEIKATOS PRIEZIUROS SKYRIUS?

ATSAKYMAS. Kodeksas jpareigoja Bendroves atskleisti perleistas vertes, susijusias su veikla, apimancia
tiek receptinius, tiek nereceptinius vaistus.

Atkreiptinas démesys j tai, jog Lietuvoje pagal 2020 m. patvirtintg Kodekso redakcijg, atskleistinos
informacijos kategorijos apima informacijg apie farmacijos bendroviy ir PO santykius, o taip pat
informacijos apie perleistas vertes, susijusias su moksliniais tyrimais ir plétra (apibendrinta suma)
atsleidima.

Informacijos apie perleisty verciy atskleidimg SPS ir SPO tvarkg nustato LR jstatymai ir pojstatyminiai
aktai (Zr. 22 straipsnio klausimy - atsakymy dalj).
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KLAUSIMAS. KA BENDROVE TURETY DARYTI, JEI JI NERA TIKRA, AR PERLEISTA VERTE TURI BUTI
ATSKLEISTA?

ATSAKYMAS. Jei kyla abejoniy, perleista verté turéty bati atskleista, nebent ji aiSkiai nepatenka j
atskleistinos informacijos apimtj. Rekomenduojama, kad Bendrové atidziai apsvarstyty savo
metodologiniy pranesimy turinj, kad uztikrinty, jog juose paaiskinamos kai kurios sudétingos situacijas,
kuriy sprendimus ne visada galima rasti DUK skiltyje. Bendrovés nebus kritikuojamos dél per didelio
informacijos kiekio atskleidimo, taciau atlikdamos tokius veiksmus jos gali pazeisti Kodekso nuostatas
dél per didelio informacijos kiekio atskleidimo.

Atkreiptinas démesys j tai, jog Lietuvoje pagal 2020 m. patvirtintg Kodekso redakcijg, atskleistinos
informacijos kategorijos apima informacijg apie farmacijos bendroviy ir PO santykius, o taip pat
informacijos apie perleistas vertes, susijusias su moksliniais tyrimais ir plétra (apibendrinta suma)
atskleidima. Atitinkamai, Kodekso perleisty verciy atskleidimo apimtyje, Bendrovés savo
metodologiniuose praneSimuose turéty aprasyti kaip Sios perleistos vertés yra atskleidziamos.

KLAUSIMAS. KADA BENDROVE TURETY KEISTI IR (ARBA) IS NAUJO PASKELBTI SAVO
INFORMACIJOS ATSKLEIDIMO ATASKAITAS, PASKELBTAS PAGAL KODEKSO REIKALAVIMUS?

ATSAKYMAS. Kai Bendroveé suzZino apie vieSai atskleistos informacijos netikslumus, ji turi istaisyti Sig
informacijg ir nuspresti, ar reikia keisti jos Saltiniy sistemas ar ataskaity duomeny bazes. Tai gali
priklausyti nuo netikslumo rasies ir reikSmingumo.

KLAUSIMAS. AR BENDROVE PRIVALO ATSKLEISTI INFORMACIJA VIENOJE INTERNETO
SVETAINEJE VADOVAUDAMASI VIETINIAIS J]STATYMAIS, O KITOJE INTERNETO SVETAINEJE
VADOVAUDAMASI IFPA/VGA REKOMENDACIJOMIS?

ATSAKYMAS. Taip, ataskaitas apie praéjusiais metais SPS ir SPO perleistas vertes Bendrovés pateikia
Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai pagal Farmacijos Jstatymo Nr. X-709 2, 51-1 straipsnio reikalavimus
ir vadovaudamosi perleisty verciy atskleidimo tvarka, nustatyta LR Sveikatos apsaugos ministro jsakymu
Nr. V-1537.

Ataskaitas apie praéjusiais metais su moksliniais tyrimais ir plétra susijusias perleistas vertes bei PO
perleistas vertes Bendrovés turi paskelbti kiekvieny mety birzelio 20-30 d. ir informuoti apie tai IFPA ir
VGA nurodytg treciaja Salj. Nuorodos j kiekvienos Bendrovés ataskaitg apie PO suteiktas paramas ir
paslaugas, o taip pat ataskaitos apie su moksliniais tyrimais ir plétra susijusias perleistas vertes yra
paskelbiamos www.vaistukodeksas.|t svetainéje iki birzelio 30d. imtinai.

KLAUSIMAS. KAIP BENDROVE TURETY ATSKLEISTI TARPTAUTINIUS MOKEJIMUS, PAGAL
KODEKSO REIKALAVIMUS?

ATSAKYMAS. Asmens (SPS) pagrindinés praktikos adresas ar juridinio asmens (SPO, PO) jsisteigimo vieta
(pvz., juridinio asmens registracijos adresas, jsisteigimo vieta ar pagrindiné veiklos vieta Europoje) turéty
blti naudojami nustatant 3alj, kurioje turi bati atskleistos perleistos vertés, pagal tokioje Salyje galiojant;j
nacionalinj kodeksg. Kodekso tikslas yra reikalauti skaidrumo susijusio su perleistomis vertémis,
atitinkamai siekiant uztikrinti, kad Sig informacijg lengvai rasty ieSkantis pacientas ar kitas suinteresuotas
asmuo. Adresas, kur SPS uZsiima praktika arba SPO registracijos vieta, turéty biti naudojamas kaip
nuoroda nustatant, kurioje Salyje duomenys turéty bdti atskleisti. Pavyzdziai:

14


www.vaistukodeksas.lt

4+ Bendroveés narés JAV bistiné, remianti SPS, kurio pagrindiné praktikos vieta yra Svedijoje, o
remiama veikla Vokietijoje, privalés atskleisti informacija apie perleistas vertes SPS Svedijoje
(vadovaudamasi Svedijos galiojanciais jstatymais, teisés aktais ir Svedijos nacionaliniu kodeksu).

+ Italijos bendrové naré, remianti SPO, jsikarusig Italijoje ir teikiancia ekspertize ligoninei Tunise,
privalés atskleisti perleistas vertes SPO Italijoje (laikantis Italijos jstatymuy, kity teisés akty ir
nacionalinio Italijos kodekso).

#+ Ispanijos bendroveé naré, remianti JAV ekspertg dalyvavimui patariamojoje taryboje Argentinoje,
neprivalo atskleisti perleisty verciy pagal EFPIA kodeksa. Taciau gali reikéti atskleisti informacija
kitose jurisdikcijose, jskaitant JAV pagal “Sunshine Act” nuostatas.

KLAUSIMAS. AR NE EUROPOJE (PAVYZDZIUI, JAV) |STEIGTOS BENDROVES PRIVALO ATSKLEISTI
INFORMACIJA APIE SPS, SPO IR PO EUROPOJE PERLEISTAS VERTES, PAGAL EFPIA KODEKSO
REIKALAVIMUS?

ATSAKYMAS. Bet kuri bendrové, kuri yra EFPIA naré, privalo laikytis EFPIA kodeksy.

EFPIA Bendrovés narés, atskiri subjektai, priklausantys tai paciai tarptautinei bendrovei, kuri gali bati
patronuojanti jmoné (pvz., Komercinés jmonés bustiné, pagrindiné buveiné arba kontroliuojanti jmoné),
dukteriné jmoné ar bet kuri kita jmonés ar organizacijos forma - yra laikomos viena bendrove, todél visi
Sie subjektai privalo laikytis EFPIA kodeksy.

Lietuvoje Kodekso nuostatos yra privalomos visoms IFPA ir VGA Bendrovéms naréms. Pagal 2020 m.
patvirtintg Kodekso redakcijg, atskleistinos informacijos kategorijos apima informacijg apie farmacijos
bendroviy ir PO santykius, o taip pat informacijos apie perleistas vertes, susijusias su moksliniais tyrimais
ir plétra (apibendrinta suma) atskleidimg. Kodeksas nuostatos taikomos receptiniams ir nereceptiniams
vaistams.

Informacijos apie perleisty verciy atskleidimag SPS ir SPO tvarka nustato LR jstatymai ir pojstatyminiai
aktai.

KLAUSIMAS. AR KIEKVIENA BENDROVE TURI NAUDOTI INFORMACIJOS ATSKLEIDIMO SABLONA
(KODEKSO A PRIEDAS), ATSKLEISDAMA INFORMACIJA APIE PERLEISTAS VERTES?

ATSAKYMAS. Taip, naudoti informacijos atskleidimo Sablong yra privaloma. Nukrypimai yra priimtini tik
tada, kai, vertinant teisinius reikalavimus, nustatoma, kad EFPIA kodeksas néra visiSkai perkeltas j
nacionaline teise. Tokiu atveju turi biti naudojamas Salies Sablonas. UZpildyti kitus Sablonus gali
reikalauti tik tam tikra nacionaliné institucija, norédama jkelti duomenis j centrine platforma.

KLAUSIMAS. KURIOJE ATASKAITOJE ATSKLEISTI PERLEISTAS VERTES, SUSIJUSIAS SU
NEKLINIKINIAIS IR NEINTERVENCINIAIS TYRIMAIS?

ATSAKYMAS. LR Farmacijos Jstatyme neprasoma atskleisti perleisty verciy, susijusiy su kokiais nors
mokslo ir plétros tyrimais. Jos turi bati atskleistos Bendroviy tinklapiuose kartu su moksliniy tyrimy ir
plétros perleistomis vertémis, kai tyrimai prospektyviniai. Jos turi bati jtrauktos j ataskaitg VVKT uz

kontekste turi bati atskleisti kartu su moksliniy tyrimy ir plétros perleistomis vertémis.
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KLAUSIMAS. KA BENDROVE TURETY NURODYTI SABLONE ,, PERLEISTY VERCIY, SUSIJUSIY SU
MOKSLINIAIS TYRIMAIS IR PLETRA, ATSKLEIDIMAS* ?

ATSAKYMAS. Kodekse nurodoma, kad Bendrovés turi atskleisti bendrg per metus (ataskaitinj
laikotarpj) perleisty verciy sumag SPS ir SPO, susijusig su moksliniais tyrimais ir plétra.

KLAUSIMAS. JEI EGZISTUOJA CENTRINE INFORMACIJOS ATSKLEIDIMO PLATFORMA, AR
BENDROVES TURETY PASKELBTI SAVO METODOLOGINIUS PRANESIMUS TOJE PACIOJE
CENTRINEJE PLATFORMOIJE, AR PAKANKA, KAD BENDROVES METODOLOGINIUS PRANESIMUS
PASKELBTY SAVO INTERNETO SVETAINESE?

ATSAKYMAS. Metodologiniai praneSimai turi biti prieinami kartu su juose pateikiamais duomenimis.
Kaip Sis tikslas gali bati techniSkai jgyvendinamas, turi blti sprendziama nacionaliniu lygiu, atsizvelgiant j
centrinei platformai taikomas taisykles.

KLAUSIMAS. KAIP TURETY BUTI TVARKOMAS PVM, SUSIJES SU PERLEISTOMIS VERTEMIS
(NEJTRAUKTAS AR JTRAUKTAS)?

ATSAKYMAS. Tikimasi, kad Bendroveés savo metodologiniuose pranesSimuose pateiks informacijg apie
PVM traktavima ir kitus su mokesciais susijusius aspektus.

KLAUSIMAS. BENDROVES GALI BUTI PRASOMA PADENGTI SPS AR SPO PARENGTO STRAIPSNIO
VERTIMO, REDAGAVIMO IR SKELBIMO MOKSLINIAME ZURNALE ISLAIDAS. AR BENDROVE
PRIVALO ATSKLEISTI SU TOKIA VEIKLA SUSIJUSIAS PERLEISTAS VERTES?

ATSAKYMAS. Kodekse nurodoma, kad yra draudziama teikti parama, kuria padengiamos jprastos SPS
verslo praktikos islaidos.

#* Jei praSymas nebuvo susijes su kokia nors sutartimi ar sutartiniais santykiais, pirmiausia turéty
bati jsitikinta, kad yra laikomasi Kodekso reikalavimuy.

#+ Jei SPO praso padengti i$laidas, susijusias su mokslinio straipsnio skelbimu, Bendrové tokj
prasyma gali jgyvendinti vadovaudamasi savo paramos procedlromis, su salyga, kad Sis faktas
bus atskleistas leidinyje (t. y. autoriai nurodys, kad Bendrové suteiké finansine parama).

KLAUSIMAS. AR TURETY BUTI ATSKLEISTA PARAMA, KURIA BENDROVE SUTEIKE
NEPRIKLAUSOMUY TYREJY TYRIMAMS AR TYREJY INICIJUOTIEMS TYRIMAMS ATLIKTI?

ATSAKYMAS. Jei tokie tyrimai patenka j perleisty verciy, susijusiy su moksliniais tyrimais ir plétra
apibréZima, jie turéty bati atskleisti uz kiekvieng ataskaitinj laikotarpj kaip bendra suma kategorijoje
»Perleistos vertés, susijusios su tyrimais ir plétra“. Jei tokie tyrimai nepatenka j minétg apibrézima,
parama, suteikta nepriklausomy tyréjy tyrimames ar tyréjy inicijuotiems tyrimams, turéty bati atskleista
kaip perleista verté naudos gavéjui pagal LR FArmacijos |statymo nuostatas.

KLAUSIMAS. AR KLINIKINIY TYRIMY ORGANIZACIJA (KTO) YRA SPO?

ATSAKYMAS. Ne, KTO néra SPO. Klinikiniy tyrimy organizacija (KTO) yra organizacija, teikianti paslaugas
farmacijos, biotechnologijy ir medicinos prietaisy pramonei, t. y. ji atlieka tyrimus pagal sudarytg sutart;.
Vis délto Bendrovés SPS ar SPO gali perleisti vertes per KTO. Jei vertés perleidziamos tokiu badu, turi
blti vadovaujamasi Kodeksu ir perleistos vertés turi bati atskleistos tam tikroje skiltyje.
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Bendrové turi nuspresti, kuriose skiltyse atskleisti KTO perleistas vertes. Jei pagal sutartj KTO teikiamos
paslaugos patenka j perleisty verciy, susijusiy su moksliniais tyrimais ir plétra(R&D) apibréztj, jos turi
bati atskleidZiamos bendra forma toje skiltyje.

] radytines sutartis su KTO Bendrovés yra raginamos jtraukti nuostatas, susijusias su KTO sutikimu
atskleisti perleistas vertes, kurios galiausiai duos naudos SPS ar SPO (pagal Kodekso nuostatas). Siekiant
aiSkumo, metodologiniame pranesime gali bati pateiktas paaiskinimas.

KLAUSIMAS. KADA REIKIA ATSKLEISTI PERLEISTAS VERTES, SUSIJUSIAS SU MOKSLINIAIS
TYRIMAIS IR PLETRA?

ATSAKYMAS. Turi bati apsvarstyta, ar veikla patenka j moksliniy tyrimy ir plétros apibréztj (zr. iSnasg).

Jei taip, tokiu atveju perleistos vertés turéty bati atskleistos skiltyje , Perleistos vertés, susijusios su
moksliniais tyrimais ir plétra“.! Jei ne, Bendrové turi nustatyti, ar perleista verteé turi bati atskleista
atskirai ar sandoris nepatenka j taikymo srit;j.

KLAUSIMAS. KODEL SU MOKSLINIAIS TYRIMAIS IR PLETRA SUSIJUSIOS PERLEISTOS VERTES,
KAIP APIBREZTA KODEKSE, TURETY BUTI ATSKLEIDZIAMOS AGREGUOTAI?

ATSAKYMAS. Vadovaujantis konkurencijos teise, bendrovéms néra tinkama atskleisti
informacijgsusijusig su jy verslo strategija. ISsamios informacijos apie veiklg ir bendradarbiavima,
vykstantj moksliniy tyrimy ir plétros proceso metu, atskleidimas (pvz., individualus atskleidimas) gali bati
laikomas pazeidzianc¢iu konkurencijos teise.

KLAUSIMAS. AR BENDROVE TURI ATSKIRAI ATSKLEISTI INFORMACIJA APIE PERLEISTAS VERTES,
JEI JOS BUVO PERLEISTOS PER TRECIAJA SALJ? AR NORINT JVYKDYTI TOK] ATSKLEIDIMA TURI
BUTI GAUTAS TARPININKO IR GAVEJO, KURIS YRA GALUTINIS NAUDOS GAVEJAS, SUTIKIMAS?

ATSAKYMAS. Perleistos vertés turi blti atskleistos atskirai, o bendras atskleidimas turéty biti iSimtis
tuo atveju, jei nepaisant visy pastangy Bendrové negali surinkti atskiry duomeny. Jei trecioji Salis yra
profesionalus konferencijy organizatorius (PKO), Bendrové turéty deklaruoti perleistas vertes
atitinkamoje skiltyje nurodydama remiamos PO (kaip galutinio naudos gavéjo) pavadinima.

1perleistos vertés, susijusios su moksliniais tyrimais ir plétra, yra tas pats kas SPS ar SPO perleistos vertés tais atvejais, kai fiziniai
ar juridiniai asmenys yra susije su Siy tyrimy planavimu ir vykdymu:

. neklinikinis sveikatos ir aplinkos saugos tyrimas (toliau vadinamas ,tyrimu”) — tai eksperimentas arba eksperimenty
serija, kurioje tiriamasis objektas yra tiriamas laboratorijos sglygomis arba aplinkoje, siekiant gauti duomeny apie jo
ypatybes ir (arba) jo sauga, kurie yra skirti pateikti atitinkamoms reguliavimo institucijoms (kaip apibrézta OECD geros
laboratorinés praktikos principuose). Detalesne informacijq rasite interneto svetainéje www.oecd.org

e klinikiniai tyrimai — visi su Zmonémis susije tyrimai, skiriami atrasti ar patikrinti vieno arba keliy tiriamojo (-yjy) vaisto (-
y) klinikinj, farmakologinj ir (arba) kitokj farmakodinaminj poveikj, ir (arba) nustatyti nepageidaujama reakcijg j vieng
arba kelis tiriamajj (-uosius) vaistg (-us), ir (arba) istirti vieno arba keliy tiriamojo (-yjy) vaisto (-y) absorbcijg,
pasiskirstymg, metabolizmg ir Salinimg, siekiant nustatyti jo (-jy) sauguma ir (arba) veiksminguma (kaip apibrézta
Direktyvoje 2001/20/EB). Detalesne informacijq rasite interneto svetainéje http.//eur-lex.europa.eu;

e neintervenciniai tyrimai, kurie yra perspektyvinio pobidzio ir kurie apima paciento duomeny rinkima i asmeny ar SPS
grupés ar jy vardu specialiai tyrimui (kaip apibrézta ES direktyvos 2001/20/EB 2 straipsnio ¢ punkte). Neintervencinis
tyrimas — tyrimas, kai vaistas (-ai) yra skiriamas (-i) jprastu biadu pagal leidime prekiauti rinkoje nustatytas sqlygas.
Tam tikra gydymo strategija pacientui negali biti iS anksto nustatyta remiantis klinikinio tyrimo protokolu, bet turi
atitikti Siuolaikine praktikg, o vaisto skyrimas negali biti susietas su sprendimu jtraukti pacientq j tyrimq. Pacientams
neturi bati taikomos papildomos diagnostikos ar prieZitros procediiros, o epidemiologiniai metodai yra taikomi surinkty
duomeny analizei. Neintervencinius tyrimus taip pat reglamentuoja EFPIA kodeksas (18 straipsnis).
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KLAUSIMAS. KAS YRA NEFINANSINE PARAMA?

ATSAKYMAS. Kai bendroveé teikia paslaugas pacienty organizacijai nemokédama pacienty organizacijai.
PavyzdZiui, kai bendrové i$nuomoja savo biuro konferencijy sale pacienty organizacijai. Siuo atveju i
paslauga bendrovei nieko nekainuoja, taciau turi bati atskleista piniginé Sios paslaugos verté, pavyzdziui,
panasios konferencijy salés nuomos vieSbutyje kaina.

Bendrovéms rekomenduojama savo metodologiniuose nurodymuose pateikti piniginés paslaugos vertés
apskaiciavimo principus.

KLAUSIMAS. KA REISKIA FRAZE ,AISKIAI IDENTIFIKUOJAMAS GAVEJAS“ ?

ATSAKYMAS. Bendrovés turi uztikrinti, kad kiekvienas Gaveéjas baty identifikuojamas taip, kad nekilty
jokiy abejoniy dél perleistas vertes gaunancios PO tapatybés.

6 SKYRIUS. PROCEDURINIAI REIKALAVIMAI
25-27 straipsniai

Kol kas néra klausimuy.

Grjzti j pirma puslapj.
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