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1. levads
Pieeja izpausanai uznémuma AZ

Medicinas specialistu un veselibas aprlpes organizaciju sadarbiba jau izsenis veicinajusi
pacientu apripes uzlaboSanu un novatoru zalu izstradi. Medicinas specialisti un organizacijas,
ar ko tie sadarbojas, farmacijas rlpniecibai sniedz vértigas, neatkarigas un profesionalas
kliniskaja praksé un slimibu arstésanas pieredzé iegitas zinasanas. Turklat, ka pirmie, ar ko
kontaktéjas pacienti, medicinas specialisti var piedavat nenovértéjamas profesionalas
zinasanas par terapijas rezultatiem un arstéSanas gaitu. Tas palidz pielagot misu produktus
pacientu vajadzibam un tadejadi kopuma uzlabot pacientu apripi.
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Medicinas specialistiem un organizacijam jasanem taisniga atlidziba par farmacijas rapniecibai
sniegtajiem pakalpojumiem. EPFIA Prakses kodekss nodrosina precizitati un caurskatamibu, izpauzot
Sadas sadarbibas aptverto jomu un vértibu, un tas klGs par svarigu soli cela uz lielakas uzticamibas
veidosanu starp farmacijas rlpniecibu, mediku sabiedribu un pacientiem.

Ka Starptautisko inovativo farmaceitisko firmu asociacijas (SIFFA) dalibkompanija un ka pilntiesigs
EFPIA korporativais biedrs AstraZeneca (“AZ”) isteno caurskatamibas politiku attieciba uz sadarbibu ar
veselibas apripes specialistiem (VAS) veselibas aprlpes organizacijam (VAO) un pacientu
organizacijam (PO) apnemas to dokumentét un zinot saskana ar piemérojamam vietéjam prasibam
par caurskatamibu.

EFPIA Prakses kodeksa un ta vietéjas interpretacijas mérkis Labas prakses un étikas kodekss (Latvija),
spéka no 2020. g. 1. decembra, — veicinat étisku un caurskatamu sadarbibu ar mediku sabiedribu —ir
pilntba saskanots ar AZ politiku. Sadarbibu ar VAS/VAO/PO nosaka AZ Etiskas sadarbibas (ES) politika
un to pamatojosie standarti, art absoltta jebkadu vértibu, kas paredzétas vai varétu tikt uzskatitas par
nepienemamu ietekmi, sniegSanas vai sanemsanas nepielausana.

Caurskatamibas zinoSana ir iespéja AZ apliecinat savu vértibu un principu ievérosanu, kas ir EFPIA
Prakses kodeksa un citu caurskatamibas prasibu Eiropa pamata.

So piezimju mérkis ir izskaidrot AZ pieeju izpausanai, ieklaut galvenas definicijas, informaciju par
izpausSanas darbibu jomu un galvenos datu apkoposanas un zinoSanas procesa elementus.

Visparigi ir tris galvenie principi, kas raksturo AZ pieeju.

(1) Filiales atbildiba un regionala konsolidacija

Filiales ir atbildigas par sava sniegta finansiala un nefinansiala atbalsta (FUNFA) apkopoSanu un datu
precizitates parbaudi. Regionalas zinosanas risinajums konsolidé FUNFA, nodrosinot konsekvenci un
automatizéjot parrobezu maksajumu ieklausanu Eiropas ietvaros. Citi parrobezu maksajumi tiek
apkopoti maksajumu sistéma (ASV) vai manuali (paréja pasaules dala).

(2) Atbilstiba vieteéjiem kodeksiem

Ja vien nav stingru obligatu juridisku prasibu, filiales ir ieviesusas Kodeksu pilnib3, t. i., bez izmainam.
Katra valstl AZ ievéros piemérojamas vietéjas prasibas par atklatibu. lespéjamas izmainas (stingrakas
prasibas neka Kodeksa) vai novirzes (kad obligatu nacionalu prasibu dé] kodeksu nevar ieviest pilniba).

(3) Viena datu izpausana tirgi, ietverot visu FUNFA, kas sniegts tieSi caur AZ piederosajam
juridiskajam personam vai netieSi caur treSajam pusém, kas rikojas AZ varda



Juridiskas personas, kas zino Latvija:
AstraZeneca Latvia SIA

Latvija dati par VAS, VAO un Pacientu organizacijam tiek izpausti Veselibas Inspekcijas timek|a
vietnée https://www.vi.gov.lv/lv/pazinojums-par-biedribam-nodibinajumiem-un-arstniecibas-
iestadem-sniegto-materialo-vai-cita-veida-atbalstu-0.
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2. Definicijas
2.1. Sanéméji

2.1.1. VAS definicija
VAS definicija Latvija

Jebkura fiziska persona, kas ir mediciniskas, stomatologiskas, farmaceitiskas vai maszinibu profesijas
parstavis, vai jebkura cita persona, kas savas profesionalas darbibas rezultata var parakstit, iegadaties,
piegadat vai izsniegt zales un kuras galvena prakses vieta, galvena profesionalas darbibas adrese vai
apvienosanas faktiska adrese ir Eiropa. Lai nerastos parpratumi, VAS definicija ietver: (i) jebkuras valsts
agentlras vai citas organizacijas amatpersonu vai darbinieku (valsts vai privata sektora), kas var
parakstit, iegadaties, piegadat vai izsniegt zales, un (ii) jebkuru Dalibkompanijas darbinieku, kura
primara nodarbosanas ir praktizéjoss VAS, iznemot (x) visus citus Dalibkompanijas darbiniekus un (y)
zalu vairumtirgotajus vai izplatitajus.

2.1.2. VAQO definicija
VAO definicija Latvija

Jebkura juridiska persona, kura ir veselibas apripes, medicinas vai zinatnes asociacija vai organizacija
(neatkarigi no tas juridiskas vai organizatoriskas formas), pieméram, profesionals konferencu
organizétajs, slimnica, klinika, fonds, universitate vai cita macibu iestade, vai zinatniska biedriba, un
kuras juridiska adrese, registracijas vieta vai galvena darbibas vieta atrodas Eiropa vai ar kuras
starpniecibu viens vai vairaki VAS sniedz savus pakalpojumus. Komercorganizacijas, kas iesaistitas
celoSanas (celoSanas agentiliras), viesmilibas (viesnicas, édinasanas pakalpojumi viesnicas)
nodrosinasanai netiek pieskaititas pie VAO.

2.1.3. PO definicija

Pacientu organizacija (PO):

bezpelnas juridiska persona (tostarp arf jumta organizacija, kam ta pieder), kura galvenokart darbojas
pacienti un/vai aprlpétaji un kura parstav pacientus un/vai apripétajus un/vai aizstav vinu intereses,
un kuras juridiska adrese, registracijas vieta vai galvena darbibas vieta atrodas Eiropa.



2.2. FuNFA veidi

2.2.1. Ziedojumi un granti

AZ sniedz finansialu un nefinansialu atbalstu oficialam registrétam organizacijam mediciniskai
vai zinatniskai izglitibai, sasniegumiem mediciniskaja vai zinatniskaja izpété, veselibas vai
veselibas apripes sistéma vai katastrofu mazinasanai.

AZ var sniegt $o atbalstu $ada veida:

- Sponsoréjumu (vai ta dévéto grantu) veida VAS izglitibas atbalstam, ari veselibas
apripes sistemu un praksu, mediciniskas vai zinatniskas izpétes vai partneribas
apguvei.

- Ziedojumi bezpelnas vai sabiedriska sektora veselibas apripes organizacijam (VAO) vai
pacientu organizacijas (PO) ar noliku atbalstit to labdaribas misijas un aktivitates.
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Ziedojumi VAO vai PO var bit gan naudas, gan ziedojumu veida. ZaJu ziedojumus sniedz nacionalas
neatliekamas situacijas, starptautisku vai nacionalu katastrofu gadijuma vai citam unikalam
sabiedribas veselibas vajadzibam. AZ labdaribas zalu ziedojumi un procesi ir saskanoti ar Pasaules
Veselibas organizacijas (PVO) vadlinijam par ZaJu ziedojumiem.

2.2.2. Sponsoréjuma ligumi

AZ sniedz ieguldijumu finansiala vai nefinansiala atbalsta veida oficialu, registrétu organizaciju
atbalstam mediciniskai vai zinatniskai aréjo puSu nodroSinatai izglitibai, organizéjot vai vadot
izglitojosus vai zinatniskus pasakumus (ari neatkarigus kongresus). 5T ieguldijuma noliks ir uzlabot
pasakuma zinatnisko vai izglitojoso kvalitati un/vai atbalstit ar logistiku vidusmeéra norises vietas vai ar
neregularu viesmilibu atbilstoSi AZ uznémuma étikas principiem. Obligataja Sponsoréjuma liguma bds
aprakstits sponsoréjuma noliiks un paredzétais finanséjuma izlietojums.

Sponsoréjuma paketé var bt ieklauti satelitsimpoziji un runataju vai macibspéku sponsorésana.
FUNFA ir vai nu tieSi VAO, vai pasakuma organizatoram, vai citai tresajai pusei, ko VAO norikojusi
organizét pasakumu. Visos gadijumos FUNFA tiek izpausts iepretim VAO nosaukumam, kas ir istais
labuma guvéjs.

Kad VAO sniegtais atbalsts ietver transporta un uzturésanas izdevumu apmaksu VAS, lai piedaltties

neatkarigos kongresos, un VAS, kas no ST atbalsta glst labumu, nav zinami, Sis maksajums atbildis
EFPIA kategorijai "Sponsoré&juma ligumi".

2.2.3. Registracijas maksas

Turpmakas mediciniskas izglitibas atbalsta ietvaros AZ sniedz atbalstu VAO vai VAS izdevumu segSanai
par VAS registracijas maksam, piedaloties atseviskos neatkarigos kongresos un, ja paredzéti VAO, ari
citos izglitojosos/zinatniskos pasakumos.

Ja pasakums paredzéts VAO, AZ nepiedalas VAS izvéleé.

Ja pasakums paredzéts tiesi VAS, atbalsta nollks ir sniegt delegatiem iespéju (ne vairak ka divas reizes
gada):



o apmeklét priekslasijumus vai piedalities zinatniska viedokJu apmaina par nozimigiem
zinatniskiem sasniegumiem saistiba ar AZ produktiem vai to lietoSanu vai saistiba ar AZ
zinatnisko izpéti, vai

e atbalstit liguma par servisu izpildi.

Parasti visi maksajumi tiek veikti tieSi transporta un/vai naktsmitnes nodrosinatajiem vai
organizatoriem.
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2.2.4. Transports un uzturé$anas

Turpmakas mediciniskas izglitibas atbalsta ietvaros AZ sniedz atbalstu VAO vai VAS izdevumu
segSanai par transportu un uzturéSanos VAS, piedaloties atseviSskos neatkarigos kongresos
un/vai AZ organizétas sanaksmes, un, ja paredzéti VAO, citos izglitojosos/zinatniskos pasakumos.

Sie izdevumi var ietvert maksu par lidojumiem, vilciena biletém, uzturé$anos viesnica, taksometra
pakalpojumiem, autobusu transféru un citiem cela izdevumiem.

Sauszemes transporta (pieméram, autobusa vai taksometra), ko organizé grupas transportésanai un

kas nav attiecinami uz konkrétu VAS, izdevumi tiek zinoti apkopota veida, bet tad, ja VAS identitate ir
zinama, tos sadala pa VAS.

2.2.5. Maksa par pakalpojumiem un konsulticijam un saistitie izdevumi

AZ noligst VAS/VAO/PO pakalpojumu sniegsanai, kad ir patiesa un legitima biznesa vajadziba un ja
VAS/VAO/PO ir kvalificéta un piemérota pakalpojuma snieg$anai. Par Siem pakalpojumiem samaksa
maksu par pakalpojumu atbilstosi patiesai tirgus vértibai.

Sie pakalpojumi var ietvert:
- uzstasanos sanaksmeés un to vadisanu;
- apmacibu pakalpojumus;
- dalibu konsultativas padomes sédes;
- medicinisku rakstu sagatavosanu;
- datu analzi;
- izglitojoSu materialu sagatavosanu;
- vispargjas konsultacijas/padomus;
- pakalpojumus, kas sniegti saistiba ar treSas puses kongresiem;
- retrospektivus novérojumu pétijumus;
- dalibu tirgus izpété, kad $ada daliba ietver atlidzibu un/vai celosanu. Maksajumi par Siem
pakalpojumiem tiek izpausti tikai tad, ja AZ zina tirgus izpétes dalibnieku identitati.

Rakstiski slegtu llgumu par maksu par pakalpojumiem ietvaros var apmaksat saistitos izdevumus, kas
var ietvert izdevumus par lidmasinas, vilciena biletém, autonomu, maksas celu lietosanu,
autostavvietu, taksometra pakalpojumiem, autobusa transféru, uzturéSanos viesnicd un vizas
izmaksas. AZ visus maksajumus veic transporta un/vai naktsmitnes nodrosinatajiem vai sanaksmes
organizatoriem (kad tas ir atbilstoSi) vai atlidzina, sanemot atbilstoSas kvitis.



2.2.6. lzpéte un izstrade

Visu ar AZ vai kliniskas izpétes organizaciju AZ varda planotajiem vai veiktajiem nekliniskajiem
pétijumiem, kliniskajiem pétijumiem un novérosanas pétijumiem saistito FUNFA uzskata par
Izpétes un izstrades (R&D) FUNFA, par ko zino apkopota veida.

Retrospektivi novérojumu pétijumi vai citi pétijumi, par ko atbilstosi vietéjiem normativajiem
aktiem zalu joma neinformé valsts iestades, neietilpst R&D aktivitasu kategorija. Par FUNFA
saistiba ar Siem pétijumiem zinos ka par Maksu par pakalpojumu iepretim konkréta sanémeéja
vardam.
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2.2.7. Viesmilibas izmaksas

Edienus un dzérienus var nodrosinat veselibas apripes specialistiem, lai tie iesaistitos diskusijas, lai ar
arstiem un vinu darbiniekiem dalitos ar informaciju par produktu un slimibam. AstraZeneca iesniegs
visu nodrosinato maltiSu vértibu. Nodrosinatas édienreizes vértiba tiek noteikta dalot maltites kopéjas
izmaksas ar kopéjo maltites dalibnieku skaitu. Dalibnieku vidi var bat arsti, vidéja lmena praktizéjosie
medicinas darbinieki un AstraZeneca parstaviji.

3. Atklatibas aptverta joma

3.1. leklautie produkti
AZ ir uz zinatni vérsts uznémums, kas izstrada inovativas recepsu zales, un sadarbiba ar VAS/VAO/PO
vérsta uz recepsSu zalu izstradi un reklamésanu. Tadéjadi tiek izpausts tikai uz recepsu zalém
attiecinamais FUNFA.

3.2. Neieklautais FUNFA

3.2.1. Informativie un izglitojosSie materiali un mediciniska pielietojuma priekSmeti

Saskana ar EFPIA Labas prakses kodeksa 17 pantu, par mediciniska pielietojuma priekSmetiem VAS un
par informativiem un izglitojoSiem materialiem nezino, gadijuma kad "Ir atlauts nodot veselibas
apripes specialistiem tadus informativos vai izglitojoSos materialus, kuri atbilst visam $adam
pazimém: (i) tie nav dargi; (ii) tie ir tiesi saistiti ar medicinisko vai farmaceitisko praksi; (iii) tie rada
tieSu ieguvumu pacientu aprapé."

3.2.2. Ziedojumi labdaribas organizacijam

Viss FUNFA neVAO organizacijam ir arpus aptvertas jomas un netiek ieklauts, pieméram, labdaribas
organizacijam.

3.3. FUNFA datums

Ja FUNFA ir maksajums, summu norada maksajuma datuma. leklauti 2022. g. veiktie maksajumi par
darbibam, kas attiecas uz 2021. g.

Ja FUNFA attiecas uz vairaku gadu ligumiem, iek|auts tikai FUNFA, kas sniegts zinoSanas gada.



Ja FUNFA ir taustams labums, par vértibu zino datuma, kad sanémeéjs sanémis labumu.

3.4. TieSais FUNFA

Fizisku vai juridisku personu, kurai ir bankas konts, uz kuru tiek parskaitita nauda, uzskata par
FuNFA sanéméju, par ko zino.
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TieSais FUNFA tiek fikséts SAP un ierakstits AZ caurskatamibas zinoSanas sistéma atbilstosi. Tad
tos attiecina uz atbilstoSu EFPIA atklatibas aktivitates kategoriju zinosanai.

3.5. NetieSais FUNFA

3.5.1. NetieSais FUNFA caur kliniskas izpétes organizacijam R&D

Ja AZvarda R&D aktivitates - klinisko izpéti nodrosina tresa puse, un FUNFA sniedz VAS/VAO, tas notiek
atklatibas ietvaros un par to tiek zinots apkopota veida pie R&D (ja tas ir R&D aktivitasu definicijas
ietvaros).

3.5.2. NetieSais FUNFA caur PKO

leguldijums pasakumu izmaksas, apmaksu veicot caur PKO individuala VAS/VAO labumam, ir jazino
individuali ka netie$ais FUNFA VAS-am/VAO vai PKO Sanéméja varda, ja VAS/VAO nav zinams. VAS

dati tiek zinoti péc piekrisanas sanemsanas. Ja netiek sanemta atbilde, ta tiek uzskatita par “né”, un
dati tiek zinoti apkopota veida.

3.5.3. NetieSais FUNFA caur VAO

Ja FUNFA sniedz atsevisSkiem VAS netieSi caur VAO un AZ ir sanémusi piekrisanu, So FUNFA saskana ar
vietéjas asociacijas vadlinijam norada iepretim VAS.

3.5.4. NetieSais FUNFA caur citam treSajam pusém

Ja VAO noriko tresas puses, lai vaditu pasakumu, un ja VAO galu gala glst labumu no ST FUNFA, Sts
izmaksas tiek atklatas pie VAO. Ja pasakums tiek organizéts vairaku VAO varda, bez skaidribas par
sadalijumu, vértibu vienadi sadala starp VAO.

Ja AZ norikojusi tresas puses, lai organizétu transportu un naktsmitnes VAS, kas sniedz pakalpojumus
vai tiek atbalstiti pasakumu apmeklésana, So FUNFA norada iepretim VAS.

Visas agentlru piestaditas papildu administrativas izmaksas nav ieklautas, jo tas nav VAS/VAO
sniegtais FUNFA.

3.6. FUNFA daléjas dalibas vai atsaukuma gadijuma

Ja VAS/VAO neglst labumu, jo pasakums nav apmekléts vai tas ir atcelts, par izmaksam, kas ar to
saistitas, pieméram, viesnicas rezervacijas vai naktsmitnes atsauksSana, nezino. Dal€jas dalibas
gadijuma zino tikai par faktiski sanemto labumu.



Ja AZ saskana ar pakalpojuma ligumu jamaksa VAS/VAO atsauk3anas maksa iniciativas vai
pasakuma atcelSanas dé|, par Siem maksajumiem zino.

3.7. Parrobezu aktivitates
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3.7.1. Parrobe?Zu aktivitates

AZ censas apkopot un zinot par visu FUNFA VAS, VAO un PO primaras prakses valsti saskana ar
EFPIA Prakses kodeksu un/vai citam prasibam par zinoSanas parskatamibu aiz robezam. Valsti,
kura notiks datu izpausana, noteiks VAS galvenas prakses vietas adrese un VAO registracijas adrese.

Datu izpausanu veic vietéji — vai nu katras filidles timekla vietné, vai atseviska datu izpausanas
platforma3, ja to prasa nacionalais kodekss vai normativais akts.

4. Specifiski apsvérumi
4.1. Valstij unikalais identifikacijas kods

AZ katram VAS, VAO un PO pieskir vienu unikalu identifikatoru, kas ir jazino. So ID izveido AZ un
izmanto, lai nodrosinatu, ka transakcijas tiek zinotas par katru pareizo sanéméju, un lai atvieglotu
FUNFA apkoposanu visa Eiropa un citas filialés.

4.2. Pasnodarbinatie VAS

Ja pasnodarbinatais VAS strada uznémuma, kas sastav tikai no viena VAS, to uzskata par VAO, jo ta ir
juridiska persona.

Ja VAS ir "pasnodarbinatais"”, bet nav noforméjis uznémumu, to uzskata par individualu VAS.

5. Piekrisanas parvaldiba

5.1. PiekriSanas sanemsana

5.1.1. VAO piekrisana

Latvija par VAO zino bez piekrisanu, jo tas ir juridiskas organizacijas.

5.1.2. VAS piekrisana

VAS dati tiek zinoti bez piekriSanas sanemsanas saskana ar Ministru Kabineta Noteikumiem Nr 378.

6. lIzpausanas veidlapa

6.1. Izpausanas platforma
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6.1.1. PublicéSanas datums

Publicésanas datums Latvija ir 30.05 saskana ar Ministru Kabineta Noteikumiem Nr 378.

6.1.2. Datu glabasana

AZ glaba attiecigos pierakstus par datu izpausanu vismaz 5 gadus. lzpaustajai informacijai
saskana ar EFPIA Prakses kodeksa 2.04. daju jabut publiski pieejamai vismaz 3 gadus péc tas
pirmas publicésanas, ja vien Latvijas Republika piemérojamie datu privatuma vai citi normativie
akti neprasa isaku periodu.

6.2. Izpausanas valoda

Dati tiek izpausti vietéja valoda un angliski.

6.3. Pirms izpausanas

AZ noteiks kuriem VAS izskatit FUNFA, ko plano publicét, pirms izpausanas AZ timek|a vietné.

7. Izpausanas finansu dati

7.1. Valata
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Dati Latvija tiek izpausti EUR. Ja transakcijai nepiecieSama konvertacija, aprékins tiks piemérots, kad
transakcija ir novirzita uz zinoSanas vidi, izmantojot AZ Uniform Reference Environment (AZURE)

kursus. AZ izmanto AZURE katras valUtas konvertacijas kursiem.

7.2. Pievienotas vértibas nodoklis (PVN) un citi nodokli

VAT nav ieklauts, bet ieklauti ir citi nodok]i.
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