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Vaistiniy preparaty reklaminiy renginiy organizavimo tvarkos aprasas nustato vaistiniy
Tikslas preparaty reklaminiy renginiy organizavimo Affidea Lietuva jmoniy grupés sveikatos
prieziGros specialistams, turintiems teise skirti vaistinius preparatus, tvarkg.
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1. Taikymo apimtis

Taikoma organizuojant vaistiniy preparaty reklaminius renginius visoje Affidea Lietuva jmoniy grupéje.

Sis dokumentas galioja visai Affidea Lietuva jmoniy grupei, t. y. visiems $ig grupe sudarantiems juridiniams asmenims
ir jy visiems darbuotojams. Affidea Lietuva jmoniy grupe sudaro: UAB ,Affidea Lietuva“, kodas 300542299; UAB
»Endemik didmena“, kodas 302244593, UAB ,Medicinos sfera”, kodas 305915581, UAB ,Medicinos diapazonas®,
kodas 305914771.

Sis dokumentas taikomas auks$&iau nurodytoje apimtyje, jam taip pat gali biti taikomi kai kuriose $alyse galiojantys
smulkesni reikalavimai ar teisés aktai. Tokiais atvejais Sio dokumento turi bdti laikomasi tiek, kiek tai nepriestarauja
tiems reikalavimams ar teisés aktams.

2. Sqvokos ir terminai

Vaistiniai preparatai  Vaistiné medziaga arba jy derinys, pagaminti ir teikiami vartoti, nes atitinka bent vieng
§iy kriterijy: 1) pasizymi savybémis, dél kuriy tinka Zmogaus ligoms gydyti arba jy
profilaktikai; 2) dél farmakologinio, imuninio ar metabolinio poveikio gali bati vartojamas
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ar skiriamas atkurti, koreguoti ar modifikuoti Zmogaus fiziologines funkcijas arba
diagnozuoti zmogaus ligas.

3. Bendrosios nuostatos

3.1
3.1.1

3.1.3
3.1.4

_BENDRIEJI REIKALAVIMAI

Affidea Lietuva jmoniy grupéje vaistiniy preparaty reklama vykdoma vadovaujantis Lietuvos Respublikos
farmacijos jstatymu, Vaistiniy preparaty reklamos taisyklémis ir Siuo tvarkos aprasu.

Reklaminiy renginiy organizavimo tvarkos apraso reikalavimai taikomi bet kokia forma ir bet kokiomis
priemonémis skleidziamai vaistiniy preparaty reklamai Affidea Lietuva jmoniy grupés padaliniuose.
Vaistinio preparato reklamos davéjas gali bdti tik vaistinio preparato registruotojas ir (ar) jo atstovas.
Vaistiniy preparaty reklamuotojo vizitas j Affidea Lietuva jmoniy grupés klinikas ar diagnostinius centrus,
siekiant asmeniskai susitikti su sveikatos priezituros specialistu, turinCiu teise skirti vaistinius preparatus, ir
suteikti jam informacijg apie reklamuojamq vaistinj preparatq, sveikatos prieziros specialisto darbo laiku,
skirtu pacientams priimti, draudziamas.

Vaistiniy preparaty reklamuotojo ketinimas kokiu nors budu suinteresuoti sveikatos priezilros specialistus
skirti pacientams ar rekomenduoti jiems vaistinius preparatus, nenurodant tam pagrijsty ir batiny medicininiy
indikacijy, yra draudziamas.

Reklaminiai renginiai, vykstantys atvykus jstaigq, organizuojami su Affidea Lietuva UAB i§ anksto suderintu
laiku.

Reklaminis renginys gali bati skirtas informacijai apie vieng ar kelis reklamuojamus vaistinius preparatus
pateikti.

Reklaminiame renginyje gali dalyvauti vieno ar daugiau nei vieno vaistinio preparato registruotojo vaisty
reklamuotojai. Reklaminiame renginyje turi dalyvauti ne maziau kaip du sveikatos priezilros specialistai,
kuriems, atsizvelgiant j jy profesine kvalifikacijq, jame numatoma pateikti informacija apie reklamuojamg
vaistinj preparatq yra aktuali.. [staigai atskirai nusprendus, renginyje gali dalyvauti ir kitose jstaigose dirbantys
sveikatos priezilros specialistai. Jeigu jstaigoje dirba tik vienas sveikatos priezitros specialistas, kuriam,
atsizvelgiant j jo profesine kvalifikacijg, numatoma pateikti informacija apie reklamuojamq vaistinj preparatg

yra aktuali, tuomet j reklaminj renginj jstaigos sprendimu turi bti kvieciami dalyvauti kity jstaigy atitinkamy
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3.1.10
3.1.11

3.1.12

3.1.13

3.1.14

profesiniy kvalifikacijy sveikatos prieziuros specialistai (jei kity jstaigy specialistai nekvieciami - renginys
nevykdomas).

Sveikatos priezitros specialistai gali dalyvauti reklaminiuose renginiuose, jeigu néra pazeidziamos pacienty
teisés gauti kokybiskas sveikatos priezitros paslaugas.

Sveikatos priezitros specialisty dalyvavimas reklaminiuose renginiuose yra savanoriskas.

Affidea Lietuva jmoniy grupé nenustato ir neima mokescio i§ reklamos davéjo uz reklaminj renginj jstaigoje,
kuris organizuojamas jo prasymu.

Vaisty reklamuotojams uztikrintos vienodos galimybés dalyvauti Affidea Lietuva jmoniy grupés reklaminiuose
renginiuose.

Affidea Lietuva UAB jstaigos vadovo patvirtintas Reklaminiy renginiy organizavimo tvarkos aprasas yra viesai
skelbiamas jstaigos interneto svetainéje, kad bty uztikrinta galimybé reklamos davéjams su ja susipazinti.
Affidea Lietuva jmoniy grupés sveikatos priezilros specialisty susipazinimas su tvarkos aprasu yra

registruojamas elektroninéje Dokumenty valdymo sistemoje (toliau - DVS) ,Kontora®.

4. Reklaminiy renginiy organizavimo jstaigoje tvarka

4.1
4.1.1

BENDRA TVARKA

Reklamos davéjas, norédamas Affidea Lietuva jmoniy grupéje organizuoti reklaminj renginj, ne véliau kaip

prie§ 1 ménesj iki sitlomos reklaminio renginio organizavimo datos, turi rastu ar elektroniniu badu

(elektroninio pasto adresas: info@affidea.lt, tel. Nr. +37052199613 pateikti jstaigai prasymqg organizuoti

reklaminj renginj, kuriame turi bati pateikta $i informacija:

» informacija apie reklamos davéjq (pavadinimas, kontaktiniai duomenys);

= reklaminio renginio pobudis: renginys skirtas tik tos |staigos sveikatos priezitros specialistams ar ir kity
asmens sveikatos priezitros jstaigy sveikatos priezilros specialistams;

* pageidaujama reklaminio renginio data ir renginio trukmé;

= kokios profesinés kvalifikacijos sveikatos prieziiros specialistams skirtas reklaminis renginys;

» reklaminio renginio tema, numatomo (-y) pranesimo (-y) pavadinimas (-ai);

* numatomos pateikti informacijos apie reklamuojamus vaistinius preparatus reklaminiame renginyje
iSsamesnis aprasymas (vaistinio preparato, apie kurj numatoma teikti reklamine informacijq,
pavadinimas, stiprumas, farmaciné forma (stiprumo ir farmacinés formos nereikia nurodyti, jeigu

numatoma teikti reklamine informacijg apie visus registruotus vaistinio preparato stiprumus ir
farmacines formas).

Atsakingas asmuo uz tinkamgq prasymy dél vaisty reklaminiy renginiy organizavimo registracijq, informacijos
teikimgq, registracijos zurnalo pildymg, reklaminiy renginiy grafiko sudarymq ir atnaujinimg - Centrinio ofiso
biuro vadybininkeé.

Atsakingas asmuo registruoja pateiktus prasymus reklaminiy renginiy registravimo elektroniniame zurnale
F-SM-LT-018 Reklaminiy renginiy registravimo zurnalas ir DVS gauty dokumenty registre.

Atsakingas asmuo gautq reklamos davéjo prasymq elektroninémis priemonémis persiuncia Medicinos
direktoriui konsultacinei veiklai ir/ar Vyr. Seimos gydytojai Lietuvai, kurie jvertina reklaminio renginio
aktualuma.

Atsakingas asmuo, gaves patvirtinimg reklaminio renginio vykdymui i§ 4.1.3. punkte nurodyty darbuotojy,
derina reklaminio renginio datq, laikg su prasymq pateikusiu reklamos davéju ir padalinio vadovu, kuriame

bus organizuojamas renginys, ir ne véliau kaip per 5 darbo dienas nuo prasymo gavimo dienos elektroniniu
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4.1.7.

4.1.10.

4.1.11.

4.1.12.

4.1.13.

blddu pateikia reklamos davéjui pranesimq/ informacijg apie priimtg sprendimg dél reklaminio renginio
organizavimo Affidea Lietuva jmoniy grupéje.
Pranesime, kuriuo leidZziama organizuoti reklaminj renginj nurodoma:

* suderinta reklaminio renginio data;

= trukmé;

= tema.
Pranesime, kuriuo atsisakoma leisti organizuoti reklaminj renginj Affidea Lietuva jmoniy grupéje, nurodomi
tokio atsisakymo motyvai bei apskundimo tvarka.
Reklaminio renginio Affidea Lietuva jmoniy grupéje laikas turi biti parenkamas taip, kad kuo daugiau
atitinkamos profesinés kvalifikacijos sveikatos priezitros specialisty turéty galimybe dalyvauti reklaminiame
renginyje ir jis nebity organizuojamas Siy specialisty darbo metu, skirtu pacientams priimti.
Atsakingas asmuo apie suplanuotqg reklaminj renginj informuoja jstaigos atitinkamy padaliniy vadovus, kurie
apie tai informuoja padalinio sveikatos priezitros specialistus.
|staiga dél objektyviy priezasciy turi teise atSaukti numatytq reklaminj renginj. Apie tai atsakingas asmuo turi
skubiai, bet ne véliau kaip prie§ 1 darbo dienq, rastu ar elektroniniu bidu informuoti reklamos davéja.
Atitinkamai reklamos davéjas turi nedelsdamas, bet ne véliau kaip prie§ 1 darbo dieng, pranesti atsakingam
asmeniui apie tai, kad dél objektyviy priezasciy vaisty reklamuotojas negali atvykti j numatytg reklaminj
rengin;.
Reklamos davéjas ar vaisty reklamuotojas prisiima atsakomybe uz tai, kad reklaminis renginys atitikty
Vaistiniy preparaty reklamos taisykliy reikalavimus.
Jtarus pazeidimgq, |staiga per 3 darbo dienas rastu informuoja Valstybine vaisty kontrolés tarnybq (toliau -
VVKT) apie tai, kad reklamos davéjas ar vaisty reklamuotojas galéjo pazeisti Vaistiniy preparaty reklamos
taisykliy reikalavimus.
Gaves Affidea Lietuva jmoniy grupés pranesimg, kuriuo leidziama organizuoti reklaminj renginj, reklamos
davéjas turi ne véliau kaip pries 15 darbo dieny iki numatyto reklaminio renginio datos registruoti numatytq
reklaminj renginj VVKT sukurtoje ir jdiegtoje elektroninéje reklaminiy renginiy registravimo formoje (toliau -
elektroniné reklaminiy renginiy registravimo forma) interneto svetainéje adresu www.vvkt.lt ir nurodo jstaigos
pavadinimg ir juridinio asmens kodq, reklamos davéjo, kuris pateiké prasymaq, pavadinimg, reklaminio
renginio jstaigoje datq, laikg, trukme, temgq, vietq, vaistinio preparato, apie kurj numatoma teikti reklamineg

informacijg, pavadinimg, kokiy profesiniy kvalifikacijy sveikatos priezilros specialistams jis skirtas,
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4.1.14.

4.1.15.

4.1.16.

4.1.17.

4.1.18.

4.1.19.

4.1.20.

4.1.21.

4.2

elektronine reklaminiy renginiy formqg uzpildziusio reklamos davéjo jgalioto asmens kontaktus (vardg,
pavarde, telefono numer;j).

Vaisty reklamuotojas, atvykes j Affidea Lietuva padalinj , pries reklaminj renginj turi pateikti atsakingam
asmeniui ar padalinio vadovui dokumentq, jrodantj, kad jis yra reklamos davéjo darbuotojas.

Vaisty reklamuotojas uzregistruoja reklaminio renginio dalyvius. Kiekvienas reklaminio renginio sveikatos
priezilros specialistas turi pasirasyti registracijos lape, nurodydamas vardqg, pavarde, profesine kvalifikacijq.
Vaisty reklamuotojas ne véliau kaip per 3 darbo dienas nuo jvykusio reklaminio renginio UAB Affidea Lietuva
datos, elektroninéje reklaminiy renginiy registravimo formoje turi jrasyti patvirtinimg, kad reklaminis renginys
ASP] jvyko.

Atsakingas asmuo apie atSaukiamgq reklaminj renginj informuoja jstaigos atitinkamy padaliniy vadovus, kurie
apie tai informuoja padalinio sveikatos priezitros specialistus. Reklamos davéjas apie atSauktus reklaminius
renginius jstaigoje, jskaitant ir tuos atvejus, kai juos atsaukia jstaiga, turi pazyméti elektroninéje reklaminiy
renginiy registravimo formoje ne véliau kaip pries 1 darbo dienq iki numatyto reklaminio renginio jstaigoje
dienos, o apie nejvykusj reklaminj renginj jstaigoje dél kity priezasciy - per 3 darbo dienas nuo numatyto, bet
nejvykusio reklaminio renginio jstaigoje dienos.

Affidea Lietuva atsakingas darbuotojas informacijq apie jvykusj renginj uzpildo renginiy registravimo
elektroniniame zurnale F-SM-LT-018 Reklaminiy renginiy registravimo Zurnalas.

Reklamos davéjas tvarko atitinkamus asmens duomenis reklaminiuose renginiuose dalyvavusiy Affidea
Lietuva UAB sveikatos priezilros specialisty apskaitos ir teisés akty nurodyty reikalavimy laikymosi priezidros
tikslais. Reklamos davéjas asmens duomenis saugo 3 metus nuo jvykusio reklaminio renginio ASP|
jregistravimo elektroninéje reklaminiy renginiy registravimo formoje dienos. Pasibaigus duomeny saugojimo
terminams, dokumentai, kuriuose pateikti asmens duomenys, sunaikinami Lietuvos Respublikos dokumenty
ir archyvy jstatymo nustatyta tvarka.

Affidea Lietuva UAB ir reklamos davéjas saugo reklaminio renginio organizavimo dokumentus (prasyma,
jstaigos pranesimq apie priimtqg sprendimg dél reklaminio renginio organizavimo) bei jy registravimo jrasus
3 metus atitinkamai nuo jy pateikimo ar gavimo datos.

Elektroninéje reklaminiy renginiy registravimo formoje nejregistruotus reklaminius renginius Affidea Lietuva
UAB padaliniuose organizuoti draudziama, todél pries renginj Affidea Lietuva UAB darbuotojai turi pasitikrinti

registracijq VVKT puslapyje.

REKLAMINE SPAUSDINTINE MEDZIAGA

e Visa reklaminé spausdintiné medziaga, kuri bus pateikiama sveikatos priezitros specialistams renginio metu,

reklamos davéjo turi bati suderinta su Marketingo ir komunikacijos skyriaus darbuotojais.

5.

Mokymai

Su Sio dokumento reikalavimais turi susipazinti Sie darbuotojai:

e Paddliniy vadovai;

e Marketingo ir komunikacijos skyriaus darbuotojai;
»  Sveikatos priezilros specialistai;

e Medicinos direktorius konsultacinei veiklai;

. Vyr. Seimos gydytojas Lietuvai.

Draudziama atskleisti Sio dokumento turinj pasaliniams asmenims neturint Affidea dokumento savininko arba Affidea kokybés vadovo

igaliojimo



‘ affidea SOP-SM-LT-032v 1.0

Susipazinimas su dokumentu yra registruojamas elektroninéje Dokumenty valdymo sistemoje (toliau - DVS)

,Kontora*.

6. Auditas, atitiktis ir stebésena

Salies vadovas yra atsakingas uz tai, kad bty vykdomas vidinis (valstybés lygmens) auditas, skirtas jvertinti atitiktj Siai

procedurai.

Atitiktis procedurai apima adekvaciy darbuotojy mokymy ir sgmoningumo jrodymg.

Siekiant jvertinti atitiktj proceddrai gali bati vykdomas iSorinis auditas (centrinio biuro arba treciyjy Saliy).

7. Nuorodos ir susije dokumentai

V-1128

F-SM-LT-018

X-709

8. Kontaktai

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006-12-28 jsakymas Nr. V-1128 ,Dél Vaistiniy
preparaty reklamos taisykliy patvirtinimo*

Reklaminiy renginiy registravimo zurnalas

Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymas

I3kilus klausimams dél tvarkos apraso jgyvendinimo, galima kreiptis j Kokybés vadove Zivile Zem&ugoviene, el. p.
zivile.zemcugoviene@affidea.com

9. Perziuary istorija

Versija | Lapas

Skyrius | Pakeitimo aprasymas

1.0

Pirminis dokumentas

10. Tvirtinimas

Vardas, pavardé | Pareigos Data Parasas

Dokumento Zivile

. .. L Kokybés vadovas | Elektroninis | Elektroninis
Autorius Zemcugoviené
Dokumento Marketingo ir
Savininkas Viktorija Ulinské komunikacijos Elektroninis | Elektroninis

vadovas

Kokybés vadovas | Zivilé

.. o Kokybés vadovas | Elektroninis | Elektroninis
Zemcugoviené

Salies vadovas

Vitalijus Orlovas Direktorius Elektroninis | Elektroninis
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