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Pacienty rankose - raktas j sékmingesnius tyrimus,
kokybiskesne sveikatos priezilirg ir geresnius rezultatus

Bendradarbiavimas su pacientais, jskaitant juos slauganciais asmenimis, ir pacienty organizacijomis turi bati etiSkas, skaidrus ir
pagristas tikru poreikiu, o jo galutinis tikslas — kokybiSkesnis sveikatos prieziros valdymas, geresni pacienty gydymo rezultatai ir
pacienty gerové. Pagrindinis blidas uzmegzti santykius su pacientais yra kreiptis | pacienty organizacijas. Ta¢iau farmacijos bendrovés ir
asociacijos gali samdyti pacientus ekspertus ir individualiai, atsizvelgiant | aplinkybes, reikiamos paslaugos pobadj, patirtj ir zinias,
remiantis Salies jstatymais ir kitais teisés aktais.

Pacientai' turi teise uZ suteiktg paslaugaq gauti atlygj, proporcinga jy patiréiai, Zinioms ir skirtam laikui, laikantis Siame dokumente
numatyty principy.

Bendradarbiavimas taip pat galimas, farmacijos bendrovéms teikiant pacientams skirtus sprendimus. Tokie sprendimai ar paslaugos
apima Pacienty paramos programas (angl. Patient Support Programs), patikros (angl. screening) ir diagnostikos parama tikslinéms
grupéms, jeigu tokios paslaugos néra dengiamos nacionalinés sveikatos sistemos léSomis; informacinge medziagq ar paslaugas, tokias
kaip priminimas, kaip teisingai vartoti vaistus; pagalba, susijusig su ligos aspektais, jskaitant Salutinius reikinius, psichine sveikata,
mityba ir fizinj aktyvuma,

Sprendimai gali biti susieti su konkre€iu vaistiniu preparatu, taciau visada privalo bati susieti su bendrovés terapine sritimi.

1 Terminy apibréZciy ieskokite 1 priede.



Dokumento tikslas

Farmacijos industrija pripazsta, kad bendradarbiavimas su pacientais ir jy organizacijomis yra batinas, norint geriau suprasti jy patirtis
bei Zinias. Sios jZvalgos padeda kurti ir tobulinti vaistinius preparatus bei siekti pacientams naudingiausiy rezultaty. Pacientai ir jy
organizacijos atlieka svarby vaidmeni, teikdami vertingas jzvalgas apie pacienty poreikius.

Gairése taip pat pristatomi principai, ir objektyvas kriterijai, kuriais remiantis pacientams, pacienty organizacijy atstovams ir slaugantiems
asmenims galéty bati mokamas atlygis uz suteiktas paslaugas farmacijos bendrovéms ir asociacijoms?. Gairés parengtos, remiantis
EFPIA Etikos Kodekso bendradarbiavimo su pacientais principais ir papildo patvirtintas IFPA ir VGA Vaisty rinkodaros etikos kodekso
nuostatas, reglamentuojancias farmacijos industrijos ir pacienty organizacijy bendravima,

Apreptis

Dokumente déstomi principai yra susije su bendradarbiavimu, atlygiu uz pacienty, pacienty organizacijy atstovy ir slauganciy asmeny,
paslaugas IFPA ir VGA nariams. Sios paslaugos gali bt konsultavimas, vaizdo ira$ai, prane$imai Ziniasklaidoje ar socialiniuose
tinkluose, praneSimai bendroviy vidaus susirinkimuose ir renginiuose bei iSorés renginiuose ir konferencijose, kai paciento ar paciento
organizacijos praneSimo metu yra uztikrinamas reklamos draudimas. Principai netaikytini atlygiui, susijusiam su dalyvavimu moksliniuose
medicinos tyrimuose.

Principai galioja paslaugas teikiantiems asmenims, o tai néra tas pats, kas parama pacienty organizacijai konkregiam projektui (t. y.
padéti su komunikacija, prisidéti parama organizuojant kongresg ir pan.). Tokios veiklos yra uz Sio dokumento riby, jos aptariamos Vaisty
rinkodaros ir etikos kodekse.

Papildomai, Sio dokumento principai apima ir pacientams skirtus sprendimus. Tai bet kokio tipo paslaugos, programos ar sprendimai,
skirti suteikti nauda esamiems ar potencialiems individualiems pacientams, iskaitant Pacienty paramos programas (angl. Patient Support
Programs). Sie sprendimai gali biiti susieti arba nesusieti su konkre¢iu vaistiniu preparatu, tagiau privalo biti susije su bendrovés
terapine sritimi.

Pacientams skirti sprendimai gali apimti tiksliniy grupiy patikros ( angl. screening) ir diagnostikos palaikyma, padéti sveikatos priezidros
specialistui (SPS) nustatyti tinkamiausig gydymo pasirinkima ir (arba) padéti individualiam pacientui valdyti savo liga.

Sios gairés neapima: gydymo isimtinés tvarkos (angl. compassionate use) programy; ligy informavimo (angl. disease awareness)
komunikacijos, kai ji néra platesnio pacientams skirto sprendimo dalis; nuolaidy, paciento priemoky dengimo, vaisty kompensavimo ar
pacienty prieigos programuy; bet kokios informacijos, susijusios su kompensavimu; nepriklausomai tre€iujy $aliy organizuotos ir
igyvendinamos veiklos, kai bendrové dalyvauja tik kaip finansuotoja ( angl. grant, donation, sponsorship); nepersonalizuotos,
neinteraktyvios informacijos (pvz. gydytojo kabinete paliekamy lankstinuky); klinikiniy, sveikatos ekonomikos tyrimy, jskaitant
neintervencinius; iSankstinés prieigos (angl. pre-approval), iSpléstinés prieigos (angl. expanded use), po-klinikiniy tyrimy ir testinés
prieigos (angl. post-trial and continued access) programy; vieSojo ir privataus sektoriy partnerystés iniciatyvy, kuriose pacientams
teikiama parama, tagiau farmacijos bendrovés jos tiesiogiai neinicijuoja ir nekontroliuoja.

2 Sis dokumentas néra teisiskai privalomas. Jis parengtas kaip papildomas $altinis prie Vaisty rinkodaros ir etikos kodekso, kuriame isdéstytas IFPA ir VGA nariy
priimtas etikos taisykliy rinkinys, taikomas vaisty reklamai sveikatos priezidros specialistams ir bendravimui su sveikatos priezitiros specialistais, sveikatos prieZidros organizacijomis ir
pacienty organizacijomis, siekiant uztikrinti, kad $i veikla biity vykdomos laikantis grieZGiausiy profesionalumo ir atsakomybés etiniy principy. Sis kodeksas galioja visy tipy komunikacijai ir
interakcijai (tradlicinei ir skaitmeninei).



Principai, taikomi bendradarbiaujant su pacientais:

Pacienty sprendimai ir bendradarbiavimas su pacientais neturi skatinti vaisty skyrimo ar pardavimo.

Sprendimai neturi trukdyti jprastiniams gydytojo ir paciento santykiams.

Jeigu bet kuris sprendimo komponentas apima medicinos prietaisg (angl. Medical device), bendrové privalo laikytis taikytiny
medicinos prietaisy reguliavimo reikalavimy ir teisés akty.

Pacientams skirto sprendimo verté turi bati skaidri, turéty bati pateikiama informacija ir apie farmacijos bendrovés suteiktg
parama — finansavima.

Duomeny apsaugos reikalavimai (BDAR ir atitinkami nacionaliniai teisés aktai) taikomi tiek teikiant paslaugas farmacijos
bendrovéms, tiek ir pacientams teikiamo sprendimo gyvavimo ciklo metu — nuo projektavimo iki jgyvendinimo, vykdymo ir
uzbaigimo.

Vadovaujantis Direktyva 2001/83/EB, pacientams skirti sprendimai negali reklamuoti vaistiniy preparaty skyrimo, tiekimo,
pardavimo ar vartojimo visuomenei, jskaitant pacientus, ir jokiu badu negali apimti skatinimo sveikatos priezidros specialistams
(SPS) skirti konkrety vaistinj preparata,

Pacientui negali bti sitilomas atlygis uz sutikimg dalyvauti pacientams skirtame sprendime. Taip pat negali bati apmokama ar
teikiama kitokia paskata sveikatos priezidros specialistui (SPS) uz paciento jtraukima | sprendima,

Pacientams skirti sprendimai negali bti susije su vaistiniy preparaty vartojimu ne pagal registruotas indikacijas ( angl.off-
label).

Jeigu sprendimas susijes su jau pacientui paskirto receptinio vaistinio preparato vartojimu ar jo naudojimo instrukcijomis,
paciento jtraukimas | sprendima turi bati vykdomas per sveikatos priezidros specialistg (SPS), o informacija apie tokio
sprendimo egzistavima dél receptiniy vaisty pirmiausia turi bati teikiama SPS. SPS informavus pacientg, gali bati teikiama
papildoma informacija pacientui (tradiciniais ar skaitmeniniais kanalais).

Bendrové turi turéti aiskius, objektyvius ir dokumentuotus paciento jtraukimo kriterijus konkregiam sprendimui. Sie kriterijai turi
bati komunikuojami SPS ir kitiems atitinkamiems suinteresuotiesiems subjektams visg sprendimo galiojimo laikotarp;.
Pacientams skirto sprendimo dizainas ar jgyvendinimas gali biti vykdomas su tre€iujy Saliy (SPS, SPO, pacienty organizacijy
ar kity) pagalba. Tokiu atveju, treciosioms 8alims uz parama gali bati atlyginta, vadovaujantis radytine sutartimi. Sprendimo
dizainui ar jgyvendinimui per treciajg Salj, galioja tie patys principai.

Sprendimo bendrosios i$laidos turi bati pagristos ir proporcingos teikiamai vertei.

Pacientams skirtuose sprendimuose privaloma laikytis farmakologinio budrumo (angl. pharmacovigilance) reikalavimu.
Kiekviename pacientams skirtame sprendime pacientui aiSkiai nurodoma bendrovés parama ir vaidmuo sprendimo vykdyme.
Privaloma laikytis tiesiogiai ir netiesiogiai perleisty verdiy atskleidimo (SPS, SPO, pacienty organizacijoms).

Pacientams skirti sprendimai turi bati tinkamai stebimi ir bet koks sprendimo pratesimas, atnaujinimas ar uzbaigimas turi bati
Sprendimo trukmé turi bti i§ anksto nustatyta, ribota jo tikslams ir pagrista identifikuotu paciento poreikiu. Trukmé ir
pagrindimas turi bati komunikuojami visiems suinteresuotiesiems subjektams sprendimo pradzioje. Sprendima nutraukus
anksciau laiko, Salims turi bdti i$ anksto pateikiama informacija ir uztikrinama sklandi sprendimo pabaiga.

Jeigu pacientas yra SPS, reikia laikytis grieZtesniy principy, ir uztikrinti perleisty verciy atskleidima,

Nei§samus pacientams skirty sprendimy pavyzdziy sarasas, kaip apibréZta Siose gairése:

Teikti pacientams edukacijq vaisty vartojimo srityje, remiantis patvirtinta ir atnaujinta PCS ir pakuotés lapelio informacija, pvz.,
slaugytojos mokyty pacientus, kaip savarankikai susileisti vaistus.

Pateikti informacine medZiagg ir sprendimus, susijusius su gydymo reZimo laikymusi, pavyzdZiui, vaisty vartojimo priminimo
programas.

Kai jmanoma, palengvinti vaistinio preparato pristatyma arba paciento transportavima | sveikatos prieZitros staiga.

Jei nacionaliné sveikatos priezidros sistema visiskai nepadengia i$laidu, suteikiami tyrimy rinkiniai ir (arba) diagnostiniai
sprendimai, siekiant padéti nustatyti tinkamiausig gydymo bida.

Pagalba valdant susijusius ligos aspektus, jskaitant susijusius nepageidaujamus reiskinius, tokius kaip psichiné sveikata,
mityba ir maitinimasis, fiziniai pratimai.

Pacientams ar Pacienty organizacijoms teikiant paslaugas farmacijos bendrovéms, bendradarbiavimas turi biti pagristas bendraisiais
bet kokioms perkamoms paslaugoms taikomais principais: nustatomas esamas poreikis, apibréziama reikiama paslauga, pasiraSomas
rastiSkas susitarimas, atlikty darby ataskaita ir t. t. Toliau pateikiamas Siy principy sarasas.



1.TEISE | ATLYG] )
Teikiant paslaugas farmacijos bendrovéms, yra teisinga pacientams atlyginti uz jy darbo laika, patirtj ir Zinias. Sis atlygis turéty bt
pagristas toliau iSvardytais principais.

2. TEISINGAS ATLYGIO DYDIS
Pacientams mokamas atlygis turéty bati teisingas, pagristas, tinkamas ir neturéty virsyti tikrosios suteikty paslaugy rinkos vertés.

Nors atlygio dydj ir jo parinkimo principus bendrovés nusistato pacios, sieckdamos parinkti tinkama atlygio dydj, farmacijos bendrovés gali
atsizvelgti | keletg kriterijy, tarp ju:

asmening paciento patirtj: zinias, anksCiau jgyta pasirengima arba patirtj, susijusius su teikiama paslauga;
lankymasi buvusiuose mokslo susitikimuose, su uzduotimi susijusius pritaikomus jgiidZius;

uzduo€iy sudétinguma, pavyzdZiui, susitikimai nacionaliniai ar tarptautiniai;

uzduodiai skirta laika, jskaitant pasiruoSimo laika ir jsipareigojimo trukme;

atsizvelgiant | pragyvenimo lygio indeksa Salyje (pvz., BVP lygj);

kelionés laikg, ji galima kompensuoti.

Taciau tais atvejais, kai farmacijos bendrovés teikia pacientams skirtus sprendimus, apmokéjimas yra negalimas nei pacientams uz jy
dalyvavima, nei sveikatos prieZitros specialistams (SPS), pasitliusiems sprendima pacientams.

3. NEDISKRIMINAVIMAS
Su visais pacientais turi bati elgiamasi vienodai ir saziningai.

4. PAGARBA
Bet koks pacienty, ir farmacijos industrijos bendravimas turéty bati grindZziamas abipuse pagarba, kiekvieno
partnerio nuomone ir sprendimus laikant lygiaveréiais. Turi blti gerbiama pacienty nepriklausomybé.

5. NEREKLAMINE VEIKLA
Bendravimas su pacientais turéty vykti profesionaliai ir etiSkai. Farmacijos bendrovés negali prasyti, o pacientai imtis tiesiogiai ar
netiesiogiai reklamuoti konkrety vaistinj preparatg. Bendradarbiavimas su pacientais neturéty tapti paskata rekomenduoti konkrety
vaistinj preparata, medicinos priemone ar paslauga. Bendrovés, bendradarbiaudamos su pacientais, turéty atsizvelgti | ir kitus Salyje
galiojancius istatymus.

6. SKAIDRUMAS
Bendradarbiavimo su pacientais tikslai ir mastas turéty bati skaidrds ir aiSkas abiem Salims. Farmacijos industrijos teikiama finansiné ir
nefinansiné parama visada turéty bati jvardyta ir aiSkiai suprantama abiejy Saliy. Pagal Vaisty rinkodaros ir etikos kodeksa, mokéjimai
pacienty organizacijoms jau yra vieSinami kasmet, taip pat ir mokéjimai sveikatos prieZidros specialistams ir sveikatos prieZidros
organizacijoms. Farmacijos bendrovés galéty apsvarstyti, ar nederéty atskleisti ir individualiems pacientams atliekamy mokéjimy kaip
vertés perdavimo, jeigu pacientas sutinka. Bet koks galimas interesy konfliktas turéty bati atskleistas.

7. TINKAMI MOKEJIMAI
Teikiamos paslaugos mastas turéty bati ne didesnis nei batina nustatytam poreikiui patenkinti, o atlygis — proporcingas uzduoties
dydZiui. Jei pacientas oficialiai uzima pacienty organizacijos atstovo pareigas, atlygis turéty bati mokamas pacienty organizacijai, o ne
pacientui, laikantis 3alies teisés akty. Kelionés, apgyvendinimo ir kitos svetingumo iSlaidos gali bati dengiamos farmacijos bendroviu.
Visos su kelione susijusios iSlaidos turi bati pagristos ir tiesiogiai susijusios su susitikimais, laikantis saikingumo principu.

8. NUOSEKLUMAS
Farmacijos bendrovés ir asociacijos turéty laikytis nuoseklios atlyginimo pacientams tvarkos, uZtikrinant, jog bendradarbiaujantiems
pacientams atlyginama, taikant vienodus principus ir atsizvelgiant | galiojanCius nacionalinius teisés aktus ir gaires.

9. TEISE ATSISAKYTI ATLYGIO
Pacientai turi teise atsisakyti atlygio uz suteiktas paslaugas.



Mokéjimo terminai

Kai farmacijos bendrovéms teikiamos paslaugos, mokéjimo terminai turéty bati lanksciai parenkami pagal pacienty
poreikius. Farmacijos bendrovés turéty atsizvelgti | tai, kad, jei pacientams tenka i§ anksto apmokéti savo kelionés ir
apgyvendinimo iSlaidas, jiems turi biti atlyginama kuo greiciaus.

Dél Sios priezasties, kai tik jmanoma, farmacijos bendrovés pacientams turéty pardpinti kelione ir apgyvendinima pacios.
Idealiu atveju, kelionés ir apgyvendinimo i$laidos ne kompensuojamos, bet apmokamos tiesiogiai organizuojancio
partnerio.

Terminy zodynélis
Siame dokumente terminas pacientai apima:

e individualius pacientus, turin€ius asmeninés patirties, kg reiskia gyventi sergant kokia nors liga; jie gali turéti
(arba ne) techniniy Ziniy apie mokslinius tyrimus ir plétrg ar reglamentavimo procesus, taciau jy pagrindinis
vaidmuo yra prisidéti dalijantis savo subjektyvia ligos ir jos gydymo patirtimi;

e pacienty atstovus, kurie turi Ziniy ir patirties padéti platesniam konkrecia liga serganciy pacienty ratui; jie gali, bet
neprivalo priklausyti kokiai nors organizacijai;

e pacientus ekspertus, kurie be to, kad nusimano apie konkrecig liga, per patirtj arba specialiai mokesi yra igije
techniniy, ziniy apie mokslinius tyrimus ir plétrg ir (arba) reglamentavimo dalykus.

Principai taip pat gali biti taikomi:

e pacienty organizacijy atstovams, kuriems pavesta atstovauti pacienty organizacijai ir iSreiksti jos bendrg poZitrj

konkre€iu probleminiu klausimu arba apie tam tikra ligy sritj;

e slaugantiems asmenims, kurie individualiai rGpinasi pacientais, pavyzdZiui, $eimos nariams arba samdomiems ar
savanoriams padéjéjams.

2 PRIEDAS.

Rengiant EFPIA principus, buvo svarstyti, apZvelgti ir aptarti Sie leidiniai ir iniciatyvos:

o EUPATI pacienty jtraukimo | vaisty mokslinius tyrimus ir plétrg gairés; farmacijos industrijos inicijuojamy, vaisty,
moksliniy tyrimy ir plétros gairés*

e  The Change Foundation (Pokygiy fondo) priemoné ,Ar turéty bati mokami pinigai?*
e  PFMD* iStekliai

o Atlyginimas pacientams ekspertams pagal tikrajg rinkos verte, WECAN tikrosios rinkos vertés darbo grupé: Jan
GeisslerAnanda Plate, Gilliosa Spurrier, Judith Taylor, Kathy Oliver, Gordon Oliver. Jan Geissler, 2018 m. spalio
28 d. Pacienty atstovy ir farmacijos bendroviy pagristy susitarimy principai, WECAN — galutinis sutartinis
dokumentas, 2018 m. spalio 16 d., p. 11, http://www.wecanadvocate.eu/wp-content/uploads/2018/10/Guiding-
Principles_final- document_clean_proofread.pdf.

e EFPIA Praktikos kodekso 4 priedo “EFPIA gairés, taikomos pacientams teikiamiems sprendimams®, 2025
vasario 26 d.

3 Pacienty atstovy ir farmacijos bendroviy pagristy susitarimy principai, WECAN - galutinis sutartinis dokumentas, 2018 m. spalio 16 d., V6.1,8 skyrius:
»Sumokeéti per 30 dieny: Salys turéty stengtis susitarti apmokéti sqskaitg faktirg per 30 dieny nuo jos israsymo. Tas pats taikytina padengiant islaidas.”
* (angl. Patient Focus Medicines Development) | pacientus orientuoty vaisty kiirimo projekto istekliai
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Patvirtinta IFPA ir VGA
Priimtas IFPA visuotiniame nariy_susirinkime 2025 m. lapkriio 27 d.

Priimtas VGA Valdybos posédyje 2025 m. gruodzio 4 d.



