FINANSIALA UN NEFINANSIALA ATBALSTA ATKLASANA: METODOLOGIJAS
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KOPSAVILKUMS
ASTELLAS APNEMSANAS

Astellas ir Eiropas Farmacijas riipniecibu un asociaciju federacijas (European
Federation of Pharmaceutical Industries and Associations — “EFPIA”)
dalibuznémums. EFPIA kodekss (“EFPIA kodekss”) nosaka, ka visiem
dalibuzn@mumiem ir jadokumentg un jaatklaj noteikts finansialais un nefinansialais
atbalsta, ko tie tieSi vai netieSi veic veselibas apripes specialistiem (“VAS”) vai
veselibas aprupes organizacijam (“VAQ”) vai to laba (“Atbalsta atklasana”). EFPIA
kodeksu Latvija 1steno SIFFA un LPMA Labas prakses un €tikas kodeksu.

Astellas atklaj visu Finansialo un nefinansialo atbalstu VAS un VAO saskana ar savam
saisttbam attieciba uz EFPIA kodeksu un SIFFA un LPMA Labas prakses un &tikas
kodeksu Latvija.

Saja dokumenta ir apkopotas metodes, ko Astellas izmanto, sagatavojot Atbalsta
atklasanu saskana ar EFPIA kodeksu.

DEFINICIJAS
EFPIA kodeksa ir defineti $adi termini:

Veselibas apriipes organizacija (VAO): jebkura juridiska persona/vieniba (i) kas ir
veselibas apriipes, medicinas vai zinatniska asociacija vai organizacija (neatkarigi no
tas juridiskas vai organizatoriskas formas), pieméram, slimnica, klinika, fonds,
universitate vai cita macibu iestade vai zinatniska biedriba (iznemot pacientu
organizacijas, uz kuram attiecas kodeksa 21. panta noteikumi), kuras juridiska adrese,
registracijas vieta vai galvena darbibas vieta atrodas Eiropa vai (ii) ar kuras starpniecibu
viens vai vairaki VAS sniedz savus pakalpojumus.

Veselibas apripes specialists (VAS): jebkura fiziska persona, kura ir medicinas,
stomatologijas, farmacijas vai maszinibu specialists vai jebkura cita persona, kura,
veicot savu profesionalo darbibu, drikst parakstit, iegadaties, piegadat, ieteikt vai
izmantot terapija zales un kuras galvena prakses vieta, profesionala adrese vai
registracijas vieta atrodas Eiropa. Sa kodeksa izpratné VAS definicija ietver: (i) valsts
parvaldes iestazu, agentliru vai citu valsts vai privato organizaciju amatpersonas vai
darbiniekus, kuri drikst parakstit, iegadaties, piegadat, ieteikt vai izmantot terapija
zales, un (ii) dalibuznémumu darbiniekus, kuri primari darbojas ka praktiz€josi VAS.
S1 definicija neietver (x) visus par&jos dalibuznémuma darbiniekus un (y) zalu
vairumtirgotajus.

Finansials un nefinansials atbalsts: tieSs un netieSs Finansials un nefinansials atbalsts
naudas lidzeklu vai cita veida, kas reklamas vai citos noliikos tiek sniegts saistiba ar
cilvekiem paredzéto RecepSu zalu izstradi un pardoSanu. TieSs finansials un
nefinansials atbalsts ir atbalsts, ko Astellas sniedz tiesi Sanémé&jam. NetieSs finansials
un nefinansials atbalsts ir atbalsts, kas Sanémgjam tiek sniegts Astellas varda vai ar
Tresas puses starpniecibu, ja Astellas zina vai var identificét Sapeémeju, kur§ gis
labumu no finansiala un nefinansiala atbalsta.
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Finansials un nefinansials atbalsts pétniecibai un attistibai: Finansials un
nefinansials atbalsts Veselibas apripes specialistam vai Veselibas apriipes organizacijai
(VAO), kas saistita ar $adu pasakumu planosanu vai norisi: i) nekliniskie petijumi (kas
defineti OECD Labas laboratorijas prakses vadlinijas); ii) kliniskie p&ttjumi (kas
definéti Regula Nr. 536/2014); vai iii) zalu lietoSanas noverojumi, kas ir saistiti ar
pacientu datu iegliSanu no atseviskiem VAS vai VAS grupam, vai So VAS uzdevuma
pasi petijuma vajadzibam.

Ja ir atSkiribas starp EFPIA zinoSanas veidni un SIFFA un LPMA Labas prakses un &tikas
kodeksa veidni finansiala un nefinansiala atbalsta kategoriz&sanai, talak sniegta metodologija
atspogulo EFPIA terminologiju, kas izmantota standarta EFPIA veidné.

3.

3.1

3.2

3.3

4.1

DATU KONFIDENCIALITATE

Astellas pilniba atbalsta parredzamibas principus un ievéro datu privatuma likumus.
Datu konfidencialitates tiesibu akti nosaka, ka Astellas ir jasanem atlauja no
atseviSkiem VAS, pirms atklaj tiem individualu Finansialo un nefinansialo atbalstu.
Astellas dara visu iespg&jamo, lai ieglitu un uzturétu vajadzigas atlaujas. Astellas pieeja
VAS piekriSanai ir “visu” vai “neko”. Citiem vardiem sakot, Iemums par piekriSanu
nav specifisks darfjjumam vai darbibai, bet ir piemérojams VAS attieciba uz visam
Finansiala un nefinansiala atbalsta situacijam, un “ja” Iémums ir speka Iidz ta
atsaukSanai. VAS dati tiks dzesti vai laboti no publikacijas Uznémuma timekla
vietné&/regulatoraja platforma un/vai musu datubaze vai citas platformas, tiklidz tas ir
sapratigi iespgjams no datuma, kad VAS mums pazino lémumu par piekriSanas
atsaukSanu.

Ja VAS nedod atlauju §adai atseviSkai Atbalsta atklasanai, Astellas atklaj visu
Finansiala un nefinansiala atbalsta kop€o summu atbilstoSaja kategorija ka
kopsavilkumu.

Atbalsta atklasanai ir japaliek publiskaja telpa vismaz tris gadus, un Astellas
dokumentgs visas Atbalsta atklaSanas un saglabas ierakstus vismaz septinus gadus.

FINANSIALAIS UN NEFINANSIALAIS ATBALSTS
Astellas atklaj $adu Finansialo un nefinansialo atbalstu, ko ta veic VAO:

e Ziedojumi: Finans€jums (vai labuma guvumi), kas tiek nodroSinati VAO
nenoteiktai lietoSanai.

e Granti: Finansgjums vai atbalsts VAO, atbildot uz ligumu atbalstit konkrétu
darbibu, kas sniedz izglitojosu labumu vai uzlabo pacientu apripi.

e Kongresu un izglitojoSu pasakumu sponsorésana: [zdevumi, kas saistiti ar VAO
ka kongresa organizatoru un/vai sekretariatu un treSo puSu sponsoréSanu VAO
varda apmaina pret korporativajiem ieguvumiem pasakuma (pieméram, stenda
telpa, simpozija rikoSana, stendi, reklama uz programmam vai baneriem un telpu
noma vai &dinasana, ja tiek maksats VAO varda). Tas var ietvert ar1 tadas aktivitates
ka macibas, kuras tiek apmaksati izdevumi VAO par izglitojoSu pasakumu
organizesanu.
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e Maksa par pakalpojumiem un konsultacijam: Finansialais un nefinansialais
atbalsts, kas ir maksa par pakalpojumu, kas izriet no vai ir saistits ar uzn€mumu un
iestazu, organizaciju vai veselibas apriipes specialistu apvienibu savstarpgjiem
ligumiem, saskana ar kuriem $adas iestades, organizacijas vai asociacijas sniedz
uznémumam jebkadus pakalpojumus, vai jebkurs cits finans€jums, kas nav ieklauts
iepriek§ minétajas kategorijas. Maksas un Finansialais un nefinansialais atbalsts
saisttba ar izdevumiem, par kuriem panakta vienosanas rakstveida liguma, kas
aptver darbibu, tiks atklatas ka divas atseviskas summas kategorijas “Maksa par
pakalpojumiem” un “Saistitie izdevumi, par kuriem panakta vienoSanas
pakalpojuma vai konsultaciju liguma”.

4.2 Astellas atklaj $adu Finansialo un nefinansialo atbalstu, ko ta veic VAS:

e Kongresu un izglitojoSu pasakumu registracijas maksa: [zdevumi, kas saistiti ar
VAS registraciju, lai apmekl&tu kongresu vai izglitojosu pasakumu.

e Cela izdevumi: [zdevumi, kas saistiti ar cela nodroSinaSanu VAS saistiba ar maksu
par pakalpojumu ligumu (pieméram, braucieni ar vilcienu, taksometru braucieni,
lidojumi, privatas automasinas nobraukuma atlidzinasana) vai vinu apmekl&jumu
kongresa vai izglitojosa pasakuma. Ja cela izdevumi ir nepiecieSami, lai nodroSinatu
maksu par pakalpojumu, tie tiks noraditi kategorija “Saistitie izdevumi, par kuriem
panakta vienosanas pakalpojuma vai konsultaciju liguma”. Ja pakalpojumi netiek
sniegti un tie attiecas uz kongresa vai izglitojosa pasakuma iemaksu izmaksam, tie
tiks atklati kategorija “Cela un uzturésanas izdevumi”.

e UztureSanas izdevumi: Izdevumi, kas saistiti ar VAS nak$noSanas nodroSinaSanu
saistiba ar maksu par pakalpojumu ligumu vai kongresa vai izglitojosa pasakuma
apmekl&jumu. Tie tiks atklati kategorija “Saistitie izdevumi, par kuriem panakta
vienoSanas pakalpojuma vai konsultaciju liguma”, ja tie ir nepiecieSami ekspertu
konsultaciju sniegSanai un maksai par pakalpojumu. Ja pakalpojumi netiek sniegti
un tie attiecas uz kongresa vai izglitojoSa pasakuma iemaksu izmaksam, tie tiks
atklati kategorija “Cela un uzturéSanas izdevumi”.

e Maksa par pakalpojumiem un Kkonsultacijam: Finansialais un nefinansialais
atbalsts, kas izmaksati veselibas apriipes specialistiem, lai sniegtu pakalpojumus
Astellas. Tie var ietvert konsultativas padomes pakalpojumus, uzstaSanas
pakalpojumus vai citus konsultaciju pakalpojumus. Maksa par pakalpojumiem un
konsultacijam un Finansialais un nefinansialais atbalsts saistiba ar izdevumiem, par
kuriem panakta vienoSanas rakstveida liguma, kas aptver darbibu, tiks atklatas ka
divas atseviSkas summas kategorijas “Maksa par pakalpojumiem” un “Saistitie
izdevumi, par kuriem panakta vienoSanas pakalpojuma vai konsultaciju liguma”.

e Edinasana un dzeérieni: Izdevumi, kas saistiti ar &dinaSanu un dzérieniem VAS
saistiba ar maksu par pakalpojumu ligumu vai kongresa vai izglitojosa pasakuma
apmekl&jumu.

e Par katru iepriek§ aprakstito Finansialo un nefinansialo atbalstu Astellas atklas
stkaku informaciju tikai tad, ja VAS/VAO faktiski sanems doto atbalstu. Pieméram,
Astellas neatklas parskaitijumu saistiba ar lidojumu, kuru paredzéts veikt VAS
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saistiba ar maksu par pakalpojuma Iigumu, ja VAS faktiski neveic lidojumu, pat ja
Astellas ir radusas izmaksas. Turpretim Astellas atklas Finansialo un nefinansialo
atbalstu, ja VAS radisies lidojuma izmaksas, ar ko vin$/vina gatavojas lidot, un
Astellas to tiesi atlidzinaja.

4.3  Astellas atklaj kopgjo Finansialo un nefinansialo atbalstu VAS un VAO, kas attiecas uz
pétniecibu un attistibu kopgja summa. Tie ietver izdevumus, kas saistiti ar
kltniskajiem p&tijumiem, nekliniskiem pé&tijumiem, zalu lietoSanas noveérojumiem un
pétnieku sponsorétiem pétjjumiem.

4.4 Ja Astellas nodrosina Finansialo un nefinansialo atbalstu VAS netieSi caur VAO, ta
Sadu nodosanu atkla;j tikai vienu reizi.

4.5 Ja pakalpojumus Astellas sniedz veselibas apriipes specialists VAO varda (pieméram,
Astellas noslédz pakalpojumu ligumu ar VAO un pakalpojumus sniedz VAS
darbinieks), ar to saistitas maksas un izmaksas, ko Astellas maksa VAOQO, tiks noraditi
ka Finansials un nefinansials atbalsts, kas veikts VAO. Sis ir speka, ja vien Astellas
nevar apstiprinat, ka VAS ir sanémis labumu no Finansiala un nefinansiala atbalsta tiesi
no Astellas vai ar VAO starpniecibu (piem&ram, maksas, kas samaksatas VAS saistiba
ar vina/vinas sniegtajiem pakalpojumiem un/vai atlidziba par jebkuriem saistitajiem
izdevumiem, kas raduSies VAS), tada gadijuma Astellas atklaj So Finansialo un
nefinansialo atbalstu, kas veikts VAS. Ja Astellas var identificet VAS un zina, ka VAO
Astellas varda veiks pilnu Finansiala un nefinansiala atbalsta nodosanu VAS,
Finansialais un nefinansialais atbalsts tiek atklatas ka Finansialais un nefinansialais
atbalsts VAS.

4.6  Japakalpojumus sniedz VAS izveidots pasregistréts uznémums un VAS nav vienigais
uznémuma direktors, Astellas uzskatis sanémé&ju ka VAO un atklas Finansialo un
nefinansialo atbalstu, kas veikts VAO.

S. IZPAUSANAS VALSTS

Astellas atklaj Finansialo un nefinansialo atbalstu, pamatojoties uz VAS/VAO galveno prakses
vietu. Ja VAS/VAO darbojas vairak neka viena valsti, Astellas izv€lesies vienu valsti, ka
galveno prakses vietu, un atklas Finansialo un nefinansialo atbalstu $aja valsti.

6. VALUTA

Astellas atklaj Finansialo un nefinansialo atbalstu VAS un VAO, kas sniegts Latvija EUR
valiita. Ja Finansialais un nefinansialais atbalsts tiek veikts valiita, kas nav EUR valtita, summa
tiks konvertéta uz EUR vallitu, izmantojot gada valtitas mainas kursu. Tapéc EUR valita
noraditas summas var nedaudz atSkirties no precizas summas, kas samaksata vietgja valuta.

7. LAIKS

Astellas atklaj visus Finansialos un nefinansialos atbalstus 11dz nakama gada 30. jiinijam, ko
veic viena gada laika posma no 1. janvara lidz 31. decembrim. Finansialais un nefinansialais
atbalsts tiek veikts, kad nodoSana ir pabeigta (piemé&ram, maksajuma datuma vai nodoSanas
datuma). Pieméram, ja ligums ir parakstits 2021. gada 1. oktobri, bet maksajums tiek veikts
2022. gada 31. janvari, informacija tiks publicéta lidz 2023. gada junija beigam.
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8.

VAIRAKU GADU LIGUMI

Ja ligums par jebkuru 4. sadala uzskaitito Finansialo un nefinansialo atbalstu ir speka ilgak par
vienu gadu, Astellas registrés ar o ligumu saistito Finansialo un nefinansialo atbalstu taja gada,
kad tika sniegts Finansialais un nefinansialais atbalsts (kas var atskirties no gada, kad Iigums
tika saskanots).

9.

9.1

9.2

93

9.4

9.5

SUMMA

Astellas atklaj visu Finansiala un nefinansiala atbalsta pilno summu ar PVN un ar
jebkuriem citiem piemérojamiem nodokliem, pieméram, ieturamo nodokli.

Finansialais un nefinansialais atbalsts VAS atspogulo patieso tirgus vértibu, nemot véra
sniegto pakalpojumu raksturu, pavadito laiku un VAS zinaSanas un kompetences.

Ja Astellas ir Iidzreklamas liguma puse, Astellas atklaj tikai Astellas sniegto Finansialo
un nefinansialo atbalstu.

Astellas sniegtais Finansialais un nefinansialais atbalsts neatkarigi no Astellas
organizacijas atraSanas vietas (pieméram, Finansialais un nefinansialais atbalsts, ko
veikuSas Astellas organizacijas arpus Latvijas) ir ieklauts Latvijas Atbalsta atklaSanas
zinojuma.

Ja partneris/izplatitajs Astellas varda sazinas ar VAS/VAO no EFPIA dalibvalsts,
Astellas pieprasis datus saistiba ar EFPIA Atbalsta atklasanas kodeksa prasito
Finansialo un nefinansialo atbalstu un veiks Atbalsta atklasanu saskana ar attiecigo
prakses kodeksu. Tas tiks ieklauts visos atklatajos térinos. Ja Astellas neuzrauga un
nevada sadarbibu, un partnerim/izplatitajam ari ir pienakums atklat informaciju,
partnerim/izplatitajam, kas sadarbojas un sniedz Finansialo un nefinansialo atbalstu
VAS/VAQO, ir pienakums atklat So informaciju.
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