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Darba kartiba:

1. Sudzibas izskatiSana par prezentaciju sede

[.Saprovska informe: Starptautisko inovativo farmaceitisko firmu asociacijas (SIFFA) un Latvijas Patentbrivo
Medikamentu Asociacijas (LPMA) Etikas komisija (turpmak — Komisija) ir sanemusi stidzibu (14.02.2023.),
kura iesniedzgjs zino, ka . .2023., piedaloties séde (turpmak — Séde) par aktualitateém un

slimibu joma, viens no SIFFA biedriem — iespgjams , bija uzaicinajis arstu no veikt prezentaciju

ar medikamenta brendéto nosaukumu . Uz 8o parkapumu esot noradijusi pat pacientu biedribas parstave
( biedriba), ka saskana ar normativajiem aktiem sabiedribai “nedrikst mingt zalu nosaukumu,

tikai aktivo vielu, kas $aja gadijuma ir ”. lesniedzgjs ludz veikt atbilstosas darbibas, lai §adi parkapumi

neatkartotos un neciestu industrijas reputacija.

Sede notika dalgji attalinati videokonferences formata un taja piedalijas s R s R

pacientu biedribu un kompaniju parstavji, tostarp personas bez mediciniskas izglitibas. Noklausoties seédes

audio ierakstu , kura Sedes vaditaja informe par pacientu biedribas pieteikto 7 min prezentaciju,

Komisija konstatgja, ka s€dg tika sniegta ( ) prezentacija par recepsu zalem (aktivas vielas
; RAT , , parstav ).

Nemot vera parstaveto recepsu zalu reklamu sabiedribai S€de un pamatojoties uz SIFFA un LPMA
Labas prakses un &tikas kodeksa (turpmak — Kodekss) Stidzibu izskatiSanas kartibas III nodalas 5.punktu,
Komisija min&ta iesnieguma sakara liidza kompaniju sniegt rakstiski paskaidrojumu par min&to
gadijumu un reklamas atbilstibu Ministru kabineta 2011.gada 17.maija noteikumiem Nr.378 ,,Zalu
reklam@sanas kartiba un kartiba, kada zalu razotajs ir tiesigs nodot arstiem bezmaksas zalu paraugus”
(11.punkts) (turpmak — Noteikumi) un SIFFA un LPMA Labas prakses un &tikas kodeksa (turpmak —
Kodekss) normam (vestule 1.pielikuma).




Kompanija atbildgja (20.02.2023., 2.pielikums): * ir appnemusies un censas ieverot visaugstakos
gtikas standartus visas savas darbibas.

ka biedrs piedalijas minétaja sanaksme kopa ar citiem farmacijas nozares parstavjiem. Tomer ne

, e pirms sanaksmes netika informéti par prezentacijas saturu un merki, jo tas netika Ipasi
noradits darba kartiba. Ka uzsverts, prezentacija tika veikta neatkarigi un bez jebkada atbalsta vai konsultacijas
no abiem uznémumiem.

Tap&c mes nevaram sniegt jums papildus komentarus un nekadu informaciju saistiba ar So lietu.”

Sazinoties ar konsultanti tika noskaidrots sekojosais: divas nedg€las pirms s€des biedribas
valdes priekssedetaja ir nosiitijusi vaditajai prezentaciju ar pieteikumu sédei, kas tika art
apstiprinata un ieklauta dienas kartiba. Prezentacijas sinhrono tulkojumu no anglu valodas s€des laika
nodrosinaja

savukart informgja, ka dalibai Sede bija uzrunajusi divus lektorus, no kuriem Sedg vargja piedalities
tikai no biedribas ar merki izglitot par medikamentu, kas un nepiecieSsams

pacientiem. Pacientu biedriba ir ieprieks ar1 piedalijusies kopiga petijuma par mingétajam zalem.
uzskatija to par informaciju nevis reklamu un prezentacijas partraukSanu no Sedes vaditajas puses par
neétisku.

Tiekoties Komisijas s€dg, parstave zinoja, ka par notikuso ir informeta kompanijas vadiba (HQ)

un notikusi sazina ar biedribu, ar kuru arT ieprieks ir komunic@ts, bet no kompanijas puses biedribai
nekad nav sniegts atbalsts. Kompanijas parstave neiejaucas un nepartrauca prezentaciju, neesot klatieng, jo bija
parsteigta un apjukusi, ieprieks par to nebija inform&ta un nebija atbildiga.

lepazistoties ar Komisijai iesniegto informaciju un kompanijas parstaves paskaidrojumiem, Komisija
KONSTATE:
I. neiejaucas un nepartrauca prezentaciju Sede, kura sabiedribai tika reklamétas tas parstavétas
recepSu zales , tadgjadi neveicinot farmacijas industrijas reputaciju.

Kodeksa Ievaddala mingts: “EFPIA un tas biedri apzinas to, cik svarigi ir i) sniegt precizu, godigu un
objektivu informaciju par Zaleém, lai varétu pienemt racionalus lémumus par to lietoSanu, ii) darit visu
iespgjamo, lai tiktu ieverotas &tikas normas, sadarbojoties ar VAS, VAO un PO, kas ir loti butiski
zinasanu apmaina noliika uzlabot pacientu apriipes kvalitati, un iii) nodro§inat lielaku caurskatamibu
(atklatibu) attieciba uz farmacijas uzn€mumu sadarbibu ar VAS, VAO un PO.”

Kodeksa 5.pants nosaka: “Dalibuznémumiem vienmer ir jaievéro stingras &tikas normas. Reklama:
a) nekad nedrikst diskreditét farmacijas nozari vai mazinat sabiedribas uztic€Sanos farmacijas nozarei;
b) nedrikst ignorét Zalu 1paso nozimi un mérkauditorijas profesionalo reputaciju, un c) nedrikst bt
aizskarosa.”

2. Pirmskietamu Noteikumu 11.punkta parkapumu pacientu biedribai, tostarp, 11.1.p., kurs satur
aizliegumu sabiedribai reklamét zales, kuras saskana ar normativajiem aktiem par zalu klasifikaciju ir
noteiktas ka zales, kuru lietoSanai nepiecieSams arstniecibas personas rakstiski noforméts noradijums
(turpmak — recepsu zales).

Komisija
Nolemj (Par — 5, pret — 0, atturas - 0):

1. Pamatojoties uz Kodeksa Stidzibu izskatiSanas kartibas V nodalas 1.2.punktu, informaciju par
konkréto gadijumu un ta sakara pienemto Komisijas [émumu darit zinamus SIFFA un LPMA
biedriem, nenosaucot atbild€tajus un, pamatojoties uz 3.3.punktu, Komisijas 1€mumu (izrakstu)
nosiitit siidzibas iesniedz&jam un kompanijai lidz 2023.gada 16.martam.

2. Informét , biedribu un c.c. par pirmskietamu Noteikumu parkapumu, aicinot
iepazities ar zalu reklamas sabiedribai prasibam noliika noverst tamlidzigus gadijumus turpmak.

3. Saskana ar Kodeksa 25.01.punktu, Komisija aicina divu nedglu laika pec Komisijas [emuma
sanemsanas rakstiski inform&t Komisiju par preventiviem pasakumiem sadarbiba ar biedribu,

lai veicinatu nakotn€ iesp&jamo risku iestasanas varbiitibas mazinasanos, kas saistiti ar Kodeksa un
normativo aktu parkapumiem.



2. Par sanemto siidzibu par publikacijam interneta

I.Saprovska informe: Komisija ir san€musi stidzibu (16.02.2023.), kura iesniedzgjs v€las “verst uzmanibu uz
dazadiem avotiem interneta par recepSu zalu ( , off label use) informaciju dazados interneta
portalos, kur informacijas sanémé;js ir Latvijas iedzivotaji”, tostarp:

b

- )

- )
T

Iesniedzgjs ludz izvertet So materialu atbilstibu Noteikumiem un Kodeksa normam, noradot, ka informacija
par $Tm recepsu zaleém ir plasi pieejama un nav dz&sta, un ka, iesp&jams, Sie raksti ir publicéti ar zalu razotaja

zinu un nav nekas darits, lai tos iznemtu.

Komisija iepazinas ar publikacijam interneta, tostarp gan portalos ( , , , u.c.), gan arl
komunikaciju tiklos ( , u.c.) saistiba ar recepSu zalu un (aktiva viela ; RAI
, , parstav ) izmantoSanu arst€Sana, par ko vestits sabiedribai. gadijuma to var

uzskatit arT par off-label lietoSanas reklamu.

Pamatojoties uz Kodeksa Stidzibu izskatiSanas kartibas III nodalas 5.punktu, Komisija mingta iesnieguma sakara
ludza kompaniju sniegt rakstiski paskaidrojumu par min&to publikaciju iesp&jamo saistibu ar kompaniju
un zalu reklamas atbilstibu Noteikumiem (7., 11.punkts) un Kodeksa normam (v&stule 3.pielikuma).

sniedza sekojosu atbildi (23.02.2023. véstule nr. , 4.pielikums):
“D noliedz jebkadu saistibu ar ieprieks minétaja zinojuma noraditajam publikacijam;
2) nav pasitijusi, lugusi, apmaksajusi vai jebkada veida veicinajusi vai stimul&jusi zinojuma min&to
publikaciju radiSanu un izvietoSanu nedz Latvijas interneta portalos, nedz socialo mediju platformas. nav

saistibas ar $ajas publikacijas pausto viedokli un Sie viedokli uzskatami par katras atseviskas publikacijas autora
personigu viedokli un interpretaciju;

3) Jebkuru izvietoto reklamas materialu saturu un pamatotibu stingri kontrolé mediciniskie,
atbilstibas un juridiskie specialisti. Produktu aprakstam neatbilstoSa, ka arT recepsu zalu reklama sabiedribai
netiek pielauta.

4) Nemot véra pieaugoSo lidzigu publikaciju skaitu, sakot ar 20 . gada , esam uzsakuSi Latvijas
plassazinas Iidzeklu monitoringu, lai uzraudzitu ar nesaistitu personu publikacijas un sekotu zinojumiem
par blakusparadibam un publikacijam, kas ietver zalu apraksta neapstiprinatas indikacijas.

Papildus vé€lamies noradit, ka saskaras ar vairaku produktu periodiskiem piegades ierobezojumiem
dazadas valstis. To ir radijis augstaks medikamentu pieprasijums, neka gaidits un jaudas ierobezojumi dazas
misu razoSanas vietds. Nemot vera So situaciju, ve€lamies uzsvert, ka jebkura komunikacija, kas ietver zalu
apraksta neapstiprinatas indikacijas, izraisa nepamatotu pacientu pieprasijuma pieaugumu un nav labvéliga ne
pacientiem, ne veselibas apripes sist€mai, ne darbibai Latvija.

apnemas savu iespgju robezas veikt visus nepiecieSamos pasakumus, lai risinatu jautajumu par ar
nesaistitu personu komunikaciju, kas ietver zalu apraksta neapstiprinatas indikacijas un esam parliecinati, ka
musu ieguldijumi un stratégijas palidz&s mazinat visus iesp&jamos nelabvéligos iznakumus.”

Tiekoties Komisijas s€dg, parstavis informgja, ka kompanija nav lokali griezusies Veselibas inspekcija
un/vai pie plassazinas lidzekliem ar prasibu atsaukt publikacijas par recepSu zalem un sabiedribai,
tostarp “off-label” lietoSanu, savukart Latvija nemaz nav pieejams. kompanijas vadibai
(HQ) ir pasiva nostaja Saja jautajuma, bet darbiniekiem ir aizliegts jebkados veidos apspriest publikacijas,
dalities ar tam vai “’laikot” un tml. Publikacijas medijos ir izraistjusas aziotazu, ka rezultata arkartigi pieaudzis
pieprasijums un radies zalu trukums, liedzot pacientu apgadi. Zalu valsts agentiira ir informéta, ka zales
kadu laiku nebiis pieejamas.

Kompanija plano ievietot majaslapa atrunu (disclaimer) gan socialajiem tikliem, gan plaSsazinas medijiem par
to, kadi ir Noteikumi un kas publikacijas ir pielaujams, un piekrita apsvert Komisijas ierosindjumu griezties ari
tiesi pie medijiem.

Iepazistoties ar Komisijai iesniegto informaciju un parstavja paskaidrojumiem, Komisija KONSTATE:
1. ir uzsakusi Latvijas plaSsazinas lidzeklu monitoringu, lai uzraudzitu ar nesaistitu personu
publikacijas un sekotu zinojumiem par blakusparadibam un publikacijam, kas ietver zalu apraksta



neapstiprinatas indikacijas. Kompanija nav griezusies pie medijiem ar prasibu atsaukt publikacijas par
recepSu zalém sabiedribai, tostarp “off-label” lietoSanu, un/vai Veselibas inspekcija.

Kodeksa Ievaddala mingts: “EFPIA un tas biedri apzinas to, cik svarigi ir i) sniegt precizu, godigu un
objektivu informaciju par Zalém, lai varétu pienemt racionalus I€mumus par to lietosanu [..]”.

Kodeksa 5.pants nosaka: “Dalibuznémumiem vienmer ir jaievéro stingras &tikas normas. Reklama:
a) nekad nedrikst diskreditét farmacijas nozari vai mazinat sabiedribas uzticéSanos farmacijas nozarei

[..]”

2. Pirmskietamu Noteikumu 11.punkta parkapumu medijiem, kur§ satur aizliegumu sabiedribai reklamét
zales, kuras saskana ar normativajiem aktiem par zalu klasifikaciju ir noteiktas ka zales, kuru
lietosanai nepiecieSams arstniecibas personas rakstiski noforméts noradijums (turpmak — recepsu
zales), un 7. punkta (tostarp, 7.1.: reklama sniegta informacija atbilst zalu apraksta noraditajam zinam;
7.3.: reklama nav maldinosa) parkapumu.

Komisija
Nolemj (Par — 6, pret — 0, atturas - 0):

1. Pamatojoties uz Kodeksa Stdzibu izskatiSanas kartibas V nodalas 1.2.punktu, informaciju par konkr&to
gadjjumu un ta sakara pienemto Komisijas 1@émumu darit zinamus SIFFA un LPMA biedriem,
atbild&tajus nenosaucot, un, pamatojoties uz 3.3.punktu, Komisijas [émumu (izrakstu) nosiitit siidzibas
iesniedz&jam un kompanijai Iidz 2023.gada 16.martam.

2. Saskana ar Kodeksa 25.01.punktu, Komisija aicina divu nedglu laika péc Komisijas lémuma
sanemsanas rakstiski informet Komisiju par planotajam un veiktajam darbibam, lai veicinatu nakotne
iesp&jamo risku iestaSanas varbiitibas mazinasanos, kas saistiti ar Kodeksa un normativo aktu
parkapumiem.

3. Inform@t Veselibas inspekciju par publikacijam medijos par recepsSu zalem sabiedribai, tostarp “off-
label” lietoSanu.

4. Sagatavot publikaciju zurnala “Latvijas Arsts”, vélams marta vai aprili, vérSot arstu uzmanibu uz
intervijam un publikacijam medijos saistiba ar zalu aprakstam neatbilstoSu informaciju, ka arT recepsu
zalu reklamu sabiedribai.

3. Par Kodeksa 16.panta 1.punkta pieméroSanu

[.Saprovska informe: Komisija sanéma jautajumu (28.02.2023.) no kompanijas, lai giitu skaidribu
Kodeksa normas par muzizglitibu veselibas apriip€, Tpasi 16.panta 1.sadalas, ievéroSanu ikdienas darba un
tas sasaisti ar zalu reklaméS$anas noteikumiem.

Kodeksa 16. pants nosaka:

"Muzizglitiba veselibas apripe (MVA) ir versta uz VAS zinatnisko zinaSanu un kompetences
palielinasanu, lai uzlabotu medicinas praksi un uzlabotu pacienta arst€Sanas un apriipes rezultatus.

Sis darbibas var biit tris veidu:

1) neatkariga mediciniska izglitiba, t.i., to vada neatkariga organizacija un finans€ nozare; mingtais
neattiecas uz individualu VAS sponsorésanu;

2) programmas, kas izstradatas sadarbiba ar citam ieinteres€tajam pusém; vai

3) farmacijas nozares vaditas MVA aktivitates.

Kodeksa definiciju sadala teikts: "Miizizglitiba veselibas apriip€ ir ar cilveku veselibu un slimibam saistita
izglitiba, kas nav saistita ar Reklamu".

Savukart Noteikumi (2.punkts) “attiecas uz jebkura veida pazinojumu, darbibu un pasakumu, ja ta mérkis
ir veicinat zalu izrakstiSanu, izplatiSanu vai lietoSanu, tai skaita:

2.2.5. tadu reklamas un zinatnisku pasakumu organiz&Sanu un sponsorésanu, kuros piedalas specialisti [..];
2.2.6. biedribam un nodibinajumiem, kas apvieno specialistus, arstniecibas iestadém un farmaceitiskas
darbibas subjektiem sniegto materialo vai cita veida atbalstu dalibai pasakumos ar zinatnisku un
profesionalu ievirzi.”

Kompanija norada, ka prakse zalu razotaji ciesi sadarbojas gan ar veselibas apriipes specialistiem (VAS),
gan specialistu profesionalajam asociacijam (VAQ), tostarp organizgjot un atbalstot pasakumus, kas ir
versti uz VAS zinatnisko zinasanu un kompetences palielinasanu, lai uzlabotu medictnas praksi un
uzlabotu pacienta arst€Sanas un apriipes rezultatus. Pieméram, arstu profesionalas asociacijas (VAO)
organize s€des saviem biedriem un piedava zalu razotajiem klut par pasakuma sponsoriem un izmantot



dazadas reklamas iesp&jas (zalu reklamas stends, reklamas baneri, simpozijs u.c.). Saskana ar Kodeksa 16.
pantu, $ada aktivitate klasific€tos ka 1) neatkariga medicniska izglitiba [..], tom&r $aja momenta
kompanija saskata pretrunas, jo saskana ar Kodeksa definiciju, $ada darbiba nevar biit saistita ar reklamu,
kad zalu razotaji ir pasakuma sponsori un izvieto zalu reklamu $aja pasakuma.

Ka pieméru MVA aktivitatei kompanija norada arT ekspertu mitinu, kurd VAS piedalas, lai sniegtu
ekspertu viedokli, un pasakuma zinatniska programma ietver ar1 diskusiju par konkrétu medikamentu. No
kompanijas puses, $adam pasakumam nav zalu reklamas mérkis un tas ir dokument€ts uznémuma ieksgjos
dokumentos, tomér saskana ar Noteikumiem tas ir zinatnisks pasakums, kura piedalas specialisti un uz to
ir attiecinami Noteikumi. Saskana ar Kodeksu un MV A definiciju, §ada aktivitate nedrikst bt saistita ar
reklamu.

Nemot vera visu augstak min€to, kompanija lidz Komisijas viedokli: ka prakse pareizi rikoties,
klasificgjot pasakumus, kuros piedalas VAS; vai augSminéta izpratne, klasificgjot piemeros min&tos
pasakumus, ir korekta un vai praksé tada veida netiek parkapts Kodekss; vai Etikas komisijas ieskata, par
ekspertu sanaksmeém ir jazino Veselibas inspekcijai (VI) ka par zalu reklamas pasakumiem vai né.

Komisija izskatija iesniegto jautajumu s€dg, un tas viedoklis ir sekojoss.

Pirmkart, Noteikumu 2.punkts nosaka, ka Sie noteikumi attiecas uz jebkura veida pazinojumu, darbibu un
pasakumu, ja ta mérkis ir veicinat zalu izrakstiSanu, izplatiSanu vai lietoSanu, taja skaita tadu reklamas un
zinatnisku pasakumu organiz&Sanu un ponsorésanu, kuros piedalas specialisti, jo Tpasi ar to saistito cela un
izmitinasanas izdevumu samaksu min&tajam personam.

Ja, organizéjot vai atbalstot pasakumu, ir saskatams merkis veicinat zalu izrakstiSanu, izplatiSanu
vai lietoSanu, tad Sie Noteikumi attiecas ne vien uz zalu reklamu pasakumos, bet ari uz zalu razotaju
rikotiem, ari mediciniska rakstura pasakumiem (t.sk., konsultativam padom&m, pabeigtu/publicétu
klinisko p&tijumu un p&cregistracijas novérojumu apspriesanu, ekspertu sanaksmeém ar sekojosu diskusiju
un tml.). Bez tam zalu registracijas ipasniekam ir pienakums izveidot zinatnisku dienestu, kas sagatavo
informaciju par ta parstavetajam zalém, un apkopo medicinisko parstavju sniegto informaciju par zalu
lietoSanas rezultatiem.

Otrkart, atbilstosi Noteikumu 35.punktam, ja tiek organizeti seminari, konferences, kongresi, konkursi,
izstades un citi pasakumi, kuros tiek reklametas zales, pasakuma organizgtajs vai reklamas devgjs, ja
reklamas dev€js nav pasakuma organizetajs, ne velak ka septinas dienas pirms attieciga pasakuma iesniedz
VI rakstiski, tostarp izmantojot timekla vietni www.latvija.lv, informaciju, noradot pasakuma organizetaju,
sponsoru, zalu reklamas dev&ju, par zalu reklamu atbildigas personas, uzaicinato dalibnieku loku,
pasakuma norises vietu un laiku, ka arT sniedzot pasakuma programmas aprakstu.

Ja apspriezamas zales ir pirms registracijas statusa, Komisija atgadina, ka Noteikumu 4.punkts aizliedz
reklamét zales, kuras nav registrétas Latvijas Republika un nav icklautas Latvijas zalu registra vai nav
registrétas atbilstosi Eiropas Zalu agentiras centraliz&tajai zalu registracijas procedirai un kuru
registracija vai parregistracija nav spéka. Komisijas ieskata ir graiti novilkt robezskirtni, kur sakas
ievieSanai planota jauna medikamenta virzibas veicinasana, izmantojot ekspertu sanaksmes un tml.
pasakumus.

Kopsavilkums

Komisijas ieskata Kodeksam ar Noteikumiem nav pretrunu; jebkura kompanijas aktivitate ar zalu
reklamu nav uzskatama par MVA. Savukart, ja kompanija piedalas, pieméram, arstu profesionalo
asociaciju pasakuma vienigi ka sponsors, tad tas, pirmkart, biitu vért€jams ka atbalsts VAO, kas jadeklare
VI, un, otrkart, rupigi jaizverte, vai mineta aktivitate biitu defingjama ka MVA — vai VAS tiek sniegta
neatkariga mediciniska izglitiba, ko vada neatkariga organizacija un finansé nozare, jo to programmas
reklamas nedrikst biit ne saturs, ne noliiks, par produktu zZimolu ieklauSanu nemaz nerunajot. Neatkariga
mediciniska izglitiba ir ar nepartrauktas mediciniskas izglitibas vai nepartrauktas profesionalas attistibas
akreditaciju vai bez tas, un neatkarigo medicinisko izglitibu veic neatkariga organizacija bez nozares dalibas
vai ietekmes, un to var finans€t farmacijas nozare. Bez tam MV A aktivitateém ir jabut godigam, [idzsvarotam
un objektivam saturam, kas izstradats, lai lautu paust daudzveidigu uz pieradijumiem balstitu zinatni un
apmierinatu neapmierinatas izglitibas vajadzibas veselibas apriipé.




Kompanijam pasam jaizverte€ ari savi rikotie zinatniskie pasakumi (konsultativas padomes, ekspertu
sanaksmes u.c.), jo pirm$skietami arT tadi pasakumi, kur tiek runats par konkrétiem kompanijas
medikamentiem, var tikt uzskatiti par zalu reklamas pasakumiem, nevis MVA, un tie atbilstosi
Noteikumiem ir japiesaka VI.

Detalizétak ar MVA nostadn€m var iepazities Kodeksa 3.pielikuma “EFPIA vadliijas par kvalitates
pamatprincipiem miizizglitiba veselibas aprupe "

Komisija
Nolemj:
Inform&t SIFFA un LPMA biedrus par Komisijas viedokli Kodeksa 16.panta 1.punkta izpratng.

Pielikuma:

1. Komisijas 15.02.2023. véstule — nav pievienota.

2. 20.02.2023. véstule Komisijai — nav pievienota.

3. Komisijas 17.02.2023. véstule — nav pievienota.

4. 23.02.2023. vestule nr. Komisijai — nav pievienota.

Komisijas priekSsedetaja Inta Saprovska



