E PIELIKUMS (saistoss)
EFPIA e4ethics noteikumi un procedira

1. Pamatinformacija
EFPIA [Prakses] Kodeksa 10. pants nosaka prasibas, kas attiecas uz farmacijas uznémumiem, rikojot
pasakumus (profesionalas, reklamas, zinatniskas, izglitojosas sanaksmes, kongresus, konferences) un/vai
nodrosSinot atbalstu So pasakumu laika (samaksajot celojuma izdevumus, édinasanu, izmitinasanu un
registracijas maksu).

2011. gada EFPIA koordinéja Eiropas treSo pusu rikoto pasakumu uzraudzibu (ar vairak neka 500 VAS no
piecam dazadam valstim EFPIA Kodeksa darbibas jomas ietvaros), izveidojot tiessaistes platformu notikumu
iepriekséjais novértésanai (ar nosaukumu “e4ethics”).

Izmantojot edethics, EFPIA palidz nodroSinat konsekventu EFPIA Kodeksa noteikumu ievieSanu, uzlabo
atbilsttbu kodeksam un lauj sadarboties ar misu ieinteresétajam personam (pieméram, kognitivu sabiedribu,
kongresu rikotajiem). Lai gan EFPIA daltbuznémumam bija japienem individuals lemums par pasakuma
sponsorésanu, dalibu taja vai sadarbibu ar to, e4ethics sniedza neatkarigu atsauci, lai informétu par sadu
lemumu.

2. E4ethics lemumu saistosie un obligatie novértéjumi

Pamatojoties uz EFPIA Kodeksu komitejas (CodCom) un Etikas un atbilstibas komitejas (E&CC) ieteikumu,
EFPIA valde 2020. gada marta noléma padarit platformu edethics saistoSu, tas nozimé, ka sponsorésana,
daliba vai sadarbiba ar pasakumu, kas nav apstiprinats vai ir e4ethics kvalificéts ka neatbilstoss, tiek uzskatita
par iespéjamu EFPIA Kodeksa parkapumu, ko varétu piemérot kompetentas valsts kodeksa iestades.
Rezuméjot, tas nozimé, ka edethics lemumi ir saistosi EFPIA dalibuznémumiem un ka daltbuznémumiem ir
japarbauda, vai ir pieejams pozitivs edethics novertéjums.

3. Sadarbiba ar MedTech Europe

2012. gada MedTech Europe, Eiropas Medicinas iericu asociacija, izveidoja konferencu drosibas parbaudes
sistemu (CVS) ka neatkarigi parvalditu sistému, kas parbauda treSo pusu izglitibas pasakumu atbilstibu
MedTech Europe Etiskas uznéméjdarbibas prakses kodeksam un Mecomed Biznesa prakses kodeksam.
Novertéjuma rezultats nosaka pasakumu piemérotibu MedTech Europe un Mecomed dalibuznémumu
finansiala atbalsta sanem3anai. Atbilstibas amatpersonas pienemtie Iemumi ir saistosi MedTech Europe un
Mecomed dalibniekiem. Tas nozimé, ka Sie dalibnieki nevar sniegt atbalstu pasakumam, kas tiek atzits par
neatbilstosu.

2020. gada marta EFPIA valde apstiprinaja sadarbibu ar MedTech Europe kongresu novértéjumu joma. Tapéc
edethics novértejumi tiks integréti CVS pat tad, ja tie tiks novirziti uz divam dazadam vietném: e4ethics un
CVS. Pamatojoties uz EFPIA valdes ieteikumu, tiks ieviests seSu ménesu testéSanas periods, kas saksies
2021. gada 1. janvari. Saja parbaudes perioda spéka biis lemumu saistoais spéks un novértéjuma obligatais
raksturs.

a) Galvenie elementi
Katra platforma saglaba savu identitati un zimolu, tas nozimé, ka katrai no tam bds sava lapa ar atbilstoSu
informaciju, tostarp 1pasu lietotajam draudzigu marsrutésanu uz registracijas veidlapu, tacu abas lapas tiks
izvietotas vietné www.ethicalmedtech.eu. MedTech Europe timekla vietné tiks pievienots e4ethics
reklamkarogs, bet CVS atbilstibas amatpersonu pienemtie lemumi tiks publicéti sadala, kas klds par kopigo
tieSsaistes kalendaru. CVS programmatira bs javeic tehniski pielagojumi, lai nodrosinatu profilu atdalisanu,
vienlaikus saglabajot kopigu zinaSanu vésturi un pakalpojumu limena optimizaciju.



http://www.ethicalmedtech.eu/

Kopéja aizmugursistémal: aizmugursistéma visus novértéjuma pieprasijumus sanems MedTech Europe
atbilstibas amatpersonas, kuras ks par atbilstibas amatpersonam ari Pharma Events.

E4ethics darbibas joma paliks nemainiga: Eiropas kongresi, ko riko tresa puse, [dalibniekiem no] piecam
dazadam valstim, kas ir ieklautas EFPIA Kodeksa darbibas joma, un vairak neka 500 VAS. Virtualie kongresi
nav ieklauti darbibas joma.

b) Kritériju saskanosana
Kritériji, kas attiecas uz e4ethics, tiks saskanoti ar CVS kritérijiem.

- PieteikSanas pasakumu novértéjumam EFPIA dalibuznémumiem vai kongresa rikotajiem ir javeic
proaktivi un tiessaiste.

- Celojumu organizéSana un édinasanas [izdevumul] slieksnis vairs nebus dala vértéjamo kritériju.

- Sakot no pirmas izméginajuma fazes dienas, iesniegSana ed4ethics bus obligata, t.i., EFPIA
dalibuznémumiem bis japarbauda, vai pasakumam ir pieejams e4ethics sniegts pozitivs
novértéjums, pirms tie varés sniegt jebkada veida atbalstu. Pieteikumu $adam novértéjumam var
iesniegt dalibuznémums vai kongresa rikotajs (veselibas apripes organizacija (VAO)/profesionals
kongresa rikotajs (PKR)).

- Visu lemumu, ko e4etics ir pienémis attieciba uz EFPIA dalibniekiem izméginajuma fazes laika un péc
ta, saistosais raksturs, tas nozimé, ka pasakums, kas ir novértéts ka neatbilstoss, nevar sanemt
atbalstu no EFPIA dalibniekiem.

- Pilniga MedTech Europe/EFPIA saskanosSana attieciba uz pieeju un seSu vértésanas kritériju
interpretaciju?, tas nozimé, ka nebus at3kiribas, ka tiks novértéti Pharma un MedTech pasakumi.

c) Svarigi apsverumi
Svarigi ir turpmak minétie apsvérumi.

- Lemumi tiek pienemti, pamatojoties uz dokumentiem un informaciju, kas ir sniegta CVS atbilstibas
amatpersonai, izmantojot tieSsaistes iesniegsanas veidlapu. CVS atbilstibas amatpersona neatkarigi
neparbauda, vai informacija vai dokumenti ir atjauninati.

- Lemuminenem véra un neaizstaj valsts un vietéjos normativos aktus un profesionalos un uznémumu
kodeksus, kas var noteikt stingrakas prasibas dalibniekiem, VAS, VAO vai PKR.

- Tiek parskatits pasakuma zinatniskas programmas sesiju grafiks un atbilstiba, nevis to vértiba vai
kvalitate.

- Parbaudes sistémas vienigais meérkis ir palidzét korporativajiem dalibniekiem noteikt pasakuma
piemérotibu daltbuznémumu atbalsta sanemsanai.

4. E4ethics piemérojamas proceddiras

a) Apelacijas stidziba
E4ethics novértéjumi tiks veikti saskana ar CVS procediru: MedTech Atbilstibas komisija bis atbildiga par
novértéjumu apelacijas procediru. Ir iespéjama CVS atbilstibas amatpersonas vértéjuma parsiidzésana. Par
sadu apelaciju izskatiSanu atbildiga iestade ir MedTech Europe Atbilstibas komisija, nemot véra, ka viena
iestade parrauga Iemumu pienemsanas procesus attiecigi saistiba ar MedTech un Pharma pasakumiem.

Dalitbuznémums vai kongresa rikotajs (VAO/PKR) var iesniegt apelaciju atbilstibas komisijai, ja tiek ievérotas
turpmak minétas prasibas.

- Apelacijas [attieciba uz] iepriek$éjas atlaujas sanemsanas un parastajiem iesniegumiem ir jaiesniedz desmit
dienu laika péc tam, kad atbilstibas amatpersonas novértéjuma Iémums ir publicéts kopigaja tieSsaistes
kalendara.

- Oficiala apelacija ir jaadresé atbilstibas komisijas priekSsédétajam uz e-pastu cvs@ethicalmedtech.eu

11T projektam tika uzsvérta datu analizes riku iestradasanas nozime, ka ari nepiecieSamiba parsatit vésturiskos e4ethics datus, lai tos
izmantotu vélakiem datu analizes mérkiem.

2 pasakuma programma — geografiska atrasanas vieta — pasakuma norises vieta — viesmilibas pakalpojumi — pasakumu registracijas
komplekti — sazinas atbalsts
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Atbilstibas komisija centisies atbildét uz apelacijam 72 stundu laika péc to sanemsanas.

b) Stidziba saistiba ar pasakumu

Ja stidziba ir saistita ar Eiropas kongresu (un nav saistita ar novértéjumu), ir piemérojama EFPIA SOP (EFPIA
Kodeksa D pielikuma A dala). EFPIA parsitis stdzibu attiecigajai valsts kodeksa kompetentajai iestadei. Valsts
kodeksa kompetentas iestades galigais [Emums informativi tiks pazinots MedTech atbilstibas komisijai.

“A. EFPIA sanemtas sidzibas®
leviesanas un procesualo noteikumu 3. sadala ari paredz, ka EFPIA sanemtds siidzibas tiek apstradatas sadi:

i

il.

iii.

EFPIA parsatis visas sanemtds sddzibas (neapsverot to pienemamibu un nekomentéjot tds) attiecigajai(-Gm)
biedru asocidcijai(-am);

EFPIA nosdtis sidzibas iesniedzéjam apstiprindjumu par sanemsanu, noradot attiecigo nacionalo asocidaciju(-as),
kurai(-am) sadziba ir nositita apstradei un Iémuma pienemsanai;

turklat, ja EFPIA sanems vairakas aréjas sddzibas (t. i., vairakas sadzibas par vienadiem vai lidzigiem tematiem,

kas ir iesniegtas arpus nozares pret vairakiem viena uznémuma meitasuznémumiem), EFPIA nositis Sis stdzibas
matesuznémuma vai ES meitasuznémuma valsts asocidcijai, ko ir noradijis matesuznémumes.

Procediiras pasakumi

1

Ja EFPIA sanem sidzibu, EFPIA atbilstibas amatpersona desmit darbdienu laika parsata to attiecigajai(-am)
biedru asocidacijai(-am), lai veiktu pasakumus saskanda ar biedru asocidacijas(-u) stidzibu izskatisanas procediiru,
un sddzibas iesniedzéjs tiek informéts par to, kura(-as) biedru asociacija(-as) ir atbildiga(-as) par sidzibas
izskatisanu.

Vienlaikus EFPIA atbilstibas amatpersona rakstveida informés uznémumag(-u), pret kuru(-iem) ir iesniegta sidziba,
atbildigo vecako darbinieku®. Ja stdziba attiecas uz vairakam valstim, EFPIA parsitis sidzibu matesuznémuma
dalibnieku asocidcijai un attiecigd uznémuma meitasuznémumam(-iem).

Biedru asociacijai(-am) ir jaapstiprina EFPIA sidzibas sanemsana 30 dienu laikd péc EFPIA pazinojuma
[sanemsanas].

Biedru asocidcijai(-am) sddziba ir jaizskata saskana ar savu parasto procediru, tostarp terminiem. IztiesGsanas
laika EFPIA neiejauksies un neatbildés ne uz sddzibas iesniedzéja, ne lietd iesaistita(-o) dalibuznémuma(-u)
jautajumiem.

Kad biedru asocidcija(-as) ir pabeigusi(-Sas) jautajuma izskatiSanu, EFPIA ir jainformé par sprieduma instittuciju
pienemto(-ajiem) lemumu(-iem), tostarp, ja nepieciesams, par pieméroto sankciju. Biedru apvienibai(-am) ir
jasniedz EFPIA jaundkie dati par lietas virzibu ne vélak ka seSus ménesus péc sidzibas sanemsanas un péc tam
katra nakamaja ceturksni, lidz tiek pienemts galigais IEmums par sadzibu (sapratiga termina).

Kopsavilkums par lemumiem, kas ir pienemti par EFPIA iesniegtajam lietam, tiks publicéts EFPIA kodeksu darbibas
parskatd, kad sadziba bds pabeigta; iegitds zindSanas var izraisit turpmdakas diskusijas Kodeksu komiteja,
tostarp, ja nepiecieSsams, koda konsekventas ieviesanas uzlabosanu.

Visa stidzibu iesniegsanas procediras laika (no sddzibas sanemsanas EFPIA lidz kompetento sprieduma institiciju
léemumam) EFPIA nesazindsies ar stdzibd iesaistitajam pusém savas EFPIA kodeksos noteiktajas dalibas robeZas un
ievérojot procesudlds darbibas, kas ir aprakstitas Saja SOP. Saja kontekstd sazina EFPIA ietvaros ierobeZosies tikai ar
generalpadomnieku un EFPIA atbilstibas amatpersonu,; generaldirektors tiks iesaistits, ciktal tas ir pamatots ar sidzibu.

3 EFPIA izskatis ka stdzibu visas baZas par EFPIA dalibuznémumu attieciba uz materialiem vai darbibam saistiba ar EFPIA kodeksu
ieviesanu un/vai izpildi.

Katram daltbuznémumam ir jaiece] vismaz viens vadosais darbinieks, kurs bis atbildigs par uznémuma un ta meitasuznémumu

uzraudzibu, lai nodrosinatu, ka tiek ievéroti piemérojama(-o) kodeksa(-u) standarti. Skatit EFPIA Statdtus un EFPIA VAS kodeksa
18.02. sadalu.



