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levads

EFPIA kodekss nedefiné pieeju finansiala un nefinansiala atbalsta (FNA) laika
planosanas, nodok|u un valttas aspektiem. Uzneémumi drikst patstavigi izveéléties
atbilstosako metodiku un to pienakums ir publicét to atbilstosi EFPIA kodeksa, 3.
punkta, 3.05. sadalai. BMS, ka EFPIA biedrs, pilniba apnemas izpildit So prasibu,
publicejot So dokumentu kopa ar 2017. gada informacijas atklatibas zinojumiem, kur
vien iesp&jams. Visi informacijas atklasanas zinojuma dati publicésanas bridi bija
pareizi.

Definicijas
Sanémeéji

BMS darbojas pilniba saskanoti ar VAP / VAO darbibas sféru, izmainas veiktas, kad
nepiecieSams pielagoties vietéjo valstu tirdzniecibas asociaciju definicijam.

VAO Jebkura juridiska persona (i), kas ir veselibas aprupes, medicinas vai zinatnes
asociacija vai organizacija (neatkarigi no juridiskas vai organizatoriskas formas),
pieméram, slimnica, klinika, fonds, universitate vai cita macibu iestade vai biedriba
(iznemot pacientu organizacijas EFPIA PO kodeksa darbibas joma), kuras
darijjumdarbibas adrese, registracijas vieta vai galvena darbibas vieta atrodas Eiropa
vai (ii) caur kuru viens vai vairaki VAP sniedz savus pakalpojumus.

VAP Jebkura fiziska persona, kas ir medicinas, zobarstniecibas, farmacijas vai
maszinibas profesijas parstavis, vai jebkura cita persona, kura savas profesionalas
darbibas laika var parakstit, iegadaties, piegadat, ieteikt vai ievadit zales un kuras
galvena darba vieta, galvena darijumdarbibas adrese vai registracijas vieta atrodas
Eiropa. Lai izvairitos no Saubam, VAP definicija ietver: (i) jebkura valdibas agentiras
vai citas organizacijas (valsts vai privata sektora) amatpersona vai darbinieks, kas var
parakstit, iegadaties, piegadat vai ievadit zales un (ii) jebkurs dalibnieka sabiedribas
darbinieks, kura galvena nodarbosanas ir praktizeéjoss VAP, bet iznemot (x) visus citus
dalibnieka sabiedribas darbiniekus un (y) zalu vairumtirgotajus vai izplatitajus.

Finansiala un nefinansiala atbalsta (FNA) veidi

1. Finansiala un nefinansiala atbalsta sniegS8ana VAO, summa, kas saistita ar jebkuru
no zemak minétajam kategorijam:
a. Ziedojumi un dotacijas. Ziedojumi un dotacijas VAO, kas atbalsta veselibas
aprupi, ieskaitot ziedojumus un dotacijas (gan finansiala, gan nefinansiala

VAP un/vai kas sniedz veselibas apripi (saskana ar VAP kodeksa 11. punktu).



b. leguldijums pasakuma izmaksu segSana. leguldijumi pasakuma izmaksu
segSanai, caur VAO vai treSajam pusém, ieskaitot atbalstu, lai VAP apmekléetu
sadus pasakumus, pieméram:

i. Registracijas izmaksas;

ii. Sponsorésanas ligumi ar VAO vai treSajam pusém, kuras VAO izraudzijis
pasakuma vadisanai, un

iii. CeloSanas un uzturésanas izmaksas (atbilstosi EFPIA VAP kodeksa 10.
punktam).

¢. Maksa par pakalpojumu un konsultaciju. Finansiala un nefinansiala
atbalsts, kura pamata ir ligums starp dalibnieka sabiedribam un VAP
organizacijas vai asociacijas nodrosina jebkada veida pakalpojumus
dalibnieka sabiedribai vai jebkada veida finanséjumu, kas nav atrunats
iepriekSminétajas kategorijas. Maksa, no vienas puses, un finansials un
nefinansials atbalsts, no otras, saistiba ar izdevumiem, par kuriem panakta
vienos$anas rakstiska noliguma, kas attiecas uz konkréto darbibu, tiks atklata
ka divas atseviskas summas.

2. Finansiala un nefinansiala atbalsta sniegSana VAP:
a. leguldijums pasakumu izmaksas. leguldijums pasakumu izmaksas,
pieméram:
i. Registracijas maksas, un
ii. CeJoSanas un uzturésanas izmaksas (atbilstosi EFPIA VAP kodeksa 10.
punktam).

b. Maksa par pakalpojumu un konsultaciju. Finansiala un nefinansiala atbalsta
sniegSana, kuras pamata ir ligumi starp dalibnieka sabiedribam un VAP, zem
ka atbilstoSie VAO sniedz jebkada veida pakalpojumus dalibnieka sabiedribai,
vai jebkads cita veida finanséjums, kas nav atrunats citas kategorijas. Maksa,
no vienas puses, un finansials un nefinansials atbalsts, no otras, saistiba ar
izdevumiem, par kuriem panakta vienosSanas rakstiska noliguma, kas attiecas
uz konkréto darbibu, tiks atklata ka divas atseviskas summas.

c. Izmaksas, kas saistitas ar celoSanas vizam, nav uzradamas

3. Izpéetes un izstrades finansialais un nefinansialais atbalsts
Izpétes un izstrades finansialais un nefinansialais atbalsts ieklauj, visus FNA,
kas saistita ar pirmsklinisko un klinisko izstradi, kuru sanémis VAO vai VAP,
tieSi vai netiesi (pieméram, caur izpétes ligumorganizaciju vai treso pusi).

Retrospektivi neintervences pétijumi, kas saistiti ar finansiala un nefinansiala
atbalsta sniegSanu, netiek uzskatiti par izpétes un izstrades izmaksu dalu
konkrétaja valstl.



Visi ar izpéti un izstradi saistitie finansialie un nefinansialie atbalsti valsti
veido kopsummu, balstoties uz sanémeéja valsts galveno darba adresi
informacijas atklasanas zinojuma.

Informacijas atklasanas apjoms

FNA laika pieeja

1. Pienémumi

a. FNA laiks nosaka informacijas atklasanas periodu un datumu, lidz kuram
nepiecieSams veikt vértibu aprékinus (pieméram, valltu konvertacija,
nodok|u aprékini)

2. Principi

a. Ta ka faktiskas vertibas ir bitiskas informacijas atklasanas zinojumiem,
sekojoSie datumi tiks uznemti un parsutiti uz BMS zinoSanas risinajumu

i. Finansialie maksajumi: Faktiskie maksajumu datumi
ii. Finansialais un nefinansialais atbalsts:
1. Vienas dienas sadarbiba: Faktiskais sadarbibas datums

2. Vairaku dienu sadarbiba: Faktiskais sadarbibas sakuma
datums

b. Augstak minétie datumi tiks izmantoti abos gadijumos:
i. pieskirot FNA atbilstoSam informacijas atklasanas periodam
ii. veicot FNA vertibu apréekinu

c. Vairaku gadu ligumi / Izpétes un izstrades ilgtermina kliniskie pétijjumi:
zinosana par FNA, kas saistiti ar ligumu / pétijumu, ievéro augstak
minétos noteikumus.

d. Kongresa slégSana

i. Gadijumos, kad patiesa FNA summa nav apkopota atbilstosaja
informacijas atklasanas perioda, sadi maksajumi tiks ieklauti
nakamaja informacijas atklasanas perioda

Uzradamais datums: Sekojosie noteikumi ir izmantoti uzradamajiem datumiem, kas
saistiti ar BMS FNA.

— Nefinansiala atlidziba (cela, uzturésanas, registracijas maksas) :
Pasakuma sakuma datums



— Finansiala atlidziba (sponsorésana, ziedojumi, maksa par
pakalpojumu): Maksajuma datums

Neierasanas / atcel$ana

Maksajumus vai FNA, kurus sanémis VAP, gadijumos, kad pasakumes ticis atcelts vai
VAP neieradas uz pasakumu, BMS vienigi zinos par FNA, kas sniegti VAP un kad BMS
nav sanémis atmaksu.

Parrobezu darbibas
Gadijumos, kad FNA veiktas arpus sanémeéja valsts, FNA tiks zinoti valsti, kura
atrodas sanémeéja galvena darba adrese.

Piekrisanas parvaldiba

Valstis, kuras nepiecieSama piekriSsana par personas datu publicésanu, detalizéti
noradot vardu saistiba ar VAP vai VAO (tikai valstis, kur tas nepiecieSams), BMS ir
pieprasijis no visiem FNA sanéméjiem atlauju informacijas publiskosanai (VAP, un
VAO, kur attiecinams).

BMS publicés individuala saneémeja informaciju tikai gadijumos, kad sanemta
sanémeéja atlauja (valstis, kur tas nepiecieSams). Ja VAP vai VAO (valstis, kur $ada
atlauja ir nepiecieSama) nav sniedzis atlauju vai art nav atbildé&jis uz atJaujas
pieprasijumu, tiks uzstatits, ka atlauja nav sniegta un vinu dati pirms publicéSanas
tiks apkopoti.

Publicésana

Zinojot par publicésanu, BMS ievéros vietéjo valstu tirdzniecibas asociaciju
proceduras un tiesibu aktus. Kad nepiecieSams, BMS veiks atkartotu zinojuma
publicésanu

Publikacijas datums

Katras valsts informacijas atklasanas zinojuma publikacija tiks veikta atbilstosi
zinojumu datumiem, kuru sniegusi konkrétas valsts tirdzniecibas asociacija.

Informacijas atklasanas platforma

Tirgiem ar aréjo centralo platformu: BMS publicés informacijas atklasanas zinojumu
centralaja platforma. Kad iesp&jams Sis metodikas zinojums tiks publicéts kopa ar
zinojumu.

Tirgiem bez aréjas centralas platformas: BMS publicés informacijas atklasanas
zinojumu attiecigas valsts BMS majas lap3a, tai veltitaja atklatibas sadala.
St metodikas piezime tiks pievienota $ai sadalai.



Informacijas atklasanas teksta valoda

Informacijas atklasanas teksta valodu izvélésies konkrétas valsts tirdzniecibas
asociacija

Informacijas atklasanas finansu dati

FNA valitu pieeja

1. Informacijas atklasanas zinojums jebkura valsti tiks iesniegts konkrétas valsts
vallta

2. Principi

a. Valutu konvertacija vai tulkoSana nav nepiecieSama, ja transakcijas valtta
ir tada pati ka sanemeja valsts vallta (pieméram, viet&jie maksajumi)

b. Citos gadijos nepiecieSama valltas konvertacija:

i. transakcijas valUtas vértiba tiek izmantota valltas konvertacijai
sekojosa veida:

1. FinanSu maksajumi: konvertacijai tiek izmantota
maksajuma datuma ménesa vidéja likme

2. FNA: konvertacijai tiek izmantota sadarbibas datuma
meénesa vidéja likme
PVN

FNA tiks apréekinats, balstoties uz patieso summu, kuru sanémis sanémejs, gan
finansiala, gan nefinansiala rakstura gadijumos. Visparpienemta pieeja ir sekojosa:

= Jeskaitot PVN izdevumiem, ka celoSana, uzturésanas, Kongresa registracijas
izmaksas

= |znemot PVN maksajumiem vai uz liguma balstitu FNA

VAQ informacijas atklasana, no kuras var tikt ieglts VAP vards

Gadijumos, kad VAO nosaukums (parasti ierobeZotas atbildibas sabiedribas, pieméram,
BVBA) satur VAP vardu, kurs ari ir vienigais VAO direktors, Sie VAO dati tiks apkopoti un
atspoguloti apkopotaja VAO sadala.
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