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1. Johdanto ja kiyttotarkoitus

Medicines for Europen (ent. EGA — European Generic pharmaceutical Association) luoma eettinen ohjeisto
toiminnalle terveydenhuoltoyhteisén kanssa sisaltaa kdytantoja ja periaatteita, jotka edistavat luottamusta,
vastuullista kdyttaytymista ja kunnioitusta lddkeyhtididen ja terveydenhuoltoyhteison — terveydenhuollon
ammattilaisten, terveydenhuollon organisaatioiden ja potilasjarjestéjen — valilla. Suomessa Medicines for
Europen eettistd ohjeistoa noudattavat Rinnakkaislddketeollisuus ry:n jasenyritykset.

2. Johdanto

Medicines for Europe on yleishyddyllinen kansalaisjarjesto, joka edustaa eri Euroopan maissa toimivia alan
yhdistyksia ja yrityksia. Yhdistyksen jasenet ovat sitoutuneet ohjeiston maarittamiin eettisiin periaatteisiin.

Medicines for Europen jasenyys edellyttda, ettd kansalliset yhdistykset hyvaksyvat ohjeiston vaatimukset ja
ottavat kayttoon ohjeiston, joka on sovellettavien sddantdjen ja vaatimusten mukainen ja yhtenevainen
Medicines for Europen ohjeiston kanssa tai vahintdan yhta kattava kuin Medicines for Europen ohjeisto.
Ohjeisto on tarkoitettu itsesdatelyyn perustuvaksi standardiksi, jota tulee noudattaa kansallisen
lainsdddanndn rinnalla.

Ohjeisto maarittaa eettiset periaatteet ladkeyhtididen toiminnalle terveydenhuoltoyhteison kanssa.
Ohjeistoa ei ole tarkoitettu lddkkeiden hintaan, myyntiin ja jakeluun liittyvien kaupallisten ehtojen
maarittelyyn tai sdatelyyn, silld niiden on aina oltava sovellettavien sddantdjen ja vaatimusten mukaisia.

Medicines for Europen jasenyritykset ovat velvollisia huolehtimaan siita, ettd ohjeiston ja/tai kansallisten
yhdistysten ohjeistojen vastaiseen toimintaan puututaan ja ettd korjaaviin toimiin ryhdytaan. Myos sellaiset
yritykset, jotka eivat ole Medicines for Europen tai sen jasenyhdistysten jasenia, voivat noudattaa
Medicines for Europen ja/tai sen kansallisten yhdistysten ohjeistoja.

Kaikki Medicines for Europen jasenet ovat velvollisia noudattamaan ohjeistossa mainittuja periaatteita.
Medicines for Europen jasenia velvoittavat lainsdadanto ja yritysten omat eettiset ohjeet ovat kuitenkin
ensisijaisia siind tapauksessa, ettd ne ovat Medicines for Europen ohjeistoa tiukemmat.

3. Ohjeiston soveltamisala

Ohjeisto koskee ladkevalmisteita

Ohjeisto velvoittaa Medicines for Europen jasenia, joita ovat Medicines for Europen jasenyritykset,
liitdnnaisjasenyritykset, kansallisten yhdistysten jasenet ja kansallisten yhdistysten liitdnnaisjdsenet.

Kansallisen yhdistyksen taytyy noudattaa joko Medicines for Europen ohjeistoa tai vastaavaa ohjeistoa, joka
on vahintdan yhta tiukka kuin Medicines for Europen ohjeisto, ja velvoittaa kaikkia jasenyrityksidan
noudattamaan sita.

Medicines for Europen jasenyritysten tdytyy suoraan soveltaa toimintaansa ohjeiston saantoja ja
vaatimuksia tai ohjeiston kanssa yhtenevaisia saantéja ja vaatimuksia tai vahintdan yhta kattavia saantoja ja
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vaatimuksia. Medicines for Europen jasenyritysten tytaryhtididen taytyy ottaa kaytt6on ohjeisto tai
kansallisen yhdistyksen ohjeisto.

On selvaa, ettd jasenten toimintatavat ja -mallit ovat erilaisia eri maissa niissa noudatettavien lakien ja
sdadosten sekd markkinakohtaisten tekijoiden vuoksi.

4. Ohjeet
4.1. Potilaat ja potilasjdrjestot

Reseptilddkkeiden markkinointikielto. EU:n ja eri maiden lait ja menettelyohjeet kieltdvat reseptilddkkeiden

markkinoinnin vaestolle.

Kirjalliset sopimukset. Kun yritykset tarjoavat potilasjarjestdille taloudellista tukea, merkittavaa epdsuoraa

tukea ja/tai merkittavaa ei-rahallista tukea, asiasta on tehtava kirjallinen sopimus. Sopimuksesta on kaytava
ilmi tuen maara ja kayttotarkoitus (esim. yleisavustus, tietty konferenssi tai julkaisu tms.). Siind on myds
kuvattava mahdollinen merkittava epasuora tuki (esim. viestintdtoimiston kdyttdma aika ja tyon sisalto)
sekd merkittdava ei-rahallinen tuki. Kullakin yritykselld on oltava hyvaksymisprosessi tallaisia sopimuksia
varten.

Logojen ja tekijanoikeuksien alaisen aineiston kayttd. Yritykselld on oltava potilasjarjeston kirjallinen lupa,

jos se kayttaa julkisesti potilasjarjeston logoa ja/tai tekijanoikeuksien alaista aineistoa. Lupaa hakiessaan
yrityksen on mainittava selkeésti logon ja/tai tekijanoikeuksien alaisen aineiston kayttotarkoitus ja -tapa.

Sisdllon muuttaminen. Yritykset eivat saa yrittda vaikuttaa avustamansa potilasjarjeston aineiston sisaltéon

tarkoituksena suosia omia kaupallisia etuja. Tima ei kuitenkaan tarkoita, etteivatko yritykset voisi korjata
asiavirheita. Yritykset voivat myos potilasjarjestéjen pyynnosta osallistua tekstiluonnosten tuottamiseen,
kunhan se tehdaan tieteellisestd lahtokohdasta ja siind toimitaan tasapuolisesti.

Avoimuus.

Jokaisen yrityksen on julkistettava luettelo potilasjarjestoista, joita se tukee taloudellisesti ja/tai joille se
antaa merkittavaa epasuoraa/ei-rahallista tukea. Luettelossa on kuvattava tuen luonne riittavan
yksityiskohtaisesti, jotta tavallinen lukija saa kuvan tuen laajuudesta. Kuvauksessa on myds mainittava
taloudellisen tuen rahallinen arvo.

Jos kyseessa on potilasjarjestélle annettava merkittdava ei-rahallinen tuki, jolle ei voi helposti maarittaa
rahamadraista arvoa, kuvauksesta taytyy kayda selvasti ilmi, minkalaisesta potilasjarjestén saamasta edusta
on kyse. Nama tiedot on annettava kansallisella ja/tai Euroopan tasolla, ja ne on péivitettava vahintaan
kerran vuodessa.

Yrityksen taytyy varmistaa, ettd sen antama tuki on aina selkeasti tunnistettavaa ja ilmeista alusta lahtien.

Kunkin yrityksen taytyy julkistaa luettelo potilasjarjestdistd, joilta se on hankkinut merkittavia palveluja.
Luettelossa on kuvattava hankittujen palvelujen luonne riittavan yksityiskohtaisesti, jotta tavallinen lukija
saa kuvan siitd, millaisesta jarjestelysta on kyse, mutta luottamuksellisia tietoja kuitenkaan paljastamatta.
Yritysten on myods julkistettava yhteistyon taloudellinen arvo.
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Ostopalvelut. Yritysten ja potilasjarjestdjen valilld saa olla sopimuksia potilasjarjestdjen yrityksille
tarjoamista palveluista vain siina tapauksessa, ettd palvelujen tarkoituksena on terveydenhuollon tai
tutkimustoiminnan tukeminen. Yritykset voivat kdyttaa potilasjarjestdja asiantuntijoina ja neuvojina
esimerkiksi tukiryhmien kokouksissa ja tilaisuuksien puhujina. Konsultointiin tai muunlaisiin palveluihin
liittyvien jarjestelyjen on taytettdva kaikki alla mainitut ehdot kyseisen jarjestelyn edellyttdmassa
laajuudessa:

a) Etukateen on laadittava kirjallinen sopimus, joka maarittaa tarjottavien palvelujen luonteen ja
maksuperusteen alla olevan kohdan (g) mukaisesti;

b) Palveluille on oltava perusteltu tarve, joka on dokumentoitava ennen palvelujen pyytamista ja
jarjestelyihin ryhtymista;

c) Palvelujen valintakriteerien on liityttdva suoraan maaritettyyn tarpeeseen, ja palvelun valinnasta
vastaavien henkiléiden on oltava riittdvan patevia arvioimaan, pystyvatko kyseeseen tulevat asiantuntijat ja
neuvojat tayttamaan ne;

d) Palvelu ei saa olla laajempi kuin mitd kohtuudella voidaan odottaa tarvittavan;

e) Sopimuksen tekevan yrityksen on pidettava ylla tietoja palveluista ja hyédynnettdva palveluja
asianmukaisella tavalla;

f) Potilasjarjestjen kaytto palvelujen suorittamiseen ei saa kannustaa tdta suosittelemaan jotakin tiettya
ladkinnallistad tuotetta;

g) Palveluista annettavan korvauksen on oltava kohtuullinen, eika se saa ylittda palvelujen kaypaa
markkina-arvoa. Nimellisid konsulttisopimuksia ei saa mydskaan kdyttda maksujen ohjaamiseen
potilasorganisaatioille.

h) Yrityksia kehotetaan painokkaasti lisdédmaan potilasjarjestdjen kanssa tehtaviin kirjallisiin sopimuksiin
ehtoja, jotka velvoittavat potilasjarjeston ilmoittamaan yritykselle suoritetuista maksullisista palveluista
aina, kun potilasjarjeston edustajat kirjoittavat tai puhuvat julkisesti sopimuksen kohteena olevasta asiasta
tai jostakin muusta kyseiseen yritykseen liittyvasta asiasta;

i) Kunkin yrityksen taytyy julkistaa luettelo potilasjarjestoista, joilta se on hankkinut ostopalveluja.

Rahoitus yhdelté yritykseltd. Mikdan yritys ei voi edellyttda, ettd se on ainoa potilasjarjestdn tai jonkin sen

keskeisen ohjelman rahoittaja.

4.2. Maksu palveluista ja konsultoinnista

Terveydenhuollon ammattilaisten ja terveydenhuollon organisaatioiden asiantuntijalausunnoilla ja tuella on
tarked merkitys, kun yritykset tekevat paatoksia seka ryhtyvat potilaita ja kohteena olevia
terveydenhuoltoyhteis6ja hyodyttaviin toimiin.

Yritykset voivat kayttda terveydenhuollon ammattilaisia ja organisaatioita tarvitsemiinsa palveluihin, kuten
toimimaan asiantuntijoina tukiryhmissa, tilaisuuksien puhujina, tutkimustyon avustajina, fokusryhmien
jasenina tai markkinatutkimusten avustajina ja tuotekouluttajina.
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Kaikissa tapauksissa yritykselld taytyy olla perusteltu tarve palvelulle, se ei saa maksaa kdypaa markkina-
arvoa enempaa ja siihen on kaytettava vain niin monta terveydenhuollon asiantuntijaa tai
terveydenhuollon organisaatiota kuin mita tehokas palvelun tarjoaminen edellyttda. Kun terveydenhuollon
asiantuntijoita valitaan ja kdytetaan johonkin palveluun, sen taytyy perustua patevyyteen,
asiantuntemukseen ja mahdollisuuksiin tarjota kyseinen palvelu.

Palvelusuhdetta ei saa tarjota eiké siihen saa ryhtya tarkoituksena kannustaa terveydenhuollon
organisaatiota tai terveydenhuollon asiantuntijaa tarjoamaan, jakelemaan, mainostamaan, maaraamaan,
korvaamaan, ostamaan tai suosittelemaan jotakin tiettya tuotetta, vaikuttamaan kliinisiin tutkimuksiin tai

muuten asiattomalla tavalla hyodyttamaan liiketoimintaa.

Kaikenlaiset palvelusuhteet niiden laajuudesta riippumatta on vahvistettava kirjallisesti tai sopimuksin
kuvaamalla tarkasti palvelut ja niistd maksettavat korvaukset. Konsultilta pitaisi myos edellyttds, etta han
ilmoittaa suhteesta tydnantajalleen, milloin se vain on mahdollista.

Korvaus maksetaan vain suoritetusta tyosta.

4.3. Kokoukset ja vieraanvaraisuus

Kokoukset yritysten ja terveydenhuollon asiantuntijoiden ja organisaatioiden (kunhan niiden edustajat ovat
terveydenhuollon ammattilaisia) valilla edistavat hyodyllista ja valttamatonta vuorovaikutusta. Kokouksia
saatetaan jarjestda koulutuksen, tieteen edistdmisen tai tutkimusten tiimoilta sekd myynninedistamiseen.
Kohtuullinen vieraanvaraisuus on sallittua tallaisissa kokouksissa.

Jos kokouksen luonne sitd edellyttda, vieraanvaraisuus voi kattaa hotellimajoituksen, ateriat ja juomat.
Vieraanvaraisuuden taytyy myos aina olla tarpeellista, tilapaistad, kohtuullista ja toissijaista suhteessa
kokouksen varsinaiseen tarkoitukseen. Kestitys tai viihdyttdaminen, joka ei liity mihinkdan tyokokoukseen,
on kielletty.

Sijainti: Kokous on pidettdva paikassa, joka on logistisesti jarkevin, kun otetaan huomioon osanottajien tai
kokouksessa tarvittavien valineiden sijainti. Kyseeseen voi tulla keskeiset liikkenteen solmukohdat ja
kaupungit, joissa on tarvittava infrastruktuuri. Paikkoja, jotka tunnetaan paaasiallisesti turismista tai

viihdetarjonnasta ei sallita.

Kokouspaikka: Kokouspaikan taytyy olla asianmukainen ja kokouksen varsinaista tarkoitusta palveleva.
Sopivia paikkoja ovat esimerkiksi hoitolaitokset, laboratoriot, kurssi- ja kokouskeskukset ja
terveydenhuollon yksikot seka yritysten toimintaymparistot, kuten lilkkematkustajille tarkoitetut hotellit ja
konferenssitilat. Viiden tahden hotellit, lomakeskukset, viihde- tai ajanviettomahdollisuuksista tunnetut
paikat tai ylelliset ymparistot eivat ole koskaan asianmukaisia.

Vieraanvaraisuus: Yritykset voivat tarjota hotellimajoituksen, ateriat ja juomat kokouksen yhteydessa,

kunhan téllainen vieraanvaraisuus on tarpeellista, tilapaista, kohtuullista ja toissijaista suhteessa kokouksen
varsinaiseen tarkoitukseen. Vieraanvaraisuus ei saa olla ylenpalttista tai ylellista. Sen taytyy olla kohtuullista
ja oikein mitoitettua eika sita saa tarjota muille kuin niille, joilla on perusteltu syy osallistua kokoukseen.

Matkustaminen: Matkat on aina tehtdva suorinta ja loogisinta reittid pitkin ottamalla huomioon yritykselle
koituvat kulut. Yrityksen rahoittamat tai jarjestamat valipysahdykset, lisimatkat ja matkan pidennykset
ovat kiellettyja. Osanottajien saapumisen ja 1ahdon tulisi osua ldhelle kokouksen aloitus- ja
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lopetusajankohtaa, milloin se vain on logistisesti mahdollista. Lennot on varattava Economy-luokkaan.
Business-luokan lippu voidaan korvata vain poikkeustapauksissa, jos siihen on perusteltu syy.

4.4. Koulutustuki terveydenhuollon ammattilaisille

Yritykset voivat tukea tieteellistd ja ammatillista seka ladketieteen harjoittamiseen ja |lddkealaan liittyvaa
koulutusta toimintansa kohteena olevissa yhteisdissa. Kutsumalla terveydenhuollon ammattilaisia
kokouksiin ja konferensseihin ja rahoittamalla heidan matkansa yritykset edistdavat osaltaan tieteellisen
tiedon leviamista ja potilaiden hoidon kehittamista.

Yritys voi tarjota koulutustukea huolehtimalla rekisterdéintimaksuista, matkustus- ja majoituskuluista seka
kohtuullisesta kestityksestd, jotta yksittdinen terveydenhuollon ammattilainen voi osallistua oman alansa
koulutukseen. Koulutustukea voidaan antaa yrityksen jarjestamiin tapahtumiin tai kolmansien osapuolien
jarjestamiin kongresseihin ja konferensseihin.

Kokoustyypit: Yritykset voivat tukea terveydenhuollon ammattilaisten osallistumista yrityksen jarjestamiin
kokouksiin seka arvostettuihin konferensseihin ja kongresseihin silla edellytyksella, ettd kokouksissa on
olennaista tieteellistd, koulutuksellista ja ammatillista sisdlt6a, etta niissa kasitellaan hoitoaloja, joilla
terveydenhuollon ammattilainen parhaillaan toimii ja etta ne liittyvat suoraan yrityksen hoitoaloihin.

Kutsutut: Terveydenhuollon ammattilaisia, joilla on asianmukainen péatevyys, voidaan kutsua kokouksiin ja
konferensseihin, ja heille voidaan tarjoa kestitysta ja matkustustukea. Terveydenhuollon ammattilaisten
vieraita, puolisoita, perheenjasenia tai ystavia ei voi kutsua kokouksiin ja konferensseihin, eika heille voi
tarjota kestitystd, matkustustukea tai mitdan muuta rahanarvoista etua. Yritys ei saa edistaa
kutsumattomien vieraiden osallistumista yrityksen rahoittamille matkoille, vaan sen tulee aktiivisesti pyrkia
estdamaan tallainen toiminta.

Koulutustuen saajiin liittyvien paatdsten on perustuttava objektiivisesti maariteltyihin kriteereihin, jotka
liittyvat suoraan saajan koulutustarpeisiin ja ohjelman koulutukselliseen sisaltéon.

4.5. Laitosvierailut

Vierailut ja opastetut kaynnit yrityksen tuotantolaitoksiin ja tutkimusyksikéihin auttavat terveydenhuollon
ammattilaisia ymmartamaan yrityksen tuotteiden ja toimintojen vaikuttavuutta ja laatua. N&in voidaan
lisata rinnakkais- ja biosimilaarilaakkeisiin liittyvaa tietoutta ja luottamusta seka auttaa terveydenhuollon

ammattilaista tekemaan potilaiden ja vaeston etua ajavia paatoksia.

Yrityksien tuotantolaitoksiin tehdyilla vierailuilla taytyy olla koulutuksellista sisadltoa, eika niiden
jarjestamiselld saa koskaan pyrkia vaikuttamaan terveydenhuollon ammattilaiseen epdasianmukaisella
tavalla. Terveydenhuollon ammattilaisia ei tulisi vieda muihin kuin logistisesti loogisimpaan kohteeseen,
jossa voidaan esitelld koulutustavoitteiden kannalta keskeisia valmistustapoja tai -teknologiaa.

Kaikilla laitosvierailuilla taytyy olla tarkasti maaritetty ja kattava ohjelma. Yleisesti ottaen téllaisilla
vierailuilla on oltava rajallinen kesto, joka vastaa tarkasti vierailun tarkoitusta, eika niihin saa sisdltya mitaan
lisamatkoja, matkojen pidennyksia, valipysahdyksia tai virkistysta tai viihdytysta. Osanottajien saapumisen
ja lahdon tulisi osua ldhelle kokouksen aloitus- ja lopetusajankohtaa.
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4.6. Tapahtumien sponsorointi

Yritykset voivat tarjota kolmansia osapuolia edustaville organisaatioille rahallista tukea terveydenhuollon
ammattilaisille suunnattujen kokousten, tapahtumien ja projektien jarjestimiseen sovellettavien sdantojen
ja vaatimusten mukaisesti, mikali tapahtumat liittyvat yrityksen hoitoalueisiin tai palvelevat yrityksen etuja.
Tukensa vastineeksi ne voivat saada mahdollisuuden kaupalliseen mainostukseen, nayttely- tai messutilaa,
apua myynninedistamisaineiston jakeluun, yrityksen tiedot mainosjulisteisiin ja materiaaleihin seka muita
vastaavia etuja.

Ennen kuin yritys sitoutuu jonkin tietyn tapahtuman tukemiseen, sen on ymmarrettava tapahtuman luonne
ja ohjelmallinen sisalt6 seka siihen liittyva kestitys. Yritysten taytyy varmistaa, etta tukivaroja kaytetaan
vain sovittuun tarkoitukseen.

Yritykset eivat saa kdyttdaa sponsorointia sellaisten toimintojen epadsuoraan rahoittamiseen tai tukemiseen,
joita ne eivat voi itse harjoittaa. Yritys ei saa antaa edes osittaista rahallista tukea terveydenhuollon
ammattilaisten virkistykseen tai viihdytykseen.

4.7. Lahjoitukset yhteison hyvaksi

Yritykset voivat tehda lahjoituksia toimintansa kohteena oleville yhteisaille.

Lahjoituksia voidaan antaa yleisesti tunnettuihin hyvantekevaisyyskohteisiin, kansalaisjarjestoille ja
yleishyodyllisille organisaatioille, mutta ei koskaan luonnollisille henkilgille tai voittoa tavoitteleville
tahoille. Lahjoitukset voivat olla raha- tai tavaralahjoituksia, joiden tarkoituksena on tukea tieteellista
tutkimusta, lddketieteellistd koulutusta, potilaiden opastusta, potilaiden pdasya terveydenhoitoon ja yleista
terveydenhuoltojarjestelmien kehitysta. Yritys voi myos tukea yhteiséhankkeita ja hyvantekevaisyytta.

Lahjoituksen on perustuttava asianomaiselta organisaatiolta tulevaan riippumattomaan ja pyytamatta
saatuun hakemukseen, jossa on kuvattu yksityiskohtaisesti tarpeet, ohjelma tai projekti sekd maaritetty
budjetti. Lahjoitukset seka kyseisen ohjelman tai projektin tiedot taytyy taltioida kirjallisesti. Taman
vaatimuksen voidaan katsoa tulleen taytetyksi, kun yritys vastaa kansallisesti tai kansainvalisesti tunnetun
hyvantekevaisyysjarjeston julkiseen vetoomukseen. Yrityksen on varmistettava, etta silld on riittava
ymmarrys siitd, mihin varat kdytetaan.

Terveydenhuollon organisaatioille annettujen lahjoitusten taytyy tukea terveydenhuollon tavoitteita, kuten
tutkimusta ja koulutusta, ja ne taytyy dokumentoida ja arkistoida. Niitd ei saa koskaan tarjota keinona
vaikuttaa epdasiallisella tavalla terveydenhuollon ammattilaiseen tai terveydenhuollon organisaatioon,
eivatka ne saa vaikuttaa paatoksiin siitd, mitka tutkimusohjelmat tai ketka henkilot hyotyvat lahjoituksista
(yleisavustukset). Lukuun ottamatta perusteltuja tutkimukseen ja/tai koulutukseen suunnattuja apurahoja,
lahjoituksia/apurahoja yksittaisille terveydenhuollon ammattilaisille ei sallita. Terveydenhuollon
organisaatioille annettavat yleisavustukset, jotka eivat ole sidottuja mihinkdan tiettyyn projektiin tai
aktiviteettiin, ovat kiellettyja.

4.8. Koulutusaineistot, hoitotarvikkeet ja vahdarvoiset lahjat

Yritykset voivat toisinaan tarjota terveydenhuollon ammattilaisille koulutusaineistoja, hoitotarvikkeita ja
vdhaarvoisia lahjoja sovellettavien sadntdjen ja vaatimusten mukaisesti.
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Kaikkien tallaisten tavaroiden taytyy liittya terveydenhuollon ammattilaisen tyéhon ja viime kddessa
hyodyttaa potilaita, potilaiden hoitoa tai lddketieteen tai ladkkeiden valmistuksen harjoittamista. Tallaiset
tavarat eivat saa koskaan tuottaa henkilokohtaista etua terveydenhuollon ammattilaiselle eika niita pida
koskaan antaa tarkoituksena vaikuttaa terveydenhuollon ammattilaiseen epdaasiallisella tavalla.

Lahjat ja hoitotarvikkeet eivat saa vahentada terveydenhuollon ammattilaisen harjoittaman tyon
kustannuksia. Siksi lddketieteen harjoittamiseen normaalisti liittyvat ja tarpeelliset hoitotarvikkeet (esim.
kielilastat, lateksikdsineet jne.) ovat kiellettyja. Tarvikkeet, joita voidaan helposti myyda uudelleen tai
kayttaa tulojen hankkimiseen, ovat myos kiellettyja. Lahjoja ei saa antaa kateisena tai kadteista vastaavassa

muodossa.
4.9. Naytteet

Reseptilddkkeista voi antaa naytteita vain poikkeustapauksissa, kun niita laillisesti maaraavia
terveydenhuollon ammattilaisia autetaan tutustumaan tuotteisiin ja hankkimaan kokemusta niiden

kasittelysta.

Naytteet eivat saa tuottaa terveydenhuollon ammattilaiselle taloudellista hyotya, eika terveydenhuollon
ammattilainen saa myyda niita edelleen. Terveydenhuollon ammattilaisille on ilmoitettava tastd, ja asian on
kaytava selvasti ilmi pakkauksesta.

Ladkendytteen saa toimittaa ainoastaan kirjallisen, allekirjoitetun ja paivatyn pyynnon perusteella.
Ladkendytteen on oltava tdsmalleen samanlainen kuin pienin kaupan oleva pakkaus. Lédkendytteen kanssa
on toimitettava voimassa oleva valmisteyhteenveto.

Yritysten tdytyy ottaa kayttoon ja yllapitda asianmukaisia valvontakaytantoja naytteiden jakelussa.

4.10. Myynninedistimisaineisto ja tiedottaminen

Yritykset voivat mainostaa farmaseuttisia tuotteita tarjoamalla niihin liittyvaa tietoutta terveydenhuollon
ammattilaisille ja avustamalla niihin liittyvassa paatoksenteossa.

Yritykset saavat mainostaa reseptilddkkeitd vain terveydenhuollon ammattihenkildille. Yritykset saavat
mainostaa yritysbrandiaan, yritystaan ja rinnakkaisladkealaa vdestolle normaalien mainostus- ja
markkinointikanavien kautta siind maarin kuin sovellettavat sadnnot ja vaatimukset sen sallivat.

Kaiken myynninedistdmisaineiston ja informaation (painetun, sdahkdisen ja suullisen) taytyy olla selkeaa,
helposti luettavaa, paikkansa pitdvaa, ajantasaista, puolueetonta, tasapuolista ja riittavan taydellista, jotta
vastaanottaja voi muodostaa oman mielipiteensa. Se ei saa olla harhaanjohtavaa ja sen on rohkaistava
ladkkeiden tarkoituksenmukaiseen kayttoon esittelemalla niitd puolueettomasti ja liioittelematta.

Myynninedistamisessa kdytettyjen vaittamien ja vertailujen taytyy olla aina tieteellisesti ajan tasalla,
varustettu viittauksilla, kliinisesti relevantteja ja yhdenmukaisia hyvaksytyn valmisteyhteevedon kanssa.
Valmisteyhteenvedon vastaiset myynninedistamisviestit ovat kiellettyja.

Yritysten taytyy varmistaa, ettd patevat henkilot tarkistavat kaikki aineistot ja tiedot, ennen kuin ne
saatetaan jakeluun. Yritysten tulee tarvittaessa paivittda aineistoja, jotta ne pysyvat ajanmukaisina ja
vastaavat ajantasaista hyvaksyttya valmisteyhteenvetoa. Yrityksilla taytyy olla kdytossa menettelytavat,
joilla vedetdan pois vanhentuneet tai korvatut aineistot ja estetdan niiden kaytto jatkossa.
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Aineistojen ja tietojen taytyy olla sovellettavien sdantdjen ja vaatimusten mukaisia kaikissa maissa, joissa

niitad kaytetaan tai levitetaan.
4.11. Avoimuus

Avoimien suhteiden tai kanssakdymisen muotojen edistaminen yritysten ja terveydenhuollon
ammattilaisten/organisaatioiden seka asianomaisten sidosryhmien vililla edistaa tosiasioihin perustuvaa
paatoksentekoa ja auttaa estimaan epaeettista ja lainvastaista toimintaa.

Eri maissa sovellettavat saannot ja vaatimukset edellyttavat, etta yritysten taytyy ilmoittaa
terveydenhuollon ammattilaisten ja terveydenhuollon organisaatioiden kanssa tehdyt sopimukset tai niiden
saamat maksut ja rahanarvoiset edut, joko julkisesti tai suoraan tietyille sidosryhmille. Taman vuoksi
yritysten tdytyy noudattaa kaikkia ilmoittamiseen liittyvid sdantoja ja vaatimuksia.

Yritysten on ilmoitettava sitoumuksista ja annetuista rahanarvoisista eduista, jos niihin voi liittya
eturistiriita, tai rohkaistava etujen saajaa ilmoittamaan ne silloin, kun se on potilaiden tai suuren yleison
etujen mukaista.

4.12. Tietosuoja

Sovellettavia tietosuojalakeja tdytyy noudattaa kasiteltdessa terveydenhuollon ammattilaisilta,
terveydenhuollon organisaatioilta, potilailta tai potilasjarjest6iltd saatuja tai kerattyja tai niihin liittyvia
henkilotietoja.

Tietosuojalait on myos otettava huomioon julkistettaessa mita tahansa tietoja.

5. Taytantoonpanomenettely

Medicines for Europen jasenyrityksid kehotetaan ilmoittamaan Rinnakkaisladketeollisuus ry:lle, mikali
ohjeistoa ei noudateta. Rinnakkaisladketeollisuus ry voi ottaa ohjeiston vastaisen toiminnan kasittelyyn
myos yhdistyksen omasta tai kolmannen tahon tekemasta aloitteesta. Rinnakkaislaaketeollisuus ry
kasittelee vain yhdistyksen suoria jasenia koskevat valitukset.

Kulloinkin voimassa oleva tdytantdénpanomenettely ei esta tai rajoita sitd, ettd Medicines for Europen
jasen voi milloin tahansa vieda minka tahansa asian toimivaltaisen tuomioistuimen tai hallintoviranomaisen
kasiteltavaksi.

Yritysten valinen vuoropuhelu. Jos yritys A uskoo, etta yritys B on rikkonut ohjeistoa, yrityksen A on

ilmoitettava oletetusta ohjeiston vastaisesta toiminnasta yritykselle B. Ndiden kahden yrityksen on
pyrittdva ratkaisemaan asia keskendan hyvassa uskossa toimien ja ohjeiston hengen mukaisesti. Yritysten
vdlisen vuoropuhelun on oltava luottamuksellista osapuolien vililla ja rajoituttava siihen, mikd on tarpeen

vaditetyn tapauksen kasittelemiseksi.

IImoitus ohjeiston vastaisesta toiminnasta. Jos yritykset eivat pysty ratkaisemaan asiaa kumpaakin

osapuolta tyydyttavalla tavalla, kumpi tahansa yritys voi ilmoittaa siitd Rinnakkaislddketeollisuus ry:lle.
IImoitus on tehtava 30 paivan kuluessa vuoropuhelun aloittamisesta. Yrityksen taytyy toimittaa
yksityiskohtainen kirjallinen ilmoitus Rinnakkaisldaketeollisuus ry:n toiminnanjohtajalle, joka ilmoittaa
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valituksesta sille yritykselle, jota vaitetty tapaus koskee. Yrityksen, jota vditetty tapaus koskee, on 30 péivan
kuluessa vastattava kirjallisella vastineella.

P3atos ja arkistointi. Asia kasitelldan Rinnakkaisladketeollisuus ry:n paatosvaltaisessa hallituksen

kokouksessa. Hallitus voi maarittaa tietyn tyojarjestyksen, pyytda osapuolilta lisdselvityksia, kutsua
yrityksen edustajia paikan paélle tai kdyttaa tarvittaessa apuna ulkopuolisia asiantuntijoita. Asia kasitelldan
suomen kielelld, elleivdt asianomaiset osapuolet ja hallitus muuta sovi. Hallitus keskeyttda asian kasittelyn,
jos jompikumpi osapuoli nostaa kasiteltdvana olevaan asiaan suoraan liittyvan kanteen oikeudessa tai
valittaa asiasta hallintoviranomaiselle, kunnes tuomioistuin tai hallintoviranomainen antaa asiassa
lopullisen lainvoimaisen paatoksen.

Tulokset ja sanktiot. Rinnakkaisldaaketeollisuus ry:n hallitus tekee paatokset yksinkertaisella danten

enemmistolla. Asianomaisten yritysten edustajat eivat voi osallistua asian kasittelyyn. Yhdistys esittda
selvityksen tulokset kirjallisesti ja voi esittaa suosituksen tai maarata sanktioita ja/tai korjaavia
toimenpiteitd. Paatoksesta ei voi valittaa. Hallituksen tekema paatos sitoo osapuolina olevia yrityksia niin
kauan kuin ne ovat Rinnakkaisldadketeollisuus ry:n jasenia, mikali toimivaltainen hallintoviranomainen tai
tuomioistuin ei anna mainittuja yrityksia koskevaa maaraysta tai paatosta, joka on ristiriidassa hallituksen
paatoksen kanssa. Yritykset sitoutuvat noudattamaan annettua paatosta ja ryhtymaan valittomasti
korjaaviin toimenpiteisiin ohjeiston vastaisen toiminnan lopettamiseksi ja vastaavanlainen toiminnan
estamiseksi tulevaisuudessa. Medices for Europella tai Rinnakkaislaaketeollisuus ry:lla ei ole oikeutta
maarata sakkoja tai vahingonkorvauksia. Rinnakkaisladketeollisuus ry:n jasenet voivat kuitenkin erottaa
yrityksen yhdistyksesta sdantojen ja sovellettavan lainsdadannoén mukaisesti, mikali kyseessa on vakava tai
toistuva rikkomus ja mikali yrityksen toiminta on ollut luonteeltaan sellaista, etta se saattaa vahingoittaa
ladkealan tai rinnakkais- ja biosimilaariladkkeiden mainetta.

Tapausten ja tulosten julkistaminen. Paatokset julkaistaan Rinnakkaisladketeollisuus ry:n verkkosivuilla, jos

kumpikin osapuoli sen hyvaksyy tai jos yhdistyksen hallitus osapuolten vastustuksesta huolimatta katsoo
sen aiheelliseksi ohjeiston toistuvan ja/tai vakavan rikkomisen vuoksi. Jos jompikumpi osapuoli nostaa
paatoksen jalkeen kasiteltdvaan asiaan suoraan liittyvan kanteen oikeudessa tai valittaa asiasta
hallintoviranomaiselle, paatoksen julkistamista lykatdan, kunnes tuomioistuin tai hallintoviranomainen
antaa asiassa lopullisen lainvoimaisen paatoksen. Yritysten nimet ja kotipaikat julkaistaan, mutta
yksittaisten asiaan liittyvien henkildiden nimia ei paljasteta julkisesti. Luottamuksellisia tietoja ei julkisteta.
Julkistamisen tarkoituksena on antaa Medicines for Europen ohjeistosta ja sen soveltamisesta tietoa ja
opastusta yrityksille ja vaestolle. Rikkomuksista ilmoitetaan myos Medicines for Europelle.

6. Maaritelmat

Sovellettavat sddnnot ja vaatimukset: kaikki lait (kansalliset lait mukaan lukien), sdadokset,

menettelyohjeet ja standardit, jotka koskevat jotakin yritysta tai tapahtumaa jossakin tietyssa paikassa tai
joissakin tietyissa olosuhteissa.

Medicines for Europen ohjeisto: taima eettinen ohjeisto toiminnalle terveydenhuoltoyhteisén kanssa.

Medicines for Europen jasenet: Medicines for Europen jasenyritykset (liitdnndisjasenyritykset mukaan

lukien) ja kansalliset yhdistykset (kansallisten yhdistysten liitdnnaisjdsenet mukaan lukien).
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Terveydenhuoltoyhteis6: Terveydenhuollon ammattilaiset, terveydenhuollon organisaatiot, potilaat ja

potilasjarjestot.

Terveydenhuollon ammattilainen: Kuka tahansa luonnollinen henkild, joka on ldadkari, farmaseuttisen

koulutuksen saanut apteekissa tyoskenteleva henkil6 tai henkild, joka toimii sairaanhoidon, hammashoidon
tai ladkealan ammatissa, tai kuka tahansa muu henkild, joka voi tyétehtavia hoitaessaan maarata, ostaa,
tarjota tai suositella lddkinnallistad tuotetta tai antaa sita potilaalle. Epaselvyyden valttamiseksi
terveydenhuollon ammattilaisten piiriin luetaan seuraavat henkil6t: (i) kuka tahansa valtion viraston tai
muun organisaation (julkisen tai yksityisen) virkailija tai tyontekija, joka voi maarata, jaella tai ostaa
ladkinnallisia tuotteita tai antaa niita potilaille, ja (ii) kuka tahansa ladkeyhtion tyontekija, joka toimii
ensisijaisesti terveydenhuollon ammattilaisena. Maaritelméan ulkopuolelle jaavat (x) kaikki muut
ladkeyhtion ja (y) 1aakinnallisid tuotteita tarjoavan tukkuliikkeen tai jakelijan tyontekijat.

Terveydenhuollon organisaatio: Mika tahansa (i) terveydenhuollon, lddkealan tai tieteellinen yhdistys tai

organisaatio (rippumatta sen oikeudellisesta tai organisatorisesta muodosta). Kyseeseen voi tulla sairaala,
hoitolaitos, sdatio, yliopisto tai muu oppilaitos tai akateeminen yhdistys tai (ii) muu yhteiso, jonka kautta
yksi tai useampi terveydenhuollon ammattilainen tarjoaa terveydenhoitopalveluja. Epdselvyyden
valttamiseksi terveydenhuollon organisaatioksi ei lueta tukkuliikkeitd, jakelijoita ja vastaavia kaupallisia
toimijoita.

Potilasorganisaatiot: yleishyddylliset organisaatiot, jotka toimivat potilaiden hyvaksi ja joiden

hallintoelimissa potilaat tai heidan hoitajansa ovat enemmistona.

Riippumattomuus: Ladkeyhtididen taytyy kunnioittaa terveydenhuollon ammattilaisten riippumattomuutta

ja olla sekaantumatta potilaiden ja heitd hoitavien terveydenhuollon ammattilaisten valiseen suhteeseen ja
heidan luottamuksellisiin valeihinsa.

Avoimuus. Ladkeyhtididen ja terveydenhuoltoyhteisdn valisen vuorovaikutuksen taytyy olla avointa, ja siina
taytyy noudattaa sovellettavia sddantoja ja vaatimuksia.

Kaypa markkina-arvo: Kun terveydenhuoltoyhteison jasenid pyydetdan suorittamaan jokin palvelu tai kun

annetaan avustuksia tai lahjoituksia, korvausten ja maksujen taytyy olla kdyvan markkina-arvon mukaisia.
Tama tarkoittaa hintaa, jonka asiantuntevat tasa-arvoiset osapuolet ovat vilpittdmassa mielin valmiita
maksamaan tarjotuista tavaroista tai palveluista. Kdyvan markkina-arvon maarittelyssa otetaan huomioon
tarjottujen tavaroiden tai palvelujen luonne, tarjoajan patevyys ja kokemus, tavaroiden tai palvelujen
tarjonnan maantieteellinen sijainti, tarjottujen tavaroiden tai palvelujen kohdemarkkinoiden luonne ja
vastaavien tavaroiden tai palvelujen vallitseva hintataso.

Dokumentointi: Ladkeyhtididen on dokumentoitava terveydenhuoltoyhteison kanssa tapahtuva

kanssakdyminen riittavan tasolla eli laatimalla tarvittaessa sopimuksia ja kirjallisia sitoumuksia seka
pitdmalla kirjaa aktiviteeteista ja sitoumuksista ja sailyttamalla todisteita, kuten sopimusten, raporttien ja
laskujen kopioita.

12/15



7. Avoimuussadnnot ja -vaatimukset

7.1. Rahanarvoisten etujen ilmoittaminen

Avoimet suhteet ja avoin kanssakdyminen yritysten ja terveydenhuollon ammattilaisten ja organisaatioiden
seka potilasjarjestojen valilla auttavat estamaan epéeettista ja lainvastaista toimintaa. Taman vuoksi
Rinnakkaislaaketeollisuuden ohjeisto edellyttda, etta jasenyritykset ilmoittavat antamistaan rahanarvoisista
eduista. IImoituksessa on mainittava myos rahanarvoiset edut, jotka kolmas osapuoli antaa jasenyrityksen
puolesta vastaanottajalle.

Rahanarvoinen etu voi olla mitd tahansa arvokasta, minka yhdistyksen jasenyritys antaa vastaanottajalle
(joko suoraan tai valillisesti kolmannen osapuolen toimesta). Tallaisia etuja ovat esimerkiksi rahasummat tai
luontaisedut, kuten ateriat, matkat, kestitys, lahjat tms.

Kaikkien jasenyritysten taytyy ilmoittaa rahanarvoiseen etuun liittyvat summat, joiden voidaan kohtuudella
olettaa kuuluvan johonkin alla mainittuun luokkaan.

Rahanarvoiset edut on ilmoitettava yksiloidysti:

Rahanarvoiset edut potilasorganisaatioille:

- Tuki: Rahalahjoitukset ja luontaisedut.

- Palvelumaksut: Kultakin potilasorganisaatolta ostetut palvelut sekd kuvaus rahanarvoisen edun luonteesta
(koulutusta tarjoava kesaéleiri, johonkin sairauteen liittyva tiedotuspaiva, tiedotteiden laatiminen
valistuskampanjaa varten jne.) ja annettu summa.

Rahanarvoiset edut terveydenhuollon ammattilaisille:

- Palvelu- ja konsultointimaksut: Yhteenlasketut palkkiot (lukuun ottamatta sellaisia kuluja kuin ateriat ja
juomat, matkat ja majoitus), jotka yritys on maksanut terveydenhuollon ammattilaiselle palveluista, kuten
toimimisesta asiantuntijana neuvottelukunnassa, puhumisesta yrityksen jarjestamassa
koulutustapahtumassa, osallistumisesta fokusryhman toimintaan jne. Taiman ilmoituksen piiriin ei lueta
maksuja, jotka on suoritettu tutkimus- ja kehitystoimintaan liittyvasta tyosta tai markkinatutkimuksesta.

- Kokoukset, koulutustuki ja laitosvierailut: jasenyrityksilld on kaksi ilmoitusvaihtoehtoa, joista ne voivat
valita haluamansa tdhan luokkaan kuuluvien ilmoitusten tekemiseen (itsensa ja tytaryhtidittensa puolesta):

VAIHTOEHTO 1

Niiden tapahtumien maara (mutta ei rahallista arvoa), joihin terveydenhuollon ammattilainen on saanut
tukea (esim. ilmoittautumismaksut, matka- ja/tai hotellikulut). Tuki on eriteltava kunkin terveydenhuollon
ammattilaisen osalta seuraavien luokkien ja alaluokkien mukaisesti:

- Kolmannen osapuolen jarjestamaan konferenssiin osallistumisen sponsorointi (kohdan 4.4 mukaisesti),
jolloin yritys maksaa ilmoittautumismaksut sekd matkustus- ja majoituskulut. lImoituksessa on kunkin
tapahtuman kohdalla mainittava, onko kyseessa paikallinen/kotimainen, Euroopassa vai Euroopan
ulkopuolella jarjestettdva tapahtuma.

- Laitosvierailut (kohdan 4.5 mukaisesti).

- Yrityksen jarjestamat kokoukset, joihin terveydenhuollon ammattilainen saa yrityksen maksaman
hotellimajoituksen ja/tai lentoliput (kohdan 4.3 mukaisesti).
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VAIHTOEHTO 2

Terveydenhuollon ammattilaiselle maksettu yhteenlaskettu tukisumma konferenssia tai kokousta kohti
seuraavasti:

Kolmannen osapuolen jarjestimaan konferenssiin osallistumisen sponsorointi (kohdan 4.4 mukaisesti):
- Konferenssin nimi

- Konferenssista maksettu yhteissumma seka

- Rahallista tukea saaneiden terveydenhuollon ammattilaisten maara.

- Laitosvierailut (kohdan 4.5 mukaisesti): Kaytetty yhteissumma ja rahallista tukea saaneiden
terveydenhuollon ammattilaisten maara.

Yhtion jarjestama kokous: kaytetty yhteissumma ja rahallista tukea saaneiden terveydenhuollon
ammattilaisten maara.

Rahanarvoiset edut terveydenhuollon organisaatioille:

- Palvelu- ja konsultointimaksut: Yhteenlasketut palkkiot (lukuun ottamatta sellaisia kuluja kuin ateriat ja
juomat, matkat ja majoitus), jotka yritys on maksanut terveydenhuollon organisaatiolle palveluista, kuten
toimimisesta asiantuntijana neuvottelukunnassa, puhumisesta yrityksen jarjestamassa
koulutustapahtumassa, osallistumisesta fokusryhman toimintaan jne. Taiman ilmoituksen piiriin ei lueta
maksuja, jotka on suoritettu tutkimus- ja kehitystoimintaan liittyvasta tyosta tai markkinatutkimuksesta.
- Avustukset ja lahjoitukset: Yhteenlasketut rahasummat ja lyhyt kuvaus avustuksen tai lahjoituksen
luonteesta (esim. tutkimusavustus, laitelahjoitus, tuotelahjoitus jne.)

7.2. Yrityksen menetelmaasiakirja

Jasenyritysten on liitettava ilmoitukseen asiakirja, jossa on yhteenveto ilmoituksen laadinnassa ja
rahanarvoisten etujen tunnistamisessa kdytetyistd menetelmista. Asiakirjan on kuvattava kaytetyt
menetelmat ja se, miten tdman ohjeiston alaisuudessa kasitellddn monivuotisia sopimuksia, arvonlisdveroa,
muita verotukseen ja kdytettyyn valuuttaan liittyvia asioita sekd muita rahanarvoisten etujen tarjonta-
aikaan ja suuruuteen liittyvia ndkdkohtia.

On suositeltavaa lisata ilmoitettuun summaan arvonlisavero ja mahdolliset muut verot paikallisten lakien ja
maaraysten edellyttamalla tavalla. Jos mitdan sdantoja ei ole, yrityksen on paatettava arvonlisdveron
ilmoittamisesta.

Jasenyrityksia kehotetaan ilmoittamaan summat euroina ja paikallisessa valuutassa, jos sovellettavat lait ja
maaraykset sitd edellyttavat. Jos paikallinen valuutta ei ole euro, yrityksen on paatettava, mita valuuttaa
ilmoituksessa kaytetaan.

7.3. Tietosuoja ja suostumus

Jasenyritysten taytyy toimia sovellettavien tietosuojalakien ja -maardysten mukaisesti. Yritysten on
pyydettava yksittdiseltad terveydenhuollon ammattilaiselta lupaa julkaista hanen saamaansa rahanarvoista
etua koskevia tietoja.

Jos terveydenhuollon ammattilainen kieltdytyy antamasta sovellettavien tietosuojalakien ja -maéaraysten
edellyttamaa lupaa, kyseisen yrityksen on siitda huolimatta julkaistava asianomaiseen terveydenhuollon
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ammattilaiseen liittyvat rahanarvoiset edut tdman nimea kuitenkaan mainitsematta. Jos useat
terveydenhuollon ammattilaiset kieltdytyvat antamasta suostumustaan, rahanarvoiset edut voidaan laskea
yhteen ja ilmoituksessa on mainittava kyseisten terveydenhuolloin ammattilaisten lukumaara.

7.4. llmoituspaikka

Jasenyritysten on ilmoitettava rahanarvoisista eduista julkisesti siten, etta tiedot ovat helposti kaikkien
saatavilla. Tama tarkoittaa yrityksen verkkosivustoa ja/tai keskeista alustaa (kuten asianomaisen
hallinnonalan, sdantelyviranomaisen, ammatillisen toimielimen tai kansallisen yhdistyksen sivustoa).

[Imoitus on tehtava kansallisten sdantdjen ja maardysten seka kansallisen yhdistyksen ohjeiston mukaisesti,
ja se on tehtdva maassa, jossa vastaanottajaan sopimussuhteessa oleva jasenyritys tai sen tytaryhtio
sijaitsee tai jossa vastaanottajalla on fyysinen osoite. Jos jasenyritys paattaa ilmoittaa rahanarvoiset edut
maassa, jossa vastaanottajalla on osoite mutta jossa yrityksella ei ole kiinteda toimipaikkaa tai tytaryhtiota,
jasenyrityksen on ilmoitettava kyseiset rahanarvoiset edut Euroopan tasolla.

Jasenyrityksen vastuulla on huolehtia siita, etta tiedot ovat kohtuullisen ajan saatavilla verkossa.

7.5. Muut hyviaksyttavit ilmoitustavat

Jasenyritysten ei tarvitse antaa ilmoitusta ohjeiston mukaisesti, jos ne ovat jo velvoitettuja ilmoittamaan
potilasjarjestoille, terveydenhuollon ammattilaisille ja terveydenhuollon organisaatioille antamansa
rahanarvoiset edut joko (1) muiden itsesdatelyelimien ilmoitusjarjestelman (kuten EFPIA:n
avoimuusohjeiston) tai (2) paikallisten rahankdyton avoimuuteen liittyvien lakien ja maaraysten mukaisesti,
mikali ndma vaihtoehtoiset ilmoitustavat ovat vahintdan yhta vaativia kuin Rinnakkaisladketeollisuuden
jarjestelma ja ilmoitukset ovat kaikkien nahtavilla.

7.6. Soveltamisaika

Jasenyrityksilld on 12 kuukautta aikaa aloittaa ilmoitusmaarayksen soveltaminen. Maarays tuli voimaan
joulukuussa 2015, joten sen on oltava kdytdssa tammikuussa 2017. Kaikki vuonna 2017 annetut
rahanarvoiset edut on ilmoitettava seuraavana, tammikuussa 2018 alkavana ilmoituskautena ja viimeistaan
30. kesdkuuta 2018 mennessa.

Kansallisilla yhdistyksilla on Medicines for Europen yleiskokouksen paatoksesta lahtien kuusi kuukautta
aikaa toimia ilmoitusvaatimusten edellyttamalla tavalla.

7.7. llmoitustiheys

IImoitukset on annettava vuosittain ja ilmoituskauden on katettava koko kalenterivuosi. Ensimmadinen
ilmoituskausi on kalenterivuosi 2017, ja ensimmaiset ilmoitukset on annettava tammikuusta 2018 ldhtien.
Yrityksia kehotetaan antamaan ilmoitus mahdollisimman varhain ja viimeistdaan kuuden kuukauden
kuluttua kyseisen ilmoituskauden paatyttya.

15/15



