Lietuvos inovatyvios farmacijos pramonés asociacija (IFPA)
Vaisty gamintojy asociacija (VGA)

SPS / SPO INFORMACIJOS ATSKLEIDIMO KODEKSAS

FARMACIJOS KOMPANIJOS PRIVALO ATSKLEISTI
INFORMACIJA APIE SVEIKATOS PRIEZIUROS
SPECIALISTAMS IR SVEIKATOS PRIEZIUROS

ORGANIZACIJOMS PERLEISTAS VERTES

Daznai uzduodami klausimai — DUK
Trecias leidimas. Pakeicia ankscCiau patvirtintas DUK pirmaq ir antrq
dalis

Sio dokumento tikslas — padéti IFPA ir VGA naréms parengti savo sistemas taip, kad jos uztikvinty
nuosekly SPS / SPO Informacijos atskleidimo kodekso jgyvendinimg.
Rekomenduojama, kad Kompanijos ripestingai paruosty savo metodologinius pranesimus ir juose
paaiskinty tas kompleksiskas situacijas, kurios néra isaiskintos Daznai Uzduodamuose Klausimuose.
Taip pat patartina, tais atvejais, kai abejojama ar jtraukti j atskleidimo ataskaitq tam tikras perleistas
vertes - jas jtraukti, nebent jos aiskiai nepatenka j Atskleidimo kodekso apimtj. Kompanijos nebus
kritikuojamos uz perteklinj atskleidimq, bet gali paZeisti nacionalinj kodeksq, jei atskleis maZiau nei
turety.

Patvirtinta IFPA visuotiniame susirinkime 2015-11-25
Patvirtinta VGA visuotiniame susirinkime 2016-01-15.
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Klausimai apie apibrézimus ir paaiskinimus

Tokios problemos, kaip, pavyzdziui, privatumas, turi biiti sprendziamos Kodekso jgyvendinimo metu.
Kompanija (duomeny valdytoja) yra atsakinga uz tai, kad biity gauti sutikimai i$ suteiktos naudos gavéjy ir
skelbiami duomenys atitikty Atskleidimo kodekso reikalavimus.

Moksliniai tyrimai ir plétra

Jei iSkyla klausimas, susijes su potencialia moksliniy tyrimy ir plétros veikla, tai Kompanijos pirmiausia
turéty apsvarstyti, ar tokia veikla atitinka moksliniy tyrimy ir plétros apibrézima, kuris pateiktas Zemiau:

e Jei atsakymas yra taip, tokia informacija turéty buti atskleista apibendrintomis sumomis, kaip
nurodyta Atskleidimo kodekso 3.04 dalyje ,,Informacija apie perleistas vertes, susijusias su
moksliniais tyrimais ir plétra“.

e Jei atsakymas yra ne, tada Kompanija tokia informacija turéty paskelbti apie kiekvieng individa
atskirai, kaip tas nurodyta 3.01 dalyje.

SPS / SPO Informacijos atskleidimo kodeksas apibrézia ,,Perleistas vertes, susijusias su moksliniais tyrimais
ir plétra®, kurias gauna SPS arba SPO ir kurios yra susijusios su:

i. neklinikiniy tyrimy (kaip apibrézta Ekonominio bendradarbiavimo ir plétros organizacija (EBPO,
angl. OECD ) Geros laboratorijos praktikos principuose);

ii. Kklinikiniy tyrimy (kaip apibrézta Direktyvoje 2001/20/EB); arba

iii. neintervenciniy tyrimy, kurie yra prospektyviis ir kuriy metu SPS ar SPS grupés arba jy vardu
renkami pacienty duomenys butent Siems tyrimams (VREK 15.01 dalis), planavimu arba atlikimu.

Atitinkamuy teisiniy ir reguliaciniy dokumenty apibrézimai

o s o

i. Neklinikiniai tyrimai, kaip apibrézta EBPO Geros laboratorijos praktikos principuose

EBPO Geros laboratorijos praktikos principai (perziaréti 1997 metais) apibrézia neklinikinius tyrimus taip (I
— 2 straipsnis; Apibréztys; 2.3.1 dalis):):

Neklinikinis sveikatos ir saugios aplinkos tyrimas (toliau — tyrimas) — tai eksperimentas arba grupé
eksperimenty, kuriy metu tyrimo objektas yra tiriamas laboratorinémis sqlygomis arba natiiralioje
aplinkoje, siekiant gauti duomenis apie jo savybes ir (arba) jo saugumg. Duomenis numatoma pateikti
atitinkamai reguliavimo institucijai.

Daugiau zr. www.oecd.org.

ii. Klinikiniai tyrimai (kaip apibrézta Direktyvoje 2001/20/EB)
Direktyvoje 2001/20/EB (2 straipsnio a punkte) pateikiamas toks klinikiniy tyrimy apibrézimas:

Visi su Zzmonémis susije tyrimai, skiriami atrasti ar patikrinti vieno arba keliy tiriamojo (-yjy) vaisto (-
y) klinikinj, farmakologinj ir (arba) kitokj farmakodinaminj poveikj, ir (arba) nustatyti
nepageidaujamgq reakcijq j vieng arba kelis tiriamgjj (-uosius) vaistq (-us), ir (arba) istirti vieno arba
keliy tiriamojo (-yjy) vaisto (-y) absorbcijqg, pasiskirstymg, metabolizmq ir Salinimg, siekiant nustatyti
Jjo (Jjy) saugumgq ir (arba) veiksmingumaq.

Daugiau zr. EUR-lex.europa.eu.
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iii. Neintervenciniai tyrimai
Direktyvoje 2001/20/EB (2 straipsnio ¢ punkte) pateikiamas toks neintervenciniy tyrimy apibrézimas:

Tyrimas, kai vaistas (-ai) yra skiriamas (-i) jprastu bidu pagal leidime prekiauti rinkoje nustatytas
sqlygas. Tam tikra gydymo strategija pacientui negali biiti is anksto nustatyta remiantis klinikinio
tyrimo protokolu, bet turi atitikti Siuolaiking praktikg, o vaisto skyrimas negali biiti susietas su
sprendimu jtraukti pacientq j tyrimqg. Pacientams neturi biiti taikomos papildomos diagnostikos ar
priezitiros procediiros, o epidemiologiniai metodai yra taikomi surinkty duomeny analizei.

Neintervenciniams tyrimams taikomas Vaisty rinkodaros etikos kodeksas (15.01 straipsnis).

Asmens duomeny teisinés apsaugos istatymas ir reglamentai

Direktyvos 95/46 EB (,,Dél asmens duomeny apsaugos tvarkant asmens duomenis ir dél laisvo
tokiy duomeny judéjimo™) 7 straipsnyje Salys narés yra jpareigojamos tvarkyti asmens duomenis
tik tais atvejais, kai:

a) duomeny subjektas duoda sutikima, arba

b) tvarkymas biitinas tam, kad sudaryti ar vykdyti sutarti, kurig duomeny subjektas yra sudares
kaip viena i$ $aliy, arba

¢) duomeny valdytojas yra jstatymu jpareigotas tvarkyti asmens duomenis, arba

d) siekiama apsaugoti esminius duomeny subjekto interesus, arba

e) tvarkymas bitinas visuomenés labui ar dél teiséto intereso, kurio siekia duomeny valdytojas
ar treciasis asmuo, kuriam teikiami asmens duomenys,

f) tvarkymas butinas visuomenés labui ar dél teiséto intereso, kurio siekia duomeny valdytojas
ar treciasis asmuo, kuriam teikiami asmens duomenys, i§skyrus, kai esminés

duomeny subjekto teisés ir laisvés yra virSesnés ir jas reikia saugoti.

Taikydamos Sias nuostatas Salys narés nustaté reikalavimus asmens duomeny atskleidimui
nacionaliniuose kodeksuose. Todél Kompanijos turi remtis galiojan¢iais nacionaliniais jstatymais
(iskaitant teismy praktika) ir tvarkyti bei atskleisti asmens duomenis laikydamosi visy galiojanciy
teis€s normy.

Vadovaujantis auks$¢iau iSvardintais principais, kiekviena Kompanija privalés gauti kiekvieno
sveikatos prieziliros specialisto (SPS) sutikimg atskleisti jo/jos asmens duomenis. Kai vertés
perleidimas SPS yra vykdomas sutartiniu pagrindu, sutikimas gali buti gaunamas jtraukiant
atitinkama formuluote sutartyje. Visais atvejais, vadovaujantis geros praktikos principais,
kompanijos turi dokumentuoti, kad sutikimas buvo tikrai gautas, aisSkiai iSreikStas ir tokius
dokumentus saugoti.

Kompanija (duomeny valdytoja) gali siekti atskleisti duomenis siekiant pagristy interesy |,
pavyzdziui, tam, kad didinti pasitikéjima jos santykiais su SPS. Duomeny subjekto interesai yra
vis tik virSesni uz toki interesa, todél duomenys gali biiti atskleidziami tik sutikimo pagrindu.

Kodeksas nepateikia proceso, nurodancio, kaip reikia tvarkyti SPS ar SPO paklausimus,
kompanijos taip pat Kodekso néra jpareigotos pries atskleidziant suderinti duomenis su SPS ar
SPO. Taciau vadovaujantis geros praktikos principais, kompanijoms patariama parengti
procediiras, apraSancéias paklausimy tvarkymag ir SPS / SPO informavimag apie ateityje
atskleidziamos informacijos turinj.
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Konkurencija ir reglamentavimas

Kodekso projektas buvo parengtas konsultuojantis su teisininkais, atsizvelgiant i aktualias
konkurencijos jstatymo nuostatas. Remiantis teisininky i§vadomis, Kodeksas atitinka taikytiny ES
konkurencinés teisés akty nuostatas.

Tarptautiniai mokéjimai:

Informacija apie perleistas vertes turi buiti atskleidziama laikantis tos Salies nacionalinio kodekso,
kurioje yra Gavejo pagrindine veiklos vieta (t.y., pagrindiné buveine, registravimo vieta ar
pagrindine veiklos vieta Europoje — ,,pagrindinéveiklos vieta®).

Atskleidimo kodekso tikslas yra reikalauti perleisty ver¢iy skaidrumo, kad bty uztikrinta, jog
informacijos ieSkantis pacientas ar kita suinteresuota Salis galéty lengvai ja rasti. Nustatant, kurioje
Salyje duomenys turi biiti atskleidziami, kaip nuoroda turi buiti naudojama SPS darbovietés adresas
arba SPO veiklos vieta .

Perleistos vertes, kurios jeina | EFPIA SPS/SPO Atskleidimo kodekso apimtj, turi biti atskleistos
Salyje, kurioje yra Gavéjo pagrindinés veiklos vieta Europoje, nepriklausomai nuo to, ar verté

perleidziama toje Salyje, ar uz jos riby.

Kiekviena Kompanija savo metodologiniuose praneSimuose paaiskina, kaip atskleidziamos
tarptautinés perleidziamos vertés.

Ataskaitos Sablonas

Ataskaitos Sablonas (Atskleidimo kodekso 2 priedas) yra privalomas tam, kad duomeny atskleidimo
ataskaitos tiek pateikiant informacijg Salyje, tiek perduodant duomenis i§ vienos Salies j kita, biity
palyginamos.

Todél Atskleidimo kodekso ataskaitos Sablonas turi biiti naudojamas kaip minimalus standartas.
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DAZNAI UZDUODAMI KLAUSIMAI

Klausimai sudéti pagal Atskleidimo kodekso straipsniy ir daliy eiliSkumq
PREAMBULE

1 klausimas (anksciau 1 dalies 1 klausimas): Kokiy priemoniy IFPA ir VGA émési, kad
uztikrinty skaidrumg neaukojant sveikatos priezitiros specialisty teisés j privatuma?

Taip pat Ziaréti ,,Klausimai apie apibréZimus ir paaiskinimus“ skiltj ,,Asmens duomeny teisinés
apsaugos_jstatymas ir reglamentai* ir 3.02 skyriaus 1 ir 2 klausimus.

Atsakymas: Perkeliant EFPIA SPS / SPO Informacijos atskleidimo kodeksa j nacionalinj kodeksa,
IFPA ir VGA konsultavosi su teisininkais del Lietuvoje galiojan¢iy konkurencijos, asmens
duomeny apsaugos ir kity teisés akty reikalavimy. Siekiant uztikrinti asmens duomeny privatuma,
skelbiant asmens duomenis pagal Atskleidimo kodekso nustatyta tvarka, Kompanijos privalo gauti
asmens sutikimg duomeny vie$inimui.

2 klausimas (anksciau 2 dalies 29 klausimas): Ar bus numatytas oficialus SPS ar SPO
pasiteiravimy (uzklausy) procesas? Per kiek laiko Kompanijos turi atsakyti i SPS ar SPO
uzklausas ar patvirtinti duomenis?

Atsakymas: Rekomenduojama Kompanijy isipareigojimus $ioje srityje aiSkiai i§déstyti visose
raSytinése sutartyse su SPS/SPO.

Kompanijos pacios nusprendZia, kaip atsakyti i SPS ar SPO pasiteiravimus (uzklausas).

Kompanija taip pat turéty atsizvelgti j 3.01 skyriuje nurodyta jpareigojima nusiskundimy atveju
sugebeti parodyti, kad jos atskleidziama informacija atskleidimo metu buvo tiksli, ir sugebéti
atsakyti j atitinkamo Gavéjo ar institucijos uzklausas.

3 klausimas (anksciau 2 dalies 31 klausimas): Ar yra nustatyti Kriterijai arba salygos renginiy
tipams, kurie reikalauty Kompanijos performuluoti ar pataisyti ju informacijos atskleidimo
ataskaitas? Kur duomenis reikéty pataisyti: tik viesai prieinamose ataskaitose ar taip pat
pirminése sistemose / ataskaity duombazése?

Atsakymas: Kai Kompanija zino apie netikslumus savo viesai atskleistoje informacijoje, ji privalo
pataisyti tg informacija. Kompanija pati nusprendZia, ar reikalingi pataisymai jy pirminése
sistemose ar ataskaity duombazése. Tai gali priklausyti nuo netikslumo tipo ir reikSmingumo.

4 klausimas (anksciau 2 dalies 30 klausimas): Ar siekiant uztikrinti nuoseklumg tarp
Kompanijy, EFPIA arba EFPIA Asociacijos narés pateiks SPS ir SPO pagrindiniy duomeny
saraSus (iskaitant unikalius identifikatorius, vardus, pavardes (pavadinimus), adresus ir
pan.)?

Atsakymas: Ne. Nei EFPIA, nei IFPA Lietuvoje nekurs specifiniy SPS/SPO duomeny baziy.

Bet kuriuo atveju, Kompanijos privalo uztikrinti, kad kiekvienas Gavéjas buity identifikuojamas
tokiu biidu, jog nebiity abejojama SPS/SPO , gavusio perleistas vertes, tapatybe. Kokia informacija
jeina j unikaly identifikatoriy 7zr. 12 klausima.

SPS (iSskyrus farmacininky) Spaudy numerius galima rasti Valstybinés akreditavimo sveikatos
priezitros veiklai tarnybos interneto svetainéje. Farmacininky Spaudy numeriai skelbiami
Valstybinés Vaisty Kontrolés Tarnybos interneto svetaingje.
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KODEKSO TAIKYMAS

1 klausimas (anksciau 2 dalies 32 klausimas): Kaip Kompanijos, sudariusios bendros
rinkodaros sutartis (angl. co-promotion agreement), turéty atskleisti informacijg apie vertes,
perleistas pagal tas sutartis? Ar informacijos atskleidimas turi atitikti procentinj iSlaidy
pasidalijima, nustatyta sutartyje?

Atsakymas: Kiekviena Kompanija naré, sudariusi bendros rinkodaros sutartj, atskleidzia
informacija apie vertes, kurias ji perleidzia. Bendros rinkodaros sutartys yra nesusijusios su
atskleidziama informacija.

2 Klausimas (Atskleidimo kodekso taikymas, 4 pastraipa): Kokiy priemoniy IFPA ir VGA
émési, kad uztikrinty jog Atskleidimo kodeksas buity suderintas su Konkurencijos jstatymo
reikalavimais? IFPA klausimas

Atsakymas: Atskleidimo kodeksas buvo kuriamas padedant teisininkams, buvo atsizvelgta j
atitinkamas Konkurencijos, Asmens duomeny apsaugos jstatymy aplinkybes. Teisininky pagalba
uztikrina, kad Atskleidimo kodeksas nepriestarauja Lietuvos Respublikos jstatyminiams
reikalavimams.

3 klausimas (anksCiau 1 dalies 3 klausimas): Ka turéty daryti Kompanijos, jei jos yra
jsitikinusios, kad Atskleidimo kodekso reikalavimai gali buti susij¢ su slapta komercine ar
kitokia informacija, kuri yra netinkama atskleisti? Ar IFPA ir VGA pateiks papildomus
nurodymus, kaip elgtis panaSiose situacijose?

Atsakymas: Kompanijy paskelbtuose metodologiniuose praneSimuose turi biiti  apibendrinti
metodai, naudojami ruoSiant atskleidziama informacijg ir identifikuojant perleistas vertes.
PraneSimuose turi buti aiSkiai nurodyta, kaip Kompanijos pateikia duomenis, kad tai atitikty
jstatyminius reikalavimus ir nebiity pavieSinta slapta komerciné informacija.

Sie prane$imai yra iskirtine Kompanijy atsakomybé. IFPA ir VGA papildomy nurodymy
nepateiks.

4 klausimas (anks¢iau 1 dalies 4 klausimas): Ar Asociacijoms naréms perkélus ir priémus
EFPIA SPS / SPO Informacijos atskleidimo kodekso nacionalines versijas, Kompanijos turi
laikytis nacionalinio kodekso (0 ne EFPIA kodekso) visose valstybése, kuriose jos vykdo
veikla, net jeigu konkreti valstybé neperkélé visy EFPIA reikalavimy?

Atsakymas: EFPIA narystés salyga yra ta, kad Asociacijos narés privalo priimti visus EFPIA
kodeksus visa apimtimi, o Bendrovés narés turi laikytis nacionaliniy kodeksy (netgi tose valstybése,
kuriose jos tiesiogiai nepriklauso atitinkamai Asociacijai narei). EFPIA turi teise pasalinti bet kurj
narj (bendrove ar asociacija), kuris nesilaiko savo jsipareigojimy pagal EFPIA kodeksus arba kitaip
kenkia EFPIA siekiamiems tikslams.

Jeigu Bendrové naré vykdo veiklg jurisdikcijoje, kurioje Asociacija naré perkele EFPIA
Atskleidimo kodeksa j savo nacionalinj kodeksa iki nustatyto termino pabaigos, bet su EFPIA
patvirtintais nukrypimais, Bendrove naré¢ turi laikytis Asociacijos narés kodekso.

Jeigu Bendrové naré vykdo veiklg jurisdikcijoje, kurioje Asociacija naré neperkélé EFPIA
Atskleidimo kodekso i savo nacionalini kodeksg iki nustatyto termino pabaigos, toje valstybeje
Bendrové naré turi laikytis EFPIA kodekso, t.y., tokioje valstybéje galioja EFPIA kodeksas (Zr.
,» Laikymas®, 6 pastraipa).
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Jeigu Bendrové nare nepriklauso jokiai EFPIA Asociacijai narei Europoje, ji, bidama EFPIA nare
(tiesiogiai arba per savo duktering bendrove), sutinka laikytis EFPIA Asociacijos narés kodekso.

EFPIA bendra taisyklé yra, kad kai trecia Salis atstovauja ar veikia Kompanijos vardu, ji turi
prisiimti atitinkamas prievoles, tas turi atitinkamai atsispindéti sutartinése nuostatose.

IFPA bei VGA naréms bei kitoms prie Kodekso prisijungusioms Salims (toliau — Kompanijoms)
laikantis Atskleidimo kodekso rekomenduojama vadovautis EFPIA pateiktu §io klausimo
iSaiskinimu.

STRAIPSNIAI
1 STRAIPSNIS. PAREIGA ATSKLEISTI

1.01 dalis. Bendra pareiga.

1.01 dalies 1 klausimas (anksciau 1 dalies 5 klausimas): Ar pareiga pateikti ataskaitas taikoma
Kompanijos perleistoms vertéms, ar informacijos pateikimas turi biti orientuotas j SPS / SPO
gaunamas pajamas ir naudg?

Atsakymas: Pareiga paviesinti siejama su Kompanijos narés perleistomis vertémis, o ne su SPS /
SPO gautomis pajamomis / suteikta nauda.

1.01 dalies 2 klausimas (anksc¢iau 2 dalies 33 klausimas): Kai vertés yra perleidziamos per
tarpininka, ar Kompanija privalo jas atskleisti individualiai? Ar tokiam atskleidimui
reikalingas tarpininko sutikimas, taip pat kaip ir SPS/SPO sutikimas, kuris yra galutinis
naudos gavéjas?

Taip pat Ziaréti 2.05 dalies 3 ir 6 klausimus

Atsakymas: Perleistos vertés ir mokéjimai privalo biti atskleisti individualiai, o bendras
atskleidimas leidziamas tik kaip iSimtis.

Kai tarpininkai (treciosios Salys) atstovauja arba veikia Kompanijos vardu, ji turi uztikrinti, kad
atitinkami jsipareigojimai biity vykdomi. Kompanijoms rekomenduojama rasytinémis sutartimis
sudaryti reikalingus susitarimus su treciosiomis Salimis, kuriose turi biiti sutarta, kaip bus vykdomi
jsipareigojimai pagal EFPIA kodeksus bei taikomus nacionalinius kodeksus: Lietuvoje - Vaisty
rinkodaros etikos kodeksa (toliau — Kodeksas) bei Atskleidimo kodeksa.

Nuoroda: Kodekse numatyta: Kompanijos yra atsakingos dél jsipareigojimy, prisiimty pagal
Kodeksq net ir tuo atveju, kai jos samdo kitas Salis (pvz., sudaro sutartis su pardavimy paslaugas
teikianciomis jmonémis, konsultantais, rinkos tyrimy kompanijomis, reklamos agentiromis) dél
Kodekse nurodytos veiklos planavimo, jgyvendinimo ir atlikimo jy vardu. Be to, Kompanijos turés
imtis pagristy veiksmy uZtikrinant, kad bet kuri kita Salis, kuriai jos paveda planuoti ar atlikti
veiklg, numatytg Kodekse, taciau kuri tai daro ne Kompanijos vardu (pvz., bendra jmoné, licencijos
turétojas), laikytysi Kodekso.

Kai tarpininkas yra profesionalus kongresy organizatorius (PCO), Kompanija turi atskleisti
perleistas vertes atitinkamose kategorijose SPO vardu. Nors Kompanija perleidZia vertes
naudodamasi PCO paslaugomis, jos tikslas vis vien yra verciy perleidimas SPO.

SPS/SPO Informacijos atskleidimo kodekso DUK 3 leidimas 7 psl. i 45



1.01 dalies 3 klausimas (naujas). Kaip Kompanijos, atstovaujamos (nepriklausomy)
platintojy turéty tvarkyti verciy perleidimg per Siuos platintojus?

Taip pat Ziiréti 1.01 dalies 2 klausimgq.

Atsakymas: Jei §is platintojas dalyvauja vaisty reklamos platinime Kompanijos vardu EFPIA
Salyje, apie jo veikla Kompanija turi pateikti informacija toje Salyje. Taigi, naudodamasi
kontaktais ar kitomis priemonémis Kompanija privalo uztikrinti, kad platintojas laikytysi IFPA ir
VGA Atskleidimo kodekso.

1.02 dalis. Informacija, kurios atskleisti nereikia.

1.02 dalies 1 klausimas (naujas): Kodél prievolei atskleisti informacija yra taikomos
specifinés verciy perleidimo iSimtys?

Atsakymas: Atskleidimo kategorijos yra apibréztos Atskleidimo kodekso 3 straipsnyje. Jos apima
santykius tarp farmaciniy Kompanijy ir SPS / SPO, isskyrus kategorijas, kurioms taikomi
ribojimai yra numatyti Atskleidimo kodekse, t. y., i maistas ir gérimai (jiems taikomos VREK
nustatytos ribos); informaciné ar edukaciné medziaga ir mediciniskai naudingi daiktai.

1.02 dalies 2 klausimas (anksc¢iau 1 dalies 6 klausimas): Jei Kompanijos turi ne medicininiy,
nereceptiniy (OTC), Diagnostiniy ar Kkitokiy sveikatos prieziiiros padaliniy, kg jos turéty
deklaruoti pagal Atskleidimo kodeksa?

Atsakymas: Kodekso tikslas yra atskleisti pinigines vertes, susijusias su veiklomis,
reguliuvojamomis pagal Vaisty rinkodaros etikos kodeksa, t.y. susijusias su receptiniais ir
nereceptiniais vaistais.

Perleidziamos vertés, susijusios su produkty grupe, i kurig jeina vaistai (pvz., diagnostiniy
produkty ir vaisty derinys), turi buti paskelbtos pagal Atskleidimo kodekso reikalavimus.

I8 esmés Atskleidimo kodeksas susijes su receptiniais ir nereceptiniais vaistais. Sis kodeksas
neapima perleisty ver¢iy, kurios:

- ISimtinai susijusios su diagnostiniais preparatais, kitokiomis sveikatos priezitiros
priemonémis, kurios néra vaistai;

- néra iSvardintos Atskleidimo kodekso 3 straipsnyje (pvz., informaciné ar edukaciné
medziaga, mediciniSkai naudingi daiktai; maistas ir gérimai; vaisty pavyzdziai);

- yradalis jprasty vaisty pirkimy.
Jei perleistos vertés yra susijusios su produkty grupe, j kurig jeina ne vaistai (pvz. diagnostiniai

produktai , maisto papildai ar kosmetika) ir taip pat receptiniai ar bereceptiniai vaistai, tai jos turi
buti atskleistos, kaip to reikalauja Atskleidimo kodeksas.

Kompanijos narés savo metodologiniuose praneSimuose turi iSaiskinti kaip Atskleidimo kodekso
reikalavimai yra jgyvendinami tokiose situacijose .

1.02 dalies 3 klausimas (anksciau 2 dalies 34 klausimas): EFPIA Atskleidimo kodekso 1.02
skyriuje nurodoma, kad perleistos vertés, susijusios tik su nereceptiniais vaistiniais
preparatais, pagal kodeksa nejtrauktos j prievoles atskleisti informacija. Ar tai reiskia, kad
bet kokia informacija apie SPS/SPO perleistas vertybes, susijusias su nereceptiniais
vaistiniais preparatais, kurie gali buti iSrasyti pagal recepta, turi buti atskleista?
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Atsakymas: Lietuvoje priimtas Atskleidimo kodeksas reikalauja atskleisti visg informacijg — tiek
susijusig su receptiniais, tiek su nereceptiniais vaistais.

1.02 dalies 4 klausimas (naujas): Ar reikia atskleisti informacijg apie tiriamuosius vaistinius
preparatus ir biologinius méginius?

Atsakymas: Informacijos apie tiriamuosius vaistinius preparatus ir biologinius méginius atskleisti
nereikia.

Tiriamiesiems junginiams ir biologiniams meéginiams taikomos klinikiniy tyrimy direktyvos
nuostatos, o apie jy naudojima bus informuojama klinikiniy tyrimy patvirtinimo procesuose.

2 STRAIPSNIS. INFORMACIJIOS ATSKLEIDIMO FORMA

2.01 dalis. Kasmetinis informacijos atskleidimo ciklas.

2.01 dalies 1 klausimas (naujas): Kaip turi biiti atskleistos su kongresais susijusios iSlaidos,
kai iSlaidy data skiriasi nuo datos, kai jvyko kongresas (pavyzdziui, iSankstinis mokéjimas,
mokéjimai atlikus rezervacijas kelioniy agentiirose ir apmokéjimas uz skrydzius)?

Atsakymas: Kompanijos privalo atskleisti informacijg apie ver¢iy perleidimg ir nurodyti, kada tai
buvo atlikta. Tikimasi, kad jos atskleis informacija apie verciy perleidima kitais metais, per 6
ménesius po atitinkamo ataskaitinio laikotarpio pabaigos. 7Taigi, jei iSmokos buvo atliktos 2015
m., informacija apie jas turi biiti atskleista iki 2016 m. birzelio 30 d.

Tikimasi, kad Kompanijos taikys atitinkamus bendrovéje naudojamus apskaitos principus. Taciau
taikomi principai negali biiti panaudojami su tikslu neatskleisti informacijos apie verciy
perleidima, pavyzdziui, kitais metais pakeiciant pries tai galiojusius principus.

Tikimasi, kad Kompanijos metodologiniuose praneSimuose pateiks informacija, kaip yra
jgyvendinamas informacijos atskleidimas; praneSimuose jos taip pat gali pateikti papildomag
paaiskinimg apie tai, kaip yra apskaitomas (pripazjstamas) verciy perleidimas.

2.02 dalis. Informacijos atskleidimo laikas.

2.02 dalies 1 klausimas (anksc¢iau 2 dalies 36 klausimas): Kokie yra Kompanijos
jsipareigojimai, kai Gavéjas atSaukia savo sutikima? Ar kiekvienu atskiru atveju pakanka
nuo to momento nebepateikti aktualios informacijos, ar Kompanijos privalo pataisyti /
performuluoti istorines ataskaitas, kurios jau buvo paskelbtos? Ar Kompanijos privalo
pasalinti visg tokig informacijq i§ visy pirminiy sistemy, ataskaitiniy duomeny baziy ir t.t.?

Atsakymas: Tokiais atvejais taikomi atitinkami duomeny apsaugos ir kiti teisés aktai. Kompanijos
turi jvertinti tokiy atSaukimy pasekmes kiekvienam atvejui atskirai ir yra raginamos kreiptis
nepriklausomos teisinés konsultacijos.

Taciau, priklausomai nuo visy sutikimo atSaukimo teisiniy pasekmiy, Kompanijos privalo i§saugoti
duomenis, susijusius su specifiniais sandoriais ir metinéje ataskaitoje tokias perleistas vertes jtraukti
1 apibendrintg suma , laikantis galiojanciy nacionaliniy istatymy ir teisés akty.
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2.04 dalis. Informacijos atskleidimo vieta.

2.04 dalies 1 klausimas (anksciau 2 dalies 37 klausimas): Metodologiniai pranesimai. Kur
Kompanijos privalo paskelbti savo metodologinius praneSimus?

Atsakymas: Ataskaita ir metodinispraneSimas turi biiti kartu paskelbti Kompanijos arba motininés
Kompanijos interneto svetain¢je, o VREK interneto svetainéje www.vaistukodeksas.lt turi biiti
nuorodos j Kompanijy interneto svetainése paskelbtus duomenis.

Metodiniuose praneSimuose Kompanijos turi paaiskinti, kaip jos surinko ir sudéjo duomenis i
ataskaita, tad akivaizdu, kad Kompanijos yra atsakingos uz metodiniy pranesimy turinj.

2.05 dalis. Nacionalinis kodeksas.

2.05 dalies 1 klausimas (anksc¢iau 3 dalies 66 klausimas): Ar Kompanija privalo atskleisti
informacija vadovaudamasi vietos taisyklémis vienoje interneto svetainéje ir vadovaudamasi
EFPIA rekomendacijomis — taip pat ir kitoje svetainéje?

Atsakymas: Kompanijos privalo atskleisti informacijg arba atitinkamoje Kompanijos interneto
svetaingje, arba motininés Kompanijos interneto svetainéje, www.vaistukodeksas.It pateikiant
nuorodas ] paskelbtas ataskaitas . I§ Kompanijy nereikalaujama informacijos atskleisti du kartus.
Taciau informacija turi biiti prieinama Salyse, kuriose Gavéjai vykdo savo pagrinding veikla.

Jei ataskaita néra patalpinta Kompanijos pagrindingje vietingje interneto svetaingje toje Salyje,
kurioje Gavéjai vykdo pagrinding veikla, rekomenduojama, kad Kompanija savo pagrindinéje
interneto  svetain¢je paaiSkinty, kur galima susipaZinti su atskleidZiama informacija.
Nepriklausomai, kokj variantg pasirinkty Kompanijos, visa informacija apie Gavéjams perleistas
vertes turi biiti randama vienoje vietoje.

2.05 dalies 2 klausimas (anksciau 2 dalies 38 klausimas). Ar pagal Atskleidimo kodeksa
informacija turi buti atskleidziama, atsizvelgiant j antrine (tai yra, ne pagrindine¢) praktika
kitoje Salyje?

Taip pat Ziaréti 1.01 dalies 2 klausimg ir 2.05 dalies 6 klausimg.

Atsakymas: Atskleidimo kodeksas reikalauja atskleisti informacija apie visas perleistas vertes toje
Salyje, kuri yra Gavéjo pagrindiné praktikos vieta.

Informacijos atskleidimas néra reikalaujamas minéto Gavéjo antrinéje (ar kitoje) praktikos salyje,
nebent tai Zenkliai padidinty skaidruma (pavyzdziui, kai pagrindiné praktikos vieta yra $alyje, kuri
néra EFPIA nar¢). Kompanijos turés pateikti papildoma paaiskinima metodiniuose pranesimuose jei
reikia.

2.05 dalies 3 klausimas (anks¢iau — 1 dalies 8 klausimas): Jeigu konsultanto paslaugomis
naudojamasi Kitoje Salyje, kur tokia informacija turi biti atskleista?

Atsakymas: Informacija apie perleistas vertes SPS/SPO, kuriy pagrindiné buveiné, profesinis
adresas ar steigejo vieta yra Europoje, yra reikalaujama atskleisti toje Salyje ir pagal nacionalinj
kodeksa tos Salies, kurioje Gavéjas vykdo savo pagrindine veikla, nepriklausomai nuo to, ar
vertés buvo perleistos toje Salyje, ar uz jos riby.

Atskleidimo kodeksas vadovaujasi principu, kad perleistos vertés turi buti atskleistos $alyje, kurioje
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yra Gavejo pagrindine praktikos vieta. Tai garantuos, kad pacientai ir kiti informacijos ieSkantys
asmenys lengvai ja suras. SPS pagrindinés praktikos vietos adresas ar SPO buveinés adresas turi
biti naudojamas kaip nuoroda, pagal kurig sprendziama, kurioje Salyje informacija turi buti
atskleista.

Pavyzdziui:

- Kompanija, kurios pagrindin¢ buvein¢ yra Jungtinése Amerikos Valstijose, remia Svedijos
SPS veikla Vokietijoje. Tokia informacija turi buti atskleista Svedijoje SPS Gavejo vardu
(pagal Svedijoje galiojancius jstatymus, teisés aktus ir nacionalinj kodeksa).

- Italijos Kompanija remia Italijos SPO uz eksperting pagalbg Tuniso ligoninei. Tokia
informacija turi buti atskleista paramag gavusios SPO vardu Italijoje (pagal Italijoje
galiojancius jstatymus, teises aktus ir nacionalinj kodeksa).

- Informacija apie Lietuvos Kompanijos remiamg JAV eksperto dalyvavima pataréjy taryboje
Argentinoje, neturi biiti atskleista pagal EFPIA kodeksg. Taciau informacijos atskleidimas
gali buti privalomas kitose jurisdikcijose pagal tos jurisdikcijos teisés aktus, kaip tai
reikalauja JAV Sunshine Act.

2.05 dalies 4 klausimas (anks¢iau 1 dalies 7 klausimas): Kurie juridiniai vienetai privalo
atskleisti informacija? Ar pakanka, jei informacijg atskleidZzia motininé Kompanija, ar
vietiniai filialai bei Kompanijy padaliniai informacija turi atskleisti savarankiskai? Ar gali tos
pacios Kompanijos skirtingi juridiniai vienetai, veikiantys toje pacioje Salyje, atskleisti
informacija apie perleista verte atskirai?

Atsakymas: Kiekviena Kompanija pati sprendzia, kaip organizuoti informacijos atskleidima:
centralizuotai kompanijos lygiu ar savarankiskai atitinkamos Salies lygiu. Taciau Kompanija turi
uztikrinti, kad atskleista informacija biity viesai prieinama toje Salyje, kurioje Gaveéjas vykdo savo
pagrinding veikla.

Jei Kompanija néra jsiktirusi Salyje, kurioje Gavéjas vykdo pagrindine veikla, ir neturi dukterinés
kompanijos ar filialo toje Salyje, Kompanija turi atskleisti informacija apie perleistas vertes toje
Salyje, pagal tos Salies nacionalinj kodeksa, kurioje Gavéjas vykdo savo pagrindine veikla (zr. 2.05
dalj).

Jei Kompanija turi kelis juridinius vienetus veikianc¢ius toje pacioje Salyje, Kompanija sprendzia,
kuris juridinis asmuo yra tinkamiausias informacijai atskleisti. Informacija apie visas Gavéjui
perleistas vertes turi buti atskleidziama ,,vienoje vietoje™, t.y., informacija apie visas perleistas
vertes tam paciam SPS, ar tai paciai SPO turi buti atskleista toje Salyje, kurioje yra Gavéjo
pagrindiné praktikos vieta, nepriklausomai nuo to, kur tos vertés buvo perleistos (t.y. Salyje,
kurioje yra Gaveéjo pagrindine praktikos vieta, ar uz jos riby).

Nepriklausomai nuo pasirinkto biido (t.y. ar informacija atskleidZziama motininés Kompanijos
tinklapyje, ar dukterinés Kompanijos, filialo interneto svetainéje), informacija turi biti atskleista
vadovaujantis tos Salies kodeksu kurioje yra Gavéjo pagrindiné praktikos vieta, bei laikantis tos
Salies istatymy ir teisés akty.

Tais atvejais, kai Kompanijos skirtingi padaliniai sumoka atlygius tam pa¢iam SPS toje pacioje
Salyje, informacija apie perleistas vertes turi biiti atskleista toje pacioje internetingje svetainéje ir
perleistos vertés negali biti skaidomos, remiantis tuo, kad buvo jtraukti skirtingi Kompanijos
padaliniai.

Informacijos atskleidimas Salyje turi biiti atlieckamas laikantis vietiniy reikalavimy,

Informacijos atskleidimo vieta Lietuvoje nurodyta Atskleidimo kodekso 2.04 dalyje.
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2.05 dalies 5 klausimas (anksc¢iau 1 dalies 9 klausimas): EFPIA tiesioginés narés dukteriné
Kompanija, esanti JAV, perleidzia verte Lietuvos SPS. Suprantama, kad §i perleista verté turi
buti atskleista pagal Lietuvos Atskleidimo kodeksa ir dukteriné Kompanija Lietuvoje, jei
tokia yra - bet ne JAV — biity atsakinga uz perleistos vertés atskleidimg? Kuri Kompanija
gali biiti baudziama?

Atsakymas: Informacija turi biiti atskleidziama pagal valstybés, kurioje Gavéjas vykdo savo
pagrindine veikla, nacionalinj kodeksa. ISskyrus atvejus, kada atskleidimo vieta yra nustatyta
nacionaliniame kodekse arba nurodyta jstatyme, Kompanija pati sprendZia, ar informacija bus
atskleidziama motininés Kompanijos interneto svetainéje, ar dukterinés kompanijos svetainéje.
Taciau visuomenei turi biiti jmanoma laisvai rasti ir prieiti prie atskleistos informacijos toje
valstybg¢je, kurioje Gavéjas vykdo savo pagrinding veikla.

Jei Kompanija pazeidzia kodeksa, Asociacija naré toje valstybéje, kurioje Gavéjas vykdo savo
pagrindine veikla, (Siame pavyzdyje Lietuvoje) gali nubausti Lietuvos Kompanija, nes tai yra jos
jurisdikcijoje.

Jei Kompanija neturi savo filialo Lietuvoje, o vykdo veikla per igaliotus atstovus, ji privalo

uztikrinti, kad informacija apie Lietuvos SPS/SPO perleistas vertes biity atskleista pagal Lietuvoje
galiojantj Atskleidimo kodeksa.

Kai tarpininkai (tre¢iosios Salys) atstovauja arba veikia Kompanijos vardu, ji turi uztikrinti, kad
atitinkami jsipareigojimai biity vykdomi. Kompanijoms rekomenduojama raSytinémis sutartimis
sudaryti reikalingus susitarimus su tre¢iosiomis $alimis, kuriose turi buti sutarta, kaip bus vykdomi
isipareigojimai pagal EFPIA kodeksus bei taikomus nacionalinius kodeksus: Lietuvoje - Vaisty
rinkodaros etikos kodeksa (toliau — Kodeksas) bei Atskleidimo kodeksa.

2.05 dalies 6 klausimas (anks¢iau 1 dalies 10 klausimas): Ar Kompanija, kuri yra jsteigta ne
Europoje, bet, pavyzdziui, JAV, turi pateikti informacija apie vertes, perleistas SPS / SPO
Europoje, pavyzdziui, Lietuvoje?

Atsakymas: Bet kokia Kompanija, kuri yra EFPIA Kompanija naré, turi laikytis EFPIA kodeksy.
Pavyzdziui, EFPIA SPS / SPO informacijos atskleidimo kodeksas reikalauja, kad jeigu tokios
Kompanijos padalinys JAV perleido vertes SPS / SPO, kuriy pagrindiné praktikos vieta yra vienoje
i§ 33 EFPIA valstybiy nariy - tokia informacijg biitina atskleisti.

EFPIA kodeksas taikomas visoms EFPIA naréms taip kaip yra nurodyta $io kodekso dalyje ..Sio
Kodekso taikymas*:

- kompanijoms naréms:

- EFPIA specializuoty grupiy naréms: (i) ,,European Bio-pharmaceutical Enterprises®
(Europos biofarmacijos bendrovés, EBE) ir (ii) ,,Vaccines Europe* (Europos vakciny grupé,
VE);
- asociacijy nariy Kompanijoms, kurios néra tiesioginés EFPIA nareés.
Tiesioginés EFPIA narystés (t.y., Kompanijy) atveju, atskiri subjektai, priklausantys tai paciai
tarptautinei Kompanijai, kuri gali buti motininé Kompanija (pavyzdziui, pagrindiné Kompanijos
bendrovés biuistiné ar kontroliuojan¢ioji Kompanija), dukteriné Kompanija ar kita bendrovés ar
organizacijos forma, laikomi atskira Kompanija, kuri privalo laikytis EFPIA kodeksuy.

Jei Kompanija vykdo veikla Lietuvoje ir priklauso IFPA arba VGA ar yra prisijungusi prie Lietuvos
VREK, tai net tuo atveju, kai ji néra EFPIA nare¢, privalo atskleisti perleistas vertes pagal Lietuvoje
priimtg Atskleidimo kodeksa.
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2.05 dalies 7 klausimas: Ar reikia atskleisti informacija apie ne i§ Europos perleistas vertes
Europoje esanciai SPO? Jei taip, koks valiutos keitimo kursas turi buti naudojamas?

Taip pat Zigréti 1.01 dalies 2 klausimg ir 2.05 dalies 3 klausimg.

Atsakymas: Taip, reikia atskleisti informacija apie ver¢iy perleidimg SPO, net jei tai buvo atlikta
uz Europos riby; informacija reikia atskleisti vadovaujantis Salies, kurioje SPO yra jregistruota
Europoje, nacionaliniu kodeksu.

Atskleidimo kodeksas taikomas 33 Europos Salims:

Austrija, Belgija, Bulgarija, Kroatija, Kipras, Cekijos Respublika, Danija, Estija, Suomija,
Pranciizija, Vokietija, Graikija, Vengrija, Airija, Italija, Latvija, Lietuva, Malta, Olandija,
Norvegija, Lenkija, Portugalija, Rumunija, Rusija, Serbija, Slovakija, Slovenija, Ispanija, Svedija,
Sveicarija, Turkija, Ukraina, Jungtiné Karalysté.

Tikimasi, kad Kompanijos informacijg apie valiutos konvertavimg pateiks savo metodologiniuose
pranesimuose.

2.07 dalis. Dokumentavimas ir jrasy saugojimas.

2.07 dalies 1 klausimas (anksciau 2 dalies 39 klausimas): Kas vertinama kaip ,,svarbis jrasai®,
kuriuos Kompanijos turi iSsaugoti? Ar tai apima visus pirminés sistemos jrasus, ataskaity
duomeny bazése pateiktg informacijg ir t.t., kuri yra susijusi su individualiais SPS ar SPO?
Ar ] tai taip pat jeina susijusiy dokumenty, tokiy kaip sutartys, saskaitos, ataskaitos ir t.t.,
originalai?

Atsakymas: ,,Svarbiy jrasy apibrézimas priklauso nuo perleistos vertés pobudzio. Pasiteiravimo /
nusiskundimo atveju Kompanija turi sugebéti parodyti, kad jos atskleista informacija buvo tiksli tuo
metu, kai ji buvo atskleidziama, ir turi sugebéti atsakyti j atitinkamo Gavéjo ar valdzios jstaigy
prasymus vadovaujantis 3.01 skyriaus bei taikytiny teisés akty nuostatomis, jskaitant asmens
duomeny apsaugos jstatymus (atsizvelgiant j informacijos / dokumenty i$saugojima).

Kodekso reikalavimai yra taikomi atsizvelgiant i galiojancias dokumenty saugojimo taisykles,
kurias gali buti jgyvendinusi Kompanija.

3 STRAIPSNIS. INDIVIDUALIOS IR APIBENDRINTOS INFORMACIJOS
ATSKLEIDIMAS

3.01 dalis. Individualus informacijos atskleidimas.

3.01 dalies 1 klausimas (ankscCiau 1 dalies 11 klausimas): Ka reiskia ,aiSkiai jvardytas
Gavéjas“?

Atsakymas: Kompanijos turi uztikrinti, kad kiekvienas Gavéjas biuity identifikuojamas taip, kad
nekilty jokios abejoneés dél perleista verte gavusio SPS / SPO tapatybés/juridinio asmens nustatymo.

3.01 dalies 2 klausimas (ankscCiau 1 dalies 13 klausimas): Kaip elgtis su ,susijusiomis
iSlaidomis*, dél kuriy susitarta Atlygio uz paslaugas arba konsultacijy sutartyje?

Atsakymas: ,,Susijusios iSlaidos®, dél kuriy susitarta Atlygio uz paslaugas ar konsultacijas sutartyje,
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turéty buti pateiktos pagal atitinkama kategorija, t.y. atlygio suma ir iSlaidos, susijusios su
sutartimi, rodomos atskirai (Zr. 2 prieda ,,Ataskaitos Sablonas®).

Kai sudaryta paslaugy/konsultacijy sutartis, papildomos susijusios islaidos biity, pvz., kelionés ir
apgyvendinimo mokes¢iai, kurie yra susije su veikla, taciau néra Atlygis uz paslaugas, mokamas
Saliai, su kuria sudaryta sutartis. Kai tokios iSlaidos yra neesminés (t.y. nedidelés vertés),
Kompanijos gali jy atskirai neregistruoti/neisskirti nuo Atlygio uz paslaugas. Jeigu Kompanijy
apskaitoje negalima arba yra sudétinga atskirti ,.susijusias iSlaidas”, Kompanijos turéty savo
metodologiniuose praneSimuose paaiskinti, kaip jas traktuoti.

3.01 dalies 3 klausimas (anksciau 1 dalies 14 klausimas): Jeigu teikiamos paslaugos yra
susijusios su treciosios Salies organizuojamu kongresu, prie kurios kategorijos (,,Prisidéjimas
prie Renginio islaidy*“ ar ,Atlygis uz paslaugas ir konsultacijas®) reikéty pateikti Sias
susijusias iSlaidas?

Atsakymas: Jei paslaugas suteiké SPS arba SPO, tokios iSlaidos turi biiti deklaruojamos prie
»Atlygis uz paslaugas™ kategorijos (pavyzdziui Kompanija sudaré paslaugy teikimo sutartj su SPS
paskaitos skaitymui).

3.01 dalies 4 klausimas (anksciau 1 dalies 15 klausimas): Kaip reikéty atskleisti perleistas
vertes uz stendy vietos nuoma renginiuose?

Atsakymas: Stendy vietos nuoma renginiuose reglamentuoja ,,Rémimo sutartys®, sudaromos
tiesiogiai su SPO ar uz renginio organizavimg atsakingomis tre¢iosiomis Salimis, veikian¢iomis
SPO vardu.

Kai trecioji Salis yra atsakinga uZ renginio organizavima, tokiu atveju rémimas turi biti
traktuojamas kaip netiesioginis vertés perdavimas. Tokia informacija turi biiti atskleista valstybéje,
kurioje SPO yra registruota.

Kompanijoms rekomenduojama j,,Rémimo sutartis™ jtraukti nuostatg dél atskleidimo sutikimo.

3.01 dalies 5 klausimas (anksc¢iau 1 dalies 16 klausimas): Kokias perleistas vertes reikia
atskleisti kategorijoje SPO ,,Registracijos mokesciai“?

Atsakymas: Visi moksliniy renginiy dalyviy registracijos mokes¢iai, sumokéti SPO ataskaitiniais
metais, turi biiti atskleisti pagal kiekvieng organizacija individualiai kategorijoje ,,Prisidéjimas prie
Renginio islaidy™.

3.01 dalies 6 klausimas (anksc¢iau 1 dalies 17 klausimas): Kokias perleistas vertes reikia
atskleisti kategorijoje SPS ,,Registracijos mokesc¢iai*“?

Atsakymas: Visi registracijos mokesciai, sumokeéti ataskaitiniais metais SPS, kuris yra aiskiai
jvardytas Gavejas, turi buti atskleisti kiekvieno SPS vardu kategorijoje ,,Prisid¢jimas prie Renginio
islaidy™.

3.01 dalies 7 klausimas (anksciau 2 dalies 40 klausimas): Kaip turéty biti atskleidziama
informacija apie netiesioginj SPS rémimg per SPO?

Atsakymas: Netiesioginis SPS rémimas per SPO turi buiti atskleidziamas kaip verté , perleista SPO,
kadangi SPO yra perleistos vertés Gavejas. Tokia informacija turi biiti atskleidziama kategorijoje
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Prisidéjimas prie Renginio i$laidy / Rémimo sutartys su SPO/ tre¢iosiomis Salimis, kurias SPO
paskyré Renginiui organizuoti.

3.01 dalies 8 klausimas (anksciau 1 dalies 18 klausimas): Kokia informacija reikia atskleisti
kategorijoje ,,Rémimo sutartys su SPQ/ treciosiomis Salimis, kurias SPO paskyré Renginiui
organizuoti“.

Atsakymas: ,Rémimo sutartys® yra iforminamos kaip sutartys, kuriose apraSoma rémimo paskirtis
ir susijusios [busimos] perleistos vertés. Jeigu sutartyje numatomi ,,Registracijos mokesciai® ir

»Kelioné ir apgyvendinimas®, informacija apie tokias perleistas vertes turéty biiti atskleidziama
atskirai prie atitinkamy kategorijy pagal SPO.

Veiklu, kurios patenka i ..Rémimo sutartis®, pavyzdziai:

e stendy nuoma ,,Renginyje®;

e reklamos vieta (popieriniu, elektroniniu ir kitokiu formatu);
e satelitiniai simpoziumai kongrese;

e parama pranesé¢jams / fakultetui;

e jeigu tai yra paramos paketo dalis, organizatoriy suteikti gérimai ar maistas (jtraukti |
»Rémimo sutartj*);

e SPO organizuojami kursai , kai Kompanija nesirenka pavieniy SPS, kurie dalyvaus.

Kompanijos narés gali savo metodologiniuose praneSimuose detaliau paaiskinti $iai kategorijai
priskirtiny Perleisty verciy prigimti.

3.01 dalies 9 klausimas (ankscCiau 1 dalies 19 klausimas): Kokia informacija pateikti prie
tiesiogiai arba per treciaja Salj SPS / SPO mokamo ,,Atlygio uz paslaugas ir konsultacijas“?

Atsakymas: Kompanijos iformina tokj bendradarbiavimg sutartimi, kurioje numatoma vertés
perleidimo paskirtis.

Atlyeio uz paslaugas ir konsultacijas sutartyse gali buti numatyti, pvz.:

e praneséjy atlygiai;
e pranes¢jy mokymai;
e straipsniy medicinos temomis parengimas;
e duomeny analizé;
e edukacinés medziagos parengimas;
¢ Dbendra konsultacija/ patarimas.
Atlygiai uz darbus, iSvardintus auks¢iau yra vertés, kurios jeina j Atskleidimo kodekso apimtj.

Informacija apie mokejima, kurj gauna sutarties Salis, t. y., SPS, taip pat SPS priklausantis juridinis
asmuo (8iuo atveju, SPO) ar SPO, turi biiti atskleista kaip verte, perleista tam subjektui.

Kompanijos narés savo metodologiniuose  praneSimuose gali papildomai paaiskinti vertés
perleidimo paskirtis.

3.01 dalies 10 klausimas (anksciau 2 dalies 41 klausimas): Kai mokestis uz paslaugas mokamas
juridiniam asmeniui, kurio savininkas yra gydytojas - ar tokia informacija turi buiti

SPS/SPO Informacijos atskleidimo kodekso DUK 3 leidimas 15 psl. i3 45



atskleidziama kaip perleista verté SPS ar SPO? Taip pat, kaip turi buti atskleidZiama
informacija apie mokéjimg klinikai, kurioje dirba gydytojas?

Atsakymas: Bendra taisykle yra ta, kad informacija apie atsiskaitymus/mokéjimus uz tre€iosios
Salies suteiktas paslaugas turi buti atskleidziama identifikuojant minéty atsiskaitymy/ mokéjimy
gaveja. Tai reiSkia, kad jeigu mokestis uz paslaugas buvo sumokétas juridiniam asmeniui
(nepriklausomai, ar $is juridinis asmuo priklauso gydytojui, ar ne), informacija turi biiti
atskleidziama pagal juridinio asmens pavadinimg (SPO), kadangi $is juridinis asmuo yra tiesioginis
jmoky Gavéjas.

Atskleidimo kodeksas reikalauja, kad Kompanijos informacija atskleisty individualiai fizinio /
juridinio asmens, kuris gauna perleistas vertes (t.y. Gavéjo), vardu.

3.01 dalies 11 klausimas (anksciau 2 dalies 42 klausimas): Kokia informacija turi biiti
atskleidziama kategorijoje ,,Kelioniy ir apgyvendinimo islaidos*“?

Atsakymas: Informacija apie visas iSlaidas, susijusias su ,,Kelionémis ir apgyvendinimu®, tokias
kaip lektuvo, traukinio bilietai, automobilio nuoma, keliy mokes¢iai, mokesciai uz automobiliy
stoveéjima, taksi ir apgyvendinimas, turi buti atskleidziama.

Atskleidimo kodeksas nereikalauja atskirti perleisty ver¢iy SPS grupéms. Pavyzdziui, jeigu renginio
transportas organizuojamas grupei (pvz., autobusas) , iSlaidos gali bti atskleidZziamos bendrai
(agreguotai) ir neturi biti iSskirstytos kiekvienam SPS individualiai, kuris gavo naudos is ,,Kelioniy
ir apgyvendinimo®.

Kiekviena Kompanija paaiskina, kas jeina i i$laidy kategorija ,,Kelionés ir apgyvendinimas® savo
metodologiniuose pranesimuose.

3.01 dalies 12 klausimas (anksciau 2 dalies 43 klausimas). Rinkos tyrimuose respondenty
tapatybé paprastai nezinoma ir tokie tyrimai dazniausiai atliekami per rinkos tyrimy
kompanijas. Vis délto Kompanijos paprastai Zino, kiek SPS juose dalyvauja ir Kiek jiems uz
tai mokama. Tokiu atveju, ar Kompanijos privalo atskleisti informacijg apie susijusias
perleistas vertes bendrai?

Atsakymas: Atskleidimo kodeksas nereikalauja atskleisti informacijos apie vertes, perleistas rinkos
tyrimy kompanijoms, kai SPS/SPO, dalyvaujanciy rinkos tyrime, tapatybé nezinoma.

Vienas i$ pagrindiniy rinkos tyrimy principy yra respondenty teisé i anonimiskuma, tai taip pat
nurodoma rinkos tyrimy apibrézimuose ir atitinkamuose etikos kodeksuose visame pasaulyje. Vis
delto, kai Kompanija zino SPS/SPO, dalyvaujanciy veikloje, apibréziamoje kaip rinkos tyrimas,
tapatybe, Kompanija turi atskleisti informacija apie tai kategorijoje ,,Atlygis uz paslaugas ir
konsultacijas®. Tokiais iSimtinais atvejais Kompanija privalo uztikrinti sutikimg informacijos
atskleidimui sutartimi.

3.01 dalies 13 klausimas (anksciau 2 dalies 44 klausimas). Ar Kompanija turi atskleisti
informacija apie iSlaidas, susijusias su iSimtinai Kompanijos organizuojamais SPS skirtais
pusdienio edukaciniais ar moksliniais susirinkimais, kai Kompanija padengia jrangos,
maitinimo ir lektoriy iSlaidas? Jeigu taip, kurioje kategorijoje tokios iSlaidos turi biiti
atskleistos?

Atsakymas: Sios kategorijos susirinkimai yra jtraukti j Atskleidimo kodekso apimtj. Informacija
apie perleistas vertes, susijusias su tokiais renginiais, atskleidziama atitinkamose kategorijose (pvz.:
»~Renginiai®, ,,Atlygis uz paslaugas ir konsultacijas®, ,,Perleistos vertés, susijusios su moksliniais
tyrimais ir plétra ).
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Kompanijos neprivalo atskleisti informacijos apie susijusias su renginiu logistines i$laidas, pvz.,
patalpy ar jrangos nuomg. Taciau renginio dalyviams perleistos vertés turi biiti atskleistos.
Pavyzdziui, vertes, perleistos SPS, kurie néra tyréjai, taciau dalyvavo tyreéjy susitikime, turi biti
atskleistos.

3.01 dalies 14 klausimas (naujas): Kaip reikia atskleisti informacija apie ver¢iy perleidimg,
kai organizatorius, veikiantis daugiau kaip vienos SPO vardu, organizuoja renginj, kurj
remia Kompanija?

Taip pat Ziaréti 1 skyriaus 8 ir 9 klausimgq.

Atsakymas: Jei Kompanija Zino, kokias vertes gavo kiekviena SPO, ji turi atskleisti informacija
apie atitinkamoms SPO perleistas vertes.

Kai kiekvienai renginyje dalyvaujanciai SPO konkreciy verciy perleidimo nejmanoma priskirti,
pagristai galima biity manyti, kad kiekvienos SPO dalyvavimo mastas yra panasus. Tokiu atveju,
perleistos vertés turi buiti padalytos i$ dalyvavusiy SPO skai¢iaus. Tuomet atskleidziama, kad
kiekviena i8 jy gavo vienoda perleisty verciy dali.

Informacija, kaip tai yra atlickama, turéty biiti pateikta metodologiniuose praneSimuose.

3.01 dalies 15 klausimas (naujas): Kaip kompanijos turéty tvarkyti labiau neapciuopiamy
verciy, susijusiy su parama medicininéms publikacijoms, perleidimus?

Taip pat Ziaréti 3.01 dalies 16 klausimgq.

Atsakymas: Medicininés publikacijos gali buti atvejy tyrimai, priedai, kongreso medziaga,
bendro sutarimo ataskaitos, klinikiniy veiksmy gairés ir kt. Sveikatos pramonés parama
medicininéms publikacijoms reglamentuojama jstatymais ir reglamentais arba savireguliacijos
kodeksais, kuriais vadovaujasi Kompanijos.

Nepazeidziant taikytiny reglamenty ir kodeksy, vadovaujantis Kodeksu Kompanijos turi atskleisti
informacijg apie tiesiogine ar netiesioging paramg medicininéms publikacijoms.

Pavyzdziui, jeigu Kompanija apmoka SPS uz paslaugas rengiant straipsni, tada informacija apie
perleistas vertes turi buti atskleista Apmokéjimo uz paslaugas kategorijoje. Jei Kompanija
suteikia kito tipo (tiesiogine ar netiesiogine) parama, tada ji turi aprasyti informacijos atskleidimo
buidg savo metodologinése pastabose.

3.01 dalies 16 klausimas (anksciau 2 dalies 45 klausimas): Sveikatos priezituros specialistas gali
prasyti kompanijuy apmokeéti teksty, kuriy autorius jis (ji) yra, vertimy j Kitas kalbas islaidas.
Sveikatos priezitiros specialistas taip pat gali paprasyti finansinés paramos tokios medziagos
redagavimui ar publikavimui moksliniame Zurnale.

Ar i§ Kompanijy reikalaujama atskleisti informacijg apie perleistas vertes, susijusias su tokiu
bendradarbiavimu?

Atsakymas: Primenama, kad pagal Vaisty Rinkodaros Etikos Kodekso 9 straipsnj neleidziama teikti
paramos, kuri kompensuoja jprasta Gavejo verslo praktika. Jeigu islaidos, minétos klausime, jeina i
iSlaidas, susijusias su jprasta verslo praktika, tokia parama neturi biti teikiama, ir jos teikimas bus
laikomas Kodekso pazeidimu.

Taigi atsakymas j klausimag priklauso nuo situacijos detaliy:
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- Jeigu prasSymas buvo susije¢s su veikla, dél kurios jau buvo sudaryta paslaugy sutartis, arba
buvo sutartiniai santykiai tarp SPS ir Kompanijos, tokia parama i§ principo nebiity laikoma
kompensuojancia iSlaidas, susijusias su SPS jprasta verslo praktika. Tokiu atveju paslaugos
turi buti jtrauktos j esancig sutartj / kontraktg ir informacija apie jas atskleidziama
kategorijoje ,,Atlygis uz paslaugas ir konsultacijas®.

- Jeigu prasymas nesusijes su jokia sutartimi ar sutartiniais santykiais, turi biiti imtasi visy
atsargumo priemoniy, kad biity uztikrintas, pirmiausia ir svarbiausia, Vaisty Rinkodaros
Etikos Kodekso reikalavimy laikymasis.

3.01 dalies 17 klausimas (anksciau 2 dalies 46 klausimas). Netiesioginiai mokéjimai (pavyzdys):
Neseniai mes pradéjome bendradarbiauti su universitetu, kuris teiks tam tikras paslaugas.
Mes zinojome, kad konkretus universiteto darbuotojas, kuris dalyvaus teikiant tas paslaugas
yra gydytojas, bet suprantame, kad jis negaus jokios mokéjimo uz paslaugas dalies, nes Siu
paslaugy teikimas yra jo darbo dalis, uz kurig jis gauna jprastg atlyginima.

Remiantis EFPIA aiskinimu, ar galima laikyti, kad §is mokéjimas yra daromas SPQO, ir jis
néra netiesioginis mokéjimas minétam SPS?

Atsakymas: Taip. Aprasytame pavyzdyje mokéjimo Gavéjas yra SPO, todél informacija apie toki
mokeéjima turi buti atskleidziama kaip ,,Mokestis uz paslaugas ir konsultacijas®, mokamas SPO.

3.01 dalies 18 klausimas (naujas): Jeigu rinkos tyrimo Kkontekste nurodomas
nepageidaujamas Salutinis reiSkinys, o informacijoje apie $j nepageidaujamg Salutinj reiskinj
yra pateikiami kontaktiniai SPS duomenys (jei Kompanijos vaisty saugumo grupé ar
kontrolés institucija toliau stebéty nepageidaujamg Salutinj reiSkinj), ar reikia atskleisti
informacija apie verciy perleidima SPS respondentui, dalyvaujanciam rinkos tyrime?

Atsakymas: Ne, jeigu apsispresdama del veréiy perleidimo Kompanija nezinojo apie SPS
dalyvavimg rinkos tyrime, o apie tai suzinojo tik iSaiSkéjus nepageidaujamam Salutiniam
reiskiniui.

Jei rinkos tyrime SPS pamini su Kompanijos, remiancios steb&jimo tyrima, preparatu susijusj
nepageidaujama Salutinj reiskini, kuris pasireiské konkre¢iam pacientui ar pacienty grupei, rinkos
tyrima vykdanti agentira turi pateikti ataskaitg apie nepageidaujama Salutinj reiskinj Kompanijos
vaisty saugumo skyriui, net jei SPS pats praneS¢ apie nepageidaujama Salutini reiSkinj
Kompanijai.

Siekdamos atitikti farmakologinio budrumo reikalavimus, rinkos tyrimus atliekancios agentiiros
klausia SPS, ar jie pageidauja atsisakyti konfidencialumo tik praneS$imo apie nepageidaujamag
Salutinj reiSkinj tikslais, kad tyrimg finansuojanti Kompanija, jei reikia papildomos informacijos,
galéty kreiptis j SPS. Tai jokiais biidais nebus susij¢ su respondento pateiktais atsakymais tyrimo
metu. Kadangi tai yra butina iSimtis laikantis farmakologini budruma reglamentuojanciy teisés
akty, informacijos apie verciy perleidima atskleisti nereikalaujama.

3.01 dalies 19 klausimas (naujas): Kaip turi buti atskleista informacija apie verciy
perleidimg SPS / SPO, kurie dalyvauja tarptautini renginj organizuoti padedanciame
valdymo komitete?

Atsakymas: 1Sskyrus atvejus, kai ver¢iy perleidimas yra siejamas su moksliniais tyrimais ir plétra
(tokiu atveju tai bus apibendrintai atskleidziamos informacijos dalis), informacija apie verciy
perleidima atskleidZiama atskirai nurodant gaveéjo SPS / SPO duomenis.
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Jei SPO buvo sumokéta bendra suma uz eksperty susitikimo organizavima, informacija apie
perleistas vertes bus atskleista nurodant tarptautinj renginj organizuojanc¢ios SPO pavadinima.
Taciau jei valdymo komiteto nariai gavo tiesioging kompensacijg uz dalyvavimg valdymo
komiteto veikloje (projekte), informacija apie perleistas vertes bus atskleista nurodant konkretaus
SPS / SPO duomenis.

3.01 dalies 20 klausimas (naujas): Pagal kurig kategorijg turi buti atskleista informacija
apie nepriklausomo tyréjo tyrimus (independent investigator trials - IIT) / tyréjo remiamus
tyrimus (investigator sponsored trials - IST)?

Atsakymas: Jeigu tyrimai patenka j su moksliniais tyrimais ir plétra susijusiy verciy perleidimo
kategorija, informacija apie juos turi buti atskleidZiama apibendrintai moksliniy tyrimy ir plétros
kategorijoje. Jeigu ne, informacija apie IIT/ IST turi biti atskleidziama kaip atlygis uz Gavéjo
suteiktas paslaugas.

3.01 dalies 21 klausimas (naujas): Kaip turi buti atskleidziama informacija apie tyréju
susitikimus, kai juose dalyvauja ir SPO/SPS ir ne SPO/SPS?

Atsakymas: Informacija apie verciy perleidima tyréjy susitikimams atskleidZiama vadovaujantis
Kodeksu. Tikimasi, kad Kompanija atskleis bendrg perleidziamag verte , nes Kodeksas
nereikalauja perleidZiamos vertes iSskaidyti.

Jeigu tyréjy susitikimas patenka j su moksliniais tyrimais ir plétra susijusio verciy perleidimo
kategorija, informacija bus atskleidZiama apibendrintai pagal $ig kategorija.

Jei tyréjy susitikimas | S§ig kategorija nepatenka, informacija apie perleistas vertes bus
atskleidziama pagal atitinkamas atskleidimo kategorijas, nurodant gavéjo SPO / SPS duomenis.

3.01 dalies 22 klausimas (naujas): Kai Kompanija padedant vienai ar kelioms agentiiroms
organizuoja informacinj / mokomaji renginj SPS, iSmokos agentiirai (-oms) gali apimti
skirtingas iSlaiduy grupes. Kai dalyvaujancius SPS galima identifikuoti, ar i§ Kompaniju
reikalaujama nustatyti registracijos mokescio apskaic¢iavimo metods, o jei taip, kokio tipo
iSlaidos turi biti jitraukiamos j §j skai¢iavima?

Atsakymas: Jei padengiamas registracijos mokestis, jis turi baiti atskleidziamas nurodant gavéjo
duomenis.

Jei registracijos mokes¢io néra, i§ Kompanijos nereikalaujama atskleisti jokiy logistikos islaidy
(pvz., nuomos, techniniy islaidy), susijusiy su Kompanijos —islaidomis organizuojant renginj.
Taciau jei Kompanija apmoka dalyviy kelionés ir apgyvendinimo islaidas, ar samdo SPS kaip
pranes¢jus, informacija apie Sias islaidas turi biiti atskleidziama individualiai pateikiant kiekvieno
SPS duomenis.

Kai Kompanija organizuoja vidinius renginius ir turi atskleisti informacija nurodant gaveéjo
duomenis, deklaruojamos perleistos vertés turi biiti aprasytos metodologiniame pranesime.

3.01 dalies 23 klausimas (naujas): Kaip Kompanija turéty atskleisti informacijg apie
paramg ligoninés skyriui / universiteto katedrai? Ar ligoninés skyrius / universiteto katedra
yra laikomi juridiniu asmeniu?

Atsakymas: Informacija turi buti atskleidZziama nurodant juridini asmenj, kuris yra perleidziamos
vertés gavéjas — tai gali biiti ligoniné / universitetas, taciau gali buti ir skyrius / katedra, jei toks
padalinys turi juridinio asmens statusa.
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3.01 dalies 24 klausimas (naujas): Kaip Kompanija turéty atskleisti informacija apie
humanitarin¢ pagalba, teikiama SPO ?

Atsakymas: Humanitariné pagalba yra materiali ir logistiné pagalba zmonéms, kuriems reikia
skubios pagalbos nelaimés atveju, taip pat Kompanijy gali buti praSoma skirti vaisty labdaros
tikslais. Kai labdara skiriama tokiame kontekste, tuomet informacijg apie tai Kompanijos turi
atskleisti kategorijoje Parama SPO.

3.02 dalis. Apibendrintos informacijos atskleidimas

3.02 dalies 1 klausimas (anksc¢iau 1 dalies 20 klausimas): Kaip Kompanija turéty elgtis, jeigu
jai nepavyko gauti SPS sutikimo pateikti informacijos apie jam (jai) perleistas vertes ?

Taip pat Ziaréti skyriy 1 Priedas. Sqvokos, skyriy ,Asmens duomeny teisinés apsaugos
istatymas ir reglamentai “ ir 3.02 skyriaus 2 klausimg.

Atsakymas: Kompanijos turéty déti visas pastangas, kad gauty sutikima, kurio reikia, atskleidziant
individualig informacija apie perleistas vertes. Apibendrintos informacijos atskleidimas turéty buti
taikomas tik iSimtinais atvejais.

Kai vertés perleidimas vyksta pagal sutartj, tai leidzia/ suteikia galimybe gauti SPS sutikima, kad
jo/jos asmens duomenys bty atskleidziami vykdant Kompanijos isipareigojimus pagal kodeksa.

Rekomenduojama, kad Kompanijos (duomeny valdytojai) sukurty ir iSsaugoty tokio sutikimo
prasymo bei jo gavimo jrodymus.

Perleidziant vertes SPS / SPO bei sudarant su jais raSytines sutartis, Kompanijos skatinamos jtraukti
nuostatas deél Gavéjy sutikimo pateikti informacijg apie perleistas vertes, kaip tai numatyta
Atskleidimo kodekse. Be to, Kompanijos turi i§ naujo suderinti jau galiojancias ilgalaikes sutartis,
jtraukiant j jas sutikimg atskleisti informacija.

Rekomenduojamu sutartiniy nuostaty tekstas pateiktas Priede 1 .

— Pavyzdziui, Kompanijos turi gauti gavéjo sutikima deél individualaus perleistos vertés
atskleidimo, nes to reikalauja Asmens duomeny apsaugos jstatymas, o gavejui nedavus tokio
sutikimo, atitinkama perleista verté bus atskleista bendroje sumoje. Kompanijos taip pat
turés nurodyti gavéjy, itraukty i apibendrintai atskleista informacija, skaiciy bendrame
Gavéjy skaiciuje (SPS deklaravimo skiltyje)Taip pat zitiréti Ataskaitos Sablona.

3.02 dalies 2 klausimas (naujas): Kaip reikia tvarkyti atskleidziamg informacija, jei gavéjas
duoda tik dalini sutikima? Pavyzdziui, kai duodamas sutikimas atskleisti iSmokas uz
konsultacijas, bet ne susijusias kelioniy ir apgyvendinimo iSlaidas. Kokie reikalavimai
taikomi atskleidZiamai informacijai?

Taip pat Ziaréti skyriy ,Asmens duomeny teisinés apsaugos jstatymas ir reglamentai “ bei 3.02
dalies 1 klausimg.

Atsakymas: Kompanijos yra skatinamos j pasiraSomas sutartis jtraukti pastabg apie sutikima, kuris
neleisty, kai tik imanoma, gaveéjui pasirinktinai sutikti atskleisti informacijg tik apie tam tikry
verciy perleidima.

Jei, nepaisant Kompanijos pastangy, gavéjas duoda tik dalini sutikimag dé¢l bet kurio atskleidimo
aspekto (pvz., gavéjas neleidzia atskleisti visy kategorijy ar visyperleisty verciy ), vadovaujantis
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taikytinais istatymais, informacija apie visas Kompanijos tam gavejui perleistas vertes turi biti
atskleista apibendrintai.

Dalinis atskleidimas pagal atskiras atskleidimo kategorijas buity klaidinantis, vertinant Kompanijos
ir Gavéjy, gavusiy perleistas vertes, skaiciy, todél tai neatitikty Kodekso paskirties.

Informacija, kaip tai yra atlieckama, turéty buti pateikta metodologiniame pranesSime.

3.02 dalies 3 klausimas (anksCiau 1 dalies 21 klausimas): Kas yra laikoma ,teisinémis
priezastimis“, dél kuriy informacija negali buti atskleista individualiai pagal 3.02 dalj?
Atsakymas: Tokios aplinkybés gali biiti, pavyzdziui, kai vietos duomeny apsaugos istatymai
neleidzia pateikti informacijos individualiai, jeigu néra gautas Gavéjo sutikimas.

Kompanijos turi laikytis galiojan¢iy duomeny apsaugos ir kity istatymy, kurie gali riboti
informacijos atskleidima apie kiekvienam Gavéjui teikiamus atlygius uz paslaugas ir paramas
kvalifikacijai kelti. Kompanija (duomeny valdytojas) gali turéti teisétg interesa atskleisti duomenis,
pavyzdziui, kad padidinty pasitikéjima savo santykiais su SPS. Duomeny subjekto interesai turi

nusverti tokj teisétg interesg. Teisinis pagrindas yra daug svaresnis, kai duomeny valdytojas gali
jrodyti, kad reikiamas sutikimas buvo gautas.

Kiekvienu atveju prie$ atskleidziant duomenis Kompanijai reikéty pasitikrinti nacionalinius
reikalavimus dél duomeny privatumo.

3.02 dalies 4 klausimas (naujas): Jei tam tikri perleisty verciy gavéjai nedavé sutikimo
atskleisti informacija, kokias sumas/ procenting iSraiSka turi atskleisti Kompanija,
atskleisdama apibendrintg informacijg apie ver¢iy perleidimg?

Atsakymas: Kompanija turi atskleisti:
— bendrg perleisty ver¢iy suma tiems gavéjams, kurie nedavé individualaus sutikimo;
— gavejy skaiciy, jtraukty j apibendrintai atskleistg informacija;

— SPS, kurie nedave sutikimo, procentine dalj nuo bendro SPS skaiciaus.

3.04 dalis. Informacija apie perleistas vertes susijusias su moksliniais tyrimais ir plétra.

3.04 dalies 1 klausimas (naujas): Kodél informacija apie su moksliniy tyrimy ir plétra
susijusiu verciuy perleidima turi buti atskleista apibendrinta forma?

Atsakymas: Paprasius CCSG (Cancer Center Support Grant), EFPIA kreipési | teisininkus
konsultantus, kad jie pateikty savo nuomone.

3.05 dalis. Metodologija.

3.05 dalies 1 klausimas (EFPIA naujas, IFPA nariy atsakytas anksciau): Ar ataskaitoje
rodomos perleistos vertés turi biiti rodomos be sumokéto PVM ar su PVYM?

Atsakymas: Kiekviena Kompanija nusprendzia ar perleistas vertes atskleis su sumokétu PVM ar
be jo. Ataskaitos sudarymo ir perleisty veréiy skai¢iavimo metodika Kompanijos turi pateikti
metodologiniuose praneSimuose, kurie turi biiti paskelbti tuo paciu metu ir toj pacioj vietoj, kur
paskelbiama ir metiné ataskaita.
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1 PRIEDAS - SAVOKOS

1 klausimas (anksciau 2 dalies 47 klausimas) (SPS apibréZimas): Ar klinikiniy tyrimy
organizacija (KTO) yra SPO?

Atsakymas: Klinikiniy tyrimy organizacija (KTO) néra SPO. KTO yra organizacija, kuri padeda
farmacijos, biotechnologijy ir medicininés irangos imonéms, atlikdama moksliniy tyrimy paslaugas
pagal sutartis. Kompanijos gali perleisti vertes SPS/SPO per KTO — tokie netiesioginiai mokéjimai
yra reglamentuojami VREK Kodeksu.

I8 esmés, kiekviena Kompanija nusprendzia, prie kurios kategorijos priskirti KTO perleidziamas
vertes.

Jei KTO pagal sutartis atlickama veikla patenka j perleisty ver¢iy, susijusiy su moksliniais tyrimais
ir plétra apibrézima, ji bus atskleidziama apibendrintai pagal Sig kategorija. Kitu atveju, ji turi biiti
raportuojama pagal atitinkama kategorija. Kompanijos raginamos jtraukti j rasytines sutartis su
KTO nuostatas, susijusias su KTO sutikimu atskleisti informacijg apie perleistas vertes, kurios atnes
naudos SPS/SPO pagal Sio Atskleidimo kodekso nuostatas. Be to, Kompanijos raginamos
artimiausiu joms patogiu metu persvarstyti egzistuojancias sutartis, jtraukiant i jas toki sutikimag
atskleisti informacija.

Kompanijos raginamos metodologiniuose praneSimuose pateikti papildoma paaiskinima apie
perleisty veréiy pobudj.

2 klausimas (anksciau 1 dalies 22 klausimas, pagal EFPIA 1-24) (SPS apibréZimas): Ar
planuojama pateikti Kompanijoms visy specialybiy, kurios patenka i SPS apibrézima,
sarasa?

Atsakymas: Ne. Vadovaujantis Kodekso nuostatomis, SPS apibréziami kaip ,,gydytojai, taip pat
kiti gydomosios medicinos, odontologijos, farmacijos ar slaugos profesijy atstovai ar bet kurie kiti
asmenys, kurie savo profesingje veikloje turi teise iSrasyti pacientams, isigyti, tiekti ar administruoti
bet kuriuos vaistus® (Zr. VREK preambulés skirsnj ,, Vartojamos sqvokos ).

3 klausimas (anksciau 1 dalies 23 klausimas, pagal EFPIA 1-25): Kaip ,,Fondas“ apibréziamas
SPO kontekste?

Atsakymas: ,Fondas™ yra viena i$ teisiniy formy, kuria SPS / SPO gali veikti ir palaikyti santykius
su Kompanijomis.

Kompanijos, atsizvelgdamos j fondo savybes, narius, jstatus ir veiklos tiksla, turi nustatyti, ar
konkretus Fondas patenka j SPO apibréZima, numatytag Atskleidimo kodekse.

Kai Kompanijos dirba su Fondu, perleidzia verte ir t.t. Fondui, visa tokia parama ir
bendradarbiavimas turi buti kruopsc€iai iformintas rastu (geriausia sutartimi), kur taip pat turéty biti
jtrauktas sutikimas atskleisti individualias perleistas vertes.

4 klausimas (anksciau 1 dalies 24 klausimas, pagal EFPIA 1-26) (SPO apibréZimas): Ar pagal §j
Atskleidimo kodeksa moksliniy tyrimy organizacijos bei mokslo institutai (pavyzdziui,
Valstybinis moksliniy tyrimy institutas, Inovatyvios medicinos centras, VU Onkologijos
instituto Moksliniy tyrimy centras, LSMU Sveikatos tyrimy institutas) yra laikomi SPO?

Atsakymas: Lietuvoje mokslo institutas — jstaigos statusg turinti biudzetiné jstaiga, teikianti
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visuomenei naudingas mokslo paslaugas socialinés apsaugos ir darbo srities klausimais. Mokslo
institutas yra juridinis asmuo; jis gali, pvz., pirkti ar kitokiais buidais jsigyti savo veiklai reikalingg
turta, ji valdyti, naudoti ir disponuoti jstatymy nustatyta tvarka. Lietuvoje mokslo instituty steigejai
— LR ministerijos, LR Vyriausybé ar kt. Mokslo institutas yra vieSasis juridinis asmuo, turintis
antspaudg su Lietuvos valstybés herbu ir instituto pavadinimu, savarankiska balansg ir saskaitas
bankuose. Tokios organizacijos turi buti klasifikuojamas kaip SPO.

Kaip ir su bet kuriuo vertés perleidimu, bet kokio mokéjimo, daromo tokioms organizacijoms
tikslas yra nustatyti, ar toks mokéjimas jeina j Atskleidimo kodekso apimtj. Jei taip, toks mokéjimas
turi buti atskleistas pagal atitinkama SPO mokejimy kategorija.

Kai Kompanijos dirba su moksliniy tyrimy organizacija, perleidzia jai verte ,visa tokia parama ir
bendradarbiavimas turi buti kruops¢iai iformintas rastu (geriausia sutartimi), kur taip pat turéty biiti
jtrauktas sutikimas atskleisti individualias perleistas vertes.

5 klausimas (anksciau 1 dalies 25 klausimas, pagal EFPIA 1-27): Ar pagal Atskleidimo
kodeksa reikia pateikti informacija apie vertes, perleistas universitetams ar mokymo
jstaigoms?

Atsakymas: Atskleidimo kodeksas nenumato reikalavimo pateikti informacijg apie Kompanijy
santykius su mokymo institucijomis (pavyzdziui, valdymo programos rémimas ar dalyvavimas
joje). Taciau, jeigu tokia parama ar dalyvavimas atne$a naudos SPS, informacija apie tokia perleista
verte turi buti atskleista nurodant tokios vertés Gavéja (Siuo atveju mokymo jstaigg).

Vertes, perleistas atitinkamo universiteto Medicinos fakultetui arba tam tikrai universitetinei
ligoninei, reikia atskleisti vadovaujantis atitinkama kategorija. Toks bendradarbiavimas veikiausiai
bus specifinis kiekvienai Kompanijai. Kiekviena Kompanija turéty atitinkamai pavieSinti tokia
informacija ir savo metodologiniuose pranesimuose pateikti papildomus isaiskinimus.

Kai Kompanijos dirba su universitetais ar mokymo istaigomis, perleidzia joms verte ir t.t., visa
tokia parama ir bendradarbiavimas turi buti kruops¢iai jformintas rastu (geriausia sutartimi), kur
taip pat turety buti jtrauktas sutikimas atskleisti individualias perleistas vertes.

6 klausimas (anks¢iau 1 dalies 26 klausimas, pagal EFPIA 1-28): Ar pagal Atskleidimo
kodeksg SPS, jregistraves savo veikla kaip juridinis asmuo (kur jis/ji yra vienintelis
darbuotojas), buty laikomas SPO?

Atsakymas: Taip. SPO yra apibréziama kaip ,,Bet koks juridinis asmuo, (i) tai yra sveikatos
priezitros, medicinos ar moksliniy tyrimy asociacija ar organizacija (nepriklausomai nuo teisinés ar
organizacinés formos), pavyzdziui, ligoniné, klinika, fondas, universitetas ar kita mokymo
institucija ar mokymosi bendruomené (iSskyrus pacienty organizacijas, kaip jos apibréztos VREK
Priede C - ,,Santykiy tarp farmacijos pramonés ir pacienty organizacijy etikos kodekse®), kurios
adresas, steigimo vieta ar pagrindiné veiklos vykdymo vieta yra Lietuvoje, arba (ii) per kuri vienas
ar daugiau SPS teikia paslaugas.

7 klausimas (naujas): Kodél retrospektyviniai neintervenciniai tyrimai turi bati atskleisti
individualiai?

Atsakymas: Vadovaujantis 2013 m. birzelio mén. patvirtinto EFPIA Kodekso 1 skyriuje pateikty
perleisty veréiy, susijusiy su moksliniais tyrimais ir plétra, apibrézimu, retrospektyviniai
neintervenciniai tyrimai nepatenka j ver¢iy, susijusiy su moksliniais tyrimais ir plétra kategorijg. 1
apibendrintai atskleidziamg informacija apie su moksliniais tyrimais ir plétra susijusias vertes bus
jtraukti tik neintervenciniai tyrimai, kurie pagal savo pobiid]j yra prospektyviniai.

SPS/SPO Informacijos atskleidimo kodekso DUK 3 leidimas 23 psl. i§ 45



Vadovaujantis EFPIA HCP Kodekso 15 straipsnio nuostatomis, informacija apie su
retrospektyviniais neintervenciniai tyrimais susijusj ver¢iy perleidima turi buti atskleidziama
nurodant konkrety gavéja.

8 klausimas (naujas): Kaip Kompanija turéty atskleisti informacija apie verciu perleidima
per tredigsias pagal sutartj veikiancias Salis, tarp kuriy gali buti, pavyzdziui, klinikiniy
moksliniy tyrimy organizacijos (KTO), profesionalis kongresu organizatoriai (kelioniy
agentiiros?

Atsakymas: Tikimasi, kad Kompanijos surinks informacija i§ treciyjy Saliy, kad galéty ja atskleisti
vadovaujantis Kodekse iSdéstytais informacijos atskleidimo reikalavimais (atskleidimo
kategorijos, individuali ar apibendrinta informacija). Atskleidziant individualig informacijg ,
reikia nurodyti SPO, kurios vardu veikia trecioji $alis, pavadinima.

Procesas, kaip bus renkama informacija, turi biiti aprasytas metodologiniuose praneSimuose.

9 klausimas (naujas): Kaip Kompanijos turéty atskleisti informacijg apie perleidziamas
vertes, susijusias su komerciniy jmoniy teikiamomis paslaugomis (pavyzdziui, renginiy
organizatoriy, leidéjy ar bendryjy tiekéjuy), kurie Kompanijos vardu gali sudaryti sutartis su
SPS ?

Taip pat Ziaréti Kodekso taikymo 2 klausimgq ir 2.04 dalies 2 klausimq.

Atsakymas: Komerciniy imoniy teikiamos paslaugos ar paruosta medziaga neturi buti deklaruotos
pagal atskleidimo kodeksa. Taciau, jei Komerciniy jmoniy teikiamos paslaugos ar Kompanijos
sutartyje su komercine jstaiga numatyta, kad bus naudojamasi SPS / SPO paslaugomis, tada
informacija apie susijusj ver¢iy perleidima turi buti atskleista pagal $io Kodekso reikalavimus.

10 klausimas (naujas): Jei Kompanija finansuoja renginj / veikla per trecigjg Salj
nejvardydama konkretaus SPS, kuris bus pakviestas, ar reikia atskleisti informacija apie
netiesioginj vertés perleidimg, ar tai turi buti atskleista tik tuo atveju, jei SPS gauna
perleista vert¢ Kompanijos nurodymu?

Atsakymas: Jei Kompanija finansuoja treciosios Salies renginj (pvz., medicinos kongresg) ir uz tai
igyja galimybe reklamuoti savo veikla (pvz., stende ir pan.), informacija apie tai privalo buti
atskleista pagal kategorija ,,Rémimas®, nurodant gavéja (SPO).

Tas pat taikytina, jei gavéjas SPO naudoja dali rémimui gauty 1éSy pakviesti SPS ar samdyti SPS
kaip praneséjus tam kongresui.

Taciau, jei rémimo sutartyje numatyta, kad organizacija privalo dalj gauty rémimo 1éSy panaudoti

iSvardyty SPS pakvietimui j kongresa, tokia informacija turi biiti atskirta ir individualiai atskleista,
jvardijant kiekvieng SPS.
Vadovaujantis tuo paciu principu, kai Kompanija rinkos mokslinj tyrima vykdanc¢iai bendrovei
savo vardu pateikia sarasg SPS, kurie turéty buti jdarbinti, ir Kompanija yra informuota apie tai,
kurie SPS sutiko dalyvauti atliekant rinkos mokslinj tyrima, logiska, kad Kompanija Sig
informacija atskleis kategorijoje ,, Atlygis uz paslaugas ir konsultacijas “.

2 PRIEDAS. ATASKAITOS SABLONAS.

1 klausimas (anksciau 1 dalies 12 klausimas): Ka reiskia ,,unikalus identifikatorius*?
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Atsakymas: Ataskaitos Sablone (Zr. 2 prieda) sitiloma pateikti tokius unikalius identifikatorius:
- vardas, pavardé arba pilnas pavadinimas;
- SPS atveju: miestas, kuriame vykdoma pagrindiné praktika;
- SPO atveju: registracijos miestas;
- valstybe, kuriame vykdoma pagrindiné praktika;
- pagrindinés praktikos vietos adresas;

- SPS - gydytojo, slaugytojo spaudo ir/arba licencijos numeris (Kompanija pati sprendzia,
ar pateikti tokj identifikatoriy), SPO — jmonés kodas.

Tam, kad $ig informacijg biity galima paskelbti, Kompanijos turi :
- Gauti rasytinj SPS sutikimg dél informacijos atskleidimo;

- registruotis Asmens duomeny inspekcijoje dél tokiy duomeny tvarkymo.

2 klausimas (naujas): Kokio teksto tikimasi i§ Kompanijos paskutiné¢je Sablono dalyje
»Moksliniai tyrimai ir plétra — apibendrintai atskleidziama informacija“

Atsakymas: Kaip nurodyta Sablone, Kodeksas reikalauja, kad Kompanijos apibendrintai atskleisty
bendrag su moksliniais tyrimais ir plétra susijusiy SPS / SPO per metus (ataskaitinj laikotarpj)
perleisty ver¢iy suma.

Nariy klausimai:

48. Klausimas. Kokia valiuta reikés parodyti perleistas vertes metinéje ataskaitoje? Kokia
valiutos konvertavimo taisykle vadovaujamés darydami meting¢ ataskaita, jei verté perleista
kokia nors Kkita, nei Salyje galiojanti valiuta?

Atsakymas: Informacija ataskaitoje pateikiama ataskaitos pateikimo metu Salyje galiojancia
valiuta. Jei atlygis ar parama pervesti kokia nors kita, nei Lietuvoje galiojanti valiuta — darydami
ataskaita rekomenduojame konvertuoti vadovaujantis oficialiu Lietuvos banko kursu mokeéjimo
dieng. Jei naudojamas kitas kursas - informacija apie tai turéty biiti pateikta metodologiniuose
praneSimuose.

49. Klausimas. Ar ataskaitoje rodomos perleistos vertés turi buiti rodomos be sumokéto PVM
ar su PVYM?

Atsakymas: Kiekviena Kompanija nusprendzia ar perleistas vertes atskleis su sumokétu PVM ar be
jo. Ataskaitos sudarymo ir perleisty ver¢iy skai¢iavimo metodika Kompanijos turi pateikti
metodologiniuose praneSimuose, kurie turi bti paskelbti tuo paciu metu ir toj pacioj vietoj, kur
paskelbiama ir metiné ataskaita.

50. Klausimas. Pagal autorines ir Kitas sutartis nemaz3 iSlaidy dalj sudaro fiziniy asmeny
pajamy mokesciai bei imokos SODRAI. Ar tai turi biiti jtraukta j bendrg verte, suteikta SPS
ar SPO?
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Atsakymas: Sios ilaidos turi buti jtrauktos j atskleidimo ataskaita. Ataskaitos sudarymo ir
perleisty veréiy skai¢iavimo metodikag Kompanijos turi pateikti metodologiniuose praneSimuose,
kurie turi biiti paskelbti tuo paciu metu ir toj pacioj vietoj, kur paskelbiama ir metin¢ ataskaita.

51. Klausimas. ISlaidy maistui atskleisti nereikia, bet vieSbuciy saskaitose uz apgyvendinimg
daznai biina jtraukti pusry¢iai. Ar j ataskaita trauksime bendra sumg, ar pusry¢iy kaing
reikia iSskaiciuoti?

Atsakymas: Jei maistas jtrauktas j apgyvendinimo viesbutyje kaing (pvz. pusry¢iai), jo i$§ saskaitos
neiSimame.

52. Klausimas. Ar parama vaistais ir medicininés paskirties produktais, kuria farmacijos
kompanijos teikia sveikatos prieziiiros jstaigoms, patenka j Atskleidimo kodekso 3 str. apimtj
kaip raportuotina suteikta nauda?

Atsakymas: Parama vaistais ir medicininés paskirties produktais, kuria ~Kompanijos teikia
sveikatos prieziliros jstaigoms turi buti atskleista pagal str. 3.01.

53. Klausimas. Kaip turi buti deklaruojamos perleistos vertés, jei gydytojas nevaziavo i
konferencija (pvz. gydytojui susirgus ar pan.)?

Atsakymas: Jeigu gydytojas neiSvaziavo i konferencijg ir todel negavo konkrecios perleistos vertés,
tokios i$laidos neturi biti deklaruojamos. Kompanijoms rekomenduojama tokj atveji dokumentuoti.

54. Klausimas. Kaip turés biiti deklaruojama parama konferencijoms, jei ji pervedama
netiesiogiai, pvz. per renginiy organizavimo kompanijg?

Atsakymas: Netiesioginés paramos taip pat turi buti atskleistos. Rekomenduojama tokiais atvejais
pasiraSyti triSale sutarti tarp Kompanijos — rémeéjos, SPO ir renginiy organizatoriaus, kuris
organizuoja renginj. | sutartj reikia jtraukti informacija dél perleisty verc¢iy atskleidimo.

55. Klausimas. Kada turi buiti deklaruojamos vertés, esant testiniams mokéjimams?

Atsakymas: Ataskaitos sudarymo ir perleisty verciy skai¢iavimo metodika Kompanijos turi pateikti
metodologiniuose praneSimuose, kurie turi buti paskelbti tuo pa¢iu metu ir toj pacioj vietoj, kur
paskelbiama ir metiné ataskaita.

Tikimasi, kad Kompanijos taikys atitinkamus bendrovéje naudojamus apskaitos principus. Taciau
taikomi principai negali biiti panaudojami su tikslu neatskleisti informacijos apie verciy
perleidima, pavyzdziui, kitais metais pakeiciant pries tai galiojusius principus.

Tikimasi, kad Kompanijos metodologiniuose praneSimuose pateiks informacija, kaip yra
jgyvendinamas informacijos atskleidimas; praneSimuose jos taip pat gali pateikti papildomag
paaiskinimg apie tai, kaip yra apskaitomas (pripazjstamas) verciy perleidimas.

56. Klausimas. Kiek laiko atskleista informacija yra saugoma kompanijy svetainése?

Atsakymas: Atskleista informacija kompanijy internetinése svetainése saugoma ne maziau nei 3
metus.

57. Klausimas. Ar reikia atskleisti paramg SPO (prisidéjimg prie renginio iSlaidy), jei parama
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buvo skirta vien tik maitinimo iSlaidoms padengti konferencijos metu?

Atsakymas: Tokia parama SPO reikia atskleisti, jskaitant ir netiesioging parama, suteiktg per trecia
Sali, pvz. apmokeéjus saskaitg tiesiogiai maitinimo jstaigai. Parama maitinimo iSlaidoms reikia
atskleisti taip pat ir tuo atveju, kai maitinimas yra paramos Sveikatos Priezitiros Organizacijai
paketo dalis.

58. Klausimas. Jei konferencija organizuoja Nacionalinis mokymu centras, Baltijos idéju
grupé, Farmacijos namai ar Kiti konferencijy rengéjai, kurie konferencija organizuoja savo
iniciatyva, o ne SPO prasSomi, ar reikia deklaruoti ir kaip, jei kompanija moka tokiam
konferencijos rengéjui (pvz. uz stendo vieta konferencijoje)?

Atsakymas: Nacionalinis mokymy centras, Baltijos idéjy grupé, Farmacijos namai ar Kkiti
konferencijy rengéjai, kurie konferencijg organizuoja savo iniciatyva, atitinka Atskleidimo kodekso
Sveikatos prieziiiros organizacijos (SPO) sgvokos kriterijus, jei organizuojamo renginio dalyviams
i8duodami sertifikatai yra pripaZjstami Valstybinés akreditavimo sveikatos priezitiros veiklai
tarnybos, tod¢l kompanija turi atskleisti Sioms SPO perleistas vertes.

Stendy nuomg ir vietg reguliuoja ,,Rémimo sutartys® su SPO ar treCiosiomis Salimis, kurias SPO
paskyré renginiui valdyti.
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PRIEDAS Nr. 1

SUTARTINES NUOSTATOS SUTARTIMS SU SVEIKATOS PRIEZIUROS
ORGANIZACIJOMIS

Atskleidimo kodekso 3.01 dalis
1(a)

Kai institucijoms, organizacijoms ir asociacijoms yra teikiama parama, skirta sveikatos
prieziiiros programoms

Sutartinés nuostatos pavyzdys:

»Vadovaujantis Inovatyvios farmacijos pramonés ir Vaisty gamintojy asociacijos patvirtintu
Kodeksu, reglamentuojancéiu informacijos apie sveikatos priezilros specialistams ir sveikatos
prieziliros organizacijoms perleistas vertes atskleidima, Kompanija vieSai (savo interneto
svetaingje) atskleis informacijg apie Gavéjui pagal $ig Sutartj suteiktos piniginés arba natiirinés
paramos verte.

Atskleidimo kodekso 3.01 dalis
1(b)

Kai prisidedama prie iSlaidu, susijusiy su sveikatos priezitiros organizacijos organizuojamais
renginiais, padengimo

Sutartinés nuostatos pavyzdys:

»Vadovaujantis Inovatyvios farmacijos pramonés ir Vaisty gamintojy asociacijos patvirtintu
Kodeksu, reglamentuojanciu informacijos apie sveikatos prieziliros specialistams ir sveikatos
prieziiros organizacijoms perleistas vertes atskleidimg, Kompanija vieSai (savo interneto
svetaingje) atskleis informacija apie Gavéjui organizuojamo renginio iSlaidy padengimui skirty
piniginiy lésy dyd;.

Tais atvejais, kai i§ Kompanijos gautos 1éSos panaudojamos remti sveikatos prieziiiros specialisty
dalyvavimg Sioje Sutartyje numatytame renginyje, Gavéjas privalo:

e per [...] dienas po renginio pabaigos pateikti Kompanijai 1éSy panaudojimo ataskaita,
detalizuojancig sumas, skirtas (i) sveikatos priezitros specialisty dalyvio (registracijos)
mokesCiui apmokéti; (i) sveikatos prieziiiros specialisty kelionés ir apgyvendinimo
iSlaidoms apmoketi;

e uztikrinti, kad vieno sveikatos prieziiiros specialisto dienos maitinimui nebiity skiriama
daugiau kaip 50 eury (iskaitant PVM);

e uztikrinti, kad svetingumas biity rodomas tik renginyje dalyvaujantiems (t.y.
uzsiregistravusiems, jeigu registracija vykdoma) sveikatos priezitiros specialistams ir
neuzgozty pagrindinio renginio tikslo.*

Kai remiama sveikatos priezitiros organizacijos veikla (arba renginiai), zinant, kad gautos
léSos bus panaudotos individualiy sveikatos prieziiiros specialisty, kuriy pasirinkima gali
jtakoti Kompanija, dalyvavimo Lietuvoje arba uZsienio Salyje vykstan¢iame renginyje islaidy
padengimui

Sutartinés nuostatos pavyzdys:

»Vadovaujantis Inovatyvios farmacijos pramonés ir Vaisty gamintojy asociacijos patvirtintu
Kodeksu, reglamentuojanéiu informacijos apie sveikatos priezilros specialistams ir sveikatos
prieziliros organizacijoms perleistas vertes atskleidima, Kompanija vieSai (savo interneto
svetaingje) atskleis informacija apie Gavéjo veiklos rémimui skirty piniginiy 1éSy dyd;.
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Be to, jeigu i§ Kompanijos gautos 1éSos panaudojamos padengti individualiy sveikatos priezitiros
specialisty dalyvavimo uZsienio S$alyje vykstanfiame renginyje iSlaidas, Gavéjas privalo
bendradarbiauti su Kompanija pastarosios vardu surenkant informacija apie kiekvieno individo
registracijos mokesc¢iy, kelionés ir apgyvendinimo i$laidy padengimui skirtas sumas, t.y.:

e pateikti kiekvienam remiamam sveikatos prieziliros specialistui pasiraSyti §ios Sutarties
Priede Nr. 1 pateikta sutikimo forma;

o iki [..data...] pateikti Kompanijai uzpildyta Sios Sutarties Priede Nr. 2 pateikta ataskaitos
forma, kurioje atskleidziama individuali (gavus sutikimg) arba apibendrinta (negavus
sutikimo) informacija apie kiekvienam sveikatos priezitiros specialistui perleistas vertes.

Gavejas jsipareigoja tvarkyti sveikatos prieziliros specialisty asmeninius duomenis tik Sioje
Sutartyje nurodyta apimtimi ir tikslais, laikydamasis Kompanijos nurodymy ir Lietuvos
Respublikoje galiojanciy teisés akty reikalavimy. Kompanijai pareikalavus Gavéjas isipareigoja
nedelsiant: (i) sustabdyti duomeny tvarkyma; (ii) iStaisyti nurodytus tvarkomus duomenis; (iii)
sunaikinti nurodytus tvarkomus duomenis; (iv) atlikti kitus Kompanijos nurodytus veiksmus.

Gavéjas, siekdamas uztikrinti jam perduoty asmens duomeny apsauga, jgyvendina $ias asmens
duomeny apsaugos priemones: (a) administracines (saugaus dokumenty ir kompiuteriniy duomeny
bei jy archyvy tvarkymo, taip pat jvairiy veiklos sri¢iy darbo organizavimo tvarkos nustatymas,
personalo supazindinimas su asmens duomeny apsauga idarbinant ir pasibaigus darbo ar panasiems
santykiams ir kt.); (b) techninés ir programinés jrangos apsaugos (tarnybiniy sto¢iy, informaciniy
sistemy ir duomeny baziy administravimas, darbo viety, duomeny tvarkytojo patalpy priezitra,
patekimo ] jas kontrolé, operaciniy sistemy apsauga, apsauga nuo kompiuteriniy virusy ir kt.); (c)
komunikacijy ir kompiuteriy tinkly apsaugos (bendro naudojimo duomeny, programy,
nepageidaujamy duomeny pakety filtravimas (firewalling) ir kt.).

Gave¢jo igyvendinamos asmens duomeny apsaugos techninés ir programinés priemonés turi
uztikrinti: (a) operaciniy sistemy ir duomeny baziy kopijy saugyklos jrengima, kopijavimo
technikos nustatyma ir laikymosi kontrolg; (b) nenutriikstamo duomeny tvarkymo (apdorojimo)
proceso technologija; (¢) sistemy veiklos atnaujinimo nenumatytais atvejais strategija (netikétumy
valdymas); (d) programy testavimo aplinkos fizini (logini) atskyrima nuo darbo rezimo procesy; (e)
autorizuota duomeny naudojima, jy nepazeidziamuma.

Be atskiro Kompanijos sutikimo Gavé¢jas jsipareigoja tvarkomy duomeny neplatinti, neperduoti ir
(ar) neatskleisti jokiems tretiesiems asmenims, jei Kkitaip nenustato $i Sutartis ar Lietuvos
Respublikoje galiojantys teisés aktai, bei neatlikti jokiy kity neteiséty duomeny tvarkymo veiksmy.
Gavéjas, gaves bet kokj valstybinés valdzios institucijy ar duomeny subjekto paklausimg, prasSyma
ar reikalavima, susijusj su asmens duomeny tvarkymu, privalo apie tai nedelsiant informuoti
Kompanija. Gavéjas taip pat privalo nedelsiant pranesti Kompanijai apie visus atsitiktinio ar
nesankcionuoto pri¢jimo prie asmens duomeny bei jy gavimo atvejus.

Gavéjas sutinka leisti Kompanijos atstovams, apie tai i§ anksto nepranesus, patikrinti kaip vykdomi
Gavejo darbuotojai ar asmenys, pasitelkti Gavéjo kitais pagrindais, kurie tvarkys Sios Sutarties
pagrindu Gavéjui perduodamus asmens duomenis, saugos duomeny paslaptj tiek esant darbo ar
civiliniams santykiams su Gavéju, tiek jiems pasibaigus

Gavéjui yra zinoma, kad Sios Sutarties pagrindu tvarkomy asmens duomeny maksimalus saugojimo
terminas yra 5 metai. Gavéjas bus atsakingas uz Kompanijos patirtus nuostolius, atsiradusius
Gavéjui pazeidus Sig Sutartj, Lietuvos Respublikos teisés akty reikalavimus ir (ar) Kompanijos
nurodymus.*
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Atskleidimo kodekso 3.01 dalis
1(c)
Kai sveikatos prieziiiros organizacijai mokamas atlygis uz konsultacijas ir paslaugas
Sutartinés nuostatos pavyzdys:

»Vadovaujantis Inovatyvios farmacijos pramonés ir Vaisty gamintojy asociacijos patvirtintu
Kodeksu, reglamentuojanéiu informacijos apie sveikatos priezilros specialistams ir sveikatos
prieziliros organizacijoms perleistas vertes atskleidima, Kompanija vieSai (savo interneto
svetaingje) atskleis informacija apie Gavéjui pagal Sig Sutartj sumokéta atlygj.*
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SUTARTYS SU SVEIKATOS PRIEZIUROS SPECIALISTAIS
Atskleidimo kodekso 3.01 dalis
2(a)

Kai prisidedama prie iSlaidy, susijusiy su sveikatos prieziiros specialisty dalyvavimu
renginiuose, padengimo

Sutartinés nuostatos pavyzdys (naudotina siunéiant kvietimus dalyvauti renginiuose):

»Vadovaujantis Inovatyvios farmacijos pramonés ir Vaisty gamintojy asociacijos patvirtintu
Kodeksu, reglamentuojanciu informacijos apie sveikatos priezilros specialistams ir sveikatos
prieziiiros organizacijoms perleistas vertes atskleidima, Kompanija yra jpareigota vieSai (savo
interneto svetainéje) atskleisti informacija apie iSmokas, atliktas kompensuojant arba padengiant
Jusy dalyvavimo renginyje i$laidas, t.y. dalyvio registracijos mokestj, kelionés ir apgyvendinimo
iSlaidas.

Auksc¢iau nurodytos informacijos atskleidimo tikslais Kompanija rinkty ir tvarkyty Siuos Jusy
asmens duomenis: vardg ir pavarde, darbo vietos adresg ir kontaktinius duomenis, spaudo numer;.

Kompanija jsipareigoja saugoti Jisy asmens duomenis bei laikytis asmens duomeny apsauga
reglamentuojanciy jstatymy bei kity teises akty reikalavimy. AukSciau paminéta informacijos
atskleidimo prievolé bei Jusy asmens duomeny tvarkymas bus vykdomi tik esant Jiisy iSankstiniam
raSytiniam sutikimui. Todé¢l praSome uzpildyti ir grazinti mums pridedamg sutikimo forma.

Informacijos atskleidimas bus vykdomas kartg per metus; duomenys uz praéjusius metus paprastai
bus paskelbti iki sekanciy mety birzelio 30 d. Atskleidziant informacijg bus nurodytas Jisy vardas ir
pavardé, kiti aukS¢iau nurodyti asmens duomenys bei detali informacija apie per ataskaitinj
laikotarpi Jums perleisty verciy formas bei jy paskirti.

Jeigu nusprestuméte neduoti sutikimo arba atSaukti ankséiau jau duotg sutikimg, Kompanija atskleis
informacija apie Jums perleistas vertes nurodydama tik apibendrinta suma ir neidentifikuodama
konkretaus gavéjo (t.y. anonimiskumo pagrindu).*

Kai renginiai sveikatos prieziiros specialistams organizuojami (ir susijusios iSlaidos
apmokamos) pasinaudojant tre¢iyjy Saliy — renginiy organizatoriy — paslaugomis

Sutartinés nuostatos pavyzdys:

»Vadovaujantis Inovatyvios farmacijos pramonés ir Vaisty gamintojy asociacijos patvirtintu
Kodeksu, reglamentuojanéiu informacijos apie sveikatos priezilros specialistams ir sveikatos
prieziliros organizacijoms perleistas vertes atskleidima, Kompanija vieSai (savo interneto
svetaingje) atskleis informacija apie Sioje Sutartyje nurodytame renginyje dalyvaujantiems
sveikatos prieziliros specialistams perleistas vertes, t.y. iSmokas, atliktas kompensuojant arba
padengiant jy dalyvio registracijos mokestj, kelionés ir apgyvendinimo islaidas.

Renginio organizatorius jsipareigoja bendradarbiauti su Kompanija pastarosios vardu surenkant
informacija apie kiekvieno individualaus sveikatos priezilros specialisto (renginio dalyvio)
registracijos mokescio, kelionés ir apgyvendinimo i$laidy padengimui skirtas sumas, t.y.:
e pateikti kiekvienam renginio dalyviui — sveikatos prieziiros specialistui pasirasyti Sios
Sutarties Priede Nr. 1 pateikta sutikimo forma;
o iki [..data...] pateikti Kompanijai uzpildyta Sios Sutarties Priede Nr. 2 pateikta ataskaitos

forma, kurioje atskleidziama individuali (gavus sutikimg) arba apibendrinta (negavus
sutikimo) informacija apie kiekvienam sveikatos prieziiiros specialistui perleistas vertes;
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e uztikrinti, kad vieno sveikatos prieziiiros specialisto dienos maitinimui nebiity skiriama
daugiau kaip 50 eury (jskaitant PVM);

e uztikrinti, kad svetingumas biity rodomas tik renginyje dalyvaujantiems (t.y.
uzsiregistravusiems, jeigu registracija vykdoma) sveikatos prieziiiros specialistams ir
neuzgozty pagrindinio renginio tikslo.

Renginio organizatorius jsipareigoja tvarkyti sveikatos prieziliros specialisty asmeninius duomenis
tik Sioje Sutartyje nurodyta apimtimi ir tikslais, laikydamasis Kompanijos nurodymy ir Lietuvos
Respublikoje galiojanciy teises akty reikalavimy. Kompanijai pareikalavus Renginio organizatorius
jsipareigoja nedelsiant: (i) sustabdyti duomeny tvarkyma; (ii) iStaisyti nurodytus tvarkomus
duomentis; (ii1) sunaikinti nurodytus tvarkomus duomenis; (iv) atlikti kitus Kompanijos nurodytus
veiksmus.

Renginio organizatorius, siekdamas uztikrinti jam perduoty asmens duomeny apsauga, igyvendina
Sias asmens duomeny apsaugos priemones: (a) administracines (saugaus dokumenty ir
kompiuteriniy duomeny bei jy archyvy tvarkymo, taip pat jvairiy veiklos sri¢iy darbo organizavimo
tvarkos nustatymas, personalo supazindinimas su asmens duomeny apsauga jdarbinant ir pasibaigus
darbo ar panaSiems santykiams ir kt.); (b) techninés ir programinés jrangos apsaugos (tarnybiniy
sto¢iy, informaciniy sistemy ir duomeny baziy administravimas, darbo viety, duomeny tvarkytojo
patalpy priezitra, patekimo i jas kontrolé, operaciniy sistemy apsauga, apsauga nuo kompiuteriniy
virusy ir kt.); (¢) komunikacijy ir kompiuteriy tinkly apsaugos (bendro naudojimo duomeny,
programy, nepageidaujamy duomeny pakety filtravimas (firewalling) ir kt.).

Renginio organizatoriaus jgyvendinamos asmens duomeny apsaugos techninés ir programinés
priemoneés turi uZztikrinti: (a) operaciniy sistemy ir duomeny baziy kopijy saugyklos jrengima,
kopijavimo technikos nustatyma ir laikymosi kontrole; (b) nenutriikstamo duomeny tvarkymo
(apdorojimo) proceso technologija; (c) sistemy veiklos atnaujinimo nenumatytais atvejais strategija
(netikétumy valdymas); (d) programy testavimo aplinkos fizinj (loginj) atskyrima nuo darbo rezimo
procesy; (e) autorizuota duomeny naudojima, jy nepazeidziamuma.

Be atskiro Kompanijos sutikimo Renginio organizatorius jsipareigoja tvarkomy duomeny neplatinti,
neperduoti ir (ar) neatskleisti jokiems tretiesiems asmenims, jei kitaip nenustato §i Sutartis ar
Lietuvos Respublikoje galiojantys teisés aktai, bei neatlikti jokiy kity neteiséty duomeny tvarkymo
veiksmy. Renginio organizatorius, gaves bet koki valstybinés valdzios institucijy ar duomeny
subjekto paklausima, praS§yma ar reikalavima, susijusj su asmens duomeny tvarkymu, privalo apie
tai nedelsiant informuoti Kompanija. Renginio organizatorius taip pat privalo nedelsiant pranesti
Kompanijai apie visus atsitiktinio ar nesankcionuoto pri¢jimo prie asmens duomeny bei jy gavimo
atvejus.

Renginio organizatorius sutinka leisti Kompanijos atstovams, apie tai i§ anksto nepranesus,
patikrinti kaip vykdomi Renginio organizatoriaus sutartiniai jsipareigojimai ir teisés akty
reikalavimai. Renginio organizatorius pareiSkia ir garantuoja, kad Renginio organizatoriaus
darbuotojai ar asmenys, pasitelkti Renginio organizatoriaus kitais pagrindais, kurie tvarkys Sios
Sutarties pagrindu Renginio organizatoriui perduodamus asmens duomenis, saugos duomeny
paslaptj tiek esant darbo ar civiliniams santykiams su Renginio organizatoriumi, tiek jiems
pasibaigus

Renginio organizatoriui yra zinoma, kad S$ios Sutarties pagrindu tvarkomy asmens duomeny
maksimalus saugojimo terminas yra 5 metai. Renginio organizatorius bus atsakingas uz Kompanijos
patirtus nuostolius, atsiradusius Renginio organizatoriui pazeidus §ig Sutartj, Lietuvos Respublikos
teises akty reikalavimus ir (ar) Kompanijos nurodymus.*
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Atskleidimo kodekso 3.01 dalis
2(b)
Kai sveikatos prieziiiros specialistui mokamas atlygis uz konsultacijas ir paslaugas
Sutartinés nuostatos pavyzdys:

»Vadovaujantis Inovatyvios farmacijos pramonés ir Vaisty gamintojy asociacijos patvirtintu
Kodeksu, reglamentuojanéiu informacijos apie sveikatos priezilros specialistams ir sveikatos
prieziliros organizacijoms perleistas vertes atskleidimg, Kompanija yra ipareigota vieSai (savo
interneto svetaingje) atskleisti informacija apie Gavéjui perleistas vertes: (i) uz paslaugas sumokéta
atlygi, ir (ii) iSmokas, atliktas kompensuojant arba padengiant su paslaugy teikimu susijusias
iSlaidas (jskaitant dalyvio registracijos mokestj, kelionés ir apgyvendinimo islaidas).

Auksc¢iau nurodytos informacijos atskleidimo tikslais Kompanija rinkty ir tvarkyty Sivos Gavéjo
asmens duomenis: vardg ir pavarde, darbo vietos adresg ir kontaktinius duomenis, spaudo numer;j.

Kompanija jsipareigoja saugoti Gavejo asmens duomenis bei laikytis asmens duomeny apsaugg
reglamentuojanciy jstatymy bei kity teisés akty reikalavimy. Auksciau paminéta informacijos
atskleidimo prievolé bei Gavéjo asmens duomeny tvarkymas bus vykdomi tik esant Gaveéjo
iSankstiniam raSytiniam sutikimui. Todél praSome uZpildyti ir grazinti mums pridedama sutikimo
forma.

Informacijos atskleidimas bus vykdomas kartg per metus; duomenys uz praéjusius metus paprastai
bus paskelbti iki sekan¢iy mety birzelio 30 d. AtskleidZiant informacija bus nurodytas Gavéjo
vardas ir pavardé, kiti auks$c¢iau nurodyti asmens duomenys bei detali informacija apie per
ataskaitinj laikotarpi Gavejui perleisty verciy formas bei jy paskirti.

Jeigu Gavéjas neduoda sutikimo arba atSaukia anksCiau jau duotg sutikimg, Kompanija atskleis
informacija apie Gavejui perleistas vertes nurodydama tik apibendrinta sumg ir neidentifikuodama
konkretaus gavéjo (t.y. anonimiskumo pagrindu).*
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SUTARTYS DEL MOKSLINIU TYRIMU IR TAIKOMOSIOS VEIKLOS
Atskleidimo kodekso 3.04 dalis

Sudarant sutartis (pvz. klinikiniy tyrimuy) su sveikatos priezitiros organizacija ir/ar sveikatos
prieziuros specialistu

Sutartinés nuostatos pavyzdys:

»Vadovaujantis Inovatyvios farmacijos pramonés ir Vaisty gamintojy asociacijos patvirtintu
Kodeksu, reglamentuojanéiu informacijos apie sveikatos priezilros specialistams ir sveikatos
prieziliros organizacijoms perleistas vertes atskleidima, Kompanija vieSai (savo interneto
svetaingje) atskleis informacijg apie pagal $ig Sutart] perleistas vertes. Atskleidziant informacija,

bus nurodoma tik bendra pagal Sig Sutartj moksliniy tyrimy ir taikomosios veiklos finansavimui
skirta suma, nepateikiant Gavéjg identifikuojanciy duomeny™.
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Priedas Nr. 1
ASMENS SUTIKIMO FORMA

KAM: [...Kompanijos pavadinimas ir adresas..]

(“Kompanija™)

NUO:

Vardas ir pavarde

AS buvau informuotas, kad, vadovaujantis Inovatyvios farmacijos pramonés ir Vaisty gamintojy
asociacijos patvirtintu Kodeksu, reglamentuojanéiu informacijos apie sveikatos prieziliros
specialistams ir sveikatos prieziliros organizacijoms perleistas vertes atskleidima, Kompanija yra
ipareigota vieSai (savo interneto svetainéje) atskleisti informacija apie man tiesiogiai arba
netiesiogiai perleistas vertes (grynuosius pinigus, natiiring bei kitokig naudag), t.y.:

e uz paslaugas sumoketg atlygi bei iSmokas, atliktas kompensuojant arba padengiant su
paslaugy teikimu susijusias iSlaidas (jskaitant dalyvio registracijos mokestj, kelionés ir
apgyvendinimo iSlaidas), ir

e iSmokas, atliktas kompensuojant arba padengiant su mano dalyvavimu Kompanijos
organizuojamuose arba remiamuose renginiuose susijusias iSlaidas (dalyvio registracijos
mokesti, kelionés ir apgyvendinimo islaidas)

Auksciau nurodytos informacijos atskleidimo tikslais Kompanija pageidauja rinkti ir tvarkyti $iuos
mano asmens duomenis: vardg ir pavarde, darbo vietos adresa ir kontaktinius duomenis (telefono ir
fakso numerj, elektroninio pasto adresa), spaudo numerj (toliau — ,,Asmens duomenys®).

Man yra zinoma, kad informacijos apie perleistas vertes atskleidimas bus vykdomas karta per
metus, o duomenys uz praéjusius metus paprastai bus paskelbti iki sekan¢iy mety birzelio 30 d.
Atskleidziant informacijg biity nurodomas mano vardas ir pavarde, kiti aukS¢iau nurodyti Asmens
duomenys bei detali informacija apie per ataskaitinj laikotarpj man perleisty veréiy formas bei jy
paskirtj.

Man buvo patvirtinta, kad Kompanija jsipareigoja saugoti mano Asmens duomenis bei laikytis
asmens duomeny apsauga reglamentuojancéiy istatymy bei kity teisés akty reikalavimy. Todél
aukséiau paminéta informacijos atskleidimo prievolé bei mano Asmens duomeny tvarkymas bus
vykdomi tik esant mano iSankstiniam rasytiniam sutikimui. Man buvo iSaiskinta, kad a$ turiu teise
bet kuriuo metu atSaukti savo sutikima, o taip pat pareikalauti iStaisyti, iStrinti arba pasSalinti
neteisingus duomenis arba prasSyti suteikti papildoma informacija apie Kompanijos tvarkomus
duomenis, Siuo tikslu susisiekiant su Kompanija: [...Kompanijos pavadinimas, kodas, adresas,
telefono ir fakso numeris, elektroninio pasto adresas...].

SPS/SPO Informacijos atskleidimo kodekso DUK 3 leidimas 35 psl. i3 45



SUTIKIMAS

1. [ ] AS sutinku, kad mano Asmens duomenys biity tvarkomi ir vieSinami auks¢iau nurodytais
tikslais ir tvarka.

2. [ ] AS sutinku, kad mano Asmens duomenys biity tvarkomi auks¢iau nurodytais tikslais ir
tvarka, ta¢iau nesutinku, kad jie buity vieSinami.

3. [ 1 AS nesutinku, kad mano Asmens duomenys biity tvarkomi ir vieSinami auks¢iau

nurodytais tikslais ir tvarka.

Man yra zinoma, kad nedavus sutikimo arba atSaukus anksciau jau duotg sutikimg Kompanija
atskleis informacija apie man perleistas vertes nurodydama tik apibendrinta sumag ir
neidentifikuodama konkretaus gavéjo (t.y. anonimiskumo pagrindu).

(Vieta, data) (Parasas)
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AGREEMENTS WITH HEALTHCARE ORGANISATIONS

Disclosure Code Section 3.01
1(a)
Donations and grants that support healthcare to institutions, organisations or associations
Sample provision:

“In accordance with the Code adopted by the Association of Innovative Drug Manufacturers
governing disclosure of transfers of value to healthcare professionals and healthcare organisations,
the Company shall publicly (through its website) disclose the value of donations and grants, either
cash or benefits in kind, made to the Recipient hereunder.”

Disclosure Code Section 3.01
1(b)
Contribution to costs related to events organised by a healthcare organisation
Sample provision:

“In accordance with the Code adopted by the Association of Innovative Drug Manufacturers
governing disclosure of transfers of value to healthcare professionals and healthcare organisations,
the Company shall publicly (through its website) disclose the amount of contribution to the costs of
the event organised by the Recipient.”

Where funds received from the Company serve the purpose of sponsorship to HCPs to attend the
event referred to herein, the Recipient shall:

e within [...] days after the end of the event provide the Company with an itemised report on
the use of funds for (i) the participation (registration) fee of the HCPs; (ii) travel and
accommodation costs of the HCPs;

e ensure that daily costs of meals per HCP shall not exceed EUR 50 (VAT incl.);

e ensure that hospitality is extended only to HCPs who qualify as participants in the event (i.e.
registered participants if registration is required) and is limited to the main purpose of the
event.”

Sponsorship granted to a healthcare organisation (or events) knowing that the funds received
will be used to contribute to the costs of participation in the event, held either in Lithuania or
abroad, by individual healthcare professionals whose selection may be influenced by the
Company

Sample provision:

“In accordance with the Code adopted by the Association of Innovative Drug Manufacturers
governing disclosure of transfers of value to healthcare professionals and healthcare organisations,
the Company shall publicly (through its website) disclose the amount of funds to sponsor the
activities of the Recipient.”

Furthermore, if the funds received from the Company are deployed to cover the cost of participation
of individual HCPs in an event abroad, the Recipient shall cooperate with the Company in
collecting on behalf of the latter information on the amounts intended to contribute to each
individual’s registration fees, travel and accommodation costs, i.e.:

e provide to each sponsored HCP for signing the Declaration of Consent Form appended as
Annex 1 hereto;
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e until [..date..] provide the Company with a completed Disclosure Template appended as
Annex 2 hereto containing individual disclosure (if consent is obtained) or aggregate
disclosure (if consent is withheld) of transfers of value to each HCP.

The Recipient undertakes to process personal data about HCPs only to the extent and for the
purposes specified herein, in compliance with instructions from the Company and the applicable
legislation of the Republic of Lithuania. Upon request from the Company, the Recipient shall
immediately: (i) suspend the processing of data; (ii) rectify the specified data being processed; (iii)
destroy the specified data being processed; (iv) perform other actions requested by the Company.

While ensuring the protection of the personal data transferred to him, the Recipient shall implement
the following data protection measures: (a) administrative (secure management of documents and
computer data and their archives, as well as establishment of work organisation procedures in the
various fields of activity, familiarising the personnel with the protection of personal data at the time
of their employment and termination of employment or similar relationship with them, etc.); (b)
hardware and software protection (server, information systems and database administration,
supervision of work stations, the data processor’s premises, control of access to the premises,
protection of operating systems, protection against computer viruses, etc.); (c) security of
communication and computer networks (shared data, applications, firewalling, etc.).

Hardware and software measures implemented by the Recipient for the purpose of protection of
personal data shall ensure: (a) provision of a back-up storage for the operating systems and
databases, establishment of back-up procedures and compliance monitoring; (b) uninterrupted data
processing technology; (c) strategy for emergency system recovery (emergency management); (d)
physical (logic) segregation of application testing environment from operational mode processes;
(e) authorised use and integrity of data.

The Recipient shall not, without a separate consent of the Company, distribute, transfer and/or
disclose the processed data to any third party, unless otherwise stipulated by this Agreement or the
applicable legislation of the Republic of Lithuania, and shall not otherwise engage in unlawful data
processing activities. On receipt of any query, request or demand from any public authority or the
data subject concerning the processing or personal data, the Recipient shall immediately notify
thereof the Company. The Recipient shall also immediately notify the Company of any event of
accidental or unauthorised access to and obtaining of personal data.

The Recipient agrees to enable representatives of the Company, without prior notice, to inspect
compliance by the Recipient with his contractual obligations and legislative requirements. The
Recipient hereby represents and warrants that the Recipient’s employees or persons otherwise
engaged by the Recipient to process the personal data transferred to the Recipient hereunder shall
keep secret such data both throughout the duration of their employment or civil relations with the
Recipient and thereafter.

The Recipient is aware that the maximum period for the retention of personal data to be processed
hereunder shall be 5 years. The Recipient shall be liable for the Company’s losses resulting from
the Recipient’s breach of this Agreement, the legislation of the Republic of Lithuania and/or failure
to act on instructions from the Company.”
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Disclosure Code Section 3.01
1(c)
Fees for service and consultancy to a healthcare organisation
Sample provision:

“In accordance with the Code adopted by the Association of Innovative Drug Manufacturers
governing disclosure of transfers of value to healthcare professionals and healthcare organisations,
the Company shall publicly (through its website) disclose the value of consideration paid to the
Recipient hereunder.”
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AGREEMENTS WITH HEALTHCARE PROFESSIONALS
Disclosure Code Section 3.01
2(a)
Contribution to costs related to participation of HCPs in events
Sample provision (to be used when sending invitations to participate in events):

“In accordance with the Code adopted by the Association of Innovative Drug Manufacturers
governing disclosure of transfers of value to healthcare professionals and healthcare organisations,
the Company is obligated to disclose publicly (through its website) payments to reimburse or cover
the costs of your participation in the event, i.e. registration fee, travel and accommodation costs.

For disclosure purposes specified above, the Company may collect and process the following
personal data about you: name and surname, practice or business address, and stamp number.

The Company is committed to protecting your personal data and upholding applicable data
protection laws and regulations. The above mentioned disclosure obligation will be discharged and
your personal data will be processed only with your prior written consent. We therefore ask you to
complete and return to us the attached Declaration of Consent Form.

Disclosures shall be made once a year; data for the preceding calendar year shall be published until
30 June of the following year. Any disclosure will include your name and surname, other personal
data mentioned above and detailed information on the types of transfers of value made to you
during the reporting period and for what purpose.

Should you withhold your consent or revoke your previous consent, the Company shall disclose
transfers of value by providing an aggregated amount only without identifying the specific recipient
(i.e. on anonymity grounds).”

Events for healthcare professionals (where contribution is made to related costs) organised
using the services of third parties — event organisers

Sample provision:

“In accordance with the Code adopted by the Association of Innovative Drug Manufacturers
governing disclosure of transfers of value to healthcare professionals and healthcare organisations,
the Company shall disclose publicly (through its website) transfers of value to the HCPs
participating in the event specified herein, i.e. payments to reimburse or cover the registration fee,
travel and accommodation costs.

The Event Organiser undertakes to cooperate with the Company in collecting on behalf of the latter
information on the amounts intended to cover each individual’s (participant’s in the event)
registration fees, travel and accommodation costs, i.e.:

e to provide to each HCP participating in the event for signing the Declaration of Consent
Form appended as Annex 1 hereto;

e until [..date..] provide the Company with a completed Disclosure Template appended as
Annex 2 hereto containing individual disclosure (if consent is obtained) or aggregate
disclosure (if consent is withheld) of transfers of value to each HCP;

e ensure that daily costs of meals per HCP shall not exceed EUR 50 (VAT incl.);

e ensure that hospitality is extended only to HCPs who qualify as participants in the event (i.e.
registered participants if registration is required) and is limited to the main purpose of the
event.
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The Event Organiser undertakes to process personal data about HCPs only to the extent and for the
purposes specified herein, in compliance with instructions from the Company and the applicable
legislation of the Republic of Lithuania. Upon request from the Company, the Event Organiser shall
immediately: (i) suspend the processing of data; (ii) rectify the specified data being processed; (iii)
destroy the specified data being processed; (iv) perform other actions requested by the Company.

While ensuring the protection of the personal data transferred to him, the Event Organiser shall
implement the following data protection measures: (a) administrative (secure management of
documents and computer data and their archives, as well as establishment of work organisation
procedures in the various fields of activity, familiarising the personnel with the protection of
personal data at the time of their employment and termination of employment or similar relationship
with them, etc.); (b) hardware and software protection (server, information systems and database
administration, supervision of work stations, the data processor’s premises, control of access to the
premises, protection of operating systems, protection against computer viruses, etc.); (c¢) security of
communication and computer networks (shared data, applications, firewalling, etc.).

Hardware and software measures implemented by the Event Organiser for the purpose of personal
data protection shall ensure: (a) provision of a back-up storage for the operating systems and
databases, establishment of back-up procedures and compliance monitoring; (b) uninterrupted data
processing technology; (c) strategy for emergency system recovery (emergency management); (d)
physical (logic) segregation of application testing environment from operational mode processes;
(e) authorised use and integrity of data.

The Event Organiser shall not, without a separate consent of the Company, distribute, transfer
and/or disclose the processed data to any third party, unless otherwise stipulated by this Agreement
or the applicable legislation of the Republic of Lithuania, and shall not otherwise engage in
unlawful data processing activities. On receipt of any query, request or demand from any public
authority or the data subject concerning the processing or personal data, the Event Organiser shall
immediately notify thereof the Company. The Event Organiser shall also immediately notify the
Company of any event of accidental or unauthorised access to and obtaining of personal data.

The Event Organiser agrees to enable representatives of the Company, without prior notice, to
inspect compliance by the Event Organiser with his contractual obligations and legislative
requirements. The Event Organiser hereby represents and warrants that the Event Organiser’s
employees or persons otherwise engaged by the Event Organiser to process the personal data
transferred to the Event Organiser hereunder shall keep secret such data both throughout the
duration of their employment or civil relations with the Recipient and thereafter.

The Event Organiser is aware that the maximum period for the retention of personal data to be
processed hereunder shall be 5 years. The Event Organiser shall be liable for the Company’s losses
resulting from the Event Organiser’s breach of this Agreement, the legislation of the Republic of
Lithuania and/or failure to act on instructions from the Company.”
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Disclosure Code Section 3.01
2(b)
Fees for service and consultancy to a healthcare professional
Sample provision:

“In accordance with the Code adopted by the Association of Innovative Drug Manufacturers
governing disclosure of transfers of value to healthcare professionals and healthcare organisations,
the Company shall publicly (through its website) disclose the following transfers of value to the
Recipient: (i) service fees, and (ii) payments to remunerate and cover expenses related to the
provision of services (including registration fee, travel and accommodation costs).

For disclosure purposes specified above, the Company may collect and process the following
personal data about the Recipient: name and surname, practice or business address and contact
details, and seal number.

The Company is committed to protecting the Recipient’s personal data and upholding applicable
data protection laws and regulations. The above mentioned disclosure obligation shall be discharged
and the Recipient’s personal data shall be processed only with the prior written consent of the
Recipient. We therefore ask you to complete and return to us the attached Declaration of Consent
Form.

Disclosures shall be made once a year; data for the preceding calendar year shall be published until
30 June of the following year. Any disclosure shall include the Recipient’s name and surname,
other personal data mentioned above and detailed information on the types of transfers of values to
the Recipient during the reporting period and for what purpose.

Should the Recipient withhold his consent or revoke his previous consent, the Company shall
disclose transfers of value by providing an aggregated amount only without identifying the specific
recipient (i.e. on anonymity grounds).”
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AGREEMENTS ON RESEARCH AND DEVELOPMENT
Disclosure Code Section 3.04
Agreements (e.g. on clinical trials) with a healthcare organisation and/or healthcare specialist
Sample provision:

“In accordance with the Code adopted by the Association of Innovative Drug Manufacturers
governing disclosure of transfers of value to healthcare professionals and healthcare organisations,
the Company shall publicly (through its website) disclose the transfers of value hereunder. Such
disclosure shall include only the aggregate amount intended for research and development activities
hereunder without providing the data identifying the Recipient.”
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Annex No 1
INDIVIDUAL’S DECLARATION OF CONSENT FORM

TO: [...Company name and address..]

(the “Company”)

FROM:

Name and surname

I have been informed that in accordance with the Code adopted by the Association of Innovative
Drug Manufacturers governing disclosure of transfers of value to healthcare professionals and
healthcare organisations, the Company is obligated to disclose publicly (through its website)
transfers of value, either direct or indirect and whether in cash, in kind or otherwise, made to me,
ie.

e service fees and payments to remunerate or cover expenses related to the provision of
services (including registration fees, travel and accommodation costs), and

e payments to remunerate and compensate expenses related to my participation in events
organised or sponsored by the Company (registration fees, travel and accommodation costs).

For disclosure purposes specified above, the Company requires to collect and process the following
personal data about me: name and surname, practice or business address and contact details
(telephone and fax number, e-mail address), and seal number (the “Personal Data”).

I am aware that disclosures of transfers of value will be made once a year, and data for the
preceding calendar year, as a rule, will be published until 30 June of the following year. Any
disclosure will include my name and surname, other Personal Data mentioned above and detailed
information on the types of transfers of value to me during the reporting period and for what
purpose.

I have been assured that the Company is committed to protecting my Personal Data and upholding
applicable data protection laws and regulations. Due to this, the above mentioned disclosure
obligation will be discharged and my Personal Data will be processed only with my prior written
consent. | have been advised that I may revoke my consent at any time and also demand that
incorrect data be corrected, deleted or removed or request to be provided with further information
on my personal data processed by the Company using the following contact details: [...Company
name, registration number, address, telephone and fax numbers, e-mail address...].
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DECLARATION OF CONSENT

1. [ ] I hereby consent to my Personal Data being processed and published for the purposes and
in accordance with the procedure set out herein above.

2. [ ] I hereby consent to my Personal Data being processed for the purposes and in accordance
with the procedure set out herein above, but I do not consent to them being published.

3. [ ]I hereby withhold my consent to my Personal Data being processed and published for the
purposes and in accordance with the procedure set out herein above.

I am aware that should I withhold my consent or revoke my previous consent, the Company
will disclose transfers of value made to me by providing an aggregated amount only without
identifying the specific recipient (i.e. on anonymity grounds).

(Place and date) (Signature)
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