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Ievads

Eiropas farmaceitisko rūpniecību un asociāciju federācija („EFPIA”) ir Eiropas farmaceitisko industriju pārstāvoša institūcija. Tās biedri ir Eiropas valstu rūpniecību asociācijas no trīsdesmit zāles ražošanas valstīm un vairāk nekā četrdesmit vadošās farmaceitiskajās kompānijas. EFPIA galvenā misija ir veicināt farmaceitiskās rūpniecības tehnoloģisko un ekonomisko attīstību Eiropā un sasniegt tirgu zālēm, kas uzlabo cilvēku veselību visā pasaulē.

EFPIA un tās biedri apzinās nozīmi, kāda ir precīzai, godīgai un objektīvai informācijai par zālēm, lai varētu pieņemt racionālus lēmumus to lietošanai. Ņemot to vērā, EFPIA ir pieņēmusi EFPIA Kodeksu par recepšu zāļu reklāmu un sadarbību ar veselības aprūpes speciālistiem („ EFPIA Kodekss”).1) EFPIA Kodekss atspoguļo Eiropas Padomes Direktīvas 2001/83/EC prasības (labotajā redakcijā) attiecībā uz medicīniskajiem izstrādājumiem, kas lietojami cilvēku ārstēšanā („Direktīva”). EFPIA Kodekss iekļaujas kopējā - Direktīvas noteiktajā - struktūrā, kas atzīst medicīnisko izstrādājumu reklāmas brīvprātīgas (pašregulējošas) kontroles lomu, ko veic pašregulējošas institūcijas un atsaukšanos uz šīm institūcijām, ja rodas sūdzības.

EFPIA veicina konkurenci farmaceitisko kompāniju starpā. EFPIA Kodekss nav paredzēts, lai ierobežotu zāļu reklāmu, vai ierobežotu sadarbību ar veselības aprūpes profesionāļiem tādā veidā, kas kaitētu godīgai konkurencei. Tieši otrādi – tā mēģina nodrošināt, lai farmaceitiskās kompānijas veiktu šādu reklāmu un sadarbību patiesā veidā, izslēdzot maldinošu praksi un iespējamus interešu konfliktus sadarbībā ar veselības aprūpes speciālistiem, ievērojot likumus un noteikumus. EFPIA Kodeksa mērķis tādā kārtā ir veicināt tādu vidi, kur sabiedrība var būt pārliecināta, ka tā izvēlas medikamentus, vadoties pēc katra produkta īpašībām un pacientu vajadzībām veselības aprūpē.
1) EFPIA Kodekss tika pieņemts 1991.gadā pēc Eiropas farmaceitiskās rūpniecības iniciatīvas un stājās spēkā 1992.gada 1.janvārī. 1992.gada 31.martā Eiropas Padome pieņēma Direktīvu 92/28/EEC, kas noteica cilvēkiem lietojamo medicīnisko izstrādājumu reklāmu Eiropas Savienības valstīs. EFPIA Kodekss tādā kārtā tika piemērots 1992.gadā, lai tas pilnībā atbilstu Direktīvas 92/28/EEC prasībām. EFPIA Kodeksa pārskatītā versija stājās spēkā 1993.gada 1.janvārī. 2001.gada novembrī Eiropas Padomes Direktīva 2001/83/EC aizstāja Direktīvu 92/28/EEC. Direktīva 2001/83/EC tika labota 2004.gadā ar Direktīvu 2004/27/EC. EFPIA Kodekss tālāk tika pārskatīts 2004.gadā, lai piemērotu dažādus uzlabojumus un lai tas pilnībā atbilstu labotajai Direktīvai 2001/83/EC. Šis labotais EFPIA Kodeksa variants tika pieņemts 2004.gada 19.novembrī un tas stājās spēkā 2006.gada janvārī. 2006.gada beigās un 2007.gada sākumā EFPIA Kodekss tika tālāk pārskatīts, lai pieņemtu dažādus uzlabojumus un izskatītu papildus jautājumus pēc Ģenerālās Asamblejas ieteikumiem. Šis pārskatītais EFPIA Kodeksa variants tika pieņemts EFPIA Valdē 28/09/2007 [rakstiskā apstiprinājuma datums], kam jāstājas spēkā ne vēlāk, kā 2008.gada 1.janvārī (atkarībā no valstu pārstatījumu datumiem) („Ieviešanas datums”). Atzīstot , ka 2007.gada variants uzliek noteiktus pienākumus kompānijām, kas var prasīt laiku pilnai to ieviešanai, EFPIA Kodekss iekļauj paskaidrojumus sekojošās nodaļās, lai sniegtu vadlīnijas kompānijām attiecībā uz to pienākumiem EFPIA Kodeksa sakarā pārejas perioda laikā: (a) nodaļa 14.02 un (b) nodaļa 15.02. Visumā kompānijām jāietver jebkādi piemērojami nosacījumi to līgumos ar veselības aprūpes speciālistiem vai jāsniedz papildus informācija, ko prasa EFPIA Kodekss, sākot ar Ieviešanas datumu, kaut arī kompānijas tiek stimulētas veikt šādas darbības pirms šī datuma.

EFPIA KODEKSA APTVERTĀ JOMA

EFPIA Kodekss aptver recepšu zāļu reklāmu veselības aprūpes speciālistiem un sadarbību starp veselības aprūpes speciālistiem un farmācijas kompānijām. EFPIA Kodekss ir piemērojams EFPIA dalības kompānijām, to filiālēm un jebkurām kompānijām, kas saistītas ar EFPIA dalības kompānijām un to filiālēm, ja šādas saistītās kompānijas ir piekritušas būt saistītas ar EFPIA Kodeksu („Dalības kompānijas”).

Dalības kompānijām jābūt arī atbildīgām par saistībām, kuras uzliek jebkurš piemērojamais Kodekss (kas minēts zemāk), pat ja tās pilnvaro citas puses (piemēram, līgumu pārdevējus, konsultantus, tirgus pētniecības kompānijas, reklāmas aģentūras) izstrādāt, ieviest vai iesaistīties darbībās, kas paredzētas piemērojamajā Kodeksā (kas minēts zemāk). Bez tam, Dalības kompānijām jāveic atbilstoši pasākumi, lai nodrošinātu to, ka jebkuras citas puses, kas ir pilnvarotas izstrādāt, ieviest vai iesaistīties darbībās, kas paredzētas Kodeksā, bet nedarbojas Dalības kompānijas vārdā (piemēram, kopuzņēmumi, licenciāti), ievērotu piemērojamos Kodeksus (kas minēti zemāk).

„Reklāma”, kā tā lietota EFPIA Kodeksā, ietver jebkādas Dalības kompānijas uzsāktās , organizētās vai sponsorētās darbības, vai darbības, kas veiktas tās vārdā, kas reklamē tās medicīnisko izstrādājumu izrakstīšanu, piegādi, pārdošanu, ievadīšanu, ieteikšanu vai patēriņu. 

„Medicīniskie izstrādājumi”, kā tie lietoti EFPIA Kodeksā, ir ar nozīmi, kas izteikta Direktīvas 1.paragrāfā: 

(a) jebkura viela2) vai vielu savienojums, kuram piemīt īpašības ārstēt vai novērst cilvēku saslimšanas; vai 

(b) jebkura viela vai vielu savienojums, kuru var lietot vai ievadīt cilvēkam vai nu ar mērķi atjaunot, labot vai pārveidot fizioloģiskās funkcijas izraisot farmakoloģisku, imunoloģisku vai metabolisku darbību, vai lai uzstādītu medicīnisku diagnozi. 

EFPIA Kodekss aptver reklāmas darbības un komunikāciju, kas virzīta uz, un sadarbojas ar jebkuru medicīniskas, zobārstniecības vai slimnieku aprūpes profesijas pārstāvi, vai citu personu, kas savas profesionālās darbības ietvaros var izrakstīt, iepirkt, piegādāt vai ievadīt medicīniskus izstrādājumus (katrs no tiem – „veselības aprūpes speciālists”).

EFPIA Kodekss ietver visas reklāmas metodes, ieskaitot, bet neaprobežojoties ar mutiskām un rakstiskām reklāmas darbībām un komunikāciju, žurnāliem un tiešām pasta sūtījumu reklāmām, medicīnisko pārdošanas pārstāvju darbībām (kas definētas kodeksa punktā 17.01), Interneta un citu elektronisko sakaru līdzekļu lietošanu, audio-vizuālo sistēmu, piemēram, filmu, videoierakstu, datu uzglabāšanas pakalpojumu un līdzīgu pasākumu izmantošanu un paraugu, dāvanu un viesmīlības nodrošināšanu.

2) „Viela”ir definēta Direktīvas 1.paragrāfā kā: Neatkarīgi no izcelsmes tā var būt (a) cilvēka (piemēram, asins un asins izstrādājumi), (b) dzīvnieku (piemēram, mikroorganismu, veselu dzīvnieku, orgānu daļas, dzīvnieku sekrēti, toksīni, ekstrakti, asins produkti), (c ) augi (piemēram, mikroorganismi, augi, augu daļas, dārzeņu sekrēti, ekstrakti, vai (d) ķīmiskas vielas (piemēram, mikroelementi, kas dabā atrodami ķīmiskajos savienojumos un ķīmiskie produkti, kurus iegūst ķīmiskās reakcijās vai sintēzē).

EFPIA Kodekss arī aptver mijiedarbību starp Dalības kompānijām un veselības aprūpes profesionāļiem, ieskaitot, bet neaprobežojoties ar tiem, kas pētniecības vai līgumattiecību kārtā (ieskaitot noteiktus klīnisko izmēģinājumu aspektus, neintervences pētniecību, konsultācijas un padomnieku padomes pasākumus). Sadarbība starp Dalības kompānijām un pacientu organizācijām ir ietverta EFPIA Kodeksā Attiecības starp farmaceitisko rūpniecību un pacientu organizācijām un EFPIA Kodekss Par parakstāmo medikamentu reklāmu un sadarbību ar veselības aprūpes speciālistiem prasa šo likumu ievērošanu.

EFPIA Kodekss nav paredzēts, lai ierobežotu vai regulētu nereklamētu medicīnisku, zinātnisku vai faktoloģisku informāciju, nedz arī lai kavētu vai regulētu darbības, kas virzītas uz vispārējo sabiedrību un attiecas tikai uz bezrezepšu medicīniskajiem izstrādājumiem. Tomēr, EFPIA atzīst, ka dažas Dalības asociācijas nodarbojas ar šīm darbībām to atbilstošajos valstu kodeksos un rosina arī citas Dalības asociācijas tā rīkoties, kur tas iespējams.

EFPIA Kodekss neaptver sekojošas darbības sfēras:

- zāļu iepakojumu un lietošanas instrukcijas, kas atbilst Direktīvas V daļas nosacījumiem;

- saraksti, kam, iespējams, pievienoti nereklāmas materiāli, kas nepieciešami, lai atbildētu uz specifisku jautājumu par konkrētām zālēm;

- faktus saturošus, informatīvus paziņojumus un atsauces materiālus, kas attiecas, piemēram, uz iepakojuma maiņu, brīdinājumu par blakusparādību kā daļu no kopējās piesardzības, tirdzniecības katalogus un cenu lapas, ja vien tās nesatur saukļus par zālēm;

- nereklāmas informāciju, kas attiecas uz cilvēku veselību vai slimībām;

- darbības, kas attiecas tikai uz bezrecepšu medikamentiem; vai

- nereklāmas, vispārēju informāciju par kompānijām (piemēram, informāciju, kas paredzēta investoriem vai esošajiem / turpmākajiem darbiniekiem), ieskaitot finanšu datus, pētniecības aprakstus un attīstības programmas un normatīvās attīstības, kas ietekmē kompāniju un tās produktus.

EFPIA Kodeksam pievienoti : Pielikums A, „Ieviešanas un procedūru noteikumi”, kas ir saistoši Dalības asociācijām un kompānijām un nosaka EFPIA Kodeksa ieviešanas struktūru, sūdzību izskatīšanu un Dalības asociāciju sankciju piemērošanu; un Pielikums B „Vadlīnijas Interneta mājas lapām, kas pieejamas veselības aprūpes speciālistiem, pacientiem un Eiropas Savienības sabiedrībai”, kas sniedz vadlīnijas Dalības asociācijām un kompānijām attiecībā uz mājas lapu saturu, kas ietver informāciju par recepšu zālēm.

Kodeksa piemērojamība

EFPIA Kodekss nosaka standartu minimumu, kurus EFPIA uzskata par noteikti piemērojamiem. Veidā, kādā tie samērojami ar valstu likumiem un noteikumiem Dalības asociācijām vismaz jānosaka savu valstu nosacījumu kodeksi, kas nebūtu mazāk stingri par EFPIA Kodeksā noteiktajiem. Dalības asociācijas tiek mudinātas, veidot savu valstu kodeksus tā, lai tie pielāgotos nacionālajiem apstākļiem, un tiktu pieņemti attiecīgās valsts nosacījumi, kas var tikt paplašināti, salīdzinot ar EFPIA Kodeksa noteiktajiem minimālajiem standartiem.

Reklāma un sadarbība, kas notiek Eiropā, jāsaskaņo ar atbilstošo likumdošanu un noteikumiem. „Eiropā”, kā tā minēta EFPIA Kodeksā, ietver tās valstis, kurās piemēroti EFPIA Dalības asociāciju prakses kodeksi. Bez tam, reklāmai un sadarbībai, kas notiek Eiropā, jāatbilst katram no „Piemērojamajiem kodeksiem”:

(a) (i)reklāmas vai sadarbības gadījumā, kas tiek veikta , sponsorēta vai organizēta no kompānijas puses, vai tās vārdā, kas atrodas Eiropā, Dalības asociācijas valsts kodeksam jāatbilst tās valsts kodeksam, kurā kompānija atrodas; vai (ii)reklāmas vai sadarbības gadījumā, kas tiek veikta, sponsorēta vai organizēta no kompānijas puses vai tās vārdā, kas atrodas ārpus Eiropas, darbībai jāatbilst EFPIA Kodeksam; un

(b) Jāatbilst tās Dalības asociācijas valsts kodeksam, kurā reklāma vai sadarbība notiek.

Pretrunu gadījumā starp Piemērojamo kodeksu nosacījumiem, kas minēti iepriekš, piemērojams vairāk ierobežojošais nosacījums (ja vien p.13.01.nav paredzēts citādi). Šaubu novēršanai, termins „kompānija”, kā tas lietots šajā EFPIA Kodeksā, nozīmē jebkuru juridisku personu, kas organizē vai sponsorē reklāmu, vai iesaistās sadarbībā ar veselības aprūpes speciālistiem, uz kuriem attiecas Piemērojamais Kodekss, kas notiek Eiropā, neatkarīgi no tā, vai šī juridiskā persona ir mātes uzņēmums (piemēram, vadība, galvenais birojs, vai komercuzņēmuma kontrolējošā kompānija), filiāle, vai cita uzņēmuma vai organizācijas forma.

Dalības kompānijām jāievēro Piemērojamos kodeksus un jebkurus likumus un noteikumus, kuriem tie pakļaujas. Visas kompānijas, kas ir EFPIA locekles, ir vai nu (i)locekles Dalības asociācijā katrā valstī, kurā tās veic EFPIA Kodeksā ietilpstošās darbības (vai nu tieši, vai caur attiecīgajām filiālēm), vai (ii)rakstiski piekrīt ,katrai Dalības asociācijai, ka tai (vai attiecīgajai filiālei) ir saistošs šādas Dalības asociācijas kodekss (ieskaitot jebkuras piemērojamās sankcijas, kas piemērotas šī Kodeksa sakarā).

Lai veicinātu atbilstību Piemērojamajiem kodeksiem, katrai Dalības asociācijai jāiedibina attiecīgas procedūras, lai nodrošinātu, ka katra no Dalības kompānijām atbilstu valsts kodeksa prasībām un lai šis Kodekss varētu tikt piemērots, pat ja kompānija nepieder pie citas dalības asociācijas. Lai noteiktu atbilstošu kārtību Piemērojamā kodeksa ievērošanai, Dalības asociācijām ir prasīts, cita vidū, noteikt sūdzību procedūras un sankcijas par attiecīgo kodeksu pārkāpumiem. Bez tam, par visiem starptautiskiem pasākumiem (kā minēts EFPIA Kodeksa p.9.02) jāinformē attiecīgā vietējā filiāle, vai arī jāsaņem vietējie ieteikumi.

Jānodrošina atbilstība EFPIA Kodeksa garam un burtam. Kur iespējams, EFPIA arī stimulē atbilstību Starptautiskās farmaceitisko ražotāju un asociāciju federācijas („IFPMA”) Farmaceitiskās mārketinga prakses kodeksa gara un burta prasībām.
EFPIA Kodeksa nosacījumi

1.PUNKTS

Reģistrācija
1.01. Zāles nedrīkst reklamēt pirms reģistrācijas apliecības saņemšanas, kas ļauj tās pārdot vai piegādāt, Nav atļauts reklamēt arī neapstiprinātas indikācijas.

1.02. Reklāmai jāatbilst konkrēto zāļu zāļu aprakstā sniegtajai informācijai.

2. PUNKTS

PUBLISKOJAMĀ INFORMĀCIJA

2.01.Atbilstoši valsts likumiem un noteikumiem, visiem reklāmas materiāliem jāietver šāda skaidra un saprotama informācija:

(a) būtiska informācija, kas atbilst izstrādājuma īpašību kopsavilkumam, norādot datumu, kurā šī būtiskā informācija tika sniegta vai pēdējo reizi pārskatīta;

(b) zāļu izsniegšanas kārtība; un

(c) ja nepieciešams, pārdošanas cena vai indikatīvā cena dažādās prezentācijās un zāļu apmaksas nosacījumi no sociālās apdrošināšanas iestāžu puses.

2.02.Atbilstoši valstu likumiem un noteikumiem, kurās paziņojums paredzēts tikai kā atgādinājums, nav jāievēro iepriekšējā 2.01.punkta prasības, pie nosacījuma, ka paziņojums ietver ne vairāk, kā medicīniskā izstrādājuma nosaukumu, vai tā starptautisko nepatentēto nosaukumu, vai preču zīmi.  

3. PUNKTS

REKLĀMA UN TĀS PAMATOJUMS
3.01.Reklāmai jābūt precīzai, līdzsvarotai, godīgai, objektīvai un pietiekami pilnīgai, lai dotu iespēju saņēmējam veidot savu viedokli par medicīniskā produkta terapeitisko vērtību. Tai jābūt balstītai uz jaunāko visu faktu novērtējumu un skaidri jāatspoguļo šie fakti. Tā nedrīkst maldināt ar faktu sagrozīšanu, pārspīlēšanu, ar faktu neatbilstošu akcentēšanu, izlaišanu, vai citādā veidā to izkropļot.

3.02. Reklāmai jāspēj sniegt pamatojums, kas, atbildot uz saprātīgiem veselības aprūpes darbinieku pieprasījumiem, jānodrošina bez kavēšanās. Īpaši reklāmas apgalvojumiem par blakusparādībām jāatspoguļo pieejamus pierādījumus, vai arī pamatojums jābalsta uz klīnisko pieredzi. Taču pamatojums nav jāsniedz par faktiem, kas ir apstiprināti reģistrācijas procesā.

3.03.Reklāmai jāveicina racionāla medicīnisko izstrādājumu zāļu lietošana, informējot par tiem objektīvi un nepārspīlējot to īpašības Reklāmām nav jāapgalvo, ka medicīnisks produkts vai aktīvā sastāvdaļa ir ar īpašām spējām vai īpašībām, ja vien tās nav pierādāmas.

3.04. Ja reklāmā ir atsauce uz publicētiem pētījumiem, jāsniedz skaidras norādes.

3.05.Jebkāds salīdzinājums starp dažādiem medicīniskiem izstrādājumiem jāpamato ar atbilstošiem un salīdzināmiem to aspektiem. Salīdzinošā reklāma nedrīkst būt maldinoša vai noniecinoša.

3.06.Visiem mākslinieciskā izpildījuma darbiem, ieskaitot grafikus, ilustrācijas, fotogrāfijas un tabulas, kas ņemtas no publicētiem pētījumiem un ietverti reklāmas materiālos:

(a) skaidri jānorāda uz mākslas darba (-u) avotu;

(b) jābūt godīgi reproducētiem, izņemot, ja pielāgošana vai pārveidošana ir nepieciešama atbilstībai attiecīgajam kodeksam (-iem), šādā gadījumā skaidri jānorāda, ka mākslas darbs ir ticis pielāgots un/vai pārveidots.

Īpaši rūpīgi jāattiecas pret mākslas darbiem, lai izvairītos no tā, ka tie maldina par medikamentu raksturu (piemēram, vai ir atbilstoši tos lietot bērniem) vai arī maldina prasībās vai salīdzinājumos (piemēram, lietojot nepilnīgu vai statistiski neatbilstošu informāciju vai neparastus mērogus).

3.07.Vārds „drošs” nekad nedrīkst tikt lietots medikamenta aprakstā bez atbilstoša kvalitatīva vērtējuma.

3.08.Vārds „jauns” nedrīkst tikt lietots, lai aprakstītu jebkādu izstrādājumu vai prezentāciju, kas bijusi pieejama, vai arī terapeitisku indikāciju, kas ir bijusi reklamēta ilgāk nekā vienu gadu.

3.09.Nedrīkst apgalvot, ka produktam nav pieraduma vai atkarības risku, kā arī blakus efektu un toksiskas bīstamības.

4. PUNKTS

CITĀTU IZMANTOŠANA REKLĀMĀ
4.01.Citāti no medicīniskās un zinātniskās literatūras vai no personiskās saskarsmes ir godīgi jāpārpublicē (izņemot gadījumus, kur pielāgošana vai pārveidošana nepieciešama atbilstībai attiecīgajam kodeksam, šādā gadījumā skaidri jānorāda, ka citāts ir pielāgots vai pārveidots), norādot uz avotiem.

5. PUNKTS

REKLĀMAS ATZĪŠANA

5.01.Kompānijām visu laiku jāuztur augsti ētiskie standarti. Reklāma: 

(a) nedrīkst diskreditēt, vai mazināt ticību farmācijas rūpniecībai; 

(b) jāatzīst zāļu īpašā nozīme un saņēmēju profesionālās spējas; un 
(c) nedrīkst izraisīt aizsargreakciju.
6. PUNKTS

REKLĀMAS IZPLATĪŠANA
6.01.Reklāma jāadresē tikai tiem, kam tā vajadzīga vai interesē un kas var šo informāciju izmantot.

6.02. Personu sarakstiem, kuriem izsūta reklāmu, jābūt regulāri atjaunotiem. Ja veselības aprūpes speciālisti lūdz tos izslēgt no reklāmas pasta sūtījumu adresātu sarakstiem, šie lūgumi jāapmierina.

6.03.Atbilstoši valstu likumdošanai un noteikumiem, faksu, e-pastu, automatizēto zvanu sistēmu, tekstu ziņojumu un citu elektronisko datu saziņas līdzekļu lietošana reklāmām ir aizliegta, izņemot, ja ir iegūta iepriekšēja atļauja, vai ja to lūdz saņēmējs.

7. PUNKTS
Reklāmas PĀRBAUDĀMĪBA

7.01.Reklāma nedrīkst būt slēpta.

7.02. Klīniskā novērtēšana, pēcreģistrācijas uzraudzība un pieredzes programmas, kā arī pēcreģistrācijas pētījumi (ieskaitot pēc rakstura retrospektīvos), nedrīkst kalpot kā slēptā reklāma. Šādi novērtējumi, programmas un pētījumi jāveic galvenokārt ar zinātnisku vai izglītojošu nolūku.

7.03.Ja kompānija apmaksā vai citādi nodrošina, vai organizē reklāmas materiālu publikāciju žurnālos, šādi reklāmas materiāli nedrīkst atgādināt redakcijas neatkarīgu viedokli.

7.04.Materiālam, kas attiecas uz medikamentiem un to lietošanu - vai tam ir reklāmas raksturs, vai ne, - un to sponsorē kompānija, skaidri jānorāda, ka to sponsorējusi šī kompānija.
8. PUNKTS
Nekādus ieteikumus par medicīniskiem jautājumiem
8.01. Ja tiek saņemti jautājumi no atsevišķiem sabiedrības locekļiem, sniegt padomus medikamentu lietošanas jautājumos, interesentam jāiesaka konsultēties pie veselības aprūpes speciālista.

9. PUNKTS

PASĀKUMI UN VIESMĪLĪBA
9.01.Visi reklāmas, zinātniskās vai profesionālās sapulces, kongresi, konferences, simpoziji un citi līdzīgi pasākumi (ieskaitot, bet neaprobežojoties ar padomnieku padomes sapulcēm, pētniecības vai ražošanas iestāžu apmeklējumiem, plānošanas, apmācību vai izpētes sapulcēm klīniskiem izmēģinājumiem un ne-intervences pētījumiem) (katrs no tiem - „pasākums”), kurus organizē vai sponsorē kompānijas, jānotur atbilstošās vietās, kas saskan ar pasākuma galveno nolūku un viesmīlību var piedāvāt tad, ja tā ir atbilstoša un citādi saskan ar Kodeksa nosacījumiem.

9.02.Neviena kompānija nedrīkst organizēt vai sponsorēt pasākumu, kas notiek ārpus tās valsts, ja vien:

(a) vairums ielūgto ir no citām valstīm un, ņemot vērā valstis, no kurām nāk vairums ielūgto, ir loģiski organizēt pasākumu citā valstī vai 

(b) ņemot vērā attiecīgo resursu vai ekspertīzes atrašanās vietu, kas ir pasākuma objekts vai subjekts, ir loģiski organizēt pasākumu citā valstī.

9.03. Reklāmas informācija, kas parādās izstāžu stendos vai tiek izplatīta dalībniekiem starptautiskos pasākumos, drīkst attiekties uz tiem medicīniskiem izstrādājumiem (vai to lietošanu), kas nav reģistrēti pasākuma valstī, vai ir reģistrēti atšķirīgos apstākļos , ja vien tas nav aizliegts vai citādi noteikts ar vietējo likumdošanu un noteikumiem, ja (i)jebkuru šādu reklāmas materiālu (izņemot reklāmas paraugus) papildina piemērota informācija, kur norādītas valstis, kurās izstrādājums ir reģistrēts, paskaidrojot, ka izstrādājums vai tā lietošana nav reģistrēta vietēji un (ii) jebkāds šāds reklāmas materiāls, kas attiecas uz parakstāmo informāciju (indikācijām, brīdinājumiem, utt.) ir apstiprināts valstī vai valstīs, kur šis medicīniskais izstrādājums ir reģistrēts, ir jāpapildina ar paskaidrojošu informāciju, kur norādīti reģistrācijas apstākļi, kas starptautiski atšķiras.

9.04.Paplašināta viesmīlība sakarā ar pasākumiem jāierobežo ar ceļojumu, maltīšu, nakšņošanas un reģistrācijas apmaksu.

9.05.Viesmīlība var tikt attiecināta tikai uz personām, kas kvalificēti kā dalībnieki ar dalībnieku tiesībām.

9.06.Visām viesmīlības formām, kas piedāvātas veselības aprūpes speciālistiem, jābūt „saprātīgām” pēc to līmeņa un stingri ierobežotām ar pasākuma galveno nolūku. Kā likums, sniegtā viesmīlība nedrīkst pārsniegt līmeni, kurā veselības aprūpes speciālisti parasti varētu būt gatavi maksāt paši.

9.07.Viesmīlībai nedrīkst ietvert sponsorēšanu vai izklaides pasākumus (sportu vai atpūtu). Kompānijām” izklaidē jāizvairās no „jaunatklātu” (līdz šim neizmantotu) vai „ekstravagantu” vietu izmantošanas.

9.08.Dalības asociācijām jāsniedz vadlīnijas par termina „saprātīgs” nozīmi, kā tas lietots 9.paragrāfā. Dalības asociācijām arī jāsniedz paskaidrojumi tādiem terminiem kā „atbilstoša”, „ jaunatklāta” un „ekstravaganta” vieta, kā ’tās minētas pp.9.01. un 9.07. Kompānijām jāievēro atbilstošās p.9.08. vadlīnijas saistībā ar Piemērojamajiem kodeksiem.

10. PUNKTS

Dāvanas
10.01.Nekādas dāvanas, finanšu priekšrocības vai maksājumus “graudā” (materiālus labumus) nedrīkst piedāvāt vai solīt veselības aprūpes speciālistam lai stimulētu ieteikt, parakstīt, iepirkt, piegādāt, pārdot vai lietot zāles.

10.02.Atbilstoši iepriekšējam - 10.01.punktā minētajam -, ja medicīniskie izstrādājumi tiek reklamēti veselības aprūpes speciālistiem, dāvanas, finanšu priekšrocības vai materiāli labumi drīkst tikt piegādāti, piedāvāti vai solīti šādām personām tikai tad, ja to apmērs ir „nedārgs” un atbilst medicīniskajai vai farmaceitiskajai praksei.

10.03.Izņemot gadījumus, kad uz dāvanām ietverta visa informācija, kas iepriekš norādīta punktā.2.01, tās var ietvert ne vairāk, kā kompānijas nosaukumu, logo un medicīniskā izstrādājuma nosaukumu, vai tā starptautisko nepatentēto nosaukumu, kur tas ir, vai preču zīmi.

10.04.Dāvanas veselības aprūpes personāla personīga labuma gūšanai (piemēram, biļetes izklaides pasākumiem) nedrīkst tikt piedāvātas vai sagādātas.

10.05.EFPIA dalības asociācijām jāsniedz vadlīnijas, skaidrojot termina „nedārgs” nozīmi, kā tas lietots 10.punktā. Kompānijām jāievēro visi atbilstošie norādījumi, kas doti punktā 10.05 atbilstoši Piemērojamam kodeksam.

11. pUNKTS

Ziedojumi un dāvinājumi, kas atbalsta veselības aprūpi vai pētījumus
11.01.Ziedojumi, dāvinājumi un materiāli labumi iestādēm, organizācijām vai asociācijām, kurus veido veselības aprūpes speciālisti un/vai tādām, kas sniedz veselības aprūpes pakalpojumus, vai veic pētījumus (kurus citādi neaptver šis EFPIA Kodekss vai EFPIA Kodekss Par attiecību praksi starp farmaceitisko rūpniecību un pacientu organizācijām) ir atļauti tikai tad, ja:

(i) tie veikti nolūkā atbalstīt veselības aprūpi vai pētījumus, 

(ii) tie ir dokumentēti un saglabāti ziedotāja/dāvinātāja uzskaitē; un 

(iii) tie neietver pamudinājumu ieteikt, parakstīt, iepirkt, piegādāt, pārdot vai ievadīt noteiktus medicīniskus izstrādājumus. 

Ziedojumi un dāvinājumi atsevišķiem veselības aprūpes speciālistiem ar šo punktu netiek atļauti. Kompānijas sponsorējums veselības aprūpes speciālistiem, lai tie apmeklētu starptautiskus pasākumus, ietverts 13.punktā. 

Kompānijas tiek aicinātas darīt sabiedrībai zināmu informāciju par ziedojumiem, dāvinājumiem vai materiāliem labumiem, kurus tās sniegušas saskaņā ar punktu 11.01.

12. punkts

Maksa par pakalpojumiem
12.01.Kontakti starp veselības aprūpes speciālistu institūcijām, organizācijām vai asociācijām, kuru ietvaros šīs institūcijas un iestādes, organizācijas vai asociācijas sniedz jebkādus pakalpojumus kompānijām (vai jebkāds finansējuma veids, kas nav ietverts 11.punktā, nedz arī citur EFPIA Kodeksā), ir atļauti, ja šādi pakalpojumi (vai citāds finansējums): 

(i) tiek sniegti nolūkā atbalstīt veselības aprūpi vai pētījumus; un 

(ii) tie neietver pamudinājumu ieteikt, parakstīt, iepirkt, piegādāt, pārdot vai ievadīt noteiktus medicīniskus izstrādājumus.

13. PUNKTS
Veselības aprūpes speciālistu sponsorēšana
13.01.Kompānijām jāievēro veselības aprūpes speciālistu atlases un sponsorēšanas kritēriji, tiem apmeklējot apmācības vai citus pasākumus , atbilstoši Piemērojamajiem kodeksiem. Samaksu nedrīkst piedāvāt, lai kompensētu veselības aprūpes speciālistu pavadīto laiku, apmeklējot pasākumus. Starptautisku pasākumu gadījumā, kur veselības aprūpes speciālistu apmeklējumu sponsorē kompānija, ja vien kāds finansējums tiek nodrošināts šādam veselības aprūpes speciālistam saskaņā ar šī kodeksa punktu 13.01, tam jābūt pakļautam tās zemes jurisdikcijai, kurā šis speciālists veic savu profesionālos pienākumus, pretēji tiem noteikumiem, kas darbojas vietā, kur notiek starptautiskais pasākums. Lai novērstu šaubas, šis 13.01.punkts nav paredzēts, lai aizliegtu viesmīlības attiecinājumu uz veselības aprūpes speciālistiem saskaņā ar Kodeksa 9.punktu.

14. punkts

Konsultantu pakalpojumu izmantošana
14.01.Ir atļauts izmantot veselības aprūpes speciālistus kā konsultantus un padomniekus, gan grupās, gan individuāli tādu pakalpojumu sniegšanai kā, piemēram, uzrunām un sapulču vadīšanai, iesaistīšanai medicīnas /zinātniskos pētījumos, klīniskos izmēģinājumos vai apmācības pakalpojumos, līdzdalībai padomnieku padomes sapulcēs un tirgus izpētē, kur šāda iesaistīšana ietver atlīdzību un ceļošanu. 

Kārtībai, kas ietver īstas konsultācijas vai citus pakalpojumus, saskaņā ar noteiktu līgumu, jāatbilst šādiem kritērijiem:

(a) jābūt rakstiskam līgumam vai ar līgumu panāktai iepriekšējai vienošanai pirms pakalpojumu sniegšanas sākuma, norādot sniedzamo pakalpojumu raksturam un, atbilstoši tālāk minētājam šī punkta apakšpunktā (g) norādītajam pakalpojumu apmaksas pamatojumam;

(b) likumīgai nepieciešamībai pēc pakalpojumiem ir jābūt skaidri norādītai pirms pakalpojumu sniegšanas - lūguma un iesaistīšanās vienošanās ar nākošajiem konsultantiem;

(c) konsultantu atlases kritērijiem jābūt tieši saistītiem ar noteikto vajadzību un personām, kas atbildīgas par konsultantu atlasi, jābūt zināšanām, kas nepieciešamas lai izvērtētu, vai noteiktie veselības aprūpes speciālisti atbilst šiem kritērijiem;

(d) nolīgto veselības aprūpes speciālistu skaitam nav jābūt lielākam, nekā nepieciešams noteiktā rezultāta panākšanai;

(e) nolīgstošā kompānija reģistrē konsultanta sniegtos pakalpojumus un tos attiecīgi izmanto;

(f) veselības aprūpes speciālistu nolīgšana noteiktu pakalpojumu sniegšanai nav stimuls ieteikt, parakstīt, iepirkt, piegādāt, pārdot vai ievadīt noteiktus medicīniskus izstrādājumus; un

(g) atlīdzība par pakalpojumiem ir saprātīga un atspoguļo sniegto pakalpojumu taisnīgu tirgus vērtību. Šajā sakarā konsultantu pakalpojumu sniegšana nav jāizmanto lai padarītu likumīgas veselības aprūpes speciālistu naudas kompensācijas.

14.02.Savos rakstiskajos kontraktos ar konsultantiem kompānijām ieteikts ietvert nosacījumus attiecībā uz konsultanta pienākumu deklarēt to, ka viņš/viņa ir kompānijas konsultants, kad vien viņš/viņa raksta vai uzrunā sabiedrību līgumā minētajā jautājumā vai jebkurā citā gadījumā, kas attiecas uz kompāniju. Kompānijas, kas nodarbina nepilnu darba laiku veselības aprūpes speciālistus, kuriem joprojām ir medicīniskā prakse, līdzīgā veidā tiek stimulētas nodrošināt, lai šādas personas obligāti deklarētu savu nodarbinātību kompānijā, kad vien viņš/viņa raksta vai uzrunā sabiedrību līguma jautājumā vai jebkurā citā gadījumā, kas attiecas uz kompāniju. Šī punkta14.02 nosacījumi ir piemērojami pat ņemot vērā, ka EFPIA Kodekss citādi neattiecas uz ne-reklāmas un/vai vispārēju informāciju par kompānijām (kā tas aplūkots EFPIA Kodeksa darbības diapazonā).3
3) Kompānijas tiek aicinātas iekļaut šādus nosacījumus jebkurā līgumā, kas noslēgts vai atjaunots pēc Ieviešanas datuma, atbilstoši šim punktam 14.02. Bez tam, kompānijas tiek aicinātas pārslēgt esošos kontraktus cik iespējams ātri, lai iekļautu šos nosacījumus.
14.03.Ierobežoti tirgus pētījumi, piemēram, telefoniskās intervijas vai pasta/e-pasta Interneta jautājumi tiek izslēgti no šī 14.punkta jautājumu loka, pie nosacījuma, ka veselības aprūpes speciālisti netiek konsultēti daudzkārtīgi (vai nu attiecībā uz zvanu biežumu vispār, vai zvaniem par vienu un to pašu pētījumu) un, ka atlīdzība ir minimāla. Dalības asociācijā jānodrošina vadlīnijas attiecībā uz jēdziena „minimāls” piemērojamību sakarā ar Piemērojamajiem kodeksiem. 

14.04. Ja veselības aprūpes speciālists apmeklē pasākumu (starptautisku vai citādu) kā konsultants vai padomnieka statusā, piemērojami 9.punkta nosacījumi.

15. punkts

Tirgoto medikamentu ne-intervences pētījumi
15.01. Ne-intervences pētījums par tirgotajiem medikamentiem ir definēts kā pētījums, kurā medicīnisks izstrādājums ir nozīmēts parastajā veidā saskaņā ar mārketinga atļauju. Pacienta piesaiste noteiktai terapeitiskai stratēģijai netiek izlemta priekšlaikus ar izmēģinājuma protokolu, bet tā saskan ar parasto praksi un medikamentu nozīmēšanai jābūt skaidri nodalītai nolēmuma iekļaut pacientu pētījumā. Nekādas papildus diagnostiskas vai kontroles procedūras nedrīkst piemērot pacientiem un epidemioloģiskās metodes jāizmanto savākto datu analīzei.

15.02. Ne-intervences pētījumiem, kas ir paredzami un kas ietver pacienta datu savākšanu no individuālām personām vai personu grupām vai veselības aprūpes speciālistiem īpaši šim pētījumam, jāatbilst sekojošiem kritērijiem:

(a) Pētījums tiek veikts ar zinātnisku nolūku;

(b) (i) Ir sastādīts rakstisks pētījumu plāns (protokols) un (ii) noslēgti rakstiski kontrakti starp veselības aprūpes speciālistiem un/vai institūtiem, kuros pētījums notiks, no vienas puses un kompāniju, kas sponsorē pētījumu, no otras puses, kurā noteikts sniedzamo pakalpojumu raksturs un, atbilstoši sekojošajam punktam (c), šo pakalpojumu apmaksas pamatojums;

(c) Jebkādai sniegtajai atlīdzībai jābūt saprātīgai un jāatspoguļo veiktā darba taisnīgu tirgus vērtību;

(d) Valstīs, kurās ētikas komitejas ir gatavas pārskatīt šādus pētījumus, šādai ētikas komitejai jāiesniedz pētījuma protokols;

(e) Jārespektē vietējie likumi un noteikumi par personas datu aizsardzību (ieskaitot personas datu vākšanu un izmantošanu);

(f) Pētījums nedrīkst būt kā stimuls ieteikt, parakstīt, iepirkt, piegādāt, pārdot vai ievadīt medicīniskus izstrādājumus;

(g) Pētījumu protokolam jābūt apstiprinātam no kompānijas zinātniskās vadības puses un tai jāveic pētījuma pārraudzība saskaņā ar punktu 17.02(b);

(h) Pētījuma rezultāti jāanalizē kompānijai, kas nolīgusi personas un pētījuma kopsavilkumu ar laiku jāpadara pieejamu kompānijas zinātniskajai vadībai (kā tas aprakstīts punktā 17.02(a)), bet zinātniskajam dienestam zināmu laiku jāsaglabā šie ziņojumi. Kompānijai jānosūta ziņojuma kopsavilkums visiem veselības aprūpes speciālistiem, kas piedalījās pētījumā un jāpadara tas pieejams rūpniecības pašregulējošajām institūcijām un/vai komitejām, kas atbild par Piemērojamo kodeksu pārraudzību un īstenošanu pēc attiecīga pieprasījuma. Ja pētījums uzrāda rezultātus, kas ir svarīgi labuma vai riska novērtējumam, kopsavilkuma ziņojums nekavējoši nosūtāms attiecīgajai kompetentajai institūcijai;4 un

4)Kompānijām jāsāk ievērot šie nosacījumi saistībā ar jebkuru ne-intervences pētījumu, kas pabeigts pēc 2008.gada 1.jūlija, kaut arī tās ir aicinātas to darīt arī pirms šī datuma. Bez tam, kompānijas ir aicinātas publiski atklāt ne-intervences pētījumu kopsavilkumu datus un rezultātus veidā, kas saskan ar paralēlajiem pienākumiem saistībā ar klīniskajiem izmēģinājumiem.
(i)Medicīniskie tirdzniecības pārstāvji var tikt iesaistīti tikai administratīvā darbā un šādu iesaistīšanu jāpārrauga kompānijas zinātniskajam dienestam, kam jānodrošina, lai pārstāvji būtu pietiekami apmācīti. Šāda iesaistīšana nav saistāma ar jebkādu medicīniska izstrādājuma reklāmu.

15.03. Piemērojamā apmērā kompānijas tiek stimulētas ievērot p.15.02. nosacījumus visiem citiem pētījumu veidiem, kas ietilpst p.15.01., ieskaitot epidemioloģiskos pētījumus un citus pētījumus, kas pēc dabas ir retrospektīvi. Jebkurā gadījumā šādi pētījumi pakļaujami p.12.01.nosacījumiem.

16. punkts

Paraugi
16.01.Saskaņā ar valstu un/vai ES likumiem un noteikumiem noteiktu medicīnas izstrādājumu ierobežots paraugu skaits var tikt piegādāts, izņēmuma kārtā tikai ierobežotā laikā, veselības aprūpes speciālistiem, kuri ir tiesīgi izrakstīt šos izstrādājumus, lai iepazīstinātu tos ar šiem produktiem. Tas var notikt tikai atbildot uz rakstisku saņēmēja lūgumu, kas parakstīts un datēts. Paraugi nedrīkst būt kā stimuls ieteikt, parakstīt, iepirkt, piegādāt, pārdot vai ievadīt medicīniskus izstrādājumus.

16.02.Kompānijām jābūt pienācīgām kontroles un atskaites sistēmām par paraugiem, kurus tās izplata un par visiem medikamentiem, kuri ir to pārstāvju rīcībā.

16.03.Paraugs nedrīkst būt lielāks par tirgū sastopamo mazāko paraugu.

16.04.Katrs paraugs jāmarķē kā „bezmaksas medicīnisks paraugs – nav paredzēts tālāk pārdošanai” vai ar citiem līdzīga satura vārdiem un katram paraugam jāpievieno zāļu apraksta kopija.

16.05.Nedrīkst piegādāt sekojošu medicīnisku izstrādājumu paraugus: (a)medicīniskos izstrādājumus, kas satur vielas, kas starptautiskajās konvencijās, piemēram, ANO 1961 un 1971 gadu konvencijās definētas kā psihotropās un narkotiskās vielas; un (b)jebkurus citus medicīniskus izstrādājumus, kuru paraugu piegāde no kompetento institūciju puses ir atzīta par neatbilstošu.

16.06.Dalības asociācijas tiek aicinātas sniegt vadlīnijas frāzēm „ierobežots skaits” un „ierobežots laika periods”, kā tās lietotas punkta 16.01 gadījumā, ja valstu likumdošana nesniedz šādas norādes vai ja citādi ir norādīts uz vajadzību pēc tādām vadlīnijām.

17. PUNKTS

FARMĀCIJAS KOMPĀNIJU DARBINIEKI

17.01.Katrai kompānijai jānodrošina, lai tās tirdzniecības pārstāvji, ieskaitot līgumdarbos ar trešajām pusēm iesaistītos un jebkuri citi kompāniju pārstāvji, kas kontaktē ar veselības aprūpes personālu, aptiekām, slimnīcām vai citām iestādēm sakarā ar medicīnisko izstrādājumu reklāmu (katrs no tiem saukts „ Medicīniskais pārstāvis”), ir iepazīstināti ar Piemērojamo kodeksu prasībām, likumiem un noteikumiem un būtu pienācīgi apmācīti un ar pietiekamām zināšanām, lai būtu spējīgs sniegt precīzu un pilnīgu informāciju par reklamējamajiem medicīnas izstrādājumiem.

(a) Medicīniskajiem pārstāvjiem jāatbilst visām Piemērojamo kodeksu prasībām, likumiem un noteikumiem un kompānijas ir atbildīgas par viņu atbilstību.

(b) Medicīniskajiem pārstāvjiem jāattiecas pret saviem pienākumiem atbildīgi un ētiski.

(c)Katras vizītes laikā un atbilstoši likumiem un noteikumiem, medicīniskās tirdzniecības pārstāvjiem jāsniedz apmeklētajām personām, vai jāpiedāvā tām visu piedāvāto zāļu zāļu aprakstu.

(d) Medicīniskajiem pārstāvjiem uzreiz ir jānodod savas kompānijas zinātniskā dienesta rīcībā jebkura informācija, kuru tie saņem attiecībā uz kompānijas ražoto medicīnas izstrādājumu lietošanu, īpaši ziņojumi par blakusparādībām.

(e) Medicīniskajiem pārstāvjiem jānodrošina, lai veselības aprūpes speciālistu, aptieku, slimnīcu un citu veselības iestāžu apmeklējumu biežums, laiks un ilgums, kopā ar veidu, kādā tās notiek, neradītu neērtības.

(f) Medicīniskie pārstāvji nedrīkst izmantot stimulus vai ieganstus, lai saņemtu piekrišanu sarunai. Sarunā vai cenšoties vienoties par sarunu medicīniskajiem pārstāvjiem atkarībā no apstākļiem jādara viss, lai nodrošinātu, ka netiek radīts maldinošs iespaids par viņu vai viņu pārstāvētās kompānijas identitāti.
(g) Punkta 15.02 nosacījumi ir attiecināmi arī uz medicīniskās tirdzniecības pārstāvjiem.

17.02.Visam kompānijas personālam un jebkuram līgumdarbos ar trešajām pusēm iesaistītajam personālam, kas saistīts ar reklāmas materiālu vai reklāmas darbību sagatavošanu vai apstiprināšanu, jābūt iepazīstinātam ar Piemērojamo kodeksu, attiecīgo likumu un noteikumu prasībām. 

(a)Katrai kompānijai jāveido zinātnisks dienests, kas atbild par informāciju par zālēm, kā arī par ne-intervences pētījumu apstiprināšanu un pārraudzību. Kompānijas var brīvi lemt, kā vislabāk veidot šādus dienestus saskaņā ar šo punktu 17.02 (t.i., vai veidojams viens dienests, kas atbildīgs par abiem pienākumiem, vai atsevišķi dienesti ar skaidri nodalītiem pienākumiem), ņemot vērā to resursus un organizāciju. Zinātniskajā dienestā jābūt ārstam vai, ja tas ir atbilstoši, farmaceitam, kas ir atbildīgs par visu reklāmas materiālu apstiprināšanu pirms to publiskošanas. Šādai personai jāapliecina, ka viņš vai viņa ir pārbaudījis reklāmas materiāla galīgo formu un, ka pēc viņa vai viņas domām tā atbilst Piemērojamā kodeksa, kā arī piemērojamo likumu un noteikumu prasībām, saskan ar produkta raksturojuma kopsavilkumu un tas ir patiess un godīgs faktu piedāvājums par doto medikamentu. Bez tam, zinātniskam dienestam jāiekļauj ārsts, vai vajadzības gadījumā, farmaceits, kas būs atbildīgs par jebkādu ne-intervences pētījumu pārraudzību (ieskaitot pārskatu par atbildības sfērām šādos pētījumos, īpaši attiecībā uz medicīniskās tirdzniecības pārstāvju pienākumiem). Šādai personai jāapliecina, ka viņš vai viņa ir pārbaudījuši protokolu attiecībā uz ne-intervences pētījumiem un, ka pēc viņa vai viņas domām tie saskan ar Piemērojamā kodeksa prasībām.

(b)Katrai kompānijai jānozīmē vismaz viens vecākais darbinieks, kas atbild par kompānijas un tās filiāļu pārraudzību, lai tiktu nodrošināti Piemērojamā kodeksa standarti.

18. punkts

izpilde
18.01.Dalības asociācijām piemērojamo likumu ietvaros jāīsteno EFPIA Kodeksa nosacījumi. Gadījumā, ja konstatēts pārkāpums saskaņā ar valsts kodeksu, katrai Dalības asociācijai jāprasa pārkāpējai kompānijai nekavējoši pārtraukt pārkāpjošās darbības un panākt rakstisku tās apņemšanos nepieļaut pārkāpuma atkārtošanos.

18.02.Katrai Dalības asociācijai jāietver savā valsts kodeksā sankciju noteikšanas nosacījumi par valsts kodeksa pārkāpumiem. Sankcijām jābūt atbilstošām pārkāpuma raksturam, tām jābūt ar iebiedējošu efektu un jāņem vērā līdzīga rakstura pārkāpumu atkārtošanās. Publikāciju un soda naudas apvienojums uzskatāms par visefektīvāko līdzekli, tomēr katrai Dalības asociācijai iespējams izmantot jebkuru citu efektīvu sankciju veidu, lai īstenotu savu valsts kodeksu. Katrai Dalības asociācijai jāizskata jebkura piemērojamā likuma , noteikuma vai fiskālā prasība, kas var ietekmēt piemērojamo sankciju raksturu. Ja piemērojamā likumdošana, noteikumi vai fiskālās prasības nepieļauj publikāciju vai sodus, Dalības asociācijai jāpiemēro citas labākās alternatīvās sankcijas.

19. punkts

Apzināšanās un izglītība

19.01.Dalības asociācijām piemērojamo likumu ietvaros jāveicina kompāniju iepazīstināšana un izglītošana EFPIA Kodeksa jautājumos, ieskaitot vadlīniju došanu kompānijām, lai novērstu EFPIA Kodeksa pārkāpumus. EFPIA Dalības asociācijas ir aicinātas dalīties savās EFPIA Kodeksa interpretācijās IFPMA Kodeksa atbilstības tīkla ietvaros un regulārās EFPIA organizētās sapulcēs (skat. Pielikuma A, 2.daļu).
PIELIKUMS A

Ieviešanas un procedūras likumi

Kodeksā noteiktie ieviešanas un procedūras likumi nosaka Eiropas farmaceitisko rūpniecību un asociāciju federācijas („EFPIA”) Kodeksa par recepšu zāļu reklamēšanu un sadarbību ar veselības aprūpes speciālistiem („EFPIA Kodekss”), sūdzību izskatīšanu un sankciju ierosināšanu un piemērošanu no Dalības asociāciju puses.

1. Ieviešana no Dalības asociāciju puses. Katrai Dalības asociācijai tiek prasīts:

(a) jāizstrādā nacionālā kārtība un struktūras, lai saņemtu un izskatītu sūdzības, lai noteiktu sankcijas un publicētu atbilstošo informāciju saistībā ar šīm sūdzībām, tostarp dalībasociāciju nacionālais orgāns, kura uzdevums ir sūdzību uzraudzība un kurš sastāv no priekšsēdētāja, kas nav rūpniecības pārstāvis, un rūpniecības pārstāvjiem, citu akciju turētāju pārstāvjiem;

(b) nodrošināt, lai tās valsts kodekss, kopā ar tās administratīvajām procedūrām un citu informāciju būtu viegli pieejams, vismaz šī kodeksa publikācijā Interneta mājas lapā; un

(c) sagatavot un iesniegt EFPIA Kodeksa komitejai (kas definēta tālāk), gada ziņojumu, kas apkopo veikto darbu saistībā ar valsts kodeksa ieviešanu, izstrādi un īstenošanu gada laikā.

2. EFPIA Kodeksa prakses komitejas ieviešana un galvenie uzdevumi.

(a) EFPIA Kodeksa prakses komiteja („EFPIA Kodeksa komiteja”) palīdz Dalības asociācijām pildīt to saistības , kas iepriekš minētas 1.daļā.

(b) EFPIA Kodeksa komiteju veido visu valstu kodeksu sekretāri un tās priekšsēdētājs ir EFPIA ģenerāldirektors, kam palīdz viena persona no EFPIA personāla.

(c) Kā galveno savas lomas daļu, palīdzot dalībasociācijām realizēt sava nacionālā Kodeksa darbību, EFPIA Kodeksa komitejai jākontrolē saskanīgu nacionālo Kodeksu pieņemšana. EFPIA Kodeksa komiteja nepiedalās individuālu sūdzību izskatīšanā nacionālā Kodeksa ietvaros.

(d) Lai veicinātu EFPIA Kodeksa reklamēšanu un dalītos labākajā pieredzē EFPIA Kodeksa komitejai vismaz reizi gadā jāuzaicina Dalības asociācijas un kompāniju pārstāvji piedalīties sapulcē, kurā dalībnieki tiek aicināti dalīties pieredzē, kas skar EFPIA Kodeksu. Jebkādi sapulces secinājumi ir jāapkopo gadskārtējā Kodeksa ziņojumā (kas norādīts tālāk punktā (e)) un, ja nepieciešams, tie jāiesniedz EFPIA valdei.

(e) EFPIA Kodeksa komitejai jāpublicē gadskārtējais Kodeksa ziņojums, kas apkopo darbu un operācijas, kas notikušas saistībā ar dažādo valstu kodeksu ieviešanu, attīstību un īstenošanu pārskata gada laikā, pamatojoties uz valstu ziņojumiem, kurus iesniegušas Dalības asociācijas, saskaņā ar 1.punkta punktu.(c).

(f) Katru gadu EFPIA Kodeksa komitejai (i)jāsagatavo ziņojums par tās valdes darbu un operācijām, kā arī Dalības asociāciju darbu un operācijām, apkopojot Dalības asociāciju gada ziņojumus un (ii) kopā ar EFPIA valdi jāizskata jebkādus papildus ieteikumus, lai uzlabotu EFPIA Kodeksu, palielinot caurspīdīgumu un atvērtību farmaceitiskajā rūpniecībā un Dalības asociāciju un kompāniju vidū.

3. Sūdzību saņemšana.

(a) Sūdzības var iesniegt gan Dalības asociācijā, gan EFPIA. Sūdzību izskatīšana ir tikai Dalības asociācijas pienākums.

(b) EFPIA saņemtās sūdzības tiks nodotas sekojoši:

(i)EFPIA nosūtīs jebkādas saņemtās sūdzības (nelemjot par to pieņemamību un nekomentējot tās) attiecīgajai Dalības asociācijai (-ām).

(ii)EFPIA nosūtīs saņemšanas apliecinājumu iesniedzējam, norādot uz attiecīgo Dalības asociāciju, kurai sūdzība ir pārsūtīta izskatīšanai un lēmuma pieņemšanai.

(iii)Bez tam, saņemot daudzas ārējas sūdzības (t.i. vairākas sūdzības par vienu un to pašu, vai līdzīgu subjektu ārpus rūpniecības pret vairākām vienas kompānijas filiālēm), EFPIA nosūtīs šīs sūdzības mātes kompānijas valsts asociācijai vai mātes kompānijas ieteiktai ES filiālei.
4. Sūdzību izskatīšana un sankciju piemērošana no Dalības asociācijas puses.

(a) Dalības asociācijai jānodrošina, lai ar rūpniecību saistītās un nesaistītās sūdzības tiktu izskatītas vienādā veidā, neatkarīgi no tā, kas ir sūdzības iesniedzējs.

(b) Sūdzības jāizskata valsts līmenī, atbilstoši Dalības asociācijas noteiktajām procedūrām un struktūrām, skatīt 1.punkta punktu(a).Katras Dalības asociācijas institūcijai jāpieņem lēmumi un jāpiemēro sankcijas, pamatojoties uz spēkā esošo valsts kodeksu.

(c) Ja sūdzība neatklāj Piemērojamā kodeksa pārkāpumu, šāda sūdzība jānoraida. Dalības asociācijas var arī noteikt, ka jebkāda sūdzība, kas pilnībā vai galvenokārt ir radusies komerciālu interešu dēļ, tiek noraidīta. 

(d)Katra Dalības asociācijai jānosaka efektīvas procedūras valsts institūcijas sākotnējo lēmumu pārsūdzēšanai. Šādām procedūrām un pārsūdzēšanai jānotiek valsts līmenī.

(e)Valstu komitejām jānodrošina, lai jebkurš galīgais lēmums, kas pieņemts atsevišķā gadījumā, tiktu pilnībā publicēts, vai arī jāpublicē selektīvas ziņas tādā līmenī, kas saistīts ar sekojošu pārkāpuma nopietnību un/vai atkārtošanos:

(i)gadījumos, kad ir nopietni/atkārtoti pārkāpumi, kompānijas nosaukums(i) jāpublicē kopā ar lietas apstākļiem;

(ii)nelielu pārkāpumu gadījumos, vai ja pārkāpuma nav, kompānijas vārdu(s) faktu uzskaitījumā var neminēt.

(f)Valstu komitejas ir aicinātas publicēt kopsavilkumus angļu valodā par gadījumiem, kuriem ir precedenta vērtība un kas rada starptautisku interesi (atceroties, ka lietas, kur atklājas pārkāpumi, kā arī tās, kur nav pārkāpumu abējādi var būt ar precedenta vērtību un var radīt interesi).

PIELIKUMS B

VADLĪNIJAS PAR INTERNETA MĀJASLAPĀM, KAS PIEEJAMAS VESELĪBAS APRŪPES DARBINIEKIEM, PACIENTIEM un Eiropas Savienības sabiedrībai

Šeit sniegtās Vadlīnijas Interneta mājas lapas pieejamībai veselības aprūpes speciālistiem, pacientiem un Eiropas Savienības sabiedrībai ir paredzētas kā papildinājums Eiropas farmaceitisko rūpniecību un asociāciju federācijas Kodeksam Par recepšu zāļu reklāmu un sadarbību ar veselības aprūpes speciālistiem („EFPIA Kodekss”). Dalības asociācijas un kompānijas var uzskatīt par nepieciešamu pielāgot šīs vadlīnijas savām vajadzībām vai prasībām un tiek aicinātas pieņemt papildus pasākumus, kas tālāk paplašina šeit iekļautās vadlīnijas.
1. Interneta mājas lapas izcelsmes, satura un nolūka caurspīdīgums. Katrā mājas lapā skaidri jānosaka:

(a)mājas lapas sponsora(u) vārds, pasta un elektroniskā adrese;

(b) visus iekļautās informācijas avotus, avota publikācijas datumus un vārdus (ieskaitot datumus, kad tie saņemti) visiem atsevišķajiem vai institucionālajiem iekļautās informācijas sniedzējiem;

(c) procedūra, kura ievērota atlasot mājas lapā iekļaujamo informāciju;

(d) mājas lapas mērķa auditorija (t.i. veselības aprūpes speciālisti, pacienti un vispārējā sabiedrība, vai to apvienojums); un

(e) mājas lapas nolūks vai mērķis.

2. Interneta mājas lapu saturs.

(a) mājas lapā iekļautā informācija regulāri jāatjauno un katrā lapā skaidri jāparāda datums, kad informācija pēdējo reizi atjaunota.

(b) Piemēri informācijai, ko var iekļaut atsevišķā mājas lapā vai dažādās mājas lapās, ir: (i)vispārējā informācija par kompāniju; (ii) izglītojoša informācija par veselību; (iii) informācija, kas paredzēta veselības aprūpes speciālistiem (kā to definē EFPIA Kodekss), ieskaitot jebkādu reklāmu; un (iv) nereklāmas informāciju, kas paredzēta pacientiem un plašai sabiedrībai par specifiskiem medicīniskiem izstrādājumiem, kurus tirgo kompānija.

(iv)Vispārēja informācija par kompāniju. Interneta mājas lapa var saturēt informāciju, kas var interesēt investorus, ziņu mēdijus un plašu sabiedrību, ieskaitot finanšu datus, pētījumu aprakstus un attīstības programmas, diskusiju par noteikumu izstrādi, kas ietekmē kompāniju un tās izstrādājumus, informāciju par nākošajiem darbiniekiem, utt. Šīs informācijas satur netiek noteikts ar šīm vadlīnijām vai medikamentu reklāmas likumiem.

(v) Izglītojoša informācija par veselību. Mājas lapas var saturēt nereklāmas izglītojošu informāciju par veselību, slimību raksturojumiem, profilakses, skrīninga un ārstēšanas metodēm, kā arī citu informāciju, kas domāta sabiedrības veselības veicināšanai. Var būt norādes uz zālēm, pie nosacījuma, ka diskusija ir līdzsvarota un precīza. Atbilstošu informāciju var sniegt par alternatīvu ārstēšanu, ieskaitot attiecīgi ķirurģiju, diētu, uzvedības maiņas un citu iejaukšanos, kas neprasa medikamentu izmantošanu. Mājas lapām, kas satur veselības izglītības informāciju, vienmēr jāiesaka personām vērsties pie veselības aprūpes speciālistiem tālākas informācijas saņemšanai.

(vi) Informācija veselības aprūpes speciālistiem. Jebkādai informācijai, kas mājas lapā paredzēta veselības aprūpes speciālistiem, kas satur reklāmu (kā definēts EFPIA Kodeksā), jāatbilst Piemērojamo kodeksu prasībām un rūpniecības prakses kodeksu prasībām, kas nosaka medicīnas produktu reklāmu saturu un formātu. Šādai informācijai jābūt skaidri identificētai kā paredzētai veselības aizsardzības speciālistiem, bet tā nav nekā jāšifrē vai citādi jāierobežo.

(vii) Nereklāmas informācija pacientiem un plašai sabiedrībai. Atbilstoši valstu likumiem un noteikumiem, Interneta mājas lapas var ietvert nereklāmas informāciju pacientiem un plašai sabiedrībai par kompānijas izplatītajiem produktiem (ieskaitot informāciju par to indikācijām, blakus efektiem, mijiedarbību ar citiem medikamentiem, pareizu lietošanu, klīnisko pētījumu rezultātiem, utt.), pie nosacījuma, ka šāda informācija ir līdzsvarota, precīza un atbilst apstiprinātajam produkta īpašību kopsavilkumam. Par katru aprakstīto produktu mājas lapā jābūt pilnam, nerediģētam produkta aprakstam un lietošanas instrukcijai. Šie dokumenti jāizvieto savienojumā ar citu informāciju par produktiem vai jāsavieno ar diskusiju citā saistītā mājas lapā, iesakot lasītājam tur vērsties. Bez tam, mājas lapa var sniegt saiti uz pilnu, nerediģētu novērtējuma ziņojuma kopiju, ko sniegusi Cilvēku lietošanai paredzēto medicīnas izstrādājumu komiteja vai attiecīgo valstu kompetentās institūcijas. Patentētajiem nosaukumiem jāpievieno starptautiskie nepatentētie nosaukumi. Mājas lapa var iekļaut saites uz citām mājas lapām, kas satur drošu informāciju par medicīnas produktiem, ieskaitot valdību institūciju, medicīnas pētniecības iestāžu, pacientu organizāciju, u.c. mājas lapas. Mājas lapai vienmēr jāiesaka personai vēsties pie veselības aprūpes speciālistiem tālākas informācijas saņemšanai.

3. E-pasta saziņa. Mājas lapa var aicināt uz elektroniskā pasta saziņu veselības aprūpes speciālistus un pacientus vai plašu sabiedrību, kas meklē informāciju par kompānijas produktiem vai citiem jautājumiem (piemēram, mājas lapas atgriezeniskā saite). Kompānija var atbildēt uz šādu saziņu tāpat, kā tā atbildētu uz jautājumiem, kas saņemti pa pastu, telefonu vai citiem mēdijiem. Saziņā ar pacientiem vai sabiedrības pārstāvjiem, jāizvairās no personīgu medicīnisku jautājumu apspriešanas. Ja tiek atklāta personiska medicīniska informācija, tā jāsaglabā kā konfidenciāla. Kur tas ir nepieciešams, atbildēs jāiesaka personai vērsties pie veselības aprūpes speciālistiem tālākas informācijas saņemšanai.

4. Saites ar citām mājas lapām. Var tikt izveidotas saites ar kompāniju sponsorētām mājas lapām no mājas lapām, kuras sponsorē citas personas, bet kompānijām nav izveido saites no mājas lapām, kas paredzētas plašai sabiedrībai uz kompānijas sponsorētām mājas lapām, kas paredzētas veselības aprūpes speciālistiem. Tādā pat veidā saites var izveidotas ar atsevišķām mājas lapām, ieskaitot mājas lapas, kuras sponsorē kompānija vai citas personas. Saites parasti veido uz mājas lapu vai citādi pārvalda tā, lai lasītājs apzinātos šīs mājas lapas identitāti.

5. Mājas lapu adreses iepakojumā. Atbilstoši piemērojamajai likumdošanai un noteikumiem, vienoti avotu noteicēji (URL) kompāniju sponsorētām mājas lapām, kas atbilst šīm vadlīnijām, var būt attiecināti arī uz medicīnas produktu iepakojumiem.

6. Zinātniskie apskati. Kompānijām jānodrošina, lai to sagatavotā zinātniskā un medicīniskā informācija iekļaušanai mājas lapās tiktu pārbaudīta, nodrošinot precizitāti un atbilstību Piemērojamajam kodeksam(-iem). Zinātniskais dienests, kas nodibināts kompānijā, saskaņā ar Piemērojamā kodeksa nosacījumiem, sekojot EFPIA Kodeksa punktam 17.02, var veikt šo funkciju, vai uzticēt to citām kvalificētām personām.

7. Konfidencialitāte.

Interneta mājas lapai jāatbilst likumdošanai un Piemērojamajiem kodeksiem, kas regulē personas informācijas drošību un konfidencialitāti.
