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1 PREAMBULA

Veselibas apriipes specialisti (VAS) un organizacijas (VAO), ar ko vini sadarbojas, sniedz farmacijas
nozarei vertigas, neatkarigas un TpaSas ekspertu zinasanas, kuras iegttas nokliniskas un darba
organizacijas pieredzes.

Sim mijiedarbibam starp farmacijas uzngmumiem un VAS (tiesi vai ar VAO starpniecibu) ir bitiska
un pozitiva ietekme pacientu arstéSanas kvalitaté un veértiba turpmakaja petnieciba.

Taja pasa laika VAS lémumu godpratiba, izrakstot zales, ir viens no veselibas apriipes sist€émas
pilariem.

Farmacijas nozare aktivi darbojas, pamatojoties uz $o attiecibu saistibam. .

Nemot véra o kontekstu, Eiropas Farmacijas uzp€mumu un apvienibu federacija (EFPIA) un tas
dalibasociacijas ir pienémusas kodeksus un pamatnostadnes, lai nodroSinatu, ka $1S mijiedarbibas
atbilst visaugstakajiem godiguma standartiem, ko sagaida pacienti, sabiedriba, valsts parvaldes un citas
ieinteresétas puses.

EFPIA Informacijas atklasanas Kodekss (“Informacijas atklasanas kodekss par vértibu nodosanu no
farmacijas uznémumiem veselibas apriipes specialistiem un veselibas apriipes organizacijam”) tika
izveidots, lai aizsargatu So attiecibu godpratibu, un tas ir solis uz priekSu, lai veicinatu lielaku
caurskatamibu un nodros$inatu dzilaku uzticibu starp farmacijas industriju, arstniecibas kopienu un
sabiedribu visa Eiropa.

EFPIA Informacijas atklasanas Kodekss, kas tika pienemts 2013. gada 24. junija, nosaka, ka Vvisi
uzneémumi-federacijas biedri dokument€ un atklaj informaciju par tieSu vai netieSu veértibu nodosanu
(VN) VAS/VAO sanémgjiem vai to laba. Pirmais parskata periods ir 2015. g.

Tapat ka citi EFPIA biedri Ipsen atzist, ka:

e sadarbiba starp VAS un komercialam dabas zinatpu organizacijam jau ilgi ir kalpojusi par
pozitivu dzingjspeku pacientu apriipes uzlaboSanai un inovativas medicinas attistibai,

e sakotngjas zinatniskas izpétes, klinisko petijumu un mediciniskas izglitibas joma abas puses
regulari apvienojas, lai nodros§inatu un veicinatu augstas kvalitates pacientu aprupi. Turklat, ta
ka galvenais ir kontakts ar pacientiem, mediki var sniegt nenovértgjamas un ekspertu zinasanas
par pacientu arsteéSanas rezultatiem un slimibu parvaldibu;

e tas sp€l¢ nozimigu lomu, inform&jot par farmacijas industrijas centieniem uzlabot pacientu
apriipi un arstéSanas iesp&jas -, un ir butisks, uzlabojot arstésanas rezultatus. Veseligas darba
attiecibas starp farmacijas nozari un VAS/VAO ir labakajas pacienta intereses.
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Ipsen tic, ka:

nodro$inot liclakucaurskatamibu $ajas jau labi regul€tajas, batiski svarigajas attiecibas, ir
saistita ar uzticibas pilnu sadarbibau pamata stiprinasanai. Farmacijas nozare aktivi darbojas ,
pamatojoties uz $o attiecibu saistibam;

sabiedribai ir lielas ceribas attieciba uz caurskatamibu, it Tpasi veselibas apriipes nozaré. Mes
vélamies nodroS§inat, ka més apmierinam $1S picaugo$as gaidas.

Tapec saskana ar EFPIA hartu Ipsen apnemas:

lidz 2018. gada 30. junijam visa Eiropa atklat informaciju par veiktajiem maksajumiem
veselibas apriipes specialistiem un organizacijam, piemeram, par konsultacijam, darbu
konsultativas padomés, uzstasanos pasakumos un dalibas profesionalas sanaksmes
sponsorésanu;

sadarboties ar fiziskam personam, veselibas apriipes sisttmu un profesionalam un
parstavniecibu iestadém, lai efektivi $o pareju veiktu un nodrosinatu individualu informacijas
atklasanu, veselibas apriipes specialistiem sniedzot savu piekriSanu informacijas atklaSanai.
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Saskana ar EFPIA Informacijas atklasanas Kodeksa 3.05. punktu “visiem uzpémumiem-federacijas
biedriem ir japublice dokuments ar tas metodologijas apkopojumu, kas tika izmantota, lai sagatavotu

Innovation for patient care

MERKIS

atklajamo informaciju un katra kategorija identificetu nodotas vertibas”.

Sis dokuments ir ieprick§ mingtas metodologijas piezimes, kas apraksta EFPIA Informacijas
atklasanas Kodeksa prasibas, Ipsen grupas un lokalos apsvérumus, kas japieméro saisto$o vietgjas

likumdosSanas aktu un noteikumu del.

Piezim@s minétais EFPIA Informacijas atklasanas Kkodekss un EFPIA VUJ dokuments ir ieklauti So

piezimju pielikuma.

Sis dokuments ir saistoss Latvija.

2.1

Terminologija

Zemak tabula ir noradita standarta abreviatiira vai termini.

EFPIA | Eiropas Farmacijas uznp€mumu un apvienibu federacija

ASP Ar&ji sponsoréts petljums

GCV Globalas caurskatamibas vaditajs

VAO Veselibas apriipes organizacija

VAS Veselibas apriipes specialists

VCV Viet€jais caurskatamibas vaditajs

BZ Zales, kuras drikst izsniegt bez receptes un kuras nekad nekompensé
KBZ Zales, kuras drikst izsniegt bez receptes, bet kuras kompensg, ja tas tiek izrakstitas
PO Pacientu organizacija

RZ Zales, kuras drikst izsniegt tikai pret recepti (Rx)

DSP Darba standartprocediira

VN Vertibu nodoSana
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3 INFORMACIJAS ATKLASANAS DARBIBAS SFERA

3.1 Sapémeji
311 VAS

(@) EFPIA definicija:

Saskana ar EFPIA VAS/VAO Informacijas atklasanas Kodeksa 1. pielikumu, kura ir iek]autas terminu
definicijas, “veselibas apripes specialists” ir “Jebkura fiziska persona, kura ir medicinas,
zobarstniecibas, farmacijas vai masu specialitates darbinieks vai jebkura cita persona, kura savas
profesionalas darbibas ietvaros var parakstit, iegadaties, piegadat, rekomendét vai parvaldit zales un
kuras pamata prakses vieta, galvena darba vietas adrese vai dibinasanas vieta atrodas Eiropa. Lai
izvairitos no jebkadiem parpratumiem, VAS definicija ir ieklautas: valsts iestazu vai citu organizaciju
amatpersonas un darbinieki (valsts vai privataja sektora), kas var parakstit, iegadaties, piegadat vai
parvaldit zales, ka ari tie uznemumu-federdcijas biedru darbinieki, kuru pamata nodarbosands ir
praktizéSana ka VAS, bet neieklaujcitus uznémumu-federacijas biedru darbiniekus, ka art zalu
vairumtirgotajus Un izplatitajus.”

(b) Ipsen grupas apsvérumi

Ipsen uzskata, ka saskana ar pamata principu ir jaatklaj informacija par ligumslédzgja pusi. Ipsen
pilniba ievéro EFPIA definiciju.

(c) Vietgjie apsvérumi

Nav
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3.1.2 VAO
(@) EFPIA definicija:

Saskana ar EFPIA VAS/VAO Informacijas atklasanas Kodeksa 1. pielikumu, kura ir iek]autas terminu
definicijas, “veselibas apriipes organizacija” ir “Jebkura juridiska persona, kura ir veselibas apriipes,
medicinas vai zindtniska asociacija vai organizacija (neatkarigi no tas juridiskdas vai darba
organizdcijas formas), pieméram, slimnicas, klinikas, fondi, universitates un citas izglitibas iestades
vai akademiskas asocidcijas (iznemot pacientu organizacijas, kas atrodas EFPIA PO kodeksa
darbibas sfera), kuru adrese, dibinasanas vieta vai pamata darbibas vieta atrodas Eiropd vai ar kuru
starpniecibu viens vai vairaki VAS sniedz savus pakalpojumus.”

Saskana ar EFPIA VUJ sadalas 1. jautajumu par definicijam “KPO nav VAO. Klinisko pétijjumu
organizacija (KPO) ir organizdcija, kas sniedz atbalstu farmacijas, biotehnologiju un medicinisko
iekartu nozares uzpémumiem, sniedzot pétniecibas darpakalpojumus saskana ar ligumu. Tomér
uznémumi-federdcijas biedri drikst veikt vertibu nodosanu VAS/VAO caur KPO - Sadi netiesi
maksajumi atrodas Kodeksa darbibas sfera.”

(@) Ipsen grupas apsvérumi

Ipsen uzskata, ka atbilstosi pamata principam ir jaatklaj informacija par ligumslédzgja pusi. Ipsen
pilniba ievéro EFPIA definiciju.

Papildu piezimes: Ka noradits Informacijas atklasanas kodeksa:

e pacientu organizacijas (PO) nav ieklautas VAO definicija - uz pacientu organizacijam attiecas
EFPIA PO kodekss
(http://transparency.efpia.eu/uploads/Modules/Documents/code_po2011.pdf);

e maksajumi Klinisko pétijumu organizacijam nav ieklauti §1 dokumenta sféra. Tomeér
informacija par VN gadijumiem VAS/VAOQO, izmantojot KPO, kas atrodas VN sfera (skat. 3.3.
punktu), ir jaatklaj (skat. 3.3.5. punktu).

(b) Vietgjie apsverumi

Nav
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3.1.3 Ipass gadijums: VAS piedero$s uznémums
(@) EFPIA prasibas

Saskana ar EFPIA VUJ jautajumu 3.01.-10. “Informdcija par summu, kas par sniegtajiem
pakalpojumiem samaksdta arstam piederosai juridiskai personai, ir jaatklaj ka izmaksata sai
Jjuridiskai personai (kas tiek uzskatita par VAO), jo ta ir maksajuma Saneméjs. Tapat art gadijuma,
kad maksajumi tiek veikti klinikam, informdcija, ja ta tiek atklata par individualiem sanéméjiem, tiks
atklata ka maksajums klinikai.

Kodekss nosaka, ka uznémumiem-federdcijas biedriem ir jaatklaj informdcija par individudaliem
sapnémejiem - fiziskam/juridiskam personam, kas sanem nodotas vertibas (t.i. Sanéméjiem).”

EFPIA VUJ sadalas 6. jautajums par definicijam apliecina, ka “Saskana ar Kodeksu viena VAS
uznemums (kur vins/vina ir vienigais darbinieks uznemuma) ir jauzskata par VAO.”

(b) Ipsen grupas apsvérumi
Ipsen uzskata, ka saskapa ar pamata principu, ir jaatklaj informacija par ligumslédz&ja pusi. Ja
ligumslédzgjs ir VAS piedeross uznémums (uznpémums, kas pieder VAS, lai praktizétu medicinu vai

sniegtu mediciniskas izglitibas pakalpojumus), informacija par samaksato summu tiek atklata ka VN,
kas veikta attiecigajai VAO.

(c) Vietgjie apsverumi

Nav
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3.2 Zales un piemérojamiba Kodeksam

(@) EFPIA definicija:

Saskana ar 1. pielikumu, kura noraditas EFPIA VAS/VAO Informacijas atklasanas kodeksa izmantoto
terminu definicijas, “Zales EFPIA VAS/VAO Informdcijas atklasanas kodeksa nozime atbilst
Direktivas 2001/83/EK 1. panta zalu definicijai, ieklaujot: zales, iminpreparatus, radiofarmaceitiskus
preparatus, cilveka asins vai plazmas izcelsmes zales, kam ir sanemta tirdzniecibas atlauja saskana
ar Direktivu 2001/83/EK.”

Saskana ar EFPIA VUJ jautajumu 1.02.-2. “Kodeksa mérkis ir atklat informdciju par to naudas
vertibu, kas ir piesaistita darbibam, ko pasreguleé EFPIA VAS Kodekss, kurs reglamente aktivitates,
saistitas ar zalem, kuras drikst izsniegt tikai pret arsta recepti (RZ).

Kodeksd nav ieklauta tada vértibu nodosana, kas attiecas tikai uz BZ ka noteikts valstu reguléjuma
par zalu juridisko statusu.”

(b) Ipsen grupas apsvérumi
Konsekvences dél Ipsen ir izIeémis apkopot un zinot par VN, kas ir saistiti ar visiem Ipsen produktiem.
(c) Vietgjie apsvérumi

Nav

10
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3.3 Vertibu nodoSana

331 Vertibu nodoSanas definicija

(d) EFPIA prasibas

Saskana ar Informacijas atklasanas Kodeksa 1. pielikumu VN ir “Tiesa vai netiesa vertibu nodosana
nauda, natira vai cita veida, kas tiek veikta reklamas vai citos nolitkos, saistiba tikai ar cilvekiem
paredzétu zalu, kuras drikst izsniegt tikai pret arsta recepti, izstradi un tirdzniecibu. TieSu vertibu
nodoSanu veic uznémums-federacijas biedrs, nododot so vertibu tiesi Sanéemejam. NetieSa vertibu
nodoSana tiek veikta uznémuma-federdcijas biedra varda, nododot vértibu Saneméjam, vai ari vertiba
tiek nodota, izmantojot starpnieku, un uznémums-federdacijas biedrs ir informeéts vai spéj identificét
VAS/VAO, kas gust labumu no nodotas vertibas.”

(b) Ipsen grupas apsvérumi
Ipsen atklaj informaciju gan par tieSu, gan netieSu VN ka noteikts Kodeksa.
Kad VN tiek veikta, izmantojot starpnieku (“Tresa puse”), ar So pusi tiek panakta vieno$anas par

nepiecieSamajiem pasakumiem, lai nodroSinatu saistibu izpildi (TreSas puses, kas parstav Ipsen vai
darbojas Ipsen varda, iesniedz Ipsen detaliz&étu informaciju par VAS un VAO nodotajam vértibam).

(c) Vietgjie apsverumi
Nav

11
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3.3.2 Ziedojumi un dotacijas

(d) EFPIA prasibas

Saskana ar Informacijas atklaSanas Kodeksa 3.01. punktu “Individualas atklasanas” uznémumiem-
federacijas biedriem “Ziedojumu un dotaciju” kategorija ir jaatklaj informacija par visiem
“Ziedojumiem un dotacijam VAO, kuras atbalsta veselibas apripi, tostarp ziedojumu un dotaciju

nodrosina veselibas apripi ( regule VAS kodeksa 11. pants).
(b) Ipsen grupas apsvérumi

Saja sadala Ipsen atklaj informaciju par VN, kas ir saistita ar ziedojumiem un dotacijam individuala,
t.i. VAO, limeni.

Dotacija vai ziedojums ir maksajums treSajai pusei, kas bez atlidzibas vai jebkadas kompensacijas
tiek veikts izglitibas, zinatnes vai labdaribas mérkiem:

- izglitibas dotacija ir finansgjums, kas izmaksats VAO, lai sniegtu atbalstu neatkarigai bona
fide izglitibas programmai, pieméram, medicinas zinatpu vai sabiedribas veselibas politikas
programmai. Atbalsta galvenais mérkis ir nodro$inat likumigas izglitibas programmas;

- zinatniska dotacija var tikt izmaksata ka finans€jums treSajam pusém, lai veicinatu zinatnisko
un medicinisko attistibu;

- ziedojums ir labdaribas maksajums treSajam pusém (labdaribas organizacijam), kas veikts
labdaribas vai filantropiskos noliikos, nesanemot nekadu tieSu vai netieSu ieguvumu, iznemot
vispargju nematerialas ieguvumu.

(c) Vietgjie apsvérumi
Nav

12
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3.3.3 Atbalsts pasakuma izmaksu segSanai

(d) EFPIA prasibas

Saskana ar Informacijas atklaSanas Kodeksa 3.01. punktu “Individualas atklasanas” uznémumiem-
federacijas biedriem kategorija “Atbalsts pasakuma izmaksu segsanai” ir jaatklaj informacija par visa
veida “Atbalstu ar pasakumiem saistitu izmaksu segSanai. Atbalsts ar pasakumiem saistitu izmaksu
segSanai, caur VAO vai treso pusi, tostarp VAS sponsorésana pasakumu apmeklesanai, piemeram:
I. registracijas maksas: sadala “Atbalsts ar pasakumiem saistitu izmaksu segSanai” individuali
Jjaatklaj informacija par katras VAO gadijuma apmaksato registracijas maksu kopejo summu noteiktaja
gada. Sadala “Atbalsts ar pasakumiem saistitu izmaksu segSanai” atseviski jaatklaj informdacija par
katra VAS gadijuma, kas ir skaidri identificejams ka Saneméjs, apmaksato registracijas maksu kopejo
summu noteiktaja gada,
ii. VienoSanas par sponsoreSanu ar VAO vai VAO ieceltam tresajam pusém, lai vaditu

>

pasakumus: “VienoSanas par sponsorésanu’ ir noforméta liguma, kura apraksta sponsorésanas
mérki un attiecigo nododamo vértibu. Ja liguma ir iekjauta “Registracijas maksa” un “Celosanas un
uzturésands izdevumi’”, informacija par sadam nododamajam vértibam parasti ir jaatklaj individuali
attiecigajas kategorijas,

iii. celosanas un uzturésanas izdevumi (ciktal to regulé EFPIA VAS kodeksa 10. pants).

Papildu piezimes par sponsoréSanu:

- “Informacija par netiesu VAS sponsoréesanu caur VAO jaatklaj ka maksdjums VAQO , jo Sis
organizacijas ir uzskatamas par nododamas vértibas Saneméjiem. Informacija par sadiem
maksajumiem jaatklaj kategorija “Atbalsts ar pasakumiem saistitu izmaksu segSanai/
vienosanas par sponsorésanu ar VAS/VAO ieceltam tresajam pusém, lai vaditu
pasakumu.” (EFPIA VUJ jauta@jums 3.01.-7.);

- “Ja starpnieks ir profesionals konferencu organizators (PKO), uznémumam-federacijas
biedram jadeklare informacija par vértibu nodosanu sponsorétajai VAO atbilstosda
kategorija. Ta jarikojas, jo Sados gadijumos uznémums-federacijas biedrs veic
sponsorésanu caur PKO, bet ar nolitku sponsorét VAO” (EFPIA VUJ jautajums 1.01.-2.).

(b) Ipsen grupas apsvérumi

Saja sadala Ipsen atklaj informaciju par VN, kas ir saistita ar pasakumiem individuali, t.i. VAS vai
VAO limeni.

Saja sadala atklata informacija par VN attiecas vai nu uz TreSo pusu organizetiem pasakumiem, vai uz
atseviskiem Ipsen organiz€tiem pasakumiem:

e “TreSo puSu pasakumus” organiz€ neatkariga tresa puse, pieméram, akadémiska asociacija,
VAS asociacija, u.t.t. Tresas puses pasakuma piemeérs ir starptautisks zinatnisks kongress;
o VAS sponsorésana: Ipsen var sponsorét VAS kongresu vai pasakumu apmekléSanai,
lai uzlabotu vinu zinatniskas un/vai mediciniskas zinasanas, ka ar1 veicinatu zinasanas
medikamentu izmantoSana.

13
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Saja konteksta sponsoré$ana attiecas uz kongresa registracijas maksu, celo$anas,
uzturésanas un €dinasanas izdevumiem. VAS nesanem nekadu kompensaciju, jo vin$
nesniedz pakalpojumus (skat. zemak minéto 1. un 3. kategoriju);

kongresu sponsorésana: Ipsen var ari sponsorét tresas puses pasakumus (pieméram,
kongress), prett sanemot iesp&ju izmantot tadus pakalpojumus ka noteiktu laiku Ipsen
satelitsimpozijam (izglitojosa aktivitate, ko neatkarigi organizé Ipsen un kas noris
kongresa ietvaros, ar iesp&ju darbiniekiem apmeklét kongresu) vai stendu (skat. zemak
minéto 2. kategoriju). Ar sponsoré$anu saistita VN vienmér tiek nodota organizacijai;
“Atseviskas Ipsen sanaksmes”. Sie ir Ipsen iniciétie pasakumi , lai sniegtu informaciju par

Ipsen zalém, arstniecibas jomu, arsté$anas iesp&jam, u.t.t vai lai reag€tu uz pamatotu vajadzibu
sniegt zinatnisku informaciju. Var tikt nodrosinataVAS uznemsana, kuri apmekle sadas Ipsen
organiz&tas sanaksmes. Informacija par logistikas izmaksam nav jaatklaj.

Abos gadijumos uznems$anas noteikumus nosaka vietgjas prasibas (kuras pienemtas, transpongjot
EFPIA VAS Kodeksu un nosakot uznemsanai atvéléto slickSna summu).

Zinojuma sadala “Atbalsts ar pasakumiem saistitu izmaksu segSanai” sastav no 3 (tr1s) kategorijam:

Nav

registracijas maksas: dalibnicku registracijas maksa treSo puSu pasakumos ir
ieklauta VAS sponsoré$anas summa;

vienoSanas par sponsoréSanu ar VAO vai VAO ieceltam treSajam pusém
(pieméram, PKO), lai vaditu pasakuma norisi. Otraja gadijjuma sponsoréSanas
summa tiek uzskatita par netieSu VN, kas veikta VAO.

VN atklatas informacijas pieméri: stenda platibas re, laiks satelitsimpozijam
kongresa ietvaros (Ipsen kontroléts pasakums tresas puses pasakuma);

VAS celoSanas un uzturésanas izdevumi, kas tiek apmaksati ka dala no VAS
sponsor&$anas summas TreSo pusu pasakumos vai saistiba ar VAS dalibu atsevisSkas
Ipsen sanaksmeés.

VN atklatas informacijas pieméri: aviobiletes, vilcienu biletes, taksometrs,
uzturé$anas viesnica.

Ja pasakuma tiek nodroSinats grupas transports (pieméram, autobuss), izmaksas
jasadala starp visiem VAS individuali, kas ir guvusi labumu sadala “CeloSana un
uzturéSanas”.

Skat. 5.2. dalu ar detaliz&tu informaciju par aprékina nosacijumiem.

(c) Vietgjie apsverumi
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3.34 Pakalpojumu un konsultaciju apmaksa

(d) EFPIA prasibas

Saskana ar Informacijas atklaSanas Kodeksa 3.01. punktu “Individualas atklasanas” uznémumiem-
federacijas biedriem ir jaatklaj informacija “Pakalpojumu un konsultaciju apmaksas” kategorija par
visiem “Veértibu nodosanas gadijumiem, kas izriet vai tiek veikti, pamatojoties uz ligumu starp
ar kuru sdadas iestades, organizdcijas vai asocidcijas sniedz jebkada veida pakalpojumus uznémumam-
federacijas biedram, vai kas ietver jebkada cita veida finanséjumu, kas nav ieklauts ieprieks minétajas
kategorijas. Samaksa par sniegtajiem pakalpojumiem un konsultacijam un vértibu nodosana, kas
attiecas un rakstveida liguma par noteiktam darbibam atrunatajiem izdevumiem, jaatklaj ka divas
atseviskas summas.”

(b) Ipsen grupas apsvérumi

Ipsen var noslégt ligumu ar VAS vai VAO par VAS/VAO sniegtajiem pakalpojumiem, kas balstas uz
zinatnisku/medicinisku kompetenci, reputaciju, zinaSanam un pieredzi noteikta arstnieciskaja joma.
Ipsen nosledz ligumu ar VAS vai VAO tikai tad, ja ir pamatota komerciala vai zinatniska
nepiecieSamiba, ko nevar apmierinat, izmantojot iekS$€jos vai citus pieejamos resursus. Sniegtie
pakalpojumi ietver informativus ieskatus, prezentacijas vai citus konsultaciju pakalpojumus.
Noslégta konsultaciju liguma izpilde prasa no VAS investét vairak laika un ekspertizi neka tas
nepiecieSsams pamata praksé. Tadg] atlidzinat par VAS patéréto laiku un cela izdevumiem ir pamatoti.
Kompensacija ir jaatruna rakstveida liguma, un tai ir jabtt proporcionalai un neparprotami saistitai ar
sniegtajiem pakalpojumiem, jaatbilst faktiskajam tirgus cenam un attiecigajam Prakses kodeksam,
noteikumiem un likumdosanas aktiem.

Saja sadala Ipsen atklaj informaciju par sniegtajiem pakalpojumiem individuala Iimeni, t.i. VAS vai
VAO limeni, ka samaksu par pakalpojumiem un saistitas izmaksas divas atseviskas VN kategorijas:

1 samaksa: VAS/VAO pakalpojumu apmaksa
Piemeri: maksa par uzstaSanos (VAS uzruna (“Lektors”) sanaksmg), samaksa par
informativu ieskatu Konsultativas padomes! sédes, samaksa par konsultacijam;

2 saistitas izmaksas: ja ir parakstits ligums par pakalpojumiem, var rasties citas
izmaksas, kas nav uzskatamas par dalu no samaksas par pakalpojumiem, bet kas ir
saistitas ar So pakalpojumu sniegSanu un tiek atmaksatas VAS/VAO. Informacija par
Sadu VN tiek atklata Saja kategorija.

Piemeéri: aviobiletes, vilcienu biletes, taksometrs, uzturéSanas viesnica.

1 Konsultativa padome ir argju ekspertu grupa, ko sasauc uznémums, lai sapemtu profesionalas konsultacijas un
informativu ieskatu noteikta jautajuma, par kuru uzp€muma nav pietickamas zinasanas vai profesionala kompetence.
Konsultanti (savas jomas eksperti) var biit veselibas apriipes specialisti (VAS), maksataji, pacienti, pacientu asociaciju
parstavji, pacientu konsultanti un specialisti, kas nav VAS, piem&ram, tirgus pieejas specialisti.

Konsultativas padomes, kas darbojas gan ar zinatniskiem, gan ar veselibas apriipes jautajumiem, palidz mums labak izprast
argjo vidi, terapeitisko jomu, datus, un apstiprinato vai izstradajamo produktu izmantoSanu, kltnisko un medicinisko
aktivu stratégijas un neapmierinatas mediciniskas vajadzibas.
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3.3.5 R&D

(d) EFPIA prasibas

Saskana ar Informacijas atklaSanas Kodeksa 3.04. punktu “Ar izpeéti un attistibu saistitu vertibu
nodosana” “Visiem uznémumiem-federdcijas biedriem ir jaatklaj informdcija par ar izpéti un attistibu
saistitu vertibu nodosanas kopsummu parskata perioda laika. Izmaksas, kas attiecas uz pasakumiem,
kas ir neparprotami saistiti ar Saja sadala noteiktajam aktivitatem, var tikt ieklautas “Ar izpéti un
attistibu saistitu vertibu nodosanas” kategorijas kopsumma.”

Saskana ar EFPIA VAS/VAO Informacijas atklasanas Kodeksa 1. pielikumu, kura ir ieklautas
definicijas, “Ar izpeti un attistibu saistitu vértibu nodosana” attiecas uz “Vertibu nodosanu VAS vai
VAO saistiba ar Sadu pasakumu planosSanu vai vadisanu:

i. nekliniski pétijumi (ka noteikts ESAO Labas laboratoriju prakses principos);

ii. kliniski petijumi (ka noteikts Direktiva 2001/20/EK);

iii. neintervences petijumi, kas péc savas dabas ir perspektivi un ietver pacientu datu iegusanu
petijuma nolitkos no individualiem VAS/to grupam vai individualu VAS/to grupu varda (VAS kodeksa
15.01. punkts).”

Turklat, ka noradits EFPIA J&A 1. pakotnes 58. jautajuma “Ne visas uznémumu-federacijas biedru
pétniecibas aktivitates tiek veiktas reguléjosos nolitkos. Pétijumi, kuri nav paredzétie iesniegsanai
reguléjosajam iestadem, neattiecas uz “Ar izpéti un attistibu saistitu vértibu nodosanas” kategoriju,
un informacija par sadiem pétijumiem jaatklaj individuali attiecigaja kategorija.”

(b) Ipsen grupas apsveérumi

VN gadijumi VAS vai VAO saistiti ar planosanu vai vadiSanu:
- nekliniskie petijumi;
- Kliniskie pétijumi;
- neintervences petijumi:
o kas péc savas dabas ir prospektivi un ietver pacientu datu iegiisanu pétijuma noliikos
no individualiem VAS/to grupam vai individualu VAS/to grupu varda.

Definicijas:

Nekliniskie pétijumi (avots: ESAO Labas laboratoriju prakses principi): nekliniskie veselibas un
vides nekaitiguma pétijumi, turpmak vienkarsi "p&tijumi”, ir izm&ginajumi vai izmeéginajumu kopums,
kura test€jamo vienumu parbauda laboratorija vai vide, lai iegiitu datus par ta ipasSibam un/vai
nekaitigumu, un kuru rezultati ir paredzeti iesniegSanai reglament€joSajam iestadém.

Kliniskie pétijumi (avots: ESAO Labas laboratoriju prakses principi): visi ar cilvékiem veiktie
pétijumi, lai atklatu vai parbauditu vienu vai vairaku p&tamo zalu klinisko, farmakologisko un/vai citu
farmakodinamisko iedarbibu, un/vai noteiktu vienu vai vairaku p&tamo zalu nevélamas blaknes, un/vai
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pétitu vienu vai vairaku p&tamo zalu uzsiikSanos, sadaliSanos , metabolismu un izvadi$anu, lai noteiktu
So zalu lietoSanas droSumu un/vai efektivitati.

Neintervences pétijumi (avots: ESAO Labas laboratoriju prakses principi): p&tijumi, kuros zalu
receptes izraksta ierastaja veida saskana ar tirdzniecibas atlaujas noteikumiem. Par pacienta
norikosanu uz attiecigu terapeitisko stratégiju netiek lemts ieprieks ar izp&tes protokolu, bet ta notiek
saskana ar esoSo praksi, un zalu recep$u izrakstiSana ir skaidri nodalita no lémuma icklaut pacientu
pétijuma. Pacientiem nepieméro papildu diagnostikas un monitoringa procediras, un ievakto datu
analizei tiek piemé&rotas epidemiologiskas metodes.

Ar R&D saistito VN piemeéri, par kuriem tiek atklata informacija Saja sadala (ja saistitais pétijums
atbilst EFPIA R&D definicijai):
- sadarbibas ligums;

- Kliniska pétijuma ligums;

- konsultaciju sniegSanas - pakalpojumu ligums;

- lektora ligums;
- konsultattva padome;

- pétnieku sanaksme;
- klientu apriipes papildpakalpojumi;
- Etikas komitejas maksa.

Ipasi gadijumi

Papildu pakalpojumi nodrosinati slimnicas (t.i. slimnicu pakalpojumi, Kurus nesniedz
mediciniskais personals) var bt saistiti ar pacientu apripi pétijuma laika vai arf tie
nav saistiti ar pacientiem (pieméram, datu ievakSana). Otra veida pakalpojumu
sniegSanai biezi piesaista specializétas organizacijas no arpuses. Papildu
pakalpojumi, kas ir tiesi saistiti ar pacientu apriipi petijjuma laika, atrodas Kodeksa
darbibas sfera, un tapéc ir jaatklaj to kopsumma. Papildu pakalpojumi, kas nav tiesi
saistiti ar pacientu apriipi petijuma laika, tiek uzskatiti par darfjjumiem starp divam
juridiskajam personam, uz kuram neattiecas Kodeksa noteiktie informacijas
atklasanas nosactjumi.

Netiesi maksajumi caur klinisko p&tijumu organizaciju: ka aprakstits 3.1.2. (a) punkta
kltnisko p&tijumu organizacija nav uzskatama par VAO.

Tapec informacijas atklasanas prasibas neattiecas uz KPO pakalpojumu izmaksam,
kuras sniegtas Ipsen.

Tomér informacija par netiesu VN caur KPO, kuras gala rezultata labumu gtist
VAS/VAQ, ir jaatklaj R&D sadala.

Ligumi ar KPO ir adaptéti ieklaujot noteikumus par KPO pienakumu sniegt Ipsen
detalizetu informaciju saistitu ar netieSu VN, kuras rezultata VAS/VAO giist kadu
labumu.

(c) Vietgjie apsverumi
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3.3.6 Darbibas sfera neieklauta vertibu nodoSana

(d) EFPIA prasibas

Saskana ar Kodeksa 1.02. punktu “Vertibu nodosana, kas bez ierobezojuma [...] (ii) nav noradita st
Kodeksa 3. panta, piemeram, tadas mediciniski bitiskas pozicijas (regule EFPIA VAS Kodeksa 9.
pants) ka maltites un dzérieni (regule 10. pants, it ipasi EFPIA VAS Kodeksa 10.05. punkts), zalu
bezmaksas paraugi (regule VAS Kodeksa 16. pants); vai (iii) ir dala no ierasta zalu iepirkuma un
tirdzniecibas starp uzpémumu-federdcijas biedru un VAS (piemeram, farmaceits) vai VAO, uz ko
neattiecina par pienakumu informadaciju atklat, kas aprakstits 1.01. punkta.”

Turklat, “Uzpémumiem-federdacijas biedriem nav pienakums atklat informaciju par logistikas
izmaksam, pieméram, Sada uzpémuma telpu iri saistiba ar atseviskiem pasakumiem.” (EFPIA VU]

jautajums 3.01 - 13.).

Piezimes:

- “Lai izvairitos no jebkadiem starpgadijumiem, informacija par “maltitem un dzerieniem’” nav
jaatklaj saskana, jo Sada vértibas nodosana tiek reguléta ar jaunajiem EFPIA VAS Kodeksa
noteikumiem. Nacionalaja likumdosana var bit noteikti papildu pienakumi” (EFPIA VU]
jautajums 3.01 - 11.);

- “Ta ka uz zalu brivajiem paraugiem neattiecas pienakums atklat informaciju, tadi pasi
principi  jaattiecina ari uz kliniskajos petijumos izmantotajam aktivajam vielam un
biologiskajiem paraugiem.

- Kliniskajos pétijumos izmantotas aktivas vielas un biologiskie paraugi ir paklauti Klinisko
pétijumu direktivai, un to lietoSanu regulé klinisko petijumu apstiprinasanas process” (EFPIA
VUJ jautajums 1.02. - 4.).

(@) Ipsen grupas apsveérumi

Kopuma Ipsen ievéro visus EFPIA noteikumus par VN, kas nav ieklauta darbibas sfera.
Ka noteikts 3.3.3. dala uzpemsSanas jeb viesmilibas noteikumus regulé vietgjas prasibas (kuras
pienemtas, transpon&jot EFPIA VAS Kodeksu, nosakot uznemsanai atvéléto sliek§na summu).

(b) Vietgjie apsverumi

Farmacijas uzp€émumi nenodroSina un nepiedava maltites (€dienus un dz€rienus) veselibas apriipes
specialistiem Latvija, ja vien katra $ada gadijjuma maltiSu vértiba (€dienu un dz€rienu) neparsniedz
Prakses Kodeksa IevieSanas Noteikumu Zalu reklaméSani noteikto maksimalo vértibu. Sadalas V 10.2.
punkta noteikta maksimala vértiba 2018 gadam: “Maksimala noteikta summa vienas personas
édienreizei (eédieniem un dzérieniem) nedrikst parsniegt 60 EUR (seSdesmit eiro), un kopéja
maksimala summa visam maltitém viend diena nedrikst parsniegt 100 EUR (viens simts eiro).”
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3.3.7 Ipass apsverums #1: tirgus izpéte
(d) EFPIA prasibas

Saskana ar Informacijas atklasanas Kodeksa 1.01. punktu “Visparéjs pienakums” “Saskana ar st
Kodeksa noteikumiem ikvienam uzpémumam-federacijas biedram ir jadokumente un jaatklaj
informadcija par tiesu vai netiesu vértibu nodosanu Sanemejam vai Sanéméja laba, ka vairak detalizéti
aprakstits 3. panta.”

Saskana ar EFPIA VUJ jautajumu 3.01.-12. “Kodekss nenosaka, ka ir jaatklaj informdcija par vertibu
nodoSanu tirgus izpétes uznémumiem, ja nav zinama to VAS/VAO identitate, kuri piedalas tirgus
izpétes petijumos.

Ka likums, respondentiem tiesibas saglabat anonimitati ir viens no tirgus izpétes pamatprincipiem,
kas ir ar iekjauts tirgus izpétes definicijas un attiecigajos ricibas Kodeksos visda pasaulé. Tomér ja
uzneémums-federacijas biedrs ir informéts par to VAS/VAO identitati, kas piedalas aktivitates, kas
definetas ka tirgus izpete, Sim uznémumam ta ir jaatklaj “Konsultaciju un pakalpojumu apmaksas”™
kategorija. Sados iznémuma gadijumos tiek gaidits, ka uznémums-federdcijas biedrs liguma ietvaros
sanems piekrisanu informdcijas atklasanai.”

(b) Ipsen grupas apsvérumi

Tirgus izpéte ir informacijas, kas ir saistita ar kadu konkrétu tirgu, apkopoSanas un analizes process,
kas tiek veikts sistematiska un objektiva veida. Jebkura tirgus izpétes projekta mérkis ir nodro$inat
labaku izpratni par to.

Vairuma gadijumu tirgus izpéte tiek veikta saskana ar ligumu starp Ipsen un arpakalpojumu sniedzgju;
Sados gadijumos pakalpojumu sniedz€js saglaba respondentu konfidencialitati.

Ja VN ir saistita ar tirgus izpé€ti, ir iesp&jamas tris situacijas:
- jarespondentu-VAS vardi nav zinami, informacija par VN netiek atklata;
- Jja VAS vardi ir zinami un ir sanemta to piekriSana informacijas atklasanai (skat. 4. dalu),
informacija par VN tiek atklata individuala Itment;
- jaVAS vardi ir zinami, bet nav sanemta to piekriSana informacijas atklasanai (VAS atteikums),
informacija par VN tiek atklata ka kopsumma.

(c) Vietgjie apsverumi
Nav
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3.3.8 Ipass apsverums #2: mijiedarbiba ar TreSajam pusém

(@) EFPIA prasibas
Saskana ar Informacijas atklasanas Kodeksa 1.01. punktu “Visparéjs piendakums” *... ikvienam
uznémumam-federacijas biedram ir jadokumenté un jaatklaj informdcija par tiesu vai netiesu vértibu

- 3

nodosanu Sanémejam vai Sanéméja labd, ka vairak detalizéti aprakstits 3. panta.

Saskana ar EFPIA VUJ 3. jautajumu par piem&rojamibu “Ka visparejs noteikums tiek uzskatits, ja
tresd puse parstav vai darbojas uznémuma-federacijas biedra varda, attiecigds saistibas ir “‘janodod”
Sai tresajai pusei. Tas ir ari janorada liguma ka pienakas.”

(b) Ipsen grupas apsvérumi

Dazviet pasaulé Ipsen darbojas ar partneru un izplatitaju starpniecibu.

Saja konteksta Ipsen uzskata, ja partneris ir EFPIA biedrs vai biedrs vietéja asociacija, kas ir EFPIA
loceklis VAS/VAO valsti, un/vai ja valsts, kura darbojas partneris, ir pienémusi likumdosanas aktus,
nodrosinot darfjumu caurskatamibu starp farmacijas nozari un VAS un VAO, partneris ir atbildigs par
VAS vai VAO nodoto vértibu dokumenté$anu un atklasanu saskana ar viet&jo ricibas Kodeksu vai
likumdoSanu, ka arT ar saistoSajiem personas datu aizsardzibas likumdoSanas aktiem.

Ja partneris nav EFPIA biedrs vai ja sanémgjs nak no valsts, kura partneris nav viet€jas asociacijas
biedrs, kas ir EFPIA loceklis, ir iesp&jami divi scenariji:
e partneris atklaj informaciju brivpratigi vai saskana ar liguma saistibam: Attiecigie VN tad tiek
izslégti no Ipsen caurskatamibas zinojumiem;
e partneris neatklaj informaciju: Ipsen atklaj informaciju tikai par tiem VN gadijjumiem, kas ir
saistiti ar aktivitateém, kas atrodas EFPIA darbibas sféra un kas ir veikti Ipsen varda, ka arT ja
Ipsen ir informéts par gala sanéméjiem/izmaksam. Sajos gadijumos partneris uznemas sniegt
palidzibu Ipsen, lai tas var€tu izpildit savas Kodeksa noteiktas saistibas, apkopojot
nepiecieSamo informaciju, un piekrit informacijas apstradei un atklaSanai par attiecigo vertibu
nodoSanu VAS un VAO.

Talak mingtaja attela ir ieklauts izmantotas pieejas kopsavilkums.
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Third parties interactions

Activities externalized to the 3 parties / partners
include transfers of value with HCP/HCOs covered by the EFPIA
Disclosure code (Sponsorships, registration fees, services fees)?

No ——

Yes

Is the partner a direct member of EFPIA?

Yes

No

Is the partner a member of the local association member of
EFPIA in the country of the HCP/HCO?

Yes

No

Does the partner disclose on a voluntary basis or through
contractual obligations?

Yes

IPSEN to disclose only ToV linked to activities made on

behalf of Ipsen, and when final recipients are known by
Ipsen — The partner must provide Ipsen with the detailed
information

Partner to disclose No disclosure

1. att€ls. Mijiedarbiba ar treSajam pusém

Vai treSo pusu/partneru arpakalpojumu aktivitates ietver tadu vertibu nodoSanu

VAS/VAOQO, uz ko attiecas EFPIA Informacijas atklasanas Kodekss (sp-sponsor&sana,

registracijas maksa, Samaksa par pakalpojumiem )?

Ne

Ja

Vai partneris ir EFPIA biedrs?

Vai partneris ir vietgjas asociacijas, kas ir EFPIA loceklis, biedrs VAS/VAO valst1?

Vai partneris atklaj informaciju brivpratigi vai saskana ar ligumu?

Partnerim ir jaatklaj informacija

IPSEN ir jaatklaj informacija tikai par tiem VN gadijumiem, kas ir saistiti ar Ipsen varda
veiktam aktivitatém, un ja Ipsen ir informéts par gala sanémejiem — partnerim ir jasniedz
detalizéta informacija Ipsen

Informacija nav jaatklaj

(@) (c)Vietgjie apsverumi
Ipsen Latvija darbojas ka parstavnieciba Ipsen Pharma SAS.
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Vértibu nodoSana saistita ar parrobeZu aktivitatem

(b) (d)EFPIA prasibas

Saskana ar EFPIA VUJ jautajumu 2.05.-3. “Informaciju par vértibu nodosanu VAS/VAO, kuru prakse,
darba adrese vai dibindsanas vieta atrodas Eiropa, ir jaatklaj valsti, kura atrodas Saneméja pamata
prakse, saskana ar Sis valsts kodeksa prastbam, neatkarigi no ta, kurda valsti notiek vértibu nodosana.

Kodekss nosaka, ka vértibu nodosanas caurskatamiba balstas valsti, kura atrodas pamata/galvena prakse
, kas nodrosina, ka pacients vai cita ieintereséta puse var viegli atrast So informaciju. VAS prakses vali

’

VAO atrasands Vietas adrese jaizmanto ka atsauce, lai noteiktu, kura valsti ir javeic datu atklasana.’
(c) (e)Ipsen grupas apsvérumi

Uzpémuma Ipsen parrobeZzu aktivitates tick definétas ka aktivitates, kuras rosina Ipsen saistitais
uznémums ar Sanémeéju no vienas vai vairakam valstim, vai arT Korporativais departaments.

Lai izpilditu EFPIA Kodeksa prasibas, kuras nosaka, ka neatkarigi no ta, kura valsti notiek VN,
informacija ir jaatklaj valsti, kura atrodas Sanéméja pamata prakse (VAS) vai kura tas ir registréts
(VAO), tiek veikts parrobezu aktivitaSu parvaldibas process , lai tiktu ieklautas visas Ipsen uznémuma
izmaksas VAS/VAO, kas atrodas EFPIA prasibu darbibas sfera.

Ar parrobezu aktivitatém saistitu VN piemeri (saskana ar EFPIA VUIJ 2.05.-3. jautajumu):

- Ipsen ASV centralais birojs par aktivitati, kas veikta Vacija, sponsoré VAS, kura prakse
atrodas Zviedrija, un ir centralizeti zinojis par VN - informacija par VN tiek atklata Zviedrija,
izmantojot Sanémeéja vardu (atbilstosi saistoSajai Zviedrijas likumdoSanai, noteikumiem un
nacionalajam kodeksam);

- Ipsen Francija, kas sponsore Italija esoSu VAO, lai sapemtu profesionalas ekspertu zinasanas,
ir centraliz&ti zinojis par VN - informacija par So VN tiek atklata Italija, izmantojot VAO
Sanémeja vardu (atbilstoSi saistoSajai Italijas likumdoSanai, noteikumiem un nacionalajiem
kodeksiem);

- saskana ar EFPIA Kodeksu Ipsen centralajam birojam, kas par dalibu konsultativas padomes
darba Argentina sponsoré ASV ekspertu, nav jaatklaj informacija par §is vertibas nodoSanu.
Tomer saskana ar t.s. “Sunshine Act” informacija ir jaatklaj ASV.

(d) (f)Vietgjie apsverumi
Nav
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4 PIEKRISANAS PARVALDIBA

411 Pamata informacija par datu privatuma prasibam

Personas datu apkopoSanu un izmanto$anu nosaka Eiropas Vispariga datu aizsardzibas regula
2016/679 (URL saite), kas attiecas uz personas datu apstradi. Ta ir piemé&rojama fiziskam personam
(VAS) un iznémuma gadijumos, t.i. Austrija, Luksemburga un Sveicg, ari VAO.

Regula ir tiesi piemérojama nacionalajos un nacionalajos datu aizsardzibas tiesibu aktos.

Regula nosaka, ka personas datiem ir jabiit pietickamiem un atbilstigiem un tie nedrikst bt parlieku
apjomigi. Personas datu apstradatajiem (tadiem ka Ipsen) ir janodroS$ina, ka dati ir precizi un atjauninati
un tiek drosi uzglabati.

Ja tiek uzskatits, ka datu publiskosana ir sabiedribas interesgs, Sis apsveérums var biit nozimigaks par
personas tiesbam uz privatumu un var kalpot par likumigu pamatu informacijas publicéanai. ST pieeja
tiek izmantota tadas valstis ka Francija, Niderlande, Danija, un Slovakija.

Datu subjektiem (VAS vai VAO, kur tas piclaujams) ir tiesibas piek]at saviem datiem un iebilst pret
to atklasanu.

Direktiva arT nosaka, ka bez atbilstoSu piesardzibas pasakumu iev€roSanas nav pielaujama datu
parsitiSana arpus Eiropas.

Alternativs veids, ka datu apstradataji var pieradit, ka tie rikojas ar datiem godigi, ir personas
piekriSanas sanemsana par §is personas datu apstradi un publiskoSanu.
Lai VAS piekriSana biitu speka, tai jabut:

. sniegtai labpratigi;

. konkrétai;

. neparprotamai;

. sniegtai informé&ta lémuma rezultata.

Ja publikacijas pamata ir personas piekrisana (nevis sabiedribas intereses), VAS saglaba tiesibas
atteikties atklat informaciju par sevi, ka art patur likuma noteiktas tiesibas sniegt prasibu veikt kladu
labojumus vai dzest informaciju.

4.1.2 PiekriSanas sanemSana
(a) EFPIA prasibas

Saskapa ar Informacijas atklasanas Kodeksa 4.01. punktu “Izpildes nodrosindsana caur

uznémumi-federdcija biedri tiek aicinati ieklaut nosacijumus par sanéméja piekrisanu informdcijas
atklasanai par vertibu nodosanu saskana ar EFPIA VAS/VAO Informacijas atklasanas Kodeksu .
Turklat, uznemumi tiek péc iespéjas datrak aicinati parskatit esosos ligumus, lai tajos ieklautu Sadu
piekrisanu par informdcijas atklasanu.”
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(b) Ipsen grupas apsvérumi

Eiropas datu aizsardzibas regula nosaka, ka uznémumiem ir jasanem veselibas apriipes specialistu
piekriSana, lai public€tu informaciju par maksajumiem.

Lai piekriSana butu deriga, tai ir jabut inform&tai: sanémgejam ir jasanem visa informacija par EFPIA
Informacijas atklasanas kodeksa prasibam un mérkiem, vina/vinas personas datu aizsardzibas statusu
un kadas ir sekas, ja sniegts pieteikuma atteikums.

Ipsen Itment tiek ieteikts sanemt piekriSanu par informacijas atklaSanu attieciba uz katru aktivitati
atseviski. Ipsen saistitie uzn€mumi var izmantot vai nu korporativo piekriSanas paraugu, vai ar1 vietgjo
piekri$anas klauzulu, ko ir apstiprinajusi vietgja asociacija. Sajos gadfjums piekridanas veidlapa ir
jaieklauj visos aktivitasu ligumos.

Dazas wvalstis, kur to pielauj viet§jas caurskatamibas prasibas, tiek sanemta gada piekriSana
informacijas atklasanai, kas tiek uzskatita par inform&to piekrisanu.

Ja VAS apmeklé pasakumu un tam nav ligumattiecibu ar Ipsen, tad uzaicinajuma véstulés un/vai
registracijas lapas var tikt ieklauti nosacljumi par personas datu apkopoSanu & apstradi, un
informacijas atklasanas piekriSanas formu VAS paraksta pirms informacijas atklasanas.

(c) Vietgjie apsvérumi

Latvija piekriSana informacijas sniegSanai tiek apkopota aktivitati pa aktivitatei. Tiek izmantots
korporativais piekrisanas formas paraugs. PiekriSanas veidlapa ir ieklauta visos aktivitasu ligumos.
Pasakumu dalibniekiem, kas neparaksta Iigumu ar Ipsen, pirms pasakuma vai pasakuma laika ir japaraksta
atseviSka caurskatamibas piekri$anas klauzula.

4.1.3 AtteikSands sniegt piekriSanu un tas atsaukSana

(a) EFPIA prasibas

Saskana ar EFPIA VUJ jautagjumu 2.02.-1. “Sadiem gadijumiem tiek pieméroti attiecigie datu
privatuma un citi (vietéjie) likumdoSanas akti. Katrd sada gadijuma uznémumam-federacijas biedram
ir jaizverte piekrisanas atsaukuma sekas, un uznemumi-federdcijas biedri tiek aicinati sanemt
neatkarigas juridiskas konsultacijas. Ja Sanéméjs atsauc savu piekrisanu, uznémumam-federacijas
biedram ir jasaprot, kad sads atsaukums ir stdjies spéka, un attiecigi jamaina atklata informdcija.
Tomér atkariba no (vietejam) juridiskajam atsaukuma sekam uzpémumam ir jasaglaba dati par
konkrétiem darijumiem un jainformé par sadu nodoto vertibu kopsummu saskand ar saistoSajiem
nacionalajiem likumdosSanas aktiem un noteikumiem.”

(b) Ipsen grupas apsvérumi
Ja publikacijas pamata ir personas piekriSana (un nevis sabiedribas intereses) un ja VAS nesniedz

piekriSanu informacijas atklasanai par maksajumiem, Sada informacija tiek atklata ka viena kopgja
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summa. Ipsen atklaj informaciju par to sanéméju skaitu, kas nesniedz savu piekriSanu, ka art par Siem
sanéméjiem izmaksato kop&jo summu.

Ja sanémgejs atsauc savu piekriSanu par informacijas publisku atklasanu, Ipsen ir pienakums iznpemt
informaciju par maksajumiem $ai personai no publiski pieejamiem avotiem. Ta vieta Sie maksajumi
tiek pieskaititi to maksajumu kopsummai, kas tika veikti veselibas apripes specialistiem, kuri
nesniedza savu piekriSanu informacijas atklasanai, un §1 kopsumma tiek publiskota kopa ar piekriSanu
nesnieguso VAS skaitu.

Ja atsaukuma datums ir pirms informacijas atklasanas datuma, nepiecieSamas darbibas un sist€mu
atjauninajumi, lai nodroSinatu, ka ar visiem parskata perioda veiktajiem VN gadijumiem saistita
informacija tiek atklata ka kopsumma.

Ja atsaukuma datums ir p&c informacijas atklasanas datuma, Ipsen attiecigi maina zigojumu.

Jebkura gadijuma uznémuma tiek registréts un arhivéts atsaukuma spéka stasanas datums.

Ja VAS vai VAO nesniedz vai atsauc savu piekriSanu, tam nevajadzetu negativi ietekmét §1s personas

vai organizacijas - tas nozimé, ka tas var turpinat sadarboties ar Ipsen. Sanémegja atteikums neietekmé
sadarbibu starp VAS/VAO un Ipsen.

(c) Vietgjie apsvérumi
Nav
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4.1.4 Daleéja piekriSana

(@) EFPIA prasibas

Saskana ar EFPIA VUIJ jautajumu 3.02.-2. “Uzpemumi-federacijas biedri tiek aicinati ieklaut
piekrisanas pazinojumu savos ligumos (kur tas iespéjams), lai novérstu varbiitibu, ka Sanémeéji péc
“cherry picking” izvélas, par kuriem veértibu nodosanas gadijumiem sniegt savu piekriSanu
informadcijas atklasanai.

Ja neatkarigi no uznémuma-federdacijas biedra piiliniem Sanémejs sniedz tikai daléju piekrisanu par
kdadu informacijas atklasanas aspektu (pieméram, Sanémejs nelauj atklat informdciju par visam
kategorijam vai visiem vértibu nodosanas gadijumiem), saskana ar saistosajiem likumdosanas aktiem
informadcija par visu vértibu nodosanu no uznémuma-federacijas biedra sim Sanéméjam jaatklaj ka
kopsumma (arpus individualas informdcijas atklasanas kategorijas).

Daleja informacijas atklasana individualas informacijas atklasana kadas kategorijas ietvaros biitu
maldinoSa attieciba uz mijiedarbibas starp uzpémumu-federdcijas biedru un Sanéméju raksturu un
apjomu un nelautu nodrosinat Kodeksa izpildi.”

(b) Ipsen grupas apsvérumi
Atbilstosi EFPIA pozicijai §aja jautajuma Ipsen ir speka $ads noteikums: ja viena parskata perioda
ietvaros Sanémgéjs ir sanémis vairakas nodotas vertibas no Ipsen un izlemj nepiekrist informacijas

atklasanai par vienu vai vairakiem vértibu nodoSanas gadijumiem, Ipsen atklaj informaciju par visiem
§ts personas VN ka vienu kopsummu.

(c) Vietgjie apsverumi
Nav
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) INFORMACIJAS ATKLASANAS METODIKA

5.1 Publikacijas datums

(d) EFPIA prasibas

Saskana ar EFPIA VU] jautajumu 2.01.-1. “Uznémumiem-federacijas biedriem ir jaatklaj informacija
par vertibu nodosanu tad, kad ta tiek veikta. Tapéc tiek gaidits, ka informacija par vértibu nodosanu
konkreta gada tiek atklata 6 ménesu laika péc attieciga parskata perioda beigam. Informacija par
2017 gada veiktajiem maksajumiem jaatklaj lidz 2018 gada 30 jinijam.

Tiek gaidits, ka uznemumi-federacijas biedri pieméros attiecigos uznémuma gramatvedibas uzskaites
principus. Tomér piemérojamie principi nedrikst kavet informdcijas atklasanu par vértibu nodosanu,
pieméram, ja Sie PrincCipi tiek mainiti gadu no gada.

Tiek gaidits, ka uznémumi-federdcijas biedri savas Metodikas piezimes sniegs datus par informacijas
atklasanas parvaldibu, un tur ir ari iespéjams nodrosindt papildu skaidrojumus par nododamo vértibu
noteiksanu.”

(b) Ipsen grupas apsvérumi

Lidz tekosa gada 30. junijam Ipsen atklaj informaciju par visiem attiecigajiem VN gadijumiem
iepriek$€ja gada saskana ar $adiem noteikumiem:
- VN, kura veikta no ieprieks€ja gada 1. janvara lidz 31. decembrim (parskata periods);
- datumi, kas tiek nemti véra VN gadijuma, ir atkarigi no $adiem apstakliem:
o tieSas VN gadijuma, kas saistita ar pasakumu:
= kad informacija ir iegita no finanSu sist€émas (tieSie maksajumi): apmaksas
datums;
= kad informacija tiek apkopota manuali: pasakuma datums (vai kongresa 1.
diena);

o tieSas VN gadijuma, kas nav saistita ar pasakumu (pieméram, samaksa par
konsultaciju): rékina sanemsanas datums vai apmaksas datums;

o netieSas VN gadijuma, kas saistita ar pasakumu: pasakuma datums (vai pasakuma
1. diena);

o netieSas VN gadijuma, kas nav saistita ar pasakumu (pieméram, samaksa par
konsultaciju): rékina sanemsanas datums vai apmaksas datums.

Tomeér specifiskos gadijumos var tikt pieméroti citi noteikumi:

- VN, kas ir saistita ar Klinisko pétijumu departamentu, gadijuma (neintervences pétijumi, 2., 3.
un 4. fazes pétijjumi) tiek nemts véra rékina izrakstiSanas datums.
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Daudzgadu ligumu gadijuma tiek nemts veéra apmaksas datums. Ja vairakos parskata periodos tiek
veikti vairaki maksajumi, informacijas atklasanas dokumenta ir jaieklauj informacija par attiecigaja
parskata perioda veiktajiem maksajumiem.

(c) Vietgjie apsverumi
Dati Ipsen timekla vietné tiek atklati latvieSu valoda un, ja nepiecieS8ams, ari anglu valoda 6 ménesu
laika p&c attieciga parskata perioda beigam. Ja informacija tiek atklata tikai uznémuma-federacijas

biedra timekla vietng, viena ménesa laika péc informacijas atklasanas tiek informeta Etika komiteja,
nosttot tai attiecigo uznémuma timekla vietnes adresi.
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5.2 Apréekinasanas noteikumi

(d) EFPIA prasibas

Saskana ar Informacijas atklaSsanas Kodeksa 3.01. punktu “Individuala atklasana” “Ja vien Saja
Kodeksd nav neparprotami noteikts citadi, informdcija jaatklaj par katru vertibu sanemeéju atseviski.
Visiem uznémumiem-federacijas biedriem katra skaidri identificejama Sanéméja gadijuma ir jaatklaj
informacija par summam, ko var saistit ar tadu vertibu nodosanu sadam Sanémejam, ko noteiktd
parskata perioda var logiski ieklaut viena no zemak minétajam kategorijam. Informdaciju par Sadu
vertibu nodoSanu var ari apkopot kopsummd pa kategorijam, nodrosinot iespéju informaciju izpaust
detalizeti péc attieciga Sanéméja un/vai attiecigo iestazu pieprasijuma.”

Saskana ar EFPIA VUIJ jautajumu 1.01. - 1. “Informacijas atklasanas pienakums attiecas uz vertibu
nodoSanu no uzpémuma-federacijas biedra, un ne uz nodoSanas rezultata giitajiem VAS/VAO
ienakumiem/labumiem.”

(b) Ipsen grupas apsvérumi

1 Visparéji aprékini, tostarp par personam, kas nav ieradu$as, par atcel$anas maksu un
par grupu izmaksam:

- Qgadijuma, ja kada persona nav ieradusies (ja VAS neierodas uz sanaksmi, kur bija planota ta
daliba), ir iesp&jami divi scenariji:
1 Ipsen ir pasiitijis un veicis avansa apmaksu par planoto VAS/VAO skaitu:

- aprékinata summa = (faktiskas izmaksas/ planotais dalibnieku skaits, tostarp Ipsen
darbinieki un tas personas, kas nav VAS);

- jaatklaj: aprékinata summa par faktiskajiem dalibniekiem;

- piemers: Ipsen avansa ir samaksdjis 100€ par 8 VAS un 2 Ipsen darbiniekiem.
Tikai 6 no 8 VAS piedalijas sanaksme.
Par katru no 6 VAS, kas piedalijas sanaksme, tiek aprékinata un atklata Sada
summa (100€/(8+2) = 10€).
Netiek atklatas izmaksas par tiem VAS, kas neieraddas, vai par Ipsen darbiniekiem;

2 Ipsen ir veicis apmaksu atbilstosi dalibnieku skaitam:

- aprekinata summa = (faktiskas izmaksas/ faktiskais dalibnieku skaits, tostarp Ipsen
darbinieki un tas personas, kas nav VAS);

- jaatklaj: aprékinata summa par faktiskajiem dalibniekiem;

- piemers: sanaksme, kura bija planots, ka piedalisies 11 VAS un 2 Ipsen darbinieki.
Tikai 8 no 11 VAS piedalijas sanaksmé.
Ipsen apmaksatais gala rékins par 5o sandksmi bija 100€.
Par katru no 8 VAS, kas piedalijas sanaksme, tiek aprékinata un atklata sada
summa (100€/(8+2) = 10€).
Netiek atklatas izmaksas par tiem VAS, kas neieradas, vai par Ipsen darbiniekiem.
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- Informacija par atcelSanas maksu (soda nauda par apstiprinatas vienosanas vai pasttijuma
atcelSanu) netiek atklata.

2 PVN un citi nodokli

- Vvalstis var atklat informaciju par “neto summam” vai par “bruto summam” (skat. vietgjos
apsveérumus).

(c) Vietgjie apsverumi

Ipsen Latvija atklaj informaciju par visiem tieSas vai netieSas VN gadijumiem veselibas apriipes
specialistiem vai organizacijam ka neto summu eiro (t.i. bez PVN, bet ieskaitot socialas iemaksas, ja
nepiecieSams). Informacija par maksajumiem, kas noteikti daudzgadu Iigumos, tiek atklata atbilstosi
parskata gada faktiski izmaksatajai summai.
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53 Valita

(d) EFPIA prasibas

Saskana ar EFPIA VUJ 1. pakotnes 19. jautajumu “EFPIA dalibasocidacijas izlemj, kdada valiita
Jjapiemero attiecigas informacijas atklasanai. Visticamak, ka ta biis vietéja valiita (t.i. tas valsts valiita,
kura atrodas Sanéméja pamatdarbibas vieta) vai eiro.

Ja vertibu nodosana tiek veikta valiita, kas nav informacijas atklasanas valiita, uzpémumiem-
federdcijas biedriem savas metodiskajas piezimes jaapraksta, ka notiek valitas parrekins.”

(b) Ipsen grupas apsvérumi
Zinojuma atklato summu vallta ir tas valsts valiita, kura informacija tiek atklata, pat ja VN tikusi
veikta cita valita.
Ja VN ir veikta cita valuta, Ipsen caurskatamibas sist€émas ir parrekinajusas atklatas summas vietgja
valuta, izmantojot VN datuma sp&ka esoso valiitas kursu.

(c) Vietgjie apsverumi

Atklato summa valiita ir eiro - Latvijas vietgja valiita. Ja VN ir veikta cita valiita, Ipsen caurskatamibas
sisteémas ir parrékinajusas atklatas summas eiro, izmantojot VN datuma spéka esoSo valiitas kursu.

33



EFPIA METODOLOGIJAS PIEZIMES PAR INFORMACIJAS o I p S E N
ATKLASANU - 2018.G.

LATVIJA Innovation for patient care

6 INFORMACIJAS ATKLASANAS FORMA

6.1 Informacijas atklasanas valoda

(d) EFPIA prasibas

Saskana ar Informacijas atklaSsanas Kodeksa 2.06. punktu “Informacijas atklasanas valoda”
“Informacija jaatklaj valoda(-s), ko nosaka attiecigas dalibasocidcijas naciondalais kodekss. Papildus
obligatajai informacijas atklasanai vietéja valoda (ja ta nav anglu valoda) uznémumi-federacijas biedri tiek
aicinati atklat informdciju art anglu valoda.”

(b) Ipsen grupas apsvérumi

Zinojums tiek publicéts gan vietgja, gan anglu valoda.

(c) Vietgjie apsverumi

Datu atklasana Ipsen timekla vietné tiek veikta latvieSu valoda un, ja nepiecieSams, ar1 anglu valoda
6 ménesu laika péc attieciga parskata gada beigam.

6.2 Informacijas atklasanas platforma

(a) EFPIA prasibas

Saskana ar Kodeksa 2.04. punktu: “Informdcijas atklasanu ir iespéjams veikt viend no talak
minétajiem veidiem, ja Sads atkldsanas veids ir publiski pieejams un piekjuve tam nav ierobezota:

(i) attieciga uznémuma-federdcijas biedra timekla vietné saskana ar 2.05. punkta prasibam vai

(i) centralizeta platforma, piemeram, tada, ko nodrosina attiecigas valsts valdiba, reguléjosa vai
profesionala iestade vai institicija vai dalibasocidcija, ar nosacijumu, ja tiek veikta informacijas
atkldasana centralizétd platforma, kas izstradata péc daltbasocidaciju iniciativas, atsauces nolitkos péc
iespejas plasak izmanto 2. pielikuma noteikto struktiiru.”

Turklat, EFPIA VU] jautajuma 2.05. ir papildus noradits, ka “Ja uznémums-federacijas biedrs nav tas
valsts, kura atrodas Sanéméja pamata prakse, rezidents vai Saja valsti neatrodas ta filiale vai saistitais

uznémums, federdcijas biedrs atklaj informdciju par sadiem vértibu nodosanas gadijumiem veida, kas
atbilst Sanémeja prakses atrasanas valsts nacionalajam kodeksam.”

(b) Ipsen grupas apsvérumi
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Ipsen nodrosina piekluvi informacijas atklasanas zinojumam platforma vai timekla vietné saskana ar
viet§jo caurskatamibas informacijas atklasanas kodeksu neatkarigi no ta, vai atklasana notiek
uznémuma timek]a vietn€ vai centraliz&ta platforma.

Papildus informacijas atklasanai vietgja platforma vai timekla vietn€ visi Ipsen atklatie vietgjie
zinojumi ir arT publiski pieejami uzn@émuma korporativaja timekla vietné:
http://www.ipsen.com/commitments/hcp-hco-transparency/

Gadijuma, ja viet€jais caurskatamibas kodekss nosaka, ka informacijas atklasanas zinojums ir jaievieto
uznémuma timekla vietn€, bet Ipsen $aja valsti tieSi nedarbojas un tam nav vietgjas timekla vietnes,
informacija par VN gadijumiem VAS/VAO tiek atklata tikai Ipsen korporativaja vietng.

(@) Vietgjie apsverumi
Latvijas zinojums biis pieejams korporativaja vietng, Etikas komiteja, kas sastav no Starptautiskas

pétnieciba balstitu farmaceitisko produktu razotaju asociacijas locekliem, tiks inform&ta viena ménesa
laika p&c informacijas atklasanas, nosutot tai attiecigas timekla vietnes adresi (zinojuma 4.04. punkts).
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7 STRIDU PARVALDIBA

(d) EFPIA prasibas

Saskana ar Informacijas atklasanas Kodeksa 3.01. punktu “Individuala atklasana’ “Informaciju par
Sadu vertibu nodosanu var apkopot kopsaumma pa atseviskam kategorijam, nodrosinot iespéju
informaciju izpaust detalizeti péc i) attieciga Sanemeja un/vai ii) attiecigo iestazu pieprasijjuma.”

Saskana ar Informacijas atklasanas Kodeksa 2.06. punktu “Privatuma likumdoSanas akti &
noteikumi” “Nav noteikts process, kas uznemumiem-federdcijas biedriem biitu jaievero darba ar VAS
vai VAO pieprasijumiem, ka art Kodekss neuzliek par pienakumu pirms datu atklasanas apstiprinat
Sos datus ar VAS vai VAO. Tomér laba prakse nosaka, ka uzpémumiem ir ieteicams izstradat
pieprasijumu apstrades un VAS/VAO informesanas procediras par to datu saturu, kurus ir planots
atklat.”

Saskana ar EFPIA VUJ jautajuma preambulu - 2 “Uzpémumam-federacijas biedram it japatur prata,
ja tiek sanemta sudziba, 3.01. punktd ir noteikts pienakums speét pieradit, ka atklasanas bridi
uznémuma atklata informacija ir bijusi preciza, ka ari spét atbildet uz attieciga Sanémeéja vai attiecigo
iestazu prasibam.”

(b) Ipsen grupas apsvérumi

Saskana ar Direktivu 95/46/EK datu subjektam (VAS un VAO) ir §adas tiesibas:

“Datu subjekta piekluves tiesibas datiem [...] tiesibas iegiit no personas datu apstradataja:

(a) bez ierobezojumiem sameérigos terminos un bez parmérigas vilcinasanas vai izdevumiem:
apstiprinajumu, vai uz vigu attiecinamos datus apstrada vai neapstrada, un informaciju vismaz attieciba
uz apstrades noliikiem, attiecigo datu kategorijam un saneémeéjiem vai saneéméju kategorijam, kuriem
datus atklaj un kuri tajos ir ieintereséti;

zinojumu datu subjektam saprotama forma par apstradé esosSajiem datiem un par jebkuru pieejamu
informaciju attieciba uz datu avotu;

zinasanas par datu, kas uz vinu attiecas, jebkura automatizéta apstrad€ ietverto logiku vismaz 15.
panta 1. punkta noradito automatizeto lémumu gadijuma;

(b) atkariba no apstakliem datu izlaboSanu, dzéSanu vai piekluves noslégsanu, ja So datu apstrade
neatbilst §1s direktivas noteikumiem, 1pasi datu nepilnibas vai neprecizitates del;

(c) pazinojumu treSajam personam, kuram dati atklati, par jebkuru veikto laboSanu, dz&Sanu vai
piekluves noslégSanu saskana ar (b) apaksSpunktu, ja vien tas izradas neiesp€jami vai nav saistits ar
nesamerigam pulem.

Datu subjekta tiesibas iebilst: [...] (a) jebkura laika uz vina konkréto situaciju attiecinamu nenoraidamu
likumigu iemeslu dé] datu apstradei, kas attiecas uz vinu, ja vien attiecigas valsts tiesibu akti neparedz
citadi. Ja iebildums ir pamatots, datu apstradataja personas datuapstrades procesa vairs nedrikst
1esaistit Sos datus;

(b) pec pieprasijuma un bez maksas iebilst pret personas datu apstrades, kas uz vinu attiecas, kurus
personas datu apstradatajs paredz apstradat tieSa marketinga noltkos, vai, Sanemt informaciju pirms
personas dati pirmoreiz tiek atklati treSajam personam vai izmantoti tieSa marketinga noliikos So
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personu intereses, ka ar1 neparprotami dotas tiesibas bez maksas iebilst pret $adu datu atklasanu vai
izmantoSanu.”

Lai nodroSinatu atbilstibu datu privatuma regul&jumam, Ipsen ir ieviesis elastigu stridu risinasanas
procesu. Iekviens jautajums un pretenzija ir centralizéta un izsekojamai. P&c detaliz&tas pieprasijuma
analizes visi pieteikuma iesniedzgji sanems Ipsen parakstitu atbildes vestuli.
Procesa merki ir:
- sapratiga laika perioda atbildét uz visam VAS/VAO pretenzijam un jautajumiem ieveérojot
vietgjo reguléjumu;
- nodrosinat organizetu arbitrazu tiesvedibas gadijuma (Ipsen viet&ja caurskatamibas komiteja);
- nemot vera juridiska rakstura ierobezojumus, nodrosinat, ka ne vélak ka 2 ménesu laika tiek
atjauninats caurskatamibas zinojums.

Stridu risinasanas process ir pieejams visiem VAS/VAO izmantojot “Stridu risinasanas véstules
paraugs”, ko iesp&jams lejupieladét Ipsen timekla vietn€. Pirms jebkadas informacijas sniegSanas,
atbildot uz jautajumu, Ipsen ltigs sniegt pieradijumus par pieteikuma iesniedzgja identitati.

(c) Vietgjie apsverumi

E-pasta adrese sazinai par visiem pieprasijumiem par informacijas atklasanu par VN Latvija:
transparency.Latvia@ipsen.com.
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