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INNGANGUR

[ baklingi pessum er islensk ttgifa Frumtaka af reglum EFPIA (European
Federation of Pharmaceutical Industries and Associations) um samskipti vid fagfélk
i heilbrigdisstétc og kynningu lyfsedilsskyldra lyfja. Reglurnar voru upphaflega
sampykktar { stjérn EFPIA pann, 5. oktdber 2007, og 4 adalfundi Frumtaka pann
13. mars 2008. Breyting var gerd 4 reglunum 4 adalfundi EFPIA { juni 2011 er lytur
ad athendingu synishorna til heilbrigdisstarfstolks, sbr. 16. gr. pessara reglna. bvi eru
reglurnar nd enduridtgefnar og téku breyttar reglur gildi 1. jantiar 2012.

EFPIA, Samtok lyfjaframleidenda { Evrépu, eru mdlsvari lyfjaframleidenda {
Evrépu. Adild ad peim eiga landssamtok yfir prjdtiu Evrépulanda og allir helstu
lyfjaframleidendur. Adalverkefni EFPIA, sem og Frumtaka, er ad studla ad préun
greinarinnar { Evrépu og adstoda vid ad markadssetja lyf sem bata heilsu f6lks um
allan heim.

Ad veita ndkveemar og hlutlausar upplysingar um lyf, svo taka megi skynsamlegar
dkvardanir um notkun peirra, er mikilvegt. [ ljési pessa hefur EFPIA sampykke
pessar reglur um samskipti vid fagfélk { heilbrigdisstétt og kynningu lyfsedilsskyldra
lyfja (hér eftir reglur EFPIA). Reglurnar endurspegla krofur tilskipunar Rddsins
2001/83/EC, med dordnum breytingum, um lyf fyrir f6lk (hér eftir tilskipunin).
Reglurnar falla undir ramma tilskipunarinnar vardandi hlutverk frjéls eftirlits med
lyfjaauglysingum af hélfu eftirlitsadila sem tilnefndir eru af greininni og mélskot til
slikra adila pegar upp koma kvartanir.

Reglunum er ekki tlad ad hefta kynningu lyfja eda takmarka samskipti vid fagfélk
{ heilbrigdisstétt pannig ad par skadi heilbrigda samkeppni. Pess { stad er leitast vid
ad tryggja ad lyfjaframleidendur geti sannsogli { kynningum og samskiptum, fordist
blekkingar og hugsanlega hagsmunadrekstra vid fagfélk i heilbrigdisstétt og hliti
hvivetna videigandi logum og reglugerdum. I reglunum er pvi kappkostad ad hlta
ad umbhverfi par sem almenningur getur verid pess fullviss ad lyfjavalkostir byggist
hverju sinni 4 kostum hverrar voru og pérf sjuklinga.
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GILDISSVID REGLNA EFPIA

Reglurnar gilda um kynningar fyrir fagfélk { heilbrigdisstéee 4 lyfsedilsskyldum
lyfjum og samskipti vid fagfélk { heilbrigdisstétt og kynningu lyfsedilsskyldra lyfja.
Reglurnar n4 til adildarfyrirteekja EFPIA, décturfyrirtekja peirra og allra fyrirtekja
sem tengjast peim, ef fyrirteekin hafa sampykkt ad ldta reglunum. Reglur pessar nd
til allra adildarfyrirtekja Frumtaka.

Adildarfyrirteki bera 4byrgd 4 skyldum sinum samkvemt gildandi reglum pétt
pau rddi adra adila (t.d. sélupjonustu, rddgjafa, markadsrannséknarfyrirtzeki eda
auglysingastofur) til ad taka pdtt { starfsemi, sem reglurnar nd yfir, fyrir peirra hond.
AJ auki skulu adildarfyrirteki tryggja ad allir adrir sem pau rdda til ad taka pdtt
starfsemi sem reglurnar gilda um, en starfa ekki fyrir hond adildarfyrirtekisins, hliti
videigandi reglum.

Samkvemt reglunum ner kynning til starfsemi 4 vegum adildarfyrirtekis sem
er skipulégd eda styrkt af pvi, med leyfi pess sem kynnir forskrift, frambod, sélu,
notkun, medmeli eda notkun 4 lyfi eda lyfjum adildarfyrircekisins.

Lyf, samkvamt reglunum, hefur p4 merkingu sem fram kemur { 1. gr. { tilskipun-
inni:

a) 6ll efni eda efnablondur sem sagt er ad geti leknad eda komid i veg fyrir
sjukdéma { f6lki; eda

b) 6ll efni eda efnablondur sem md nota, eda gefa félki, med pad ad markmidi
ad bata, leidrétta eda breyta likamlegri virkni med beitingu lyfjafredilegrar,
onemisfredilegrar eda efnaskiptalegrar adgerdar, eda til pess ad framkvema leknis-
fredilega greiningu. Reglurnar n4 til kynningarstarfsemi og midlunar sem beint er
ad leknum, tannleknum, lyfjafredingum, hjikrunarfredingum, eda 6llum 6drum
einstaklingum sem { starfi sinu kunna ad 4visa, kaupa, athenda eda gefa Iyf (p.c.
fagfolk { heilbrigdisstétr).

Reglurnar n4 til allra kynninga, par 4 medal, en takmarkast ekki vid, munnlegar
og skriflegar kynningar og tjdskipti, timarita og beinna pdstauglysinga. Par nd einnig
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til starfsfolks sem kynnir Iyf (skilgreint { grein 17.01), notkun netsins og annarra
rafrenna midla, hlj6d- og myndkerfa, kvikmynda, myndbanda, og athendingu
lyfjasynishorna, gjafa og risnu.

Reglurnar nd einnig til samskipta milli adildarfyrirtekja og fagfélks {
heilbrigdisstétt, par 4 medal (en takmarkast ekki vid) samskipti sem snerta rannséknir
eda samningsbundid samkomulag (par 4 medal dkvedna petti kliniskra rannsékna,
6h4dra rannsdkna og rédgjafar eda rédgjafanefndar). Samskipti adildarfyrirtekja og
samtaka sjiklinga lata reglum um samskipti lyfjafyrirtekja og samtaka sjiklinga
dsamt reglum um kynningu lyfsedilsskyldra lyfja og samskipti vid fagfélk {
heilbrigdisstétt.

Reglunum er hvorki #tlad ad hefta eda stjérna midlun upplysinga og stadreynda,
né hefta eda stjérna starfsemi sem atlud er almenningi sem tengist einvordungu
lyfjum almennt. Hins vegar vidurkennir EFPIA ad sum adildarsamtok hafa dkvadi
um slika starfsemi { landsreglum sinum og hvetur 6nnur adildarsamtok til ad taka

upp slik dkvadi par sem pad 4 vid.

Reglurnar n4 ekki til:

*  merkinga lyfja og medfylgjandi baklinga { umbidum sem eru hddir dkvedum
V. hluta { tilskipuninni;

*  bréfa, sem hugsanlega fylgja efni almenns edlis, par sem parf ad svara tiltekinni
spurningu um tiltekid lyf;

e raunverulegrar, upplysandi tilkynningar og tilvisunarefnis sem tengist
t.d. breytingum 4 umbddum, vidvérun vid slemum dhrifum sem hluti af
almennum vartdarrddstéfunum, og voru- og verdlista, svo fremi peir innihaldi
engar fullyrdingar eda yfirlysingar um framleidsluvérur;

e almenns upplysingaefnis um heilbrigdi félks eda sjikdéma;

e starfsemi sem tengist eingdngu lausasdlulyfjum; eda

e almennra upplysinga um fyrirteki (svo sem upplysingar til fjérfesta eda
nuverandi/ventanlegra starfsmanna) sem innihalda fjarmalagdgn, lysingar 4
rannséknum og préun og umredur um préun reglugerda sem snerta fyrirtaeki

og vorur pess.

Med reglunum fylgir:

Vidauki A, Reglur um verklag og framkvemd sem er bindandi fyrir adildarsamtsk
og Vidauki B, Leidbeiningar fyrir vefsidur fyrir fagfélk { heilbrigdisstétt, sjiklinga og
almenning 4 EES svadinu, sem veita adildarsamtékum og fyrirtekjum leidsogn um
innihald vefsidna med upplysingum um lyfsedilsskyld lyf.
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NOTKUNARSVID REGLNANNA

Reglurnar setja ligmarksvidmid sem ad mati EFPIA verda ad gilda. I samremi vid
landslog og reglugerdir verda adildarsamtdk ad ligmarki ad sampykkja { landsreglum
sinum 4kvedi sem nd ekki skemur en dkvadi reglna EFPIA. Af hilfu EFPIA eru
adildarsamtdk hvoce til ad snida landsreglur sinar ad adstzdum og sampykkja frekari
dkvaedi sem nd lengra en ligmarksvidmidin { reglum EFPIA. T pvi ljsi er pessi
islenska ttgéfa reglnanna ad nokkru leiti stadfaerd. Aréttad skal ad risi dgreiningur
um tilkun reglnanna gildir enska ttgdfa peirra.

Kynning og samskipti sem eiga sér stad innan Evrépu verda ad vera { samraemi vid
videigandi l6g og reglugerdir. Evr6pa, { reglum pessum, ner til peirra landa par sem
reglur adildarsamtaka EFPIA gilda. Ad auki verda kynningar og samskipti sem eiga
sér stad innan Evrépu einnig ad vera { samremi vid eftirfarandi:
i.  um kynningu eda samskipti sem styrkt eru eda skipuldgd fyrir hond eda
4 vegum fyrirtakis sem er stadsett { Evrépu, gilda reglur landssamtaka
vidkomandi fyrircekis; eda
ii. um kynningu eda samskipti sem styrkt eru eda skipuldgd, fyrir hénd eda
4 vegum fyrirtaekis sem er stadsett utan Evrépu, gilda reglur EFPIA og
landsreglur adildarsamtaka par sem kynningin eda samskiptin eiga sér stad.

Ef upp koma 4rekstrar milli dkvada videigandi reglna sem lyst er hér ad framan,
skulu strangari dkvedin gilda (nema dkvedi greinar 13.01 gildi). Til ad taka af allan
vafa, skal hugtakid fyrirteki eins og pad er notad { pessum reglum tdkna alla 16ggilta
rekstraradila sem skipuleggja eda styrkja kynningu eda efna til samskipta vid fagf6lk
{ heilbrigdisstétt sem um gilda videigandi reglur, og eiga sér stad innan Evrépu, hvort
sem slikur adili er médurfélag, détturfyrirteki eda eitthvad annad form félags eda

fyrircekis.
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Adildarfyrirteki skulu hlita videigandi reglum, logum og reglugerdum sem pau

heyra undir. Oll fyrirtzki, sem eiga adild ad EFPIA, verda annad hvort ad:

i.  vera medlimir adildarsamtaka vidkomandi lands par sem starfsemi peirra fer
fram samkvamt reglum EFPIA (annad hvort beint eda gegnum vidkomandi
déteurfyrirteki) eda

ii. gera skriflegan samning vid adildarsamtdk um ad pau (eda vidkomandi
déteurfyrirteki) séu bundin af reglum adildarsamtakanna (par 4 medal 6llum
videigandi vidurldgum sem md beita).

Til ad audvelda fylgni vid videigandi reglur, skulu hver adildarsamték koma 4
fullnegjandi verklagsreglum til ad tryggja ad sérhvert adildarfyrirteki hliti reglum
vidkomandi landssamtaka og allra annarra landsreglna sem starfsemi pess kann
ad lata, pote fyrirtekid tilheyri ekki hinum adildarsamtdkunum. Til ad koma 4
fullnzegjandi verklagsreglum og tryggja fylgni vid videigandi reglur, verdur pess medal
annars krafist af adildarsamt6kunum ad koma 4 videigandi reglum vegna kvartana og
vidurlaga vegna brota 4 vidkomandi reglum. Ad auki skulu allir alpjédlegir vidburdir
(sjd grein 9.02) tilkynntir til videigandi détturfyrirtekis.

Virda skal dkvedi reglnanna og anda peirra. EFPIA hvetur einnig til ad starfad sé
i samremi vid innihald og anda dkvada reglna Alpjédasambands lyfjaframleidenda
og samtaka, [FPMA, par sem pad 4 vid.



REGLUR EFPIA

1. MARKADSLEYFI

Oheimilt er ad kynna lyf fyrir veitingu markadsleyfis sem heimilar solu pess eda
dreifingu eda utan sampykkera dbendinga pess.

Kynningar skulu vera { samremi vid einstdk atridi { samantekt 4 eiginleikum vid-

komandi lyfs (SPC).

2. ADGENGILEGAR UPPLYSINGAR

1. Med fyrirvara um videigandi landslog og reglugerdir skal allt kynningarefni
innihalda eftirfarandi upplysingar med skyrum og lesilegum hetti:

a. naudsynlegar upplysingar samhljéda samanteke 4 eiginleikum lyfs sem
tilgreina dagsetningu upplysinganna eda sidustu uppfarslu peirra;

b. upplysingar um medferd og athendingu vérunnar; og
soluverd eda leidbeinandi verd mismunandi lyfjaforma og/eda pakkninga
og reglur um greidslupdttedku almannatrygginga pegar pad 4 vid.

2. Med fyrirvara um videigandi landsldg og reglugerdir, par sem auglysing er
eingdngu tlud sem dminning, parf ekki ad hlita dkveedum greinar 2.01, ad
pvi tilskyldu ad auglysingin innihaldi ekkert umfram heiti lyfsins, alpjédlegt
sambheiti, ef pad er til, eda vorumerkid.

3. KYNNING OG ROKSTUDNINGUR HENNAR

1. Kynning verdur ad vera nikvem, yfirvegud, sanngjorn, hlutlaus og nzgilega
ftarleg til ad gera vidtakandanum kleift ad méta eigin skodun 4 lekningargildi
vidkomandi lyfs. Kynningin skal byggjast 4 nyjasta mati 4 6llum vidkomandi
gdgnum og endurspegla pau 4 skyran hdtt. Kynning m4 ekki villa félki syn med
afbokunum, ykjum, éparfa dherslu eda urfellingum 4 neinn héte.

2. Innihald kynningar verdur dvallt ad vera hegt ad stadfesta ef um pad berst
réttmeet beidni frd fagfélki { heilbrigdisstétt. Fullyrdingar vegna kynninga 4
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aukaverkunum verda ad byggja 4 tiltekum gognum eda vera stadfestar med

kliniskri reynslu. Ekki parf frekari stadfestingu 4 atridum sem pegar eru

sampykkt { markadsleyfinu.

Kynning verdur ad hvetja til skynsamlegrar notkunar 4 lyfjum med hlutlausri

framsetningu og 4n pess ad ykja eiginleika peirra. Ekki m4 gefa { skyn ad lyf, eda

virkt efni, hafi einhverja sérstaka kosti eda eiginleika nema pad sé stadfest.

Degar visad er til birtra rannsékna { kynningu skulu tilvisanir vera skyrar.

Allur samanburdur 6likra lyfja verdur ad byggjast 4 videigandi og

samanburdarhzfum pdttum. Samanburdarauglysingar mega ekki vera villandi

eda nidrandi.

Allt myndefni, par 4 medal myndrit, myndskreytingar, ljdsmyndir og toflur,

sem tekid er ur birtum rannséknum { kynningarefni, skal:

1. dilgreina heimild myndefnis med skyrum hetti;

2. alleaf byggja 4 frumheimild, nema par sem adlogun eda breytinga er
porf til ad hlita videigandi reglum. T peim tilfellum skal koma skyrt fram
ad myndefnid hafi verid lagad og/eda pvi breytt.

Kappkosta skal ad tryggja ad myndefni { kynningu sé ekki villandi um edli

lyfsins (t.d. hvort pad henti bérnum) eda blekki { stadhafingu eda samanburdi

(t.d. med pvi ad nota 6fullnzegjandi eda tolfredilega 6vidkomandi upplysingar

eda évenjulega melikvarda).

Ordid 6ruggt m4 aldrei nota til ad Iysa lyfi, 4n videigandi stadfestingar.

Ordid nytt mé ekki nota til ad lysa voru eda lyfjaformi sem hefur almennt verid

tilteekt eda dbendingu sem hefur verid kynnt { meira en eitt 4r.

Ekki md fullyrda ad vara hafi engar aukaverkanir, eitrunarhettu eda geti ekki

verid 4dvanabindandi.

4. NOTKUN TILVITNANA { KYNNINGU
Tilvitnanir { leknisfredi- og visindagreinar, eda { einkasamskipti, skulu vera

sannarlega réttar (nema par sem adlégun eda breyting er naudsynleg til ad hlita

videigandi reglum en pé verdur skyrt ad koma fram ad tilvitnunin hafi verid adlégud

og/eda henni breytt) og upprunalegrar heimildar getid.

5. VIDEIGANDI KYNNINGAR
Fyrirteki skulu @tid hafa gott sidferdi ad leidarljési. Kynning:

a.
b.

C.

m4 aldrei kasta ryrd 4 eda draga tr tiltrd 4 lyfjaframleidendur;
verdur ad virda sérstakt edli lyfja og faglega stddu vidtakenda; og
m4 ekki vera médgandi.
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6. DREIFING KYNNINGAREFNIS

1.

Kynning skal eingéngu beinast ad peim sem @tla m4 ad hafi psrf fyrir eda dhuga
4 vidkomandi upplysingum.

Péstlistar skulu vera uppferdir reglulega. Osk um afskréningu af péstlista skal
®tid virda.

Notkun simbréfa, tolvupésta, sjélfvirkra dthringinga, textaskilaboda og annarra
rafrenna samskipta er dheimil { kynningarskyni nema med fyrirfram heimild
eda beidni vidtakanda.

7. GEGNS/AI KYNNINGAR

1.
2.

Kynning m4 ekki vera dulbuin.

Kliniske mat, markads- og reynslukannanir og rannséknir eftir veitingu
markadsleyfis (einnig per sem eru { edli sinu afturvirkar), mega ekki vera dul-
buin kynning. Slikt mat, detlanir og rannséknir skulu gerdar fyrst og fremst {
visindalegum tilgangi eda til fredslu.

Degar fyrirteki borgar fyrir, eda 4 annan hdtt tryggir eda skipuleggur ttgdfu 4
kynningarefni { bl6dum og timaritum, m4 slikt kynningarefni ekki lita tt like
og sjélfstett efni ritstjérnar.

Ef tGtgefid efni, sem tengist lyfjum og notkun peirra, hvort sem pad er { edli sinu
kynning eda ekki, er styrke af fyrirteeki, verdur tilkynning um vidkomandi styrk
a0 koma skyrt fram.
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8. ENGIN RADPGJOF UM PERSONULEG MALEFNI
Ef einstaklingar leita rddgjafar um persénuleg leknisfredileg malefni skal ridleggja

vidkomandi ad leita til fagadila { heilbrigdisstétt.

9. ATBURDIR OG RISNA

1.

Allir kynningarfundir, visindafundir, fagfundir, ping, rddstefnur, mélping
og adrir dlika vidburdir, sem eru skipulagdir eda styrktir af eda haldnir fyrir
hénd fyrirtekis, verda ad fara fram 4 videigandi vettvangi sem stydur tilgang
vidburdarins. Par md adeins bjéda risnu pegar vid 4 og er ad 6dru leyti { samraemi
vid dkvadi reglna.

Ekkert fyrirtzeki m4 skipuleggja eda styrkja vidburd sem 4 sér stad utan heima-

lands pess, nema:

a. flestir bodsgesta séu ekki frd heimalandi fyrirtekisins og med hlidsjon af
heimalandi flestra bodsgesta virdist rokréttara ad halda vidburdinn { 63ru
landi, eda

b. vegna stadbundinnar pekkingar, sem er vidfang eda vidfangsefni
vidburdarins, sé rokréttara ad halda vidburdinn { 6dru landi (alpjédlegur
vidburdur).

Kynningarupplysingar sem birtast 4 syningarbdsum eda er dreift til p4cttakenda

4 alpjédlegum vidburdum, mega, nema pad sé bannad eda um pad gildi 4 annan

hatt stadbundin 16g og reglugerdir, visa til lyfja (eda notkunar) sem eru ekki

skrdd { vidkomandi landi, eda sem eru skrdd med 6drum skilyrdum, svo fremi
ad

a.  0llu sliku kynningarefni fylgi videigandi yfirlysing sem upplysir um hvar
varan er skrdd og kvedur skyrt 4 um ad varan eda notkun hennar sé ekki
skrdd { vidkomandi landi, og

b.  6llu sliku kynningarefni sem visar til lyfjaupplysinga (4bendingar,
varnadarord, o.s.frv.) sem er heimilt { landinu eda 16ndunum par sem
lyfid er skrdd, skal fylgja skyring sem synir ad skrdningarskilyrdi eru
mismunandi eftir [dndum.

Bodin risna { tengslum vid vidburdi skal takmarkast vid ferdir, maltidir, gistingu

og sannarleg skrdningargjold.

Risnu md adeins veita einstaklingum sem teljast pdtttakendur.

Oll risna sem bodin er fagfélki i heilbrigdisstétt skal vera skynsamleg og héfleg

og einskordast vid megintilgang vidburdarins. Almenn regla er ad veitt risna ma

ekki fara fram tr pvi sem fagfolk { heilbrigdisstétt myndi almennt borga fyrir sig
sjélft.
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7. Risna md ekki fela { sér skipulogd eda styrkt skemmutiaeridi (t.d. ipréttir eda
témstundir). Snidganga skal stadi sem eru nafntogadir eda 6héflegir.

8. Skrifstofa Frumtaka skal leidbeina um merkingu hugtaksins skynsamlegt
eins og pad er notad { pessari grein. Skrifstofan skal einnig veita leidbeiningar
um videigandi, nafntogada, og 6hdéflega stadi eins og pessi ord eru notud {
greininni. Fyrirteki skulu fara eftir leidbeiningum sem veittar eru samkvemt

pessari grein eftir pvi sem vid 4.

10. GJAFIR

1. Ekki m4 veita, bjéda eda lofa fagf6lki { heilbrigdisstéttum neinum gjofum, fé
eda neins konar fridindum sem hvata til a0 mela med, dvisa, kaupa, veita, selja
eda gefa lyf.

2. Med skirskotun til greinar 10.01, par sem lyf eru kynnt fagfélki { heilbrigdis-
stétt, md veita, bj6da eda lofa slikum gjofum, ¢ eda fridindum ad pvi tilskildu
ad peer séu ddyrar og tengist starfi vid leekningar eda lyfsslu.

3. Gjafir mega ekki hafa annad en nafn og merki fyrirtekisins og heiti lyfsins eda
alpj6dlegt samheiti, par sem pad er til, eda vorumerkid, nema { peim tilfellum
par sem allar upplysingar fylgja sem grein 2.01 kvedur 4 um.

Ekki skal bjoda eda veita fagfélki { heilbrigdisstétt persénulegar gjafir.

5. Skrifstofa Frumtaka skal veita leidsogn um merkingu hugtaksins édyrt eins og

pad er notad { pessari grein.

11. FRAMLOG OG STYRKIR TIL HEILSUGASLU EDA RANNSOKNA
Framlog, styrkir og fridindi til stofnana, fyrirtekja eda samrtaka sem skipud eru
fagfélki { heilbrigdisstétt og/edaveita heilsugeslu eda framkveema rannséknir (sem
reglur EFPIA eda reglur EFPIA um samskipti lyfjafyrirtekja og sjiklingasamtaka
gilda annars ekki um) eru adeins heimil ef:

a) tilgangur peirra er ad stydja heilsugeslu eda rannsdékn;

b) pau eru studd gognum og skrdd af halfu gefanda/veitanda; og

©) pau eru ekki hvati til a8 mala med, dvisa, kaupa, veita, selja eda gefa

tilteknar lyfjavorur.

Framlog og styrkir til einstakra fagadila { heilbrigdisstétt eru ekki heimil samkvamt
pessari grein. Um styrki fyrirteekja til fagfdlks { heilbrigdisstéte til ad sekja alpjodlega
vidburdi er fjallad { grein 13. Fyrirteki eru hvote til ad hafa upplysingar um framlog,
styrki eda fridindi sem pessi grein fjallar um, adgengilegar.
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12. POKNANIR FYRIR PJONUSTU
Samningar milli fyrirtekja og stofnana eda samtaka fagfélks { heilbrigdisstéce
um veitingu einhvers konar pjénustu dil fyrirtekja (eda einhver énnur tegund
fjarmognunar sem grein 11 nar ekki til eda reglurnar kveda ekki 4 um 4 annan hétr)
eru einungis heimiladir ef slik pjénusta (eda annars konar fjirmognun):

a)  er veitt til ad stydja heilsugzslu eda rannsékn; og

b)  telst ekki hvati til ad mela med, 4visa, kaupa, veita, selja eda gefa tilteknar
lyfjavérur.

13. KOSTUN FAGFOLKS [ HEILBRIGDISSTETT

Fyrirtaeki verda ad hlita skilyrdum sem rdda vali og kostun fagf6lks { heilbrigdisstétt
til ad szkja fredslu eda vidburdi eins og videigandi reglur kveda 4 um. Ekki md
bjéda kostun til ad beta fyrir pann tima sem fagfolk { heilbrigdisstéce ver til ad
sekja vidburdi. Pegar um er ad reda alpjédlegan vidburd, par sem fyrirteki kostar
vidveru fagadila { heilbrigdisstétt og ef einhver kostun er veitt slikum fagadila {
heilbrigdisstétt i samraemi vid dkvedi pessarar greinar, er slik kostun hdd reglum
pess 16gsagnarumdamis par sem vidkomandi fagadili { heilbrigdisstétt starfar, en
ekki pess umdaemis par sem alpjédlegi vidburdurinn fer fram. Til 4dréctingar skal
tekid fram ad pessi grein er ekki @tlud til pess ad banna veitingu risnu til fagfélks
heilbrigdisstétt { samraemi vid grein 9.

14. NOTKUN RADG]AFA

1. Heimile er ad fi fagfolk i heilbrigdisstétt sem rddgjafa, hvort heldur sem
er cinstaklinga eda hdpa, til reduhalda og stjérnar 4 fundum, pdceesku {
leeknisfredilegum/visindalegum rannséknum, kliniskum rannséknum eda
fredslu, pacetoku { rddgjafarfundum og pdtrtoku { markadsrannsékn par sem
slik pdtetaka felur { sér poknun og/eda ferdir. Fyritkomulag slikrar rddgjafar eda
pjonustu verdur, ad pvi marki sem audid er, ad uppfylla eftirfarandi:

a. skriflegur samningur eda samkomulag sé gert, 40ur en vidkomandi
pjénusta er veitt, sem tilgreinir edli pjénustunnar og, med fyrirvara um
dkveedi (g) hér fyrir nedan, greidslu fyrir pjénustuna;

b. géd og gild porf fyrir pjdnustuna sé skilmerkilega tilgreind 4dur en um
hana er bedid og samkomulag gert vid veentanlega rédgjafa;

c.  hefisskilyrdi vid val 4 rddgjofum tengist fyrirhugudu verkefni og peir sem
bera 4byrgd 4 vali rddgjafanna bui yfir negilegri sérpekkingu til ad meta
hvort vidkomandi uppfylli skilyrdin;

d. rddgjafar séu ekki fleiri en sannarlega parf til ad sinna vidkomandi verkefni;
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e. samningsfyrirtekid haldi skrd um pjénustu rédgjafanna og nyti hana 4
videigandi hdtt;

f.  rddning vidkomandi rddgjafa sé¢ ekki hvati til a0 mala med, 4visa, kaupa,
veita, selja eda gefa tiltekin lyf; og

g. péknun fyrir pjonustuna sé skynsamleg og endurspegli sanngjarnt
markadsvirdi. Ekki skal nota tdknrent rddgjafarfyrirkomulag til ad réctleta
péknun til fagfélks 1 heilbrigdisstéte.

[ skriflegum samningum vid rddgjafa eru fyrircaeki hvoee til ad hafa dkvadi um

skyldur rddgjafans til ad lysa pvi yfir ad hann/hin sé rddgjafi fyrirteekisins { hvert

sinn sem hann/hdn skrifar eda tjdir sig 4 opinberum vettvangi um mél sem

samningurinn fjallar um eda 81l énnur médl sem varda vidkomandi fyrirteki.

A sama hétt eru fyrircaeki, sem rida fagfélk { heilbrigdisstéct { hlutastarf, sem

starfar enn ad fagi sinu, hvote til ad tryggja ad slikum einstaklingum sé skyle

ad lysa rddningarfyrirkomulagi sinu vid fyrirtekid pegar peir skrifa eda tjd

sig 4 opinberum vettvangi um madlefni sem tilgreind eru { rddningarsamningi

vidkomandi eda eitthvert annad mél sem vardar fyrirtekid.

Afmarkadar markadsrannséknir, svo sem simavidtol eda spurningalistar { bréfi/

tolvup6sti/d netinu eru undanpegnar gildissvidi pessarar greinar, svo fremi ad

fagadilinn { heilbrigdisstéte sé ekki kalladur itrekad til rddgjafar og ad péknun sé

i ldgmarki.

Ef fagadili { heilbrigdisstétt sakir vidburd (alpjédlegan vidburd eda annan) sem

radgjafi gilda vidkomandi dkvadi 9. greinar.

15. RANNSOKNIR A LYFJUM A MARKADI

1.

Rannsékn 4 lyfi 4 markadi er skilgreind sem rannsékn par sem lyfi er 4visad

samkvemt markadsleyfinu. Pegar tiltekin leekningaadferd er dkvedin handa

sjuklingi er pad ekki gert samkvemt fyrirfram dkvedinni rannséknardetlun,

heldur i samremi vid vidteknar starfsvenjur. Avisun lyfs skal vera adgreind 4

skyran hétt frd peirri 4kvérdun ad hafa sjikling med { rannsékn. Sjuklingar skulu

ekki szta aukalegum greiningum eda eftirliti. Faraldsfredilegum adferdum skal

beita til ad greina rannséknargogn.

Rannséknir sem eru { edli sinu framvirkar og fela { sér s6fnun gagna um

sjuklinga skulu uppfylla 6ll eftirtalin skilyrdi:

a. rannsoknin skal gerd { visindalegum tilgangi;

b. skrifleg rannséknardetlun liggi fyrir og skriflegir samningar, annars vegar
milli fagadilanna { heilbrigdisstétt og/eda stofnananna par sem rannséknin
fer fram, og hins vegar fyrirtzkisins sem kostar rannséknina, sem tilgreini
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edli veittrar pjénustu og, med fyrirvara um dkvedi (c) hér fyrir nedan,
grundvoll greidslu fyrir vidkomandi pjénustu;

c.  veitt péknun skal vera skynsamleg og endurspegla sanngjarnt virdi
vinnuframlags;

d. {londum par sem sidanefndir taka ad sérad skoda ranns6knir sem pessar, skal
leggja rannséknarreglurnar fyrir vidkomandi sidanefnd til skodunar;

e. virda skal landsldg, reglur og reglugerdir um fridhelgi persénuupplysinga
(par 4 medal s6fnun og notkun persénulegra gagna).

f.  rannsoknin mdekkiverahvatitilad melamed, 4visa, kaupa, athenda, seljaeda
hafa umsjén med tilteknu lyfi;

g. rannsoknarreglur verda ad vera sampykktar af visindasvidi fyrirteekisins
sem skal hafa umsjén med framkvemd rannséknarinnar eins og lyst er {
grein17.02(b);

h. rannséknarnidurstédurskulugreindarafsamningsadila,edafyrirhanshénd,og
samantekt peirra skal vera tiltek vidkomandi deild fyrirtekisins eftir
hefilegan tima, eins og lyst er { grein 17.02(a). Fyrirtzkid skal senda
samantekt til allra fagadila sem tdku pdte { rannsékninni og gera
skyrsluna adgengilega fyrir eftirlitsadila og/eda nefndir sem sjd um ad
fylgja eftir videigandi reglum, komi fram beidni um slikt. Ef nidurstddur
ranns6knarinnar eru mikilvegar fyrir hettumat, skal pegar senda
samantektina til videigandi stjérnvalds; og

i.  rannséknarfulltriar mega adeins taka pdtt sem stjérnendur og pétttaka
peirra verdur ad vera undir eftirliti visindasvids fyrirtekisins sem tryggir
einnig ad peir hafi hlotid nagilega pjdlfun. Slik pdtttaka ma ekki
tengjast kynningu 4 neinu lyfi.

Eftir pvi sem vid verdur komid eru fyrirteki hvote til ad hlita grein 15.02

um adrar rannséknir sem grein 15.01 ner yfir, par 4 medal faraldsfraedilegar

rannséknir og skrdningar og rannséknir sem eru { edli sinu afturvirkar. Slikar

rannséknir eru { 6llum tilfellum hédar fyrirvara gagnvart grein 12.01.

16. SYNISHORN AF LYFI

1.

[ samraemi vid tilskipun ESB 2001/83/EC, m4 ekki athenda synishorn af lyfi
nema { undantekningartilvikum.
Ekki m4 gefa synishorn af lyfi sem hvata til ad mela med, 4visa, kaupa, veita,
selja eda gefa tiltekin lyf, og pau skal ekki gefa til ad medhéndla sjuklinga.
Lyfjasynishorn eru gefin fagfélki { heilbrigdisstéte til ad kynna sér lyfin og
o0last reynslu { medhéndlun peirra.
[ samremi vid EES reglur, landslog og/eda reglugerdir, m4 gefa takmarkad
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magn synishorna { undantekningartilfellum { afmarkadan tima. Sanngjérn
tilkun 4 pessu dkvadi er ad ekki m4 athenda fleiri en fjogur synishorn drlega
{ tvd 4r af tilteknu lyfi, eftir ad vidkomandi bad upphaflega um synishorn af
hverju tilteknu lyfi.

[ pessu samhengi telst nytt lyf vera lyf sem nytt markadsleyfi hefur verid
veitt fyrir, annad hvort eftir umsékn eda framlengingarumsékn fyrir nyjan
styrkleika/skammt sem felur { sér nyja dbendingu. Framlenging 4 markadsleyfi
vegna aukins styrkleika/skammts fyrir gildandi 4bendingu eda umbtidasterdir
(fjoldi eininga { pakka) getur ekki talist sem nyte lyf.

Med fyrirvara um bann 4 notkun lyfjasynishorna sem innihalda gedvirk efni
og fikniefni, m4 eingdngu athenda pesshdttar synishorn samkvamt skriflegri
beidni frd fagadila { heilbrigdisstétt sem er til pess baer ad dvisa vidkomandi lyfi.
Skriflegar beidnir skulu undirritadar og dagsettar af méttakanda.

[ undantekningartilvikum mega adildarsamtok heimila, ad fenginni rddgjof,
lengri tima en v 4r ef pess er krafist { stadbundnum heilbrigdisreglum.

2. Fyrirteki verda ad bera dbyrgd 4 og hafa fullnzgjandi skrd yfir synishorn sem
pau dreifa og 61l Iyf sem fulltrdar peirra medhéndla. Skrd skal hvern vidtakanda
og fjolda veittra synishorna vid beitingu dkvedanna { kafla 16.01 (p.e. 4x2
reglan).

3. Huvert synishorn skal ekki vera sterra en minnsta markadssetta pakkning 4
markadinum.

Hvert synishorn skal vera merkt ,,6keypis lyfjasynishorn — ekki til endursélu
eda med samsvarandi ordum og pvi verdur ad fylgja samantekt 4 einkennum

lyfsins.

17. STARFSFOLK LYFJAFYRIRTAKJA

1. Sérhvert fyrirteki skal tryggja ad solufulltrdar pess, par 4 medal starfsfolk sem
er r4did samkvemt samningi vid pridja adila, og allir adrir fulltrdar fyrirtekisins
sem hafa samband vid fagfélk i heilbrigdisstéte, lyfsolur, sjakrahds eda adrar
heilsustofnanir { tengslum vid kynningu 4 lyfjum (hver um sig lyfjakynnir),
pekki dkvaedi videigandi reglna, 6ll videigandi l6g og reglugerdir og hafi fengid
fullnzgjandi pjalfun og bui yfir negilegri visindalegri pekkingu til ad geta veitt
ndkvemar og {tarlegar upplysingar um lyfin sem peir kynna.
a. starfsfolk lyfjafyrirtekja sem kynnir lyf verdur ad fylgja videigandi 16gum,

reglugerdum og reglum og fyrirtzekin bera dbyrgd 4 ad tryggja ad svo sé.
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starfsfolk lyfjafyrircekja sem kynnir lyf skal syna dbyrgd og sidgdi {
stérfum sinum.

samkvemt videigandi logum og reglugerdum verda lyfjakynnar ad
athenda, eda hafa adgengilegt peim sem heimséttir eru, samantekt 4
eiginleikum lyfsins.

starfsf6lk lyfjafyrirtzekja sem kynnir lyf skal midla til visindasvids
fyrirtekis sins 6llum upplysingum sem peir f4 um notkun lyfja
fyrirtekisins, einkum um aukaverkanir peirra.

starfsf6lk lyfjafyrirtekja sem kynnir lyf verdur ad tryggja ad tidni,
timasetning og lengd heimsékna peirra til fagfélks { heilbrigdispjénustu,
lyfsala, sjikrahtisa eda annarra heilsustofnana og hdttur heimséknanna,
valdi ekki 6pzgindum.

starfsfolk lyfjafyrirteekja m4 ekki nota hvarta eda blekkingu til ad f4 vidtal.
[ vidtali, eda pegar falast er eftir vidtali, skal frd upphafi geta pess ad villa
ekki heimildir 4 sér eda fyrirteeki sinu.

dkvadi greinar 15.02(i) 4 einnig vid um starfsf6lk lyfjafyrirtekja sem
kynnir lyf.

2. Alle starfsfélk fyrirtekisins og starfsfolk sem er rddid med samningi vid pridja

adila og kemur ad undirbiningi eda sampykki 4 kynningarefni, verdur ad

pekkja vel vidkomandi log, reglugerdir og reglur.

a.

Sérhvert fyrirteki verdur ad hafa skyra verkferla og/eda sérstaka deild sem
sér um upplysingar um lyf pess og sampykki og eftirlit med rannséknum.
Fyrirtekjum er frjdlst ad dkveda hvernig slikri pjénustu skuli hdttad {
samremi vid grein 17.02. Hafa skal samr4d vid lekni, eda, par sem pad 4
vid, lyfjafreding eda til pess beran adila, sem ber dbyrgd 4 ad sampykkja
kynningarefni fyrir birtingu pess. Vidkomandi verdur ad stadfesta ad hafa
skodad endanlegt form kynningarefnisins og telji ad pad sé i samremi
vid kréfur videigandi laga, reglugerda og reglna um auglysingar og gefi
sanngjarna og rétta mynd af stadreyndum um lyfid. AJd auki verdur
fyrirtekid ad hafa 4 ad skipa leekni, eda, par sem pad 4 vid, lyfjafredingi eda
6drum til pess beerum sem ber 4byrgd 4 umsjén med 6llum rannséknum
4dn inngrips. Vidkomandi verdur ad stadfesta ad hafa skodad forsogn um
rannsdknina og telji ad hin sé { samremi vid videigandi reglur.

Sérhvert fyrirteki verdur ad skipa minnst einn yfirmann sem hefur umsjén

med ad fyrirtekid og ddcturfyrirteki pess uppfylli videigandi reglur.
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18. FRAMKVAMD

1. Adildarsamtdk verda, innan marka gildandi videigandi reglna og laga, ad
framfylgja dkvedum pessara reglna. Ef brot 4 reglum er stadfest, skulu hver
adildarsamtok krefjast pess ad hid brotlega fyrirteeki heetti tafarlaust hinu
brotlega athefi og stadfesti skriflega ad pad endurtaki sig ekki.

2. Sérhver adildarsamtdk skulu einnig hafa { landsreglum sinum dkvadi um
beitingu vidurlaga vegna brota 4 landsreglunum. Vidurldg skulu vera { samremi
vid edli brotsins, hafa hindrandi 4hrif og taka mid af endurteknum brotum af
svipudum toga eda mismunandi brotamynstur. Birting og sektir teljast almennt
dhrifarikustu vidurlgin, en hverjum adildarsamtokum er frjélst ad beita 6drum
skilvirkum vidurlégum til ad framfylgja landsreglum sinum. Adildarsamtok
skulu thuga videigandi lagalegar, reglugerdarlegar og fjirhagslegar krofur sem
hefdu 4hrif 4 edli beittra vidurlaga. Par sem birting eda sektir eru ekki heimilar
vegna videigandi lagalegra, reglugerdarlegra eda fjirhagslegra dkveda, skulu
adildarsamtdk beita bestu tilteku vidurlogunum.

19. SKILNINGUR OG FRADSLA

Adildarsamtdk verda, innan marka gildandi videigandi reglna og laga, ad studla ad
vitund fyrirtekja um reglur pessar og freda um per, par 4 medal med pvi ad veita
fyrirtekjum leidsogn til ad koma { veg fyrir brot 4 peim. Adildarsamtsk EFPIA eru
hvéte til ad deila tdlkunum sinum 4 reglunum um IFPMA-netid og 4 reglulegum
fundum sem EFPIA skipuleggur (sj4 vidauka A, kafla 2).
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VIDAUKI A (BINDANDI)

INNLEIDING OG VERKLAGSREGLUR

Dessar reglur um innleidingu og verklag mynda rammann fyrir innleidingu

reglna EFPIA um kynningu 4 lyfsedilsskyldum lyfjum og samskipti vid fagf6lk

{ heilbrigdisstétt, medferd kvartana og upphaf eda beitingu vidurlaga af hélfu

adildarsamtaka.

1. FRAMKVAMD ADPILDARSAMTAKA
Hyver adildarsamtok verda ad:

a)

b)

c)

2.

setja sér verklagsreglur og koma 4 6t fyrirkomulagi til ad taka vid og afgreida
kvartanir, dkveda vidurlég og birta videigandi upplysingar. Par 4 medal, ad
ldgmarki, skipa nefnd sem er @tlad ad medhondla kvartanir og er skipud
formanni sem ekki starfar hjd lyfjafyrirteki 4samt fulltrGum greinarinnar og
annarra hagsmunaadila;

tryggja ad reglurnar dsamt verklagsreglum og 6drum videigandi upplysingum,
séu adgengilegar. Skulu reglurnar ad minnsta kosti birtar 4 vefsidu samtakanna;
og

utbta og skila til starfsreglunefndar EFPIA skyrslu drlega um starfsemina {
tengslum vid framkvemdina, préunina og framfylgdina 4 reglunum 4 4rinu.

SIDAREGLUNEFND EFPIA OG HELSTU VERKEFNI:

Sidareglunefnd EFPIA skal adstoda adildarsamtokin vid ad uppfylla skyldur sinar

samkvaemt dkvedum kafla 1 hér ad ofan.

a)

b)

Sidareglunefnd EFPIA verdur skipud fulltrdum allra landsnefndanna. Formadur
nefndarinnar skal vera framkvemdastjéri EFPIA og henni til adstodar verdur
einn starfsmadur EFPIA.

Helsta hlutverk Sidareglunefndar EFPIA verdur ad adstoda adildarsamtdkin
vid ad fylgja landsreglum og hefur hin eftirlit med upptoku landsreglnanna.
Sidareglunefnd EFPIA kemur ekki ad 4kvordun vegna kvartana sem heyra
undir einstakar landsreglur.
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c)

d)

e)

Til ad kynna reglur EFPIA og midla bestu starfsvenjum, mun Sidareglunefnd
EFPIA bjéda adildarsamtokum og fulltraum fyrirteekja til drlegs fundar par sem
patttakendur eru hvattir til ad deila reynslu sinni af reglunum. Nidurstodur
fundarins verda teknar saman { drlegri regluskyrslu og kynntar stjorn EFPIA ef
pad 4 vid.

Sidareglunefnd skal 4rlega birta skyrslu sem lysir vinnu nefndarinnar og
starfsemi, byggt 4 landsskyrslum frd adildarsamedkum samkvaemt kafla 1(c) hér
ad ofan.

Sidareglunefnd EFPIA skal 4rlega upplysa stjérn EFPIA um vinnu sina og
starfsemi og starfsemi adildarsamtakanna eins og henni er lyst { drsskyrslum
adildarsamtakanna og skoda med stjérn EFPIA allar tillsgur um endurbetur 4
reglum EFPIA med pad { huga ad auka gegnsei og vidsyni innan lyfjaframleidenda
og medal adildarsamtaka og fyrirtekja.

3. MOTTAKA KVARTANA
Kvartanir m4 leggja fram vid adildarsamtdk eda EFPIA. Umfjéllun og afgreidsla

kvartana skal eingdngu vera 4 hendi adildarsamrtaka.

Medhondlun kvartana sem EFPIA méttekur skal vera eftirfarandi:

i

ii.

ii.

EFPIA framsendir allar kvartanir sem berast (dn pess ad meta logmeti peirra
eda gera vid per athugasemdir) til vidkomandi adildarsamtaka.

EFPIA sendir stadfestingu 4 moéttoku til kvartanda, par sem fram kemur til
hvada landssamtaka kvértunin hefur verid send til afgreidslu og tirskurdar.

Ef margar kvartanir berast EFPIA utan frd (p.e. margar kvartanir um sama eda
svipad efni berast fr4 utanadkomandi adilum gegn mérgum détturfyrirtekjum
einstaks fyrirteekis) mun EFPIA midla pessum kvortunum til landssambands
moédurfyrirtekisins eda til pess décturfyrirtekis { ESB sem médurfyrirtaekid
tilnefnir.

4. MEDHONDLUN KVARTANA OG VIDURLAGA HJA

ADILDARSAMTOKUM

a) Adildarsamtok skulu tryggja ad kvartanir innan og utan greinarinnar séu
medhondladar 4 sama hdtt, 4n tillits til pess hver kvartar.

b) Kvartanir verda afgreiddar med peim verklagsreglum og pvi skipulagi sem
adildarsamtok hafa komid 4 samkvemt kafla 1(a) hér ad ofan. Landsnefnd
hverra adildarsamtaka skal dkveda og tilkynna vidurlog 4 grundvelli gildandi
landsregla.

c) Ef kvortun reynist ekki eiga vid rok ad stydjast hvad vardar brot 4 videigandi
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e)

£)

reglum, skal visa kvortuninni frd, ad pvi er vardar vidkomandi landsreglur.
Adildarsamtdk geta visad frd sérhverri kvortun sem algjorlega eda ad einhverju
leiti er vidskiptalegs edlis.

d) Hvert adildarsamband @tti ad koma 4 skilvirkum verklagsreglum um
4fryjanir 4 drskurdum landsnefndarinnar. Slikt verklag og 4fryjanir ttu einnig
ad vera 4 landsstigi.

Landsnefndir skulu tryggja ad allar endanlegar dkvardanir { einstéku mdli verdi
birtar { heild eda, par sem adeins valdir kaflar eru birtir, sem samsvarar alvarleika
mélsins og/eda vidvarandi broti, sem hér segir:

i. ef um alvarleg/itrekud brot er ad reda, skal birta nafn (néfn) fyrirteekis
(fyrirtekja) med mdlsatvikum.

ii. ef brotid er minni héttar eda par sem brotid er ekkert, md sleppa pvi ad birta
heiti fyrirtekisins (fyrirtekjanna).

Landsnefndir eru hvattar til ad birta samantektir 4 ensku um mdl sem hafa
fordemisgildi og varda alpjédlega hagsmuni (med pad { huga ad mél sem lykur
med urskurdi um brot, sem og pau par sem ekkert brot er ad finna, geta 81l haft
slike gildi og/eda vardad hagsmuni).

27






VIDAUKI B (LEIDBEININGAR)

VEFSIDUR FYRIR FAGFOLK
i HEILBRIGDISSTETT, SJUKLINGA
OG ALMENNING

Leidbeiningar vardandi vefsidur fyrir fagfélk { heilbrigdisstétt, sjiklinga og almenning
{ ESB eru settar hér fram sem vidauki vid dkvedi reglna samtaka lyfjaframleidenda {
Evrépu um kynningu lyfsedilsskyldra lyfja og samskipti vid fagfélk { heilbrigdisstétt
(reglur EFPIA).

1. UPPRUNI, INNHALD OG TILGANGUR

Hver vefsida skal tilgreina 4 skyran hdct:

a. audkenni, adsetur og netfong kostanda (kostenda) vefsidunnar;

b. heimildir allra upplysinga 4 vefsidunni, dagsetningu birtinga heimildanna
og audkenni og persénuupplysingar (par 4 medal dagsetningu mécesku
persénuupplysinganna) allra einstaklinga/stofnana sem veittu upplysingarnar 4
vefsidunni;

c.  verklagsreglur fyrir val 4 efni 4 vefsiduna;

d. markhép notenda sidunnar (t.d. fagfélk 1 heilbrigdisstéte, sjuklingar og
almenningur, eda einhver samsetning peirra); og

e. tilgang eda markmid vefsidunnar

2. EFNIVEFSIDNA

Upplysingar 4 vefsidunni skal uppfera reglulega og skal koma skyrt fram 4 hverri

sidu og/eda hluta, eins og vid 4, dagsetning 4 uppfarslu upplysinganna.

Dami um upplysingar 4 vefsidu eru:

*  almennar upplysingar um fyrirtekid;

e  heilsufrediupplysingar; upplysingar fyrir fagfélk i heilbrigdisstétt (samkvaemt
skilgreiningu reglna EFPIA), par 4 medal hvers konar kynningar; og

e almennar upplysingar tladar sjiklingum og almenningi um tiltekin lyf 4
markadi frd fyrirtekinu.

ALMENNAR UPPLYSINGAR UM FYRIRTAZKID
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Vefsidur geta innihaldid upplysingar sem vekja dhuga fjérfesta, fjélmidla
og almennings, par 4 medal fjdrmalaupplysingar, lysingar 4 rannséknum og
préunarverkefnum, umredur um reglupréun sem hafa ghrif 4 fyrirtekid og vorur
pess, upplysingar fyrir ventanlega starfsmenn, o.s.frv. Efni pessara upplysinga redst
ekki af pessum leidbeiningum eda dkvedum laga um lyfjaauglysingar.

HEILSUFRADIUPPLYSINGAR

Vefsidur geta innihaldid almennar heilsufrediupplysingar um einkenni sjakdéma,
forvarnir, leit, skimun og medferd, sem og adrar upplysingar sem eiga ad efla
almennt heilbrigdi. Par geta visad til lyfja, svo fremi ad framsetningin sé hlutlaus
og nékvem. Videigandi upplysingar md gefa um énnur medferdardrradi ef pad 4
vid, svo sem skurdadgerdir, mataredi, atferlisbreytingar og annars konar inngrip
sem krefjast ekki lyfjanotkunar. Vefsidur med heilsufrediupplysingum verda alltaf
ad rédleggja einstaklingum ad fd ndnari upplysingar hjd fagfélki { heilbrigdisstétt.

UPPLYSINGAR FYRIR FAGFOLK [ HEILBRIGPISSTETT

Allar upplysingar 4 vefsidum sem beint er til fagfélks { heilbrigdisstétt sem teljast
kynning (samkvemt skilgreiningu reglna EFPIA) verda ad vera { samremi vid
videigandi reglur (samkvemt skilgreiningu reglna EFPIA) og reglur annarra greina
sem rdda efni og formi auglysinga og kynningu lyfja. Slikar upplysingar skulu
merktar skilmerkilega sem upplysingar handa fagfélki i heilbrigdisstétt en parf ekki
ad dulk4da ad 6dru leyti eda takmarka adgang.

ALMENNAR UPPLYSINGAR FYRIR SJUKLINGA OG ALMENNING

Med fyrirvara um videigandi landsldg og reglugerdir mega vefsidur innihalda
almennar upplysingar fyrir sjiklinga og almenning um lyf sem fyrirtekid selur
(einnig upplysingar um merkingar peirra, aukaverkanir, milliverkanir med 6drum
lyfjum, rétta notkun, skyrslur um kliniskar rannséknir, o.s.frv.) ad pvi tilskildu ad
slikar upplysingar séu yfirvegadar, ndkvaemar og { samremi vid sampykkra lysingu
4 einkennum vérunnar. Med hverri voru sem fjallad er um verdur vefsidan ad
innihalda éstytt eintdk af nyjustu upplysingum um eiginleika lyfsins og baekling
fyrir sjaklinga. Pessi skjol skulu birt { tengslum vid adrar upplysingar um lyfid eda
tengjast umfjélluninni med dberandi hlekk sem rddleggur lesandanum ad kynna sér
pau. Ad auki md vefsidan birta hlekk 4 stytta ttgdfu opinberrar matsskyrslu sem t.d.
Lyfjastofnun hefur gefid Gt. Vérumerkjum skal fylgja alpjédlegt samheiti. Vefsidan
m4 innihalda hlekki 4 adrar vefsidur med traustum upplysingum um lyf, par 4 medal
vefsidur stjornvalda, rannséknaradila, sjiklingasamtaka, o.s.frv. Vefsidan skal «tid

30 | Reglur EFPIA um samskipti vid fagf6lk i heilbrigdisstétt og kynningu lyfsedilsskyldra lyfja



radleggja f6lki ad leita eftir frekari upplysingum hjd fagfélki i heilbrigdisstétt.

3. FYRIRSPURNIR { TOLVUPOSTI

Vefsidan md bjéda upp 4 tdlvupdstsamskipti frd fagfélki { heilbrigdisstétt og
sjuklingum eda fyrir almenning sem leitar frekari upplysinga um vérur fyrirtekisins
eda 6nnur mal. Fyrirtekid m4 svara slikum bréfum 4 sama hétt og pad myndi svara
fyrirspurnum med posti, gegnum sima eda med 6drum hatti. I samskiptum vid
sjuklinga eda almenning skal fordast ad reda personulegar heilbrigdisupplysingar. Ef
personulegar upplysingar um heilsufar eru uppgefnar, skal geta trinadar gagnvart
peim. Par sem pad 4 vid skulu svor mela med pvi ad leita til fagfdlks { heilbrigdisstétt
eftir frekari upplysingum.

4. HLEKKIR FRA 6DRUM VEFSIDUM

Hlekkja md 4 vefsidu fyrirtekis fr4 60rum vefsidum, en fyrirteki skulu ekki
hlekkja vefsidur tladar almenningi 4 vefsidur fyrirtekis sem eru atladar fagfolki
i heilbrigdisstétt. A sama hitt md hlekkja 4 adrar vefsidur, par 4 medal vefsidur
fyrirtaekisins. Almennt skal hlekkja 4 heimasidu vefseturs eda tryggja ad lesandi geri
sér grein fyrir audkenni vefsidunnar.

5. VISUN [ VEFSIDUR A UMBUDUM
Med fyrirvara um 6ll videigandi landslog og reglugerdir mega vefsl6dir vefsidna
fyrirtekja, sem eru { samrami vid pessar leidbeiningar, vera 4 umbudum lyfja.

6. VISINDALEG ENDURSKODUN

Fyrirteki skulu tryggja ad visinda- og heilbrigdisupplysingar sem pau ttbta fyrir
vefsidur séu nikveemar og { samrami vid videigandi reglur. Videigandi deild innan
fyrirtaekisins m4 sjd um pessa skodun samkvaemt dkvedum videigandi reglna sem hafa
sampykkt kafla 17.02 { reglum EFPIA, eda fela hana 6drum hefum einstaklingum.

7. FRIDHELGI
Vefsidan verdur ad hlita logum og reglum um fridhelgi, oryggi, trinad og medferd
persénuupplysinga.
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