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INNGANGUR

Samtok lyfjaframleidenda i Evrépu, EFPIA, eru malsvari lyfjaframleidenda i
Evropu. Adild ad peim eiga landssamtok prjatiu Evropulanda, par @ medal
Frumtok, og rumlega fiorutiu helstu lyfjaframleidendurnir. Adalverkefni EFPIA er
ad efla taknilega og efnahagslega préun greinarinnar i Evropu og adstoda vid ad
markadssetja lyf sem bzta heilsu félks um allan heim.

EFPIA og medlimir samtakanna gera sér ljost mikilvaegi pess ad veita nakvem-
ar, réttmatar og hlutlausar upplysingar um lyf svo taka megi skynsamlegar
akvardanir um notkun peirra. Med petta i huga hefur EFPIA sampykkt reglur
um kynningu a lyfsedilsskyldum lyfjum fyrir fagfolki i heilbrigdisstétt og samskipti
vid pad (hér eftir Reglur EFPIA)'. Reglurnar endurspegla kréfur tilskipunar
Radsins 2001/83/EC, med daordnum breytingum, um lyf fyrir folk (hér eftir Til-
skipunin). Reglurnar falla undir hinn almenna ramma sem tilskipunin kvedur a
um, sem vidurkennir hlutverk frjals eftirlits med lyfjaauglysingum af halfu eftir-
litsadila sem tilnefndir eru af greininni og malskot til slikra adila pegar upp koma
kvartanir.

EFPIA hvetur til samkeppni lyfjaframleidenda. Reglunum er ekki ztlad ad hefta
kynningu lyfja eda takmarka samskipti vid fagfolk i heilbrigdisstétt pannig ad pad
skadi heilbrigda samkeppni. Pess i stad leitast paer vid ad tryggja ad lyfjafram-
leidendur gti sannsogli i kynningum og samskiptum og fordist blekkingar og
hugsanlega hagsmunaarekstra vid fagfolk i heilbrigdisstétt og hliti videigandi log-
um og reglugerdum. [ reglunum er pvi kappkostad ad hlGia ad umhverfi par sem
almenningur getur verid pess fullviss ad lyfjavalkostir byggist a kostum hverrar
voru og umonnunarparfa sjuklinga.

'Sja nanar & www.frumtok.is
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GILDISSVID REGLNA EFPIA

Reglurnar gilda um kynningar fyrir fagfolk i heilbrigdisstétt a lyfsedilsskyldum
lyfjum og samskipti milli fagfolks i heilbrigdisstétt og lyfjaframleidenda. beer
na til adildarfyrirtekja EFPIA, dotturfyrirtekja peirra og allra fyrirtekja sem
tengjast adildarfyrirtekjum EFPIA eda détturfyrirtekjum peirra ef slik tengd
fyrirteki hafa sampykkt ad luta peim. Reglur pessar na til allra adildarfyrirtaekja
Frumtaka.

Adildarfyrirtaki bera einnig abyrgd a skyldum sinum samkvaemt 6llum videigan-
di gildandi reglum (skilgreint nedar) pott pau radi adra adila (t.d. solupjonustu,
radgjafa, markadsrannsoknarfyrirtaeki, auglysingastofur) til ad hanna, framkvama
eda taka patt i starfsemi sem videigandi reglur na yfir, fyrir peirra hond. Ad auki
skulu adildarfyrirtaeki gera edlilegar radstafanir til ad tryggja ad allir adrir sem
pau rada til ad hanna, framkvaema eda taka patt i starfsemi sem videigandi reglur
gilda um (skilgreint nedar) en starfa ekki fyrir hond adildarfyrirtaekisins (t.d. sam-
rekstur, leyfishafar) hliti videigandi reglum (skilgreint nedar).

Kynning, samkvemt reglunum, nzer til allrar starfsemi a vegum adildarfyrir-
taekis, skipulogd eda styrkt af pvi, eda med leyfi pess, sem kynnir forskrift, fram-

bod, solu, notkun, medmali eda neyslu a lyfi eda lyfjum adildarfyrirtakisins.

Lyf, samkvaemt reglunum, hafa pa merkingu sem fram kemur i grein | i til-
skipuninni:

Reglur EFPIA um samskipti og kynningu lyfsedilsskyldra lyfja fyrir fagfolk { heilbrigdistétt
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(a) Ol efni' eda efnablondur sem sagt er ad geti leknad eda komid i veg fyrir
sjukdoma i folki; eda

(b) oll efni eda efnablondur sem ma nota 4 eda gefa folki med pad ad mark-
midi ad beeta, leidrétta eda breyta likamlegri virkni med beitingu lyfjafredilegrar,
onemisfredilegrar eda efnaskiptalegrar adgerdar, eda gera leknisfredilega grein-
ingu. Reglurnar na til kynningarstarfsemi og midlun sem beint er ad medlimar
lekna-, tannlaekna-, lyfjafraedinga- eda hjukrunarstéttar eda ollum 6drum eins-
taklingum sem i starfi sinu kunna ad avisa, kaupa, veita eda gefa lyf (hver um sig
er fagfolk i heilbrigdisstétt)

Reglurnar na til allra kynninga, par 2 medal en takmarkast ekki vi®& munn-
legar og skriflegar kynningar og tjaskipti, timarit og beinar postauglysingar, starf-
semi lyfjakynna (skilgreint i grein 17.01), notkun Netsins og annarra rafrenna
midla, hlj68- og myndkerfa, eins og kvikmynda, myndbanda, gagnageymslupjon-
ustu og alika pjonustu og afhendingu synishorna, gjafa og risnu.

Reglurnar na einnig til samskipta milli adildarfyrirtekja og fagfolks i heilbrigdis-
stétt, par 4 medal en takmarkast ekki vid samskipti sem snerta rannsoknir eda
samningsbundi® samkomulag (par 2 medal akvedna patti kliniskra rannsoékna,
6hadra rannsdkna og radgjafar eda radgjafanefndar). Samskipti adildarfyrirtakja
og samtaka sjuklinga luta reglum um samskipti lyfjafyrirtakja og samtaka sjiklinga
og einnig reglum um kynningu lyfsedilsskyldra lyfja og samskipti vid fagfolk i
heilbrigdisstétt.

Reglunum er hvorki ®tlad ad hefta eda stjorna midlun almennra og visinda-
legra upplysinga og stadreynda, né hefta eda stjorna starfsemi sem xtlud er al-
menningi sem tengist einvordungu lyfjum almennt. Hins vegar vidurkennir EFPIA
ad sum adildarsamtok hafa akvaedi um slika starfsemi i landsreglum sinum og
hvetur 6nnur adildarsamtok til ad gera slikt hid sama, par sem pad 4 vid.

Reglurnar na ekki til eftirfarandi atrida:

* merkingarlyfjaogmedfylgjandibaklingaiumbidumsemeruhadirakvadum
V. hluta i tilskipuninni;

*  bréf,semhugsanlega fylgir efnialmenns edlis,par sem parfad svara tiltekinni
spurningu um tiltekid lyf;

''Sja nénar 4 www.frumtok.is
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*  raunverulegar,upplysanditilkynningar ogtilvisunarefnisem tengistt.d.breyt-
ingum 4 umbddum, vidvorun vid sleemum ahrifum sem hluti af almennum
varudarradstofunum,vorulistar og verdlistar, svo fremi peir innihaldi engar
yfirlysingar um vorur;

* almennt upplysingaefni um heilbrigdi folks eda sjukdéma;

» starfsemi sem tengist eingongu lyfijum almennt; eda

* almennar upplysingar um fyrirteki (svo sem upplysingar til fjarfesta eda
nuverandi/ventanlegra starfsmanna) sem innihalda fjarmalagogn, lysingar
a rannséknum og préun og umradur um proéun reglugerda sem snerta
fyrirtaeki og vorur pess.

Med reglunum fylgir:

Vidauki A, Reglur um verklag og framkvamd, sem er bindandi fyrir
adildarsamtok og fyrirteki og setur fram framkvaemdaramma fyrir reglurnar,
medferd kvartana og upphaf eda beitingu vidurlaga af halfu adildarsamtaka, og
Vidauki B, Leidbeiningar fyrir vefsidur fyrir fagfolk i heilbrigdis-
stétt, sjuklinga og almenning a EES svadinu, sem veitir adildarsam-
tokum og fyrirtekjum leidsogn um innihald vefsidna med upplysingum um Iyf
sem eru lyfsedilsskyld.

__
[
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NOTKUNARSVID REGLNANNA

Reglurnar setja lagmarksvidmid, sem EFPIA telur ad verdi ad gilda. [ samraemi
vid landslog og reglugerdir verda adildarsamtok ad lagmarki ad sampykkja i
landsreglum sinum akvaedi sem na ekki skemur en akvadi regina EFPIA.Af halfu
EFPIA eru adildarsamtok hvott til ad snida landsreglur sinar ad adstedum og
sampykkja frekari akvadi sem na lengra en lagmarksvidmidin i reglum EFPIA.
i pvi ljési er pessi islenska Gtgafa reglnanna ad nokkru leiti stadferd. Risi agrein-
ingur um tulkun reglnanna skal upprunalega enska dtgafan gilda.

Kynning og samskipti sem eiga sér stad innan Evrépu verda ad vera i samrami
vid videigandi 16g og reglugerdir. Evréopa ner til peirra landa par sem reglur
adildarsamtaka EFPIA gilda. Ad auki verda kynningar og samskipti sem eiga sér
stad innan Evropu einnig ad vera i samraemi vid allar eftirfarandi Videigandi
reglur.

(@) (i) vid kynningu eda samskipti sem styrkt eru eda skipulogd fyrir hond
eda a vegum fyrirtekis sem er stadsett i Evropu, gilda reglur landssam-
taka vidkomandi fyrirtekis; eda

(i)  vid kynningu eda samskipti sem styrkt eru eda skipulogd, fyrir hond eda
a vegum fyrirtakis sem er stadsett utan Evropu, gilda reglur EFPIA; og lands-
reglur adildarsamtaka par sem kynningin eda samskiptin eiga sér stad.

Ef upp koma arekstrar milli akvaeda videigandi reglna sem lyst er hér ad framan,

skulu strangari akvaedin gilda (nema akvaedi greinar 13.01 gildi).Til ad taka af allan
vafa, skal hugtakid fyrirtaki eins og pad er notad i pessum reglum takna alla I6g-
gilta rekstraradila sem skipuleggja eda styrkja kynningu eda efna til samskipta vid
fagfolk i heilbrigdisstétt sem um gilda videigandi reglur, sem eiga sér stad innan
Evrépu, hvort sem slikur adili sé médurfélag, dotturfyrirteki eda eitthvert annad
form félags eda fyrirtaekis.
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Adildarfyrirteki skulu hlita 6llum videigandi reglum og l6gum og reglugerdum
sem pau heyra undir. Oll fyrirteki sem eru adilar ad EFPIA verda annad hvort ad:

(i) vera medlimir adildarsamtaka vidkomandi lands par sem starfsemi peirra
fer fram samkvamt reglum EFPIA (annadhvort beint eda gegnum vidkom-
andi détturfyrirtaki) eda

(i) gera skriflegan samning vid hver slik adildarsamtok ad pau (eda vidkom-
andi dotturfyrirteki) séu bundin af reglum adildarsamtakanna (par a
medal oll videigandi vidurlog sem ma beita).

Til 20 audvelda fylgni vid videigandi reglur, skulu hver adildarsamtok koma a
fullnzegjandi verklagsreglum til ad tryggja ad sérhvert adildarfyrirtaeki hliti regl-
um vidkomandi landssamtaka og allra annarra landsreglna sem starfsemi pess
kann ad luta, pott fyrirtaekid tilheyri ekki hinum adildarsamtokunum.Til ad koma
a fullnzgjandi verklagsreglum til ad tryggja fylgni vid videigandi reglur, verdur
pess krafist af adildarsamtokunum, medal annars, 2@ koma a videigandi reglum
vegna kvartana og vidurlaga vegna brota a vidkomandi reglum. A auki skulu
allir alpjodlegir vidburdir (sja grein 9.02 i reglum EFPIA) tilkynntir til videigandi
stadbundins dotturfyrirtaekis.

Virda skal akvadi reglnanna og anda peirra. EFPIA hvetur einnig til fylgni vid
innihald og anda dkvaeda reglna Alpjodasambands lyfjaframleidenda og samtaka,
IFPMA par sem pad a vid.

10 : Reglur EFPIA um samskipti og kynningu lyfsedilsskyldra lyfja fyrir fagfolk ( heilbrigdistétt
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REGLUR EFPIA

I MARKADSLEYFI

I.  Oheimilt er ad kynna Iyf fyrir veitingu markadsleyfis sem heimilar sélu pess
eda dreifingu eda utan sampykktra abendinga pess.

2. Kynningar skulu vera i samrami vid einstok atridi i samantekt 4 eiginleikum
vidkomandi lyfs (SPC).

112 APGENGILEGAR UPPLYSINGAR
Med fyrirvara um videigandi landslog og reglugerdir, skal allt kynningarefni
innihalda eftirfarandi upplysingar med skyrum og lesilegum hatti:

(@) naudsynlegar upplysingar samhljoda samantekt a eiginleikum lyfs, sem
tilgreina dagsetningu upplysinganna eda sidustu uppferslu peirra;

(b) upplysingar um medferd og afhendingu vorunnar; og

(c) soluverdedaleidbeinandiverd mismunandilyfjaforma og/eda pakkninga og
reglur um greidslupatttoku almannatrygginga, pegar pad a vid.

2. Med fyrirvara um videigandi landslog og reglugerdir, par sem auglysing er
eingongu &tlud sem aminning, parf ekki ad hlita akveedum greinar 2.01, ad
pvi tilskildu ad auglysingin innihaldi ekkert umfram heiti lyfsins eda alpjodlegt
samheiti, ef pad er til, eda vorumerkid.

13 KYNNING OG ROKSTUDNINGUR HENNAR

I. Kynning verdur ad vera nakvaem, yfirvegud, sanngjorn, hlutlaus og nzgilega
itarleg til ad gera vidtakandanum kleift ad mota eigin skodun a lekningar-
gildi vidkomandi lyfs. Hun skal byggjast 4 nyjasta mati & ollum vidkomandi

13
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gognum og endurspegla pau a skyran hatt. Kynning ma ekki villa folki syn
med afbokunum, ykjum, oparfa aherslu eda urfellingum a neinn hatt.

2. Innihald kynningar verdur avallt ad vera hegt ad stadfesta ef um pad berst
réttmaet beidni fra fagfolki i heilbrigdisstétt. Fullyrdingar vegna kynningar
a hlidarverkunum verda ad byggja a tiltekum gognum eda vera stadfestar
med kliniskri reynslu. Ekki parf frekari stadfestingu 4 atridum sem pegar eru
sampykkt i markadsleyfinu.

3. Kynning verdur ad hvetja til skynsamlegar notkunar a lyfjum med hlutlausri
framsetningu og an pess ad ykja eiginleika peirra. Ekki ma gefa i skyn ad
lyf eda virkt efni hafi einhverja sérstaka kosti eda eiginleika nema pad sé
stadfest.

4.  Pegar visad er til birtra rannsokna i kynningu skulu tilvisanir vera skyrar.

5. Allur samanburdur 6likra lyfja verdur ad byggjast a videigandi og saman-
burdarhafum pattum. Samanburdarauglysingar mega ekki vera villandi eda
nidrandi.

6. Allt myndefni, par 2 medal myndrit, myndskreytingar, ljosmyndir og toflur
sem teknar eru dr birtum rannséknum i kynningarefni, skal:

(@) tilgreina heimild myndefnis med skyrum hztti;

(b) skal sannarlega byggja 4 frumheimild, nema par sem adlogun eda breyt-
ingar er porf til ad hlita videigandi reglum en pa skal koma skyrt fram ad
myndefnid hafi verid lagad og/eda pvi breytt.

Kappkosta skal ad tryggja ad myndefni i kynningu sé ekki villandi um edli
lyfsins (t.d. hvort pad henti bornum) eda blekki i stadhafingu eda saman-
burdi (t.d. med pvi ad nota ofullnzegjandi eda tolfredilega Svidkomandi
upplysingar eda 6venjulega mlikvarda)

7. Ordid oruggt ma aldrei nota til ad lysa lyfi, an videigandi stadfestingar.

8. Ordid nytt ma ekki nota til ad lysa voru eda lyfjaformi sem hefur almennt
verid tilteekt eda abendingu sem hefur verid kynnt i meira en eitt ar.

9. Ekki ma fullyrda ad vara hafi engar aukaverkanir, eitrunarhattu eda geti ekki
verid avanabindandi.

14 i Reglur EFPIA um samskipti og kynningu lyfsedilsskyldra lyfja fyrir fagfdlk i heilbrigdistétt
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14 NOTKUN TILVITNANA i KYNNINGU
Tilvitnanir i leknisfraedigreinar og visindagreinar eda i einkasamskipti skulu
vera sannarlega réttar (nema par sem adlogun eda breyting er naudsynleg
til ad hlita videigandi reglum en pa verdur ad koma skyrt fram ad tilvitnunin
hafi verid adlogud og/eda henni breytt) og upprunalegrar heimildar getid.

\

5 VIDEIGANDI KYNNINGAR
Fyrirteki skulu 2tid hafa gott sidferdi ad leidarljési. Kynning: (a) ma aldrei
kasta ryrd a eda draga ur tiltru a lyfjaframleidendur;
(b) verdur ad virda sérstakt edli lyfja og faglega stodu vidtakenda; og
(c) ekki vera médgandi.

96 DREIFING KYNNINGAREFNIS

I.  Kynning skal eingongu beinast ad peim sem a&tla ma ad hafi porf fyrir eda
ahuga a vidkomandi upplysingum.

2. Postlistar skulu uppferdir reglulega. Osk fagfolks i heilbrigdisstétt um
afskraningu af postlista skal 2tid virda.

3. Me® fyrirvara um videigandi 16g og reglugerdir er notkun simbréfa, tolvu-
posta, sjalfvirkra uthringinga, textaskilaboda og annarra rafrenna samskipta
bonnud i kynningarskyni nema med fyrirfram heimild eda beidni vidtak-
anda.

7 GEGNSZI KYNNINGAR

I.  Kynning ma ekki vera dulbuin.

2. Kilinisktmat,markads-ogreynslukannanirogrannsoknireftirveitingumarkads-
leyfis (einnig paer sem eru i edli sinu afturvirkar) ma ekki vera dulbuin kyn-
ning. Slikt mat, aztlanir og rannséknir skal gera fyrst og fremst i visinda-
legum tilgangi eda til fredslu.

3. Pbegar fyrirteki borgar fyrir eda a annan hatt tryggir eda skipuleggur utgafu
a kynningarefni i blodum og timaritum, ma slikt kynningarefni ekki lita 0t likt
og sjalfstett efni ritstjornar.

4. Ef utgefid efni, sem tengist lyfjlum og notkun peirra, hvort sem pad er i edli
sinu kynning eda ekki, er styrkt af fyrirtaeki, verdur tilkynning um vidkom-
andi styrk ad koma skyrt fram.

15
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1 8 ENGIN RADGJOF UM PERSONULEG MALEFNI
Ef einstaklingar leita radgjafar um persénuleg leknisfredileg malefni skal
radleggja peim ad leita til fagadila i heilbrigdisstétt.

9 ATBURDIR OG RISNA

I. Allir kynningarfundir, visindafundir eda fagfundir, ping, radstefnur, malping og
adrir alika vidburdir (par @ medal en takmarkast ekki vid radgjafanefndar-
fundi, heimsoknir i rannsoknarstodvar eda framleidslufyrirtaki, og skipulagn-
ingu, fredslu eda rannséknarfundi fyrir kliniskar tilraunir og rannséknir an
inngrips) (hver um sig telst vidburdur) sem eru skipulagdir eda styrktir af
eda haldnir fyrir hond fyrirtekis, verda ad fara fram a videigandi vettvangi
sem stydur tilgang vidburdarins og par ma adeins bjoda risnu pegar slik
risna 4 vid og er ad odru leyti i samrami vid akvadi videigandi reglna.

2. Ekkert fyrirteki ma skipuleggja eda styrkja vidburd sem a sér stad utan
heimalands pess, nema:

(a) flestir bodsgesta eru ekki fra heimalandi fyrirtakisins og med hlidsjon af
zttlondum flestra bodsgesta virdist rokréttara ad halda vidburdinn i 68ru
landi, eda

med hlidsjon af vidkomandi adfongum eda sérfredipekkingu sem er vidfang
eda vidfangsefni vidburdarins, er rokréttara ad halda vidburdinn i 6dru
landi (alpjédlegur vidburdur).

3. Kynningarupplysingar sem birtast a syningarbasum eda er dreift til patttak-
enda a alpj6dlegum vidburdum, mega,nema pad sé bannad eda um pad gildia
annan hatt stadbundin 16g og reglugerdir, visa til lyfja (eda notkunar) sem
eru ekki skrad i vidkomandi landi, eda sem eru skrad med odrum skil-
yrdum, svo fremi ad
(i) ollu sliku kynningarefni (fyrir utan kynningarteki) fylgi videigandiyfir-
lysing sem upplysir londin par sem varan er skrad og kvedur skyrt a um ad
varan eda notkun hennar sé ekki skrad i vidkomandi landi, og
(i) ©llu sliku kynningarefni sem visar til lyfjaupplysinga (abendingar, varnadar-
ord, o.s.frv.) sem er heimilt i landinu eda londunum par sem lyfid er skrad,
skal fylgja skyring sem synir ad skraningarskilyrdi eru mismunandi eftir
[ondum.

4. Bodin risna i tengslum vid vidburdi skal takmarkast vid ferdir, maltidir, gist-
ingu og sannarleg skraningargjold.
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5. Risnu ma adeins veita einstaklingum sem teljast patttakendur.

6. Oll risna sem bodin er fagfolki i heilbrigdisstétt skal vera skynsamleg og hof-
leg og einskordast vid megintilgang vidburdarins. Almenn regla er ad veitt
risna ma ekki fara fram ar pvi sem fagfélk i heilbrigdisstétt myndi almennt
borga fyrir sig sjalft.

7. Risna ma ekki fela i sér skipulogd eda styrkt skemmtiatridi (t.d. iprottir
eda tomstundir). Fyrirteki skulu snidganga stadi sem eru nafntogadir eda
Shoflegir.

8. Skrifstofa Frumtaka skal leidbeina um merkingu hugtaksins skynsamlegt
eins og pad er notad i pessari 9. grein. Skrifstofan skal einnig veita leidbein-
ingar um videigandi, nafntogada, og 6hoflega vettvanga eins og pessi ord
eru notud i greinum 9.1 og 9.7. Fyrirteki skulu fara eftir leidbeiningum sem
veittar eru samkvaemt pessari grein eftir pvi sem vid a.

{ 10 GJAFIR

I.  Ekki ma veita, bj6da eda lofa fagfolki i heilbrigdisstéttum neinum gjofum, fé
eda neins konar fridindum sem hvata til ad mzala med, avisa, kaupa, veita,
selja eda gefa Iyf.

2. Med skirskotun til greinar 10.1 par sem lyfjavorur eru kynntar fagfolki i heil-
brigdisstétt, ma veita, bjoda eda lofa slikum adilum gjofum, fé eda fridindum
ad pvi tilskildu ad paer séu édyrar og tengist starfi vid lekningar eda lyf-
solu.

3. Gijafir mega ekki hafa annad en nafn og merki fyrirtekisins og heiti lyfja-
vorunnar eda alpjodlegt samheiti, par sem pad er til, eda vorumerkid, nema i
peim tilfellum par sem allar upplysingar fylgja sem grein 2.1 kvedur a um.

4. Ekki skal bjoda eda veita fagfolki i heilbrigdisstétt personulegar gjafir
(s.s. mida a skemmtanir).

5. Skrifstofa Frumtaka skal veita leidsogn um merkingu hugtaksins 6dyrt eins
og pad er notad i pessari 10.grein. Fyrirtaki skulu fara eftir 6llum videigandi
leidbeiningum sem veittar eru i pessari grein eftir pvi sem vid a.

FRAMLOG OG STYRKIR TIL HEILSUGASLU EDA RANNSOKNA
Framlog, styrkir og fridindi til stofnana, fyrirtekja eda samtaka sem
skipud eru fagfolki i heilbrigdisstétt og/eda veita heilsugeslu eda fram-
kvaema rannsoknir (sem reglur EFPIA eda reglur EFPIA um samskipti

Tl
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lyfjafyrirtekja og sjuklingasamtaka gilda annars ekki um) eru adeins
heimil ef:

(i) tilgangur peirra er ad stydja heilsugaeslu eda rannsokn;

(i) pau eru studd gognum og faerd til bokar af halfu gefanda/veitanda; og
(iii) pau eru ekki hvati til ad maela med, avisa, kaupa, veita, selja eda gefa
tilteknar lyfjavorur.

Framlog og styrkir til einstakra fagadila i heilbrigdisstétt eru ekki heimil
samkvaemt pessari grein. Um styrki fyrirtakja til fagfolks i heilbrigdisstétt
til ad sakja alpjodlega vidburdi er fjallad i grein |3. Fyrirtaeki eru hvott til
ad hafa upplysingar adgengilegar um framlog, styrki eda fridindi sem pessi
grein fjallar um.

1 12 POKNANIR FYRIR PJONUSTU
Samningar milli fyrirtekja og stofnana eda samtaka fagfolks i heilbrigdis-
stétt um veitingu einhvers konar pjonustu slikra samtaka eda stofnana til
fyrirtaekja (eda einhver onnur tegund fjarmognunar sem grein || naer ekki
til eda reglurnar kveda ekki 2 um a annan hatt) eru einungis heimiladir ef
slik pjéonusta (eda annars konar fjarmognun)
(i) er veitt til ad stydja heilsugaeslu eda rannsokn; og
(i) telst ekki hvati til ad maela med, avisa, kaupa, veita, selja eda gefa til-
teknar lyfjavorur.

113 KOSTUN FAGFOLKS i HEILBRIGDISSTETT

Fyrirteki verda ad hlita skilyrdoum sem rada vali og kostun fagfolks i heil-
brigdisstétt til ad szkja fredslu eda vidburdi eins og videigandi reglur
kveda 4 um eda sem peim tengist. Ekki ma bjoda kostun til ad baeta fyrir
pann tima sem fagfolk i heilbrigdisstétt ver til ad sekja vidburdina. Pegar um
er ad rxda alpjodlega vidburdi par sem fyrirteki kostar vidveru fagadila i
heilbrigdisstétt og ef einhver kostun er veitt slikum fagadila i samrami vid
akvaedi pessarar greinar, er hin had reglum pess logsagnarumdamis par
sem vidkomandi fagadili i heilbrigdisstétt starfar, en ekki pess umdaemis par
sem alpjodlegi vidburdurinn fer fram.Til aréttingar skal tekid fram ad pessi
grein er ekki =tlud til pess ad banna veitingu risnu til fagfélks i heilbrigdis-
stétt i samraemi vid grein 9.
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14 NOTKUN RADG]AFA
I.  Heimilt er ad fa fagfolk i heilbrigdisstétt sem radgjafa, hvort heldur sem er
einstaklinga eda hopa, til reeduhalda og stjornar a fundum, patttoku i leknis-

\

fredilegum/visindalegum rannséknum, kliniskum rannséknum eda fradslu,
patttoku i radgjafarfundum og patttoku i markadsrannsokn par sem slik
patttaka felur i sér péknun og/eda ferdir. Fyrirkomulag slikrar sannarlegrar
radgjafar eda annarrar pjonustu verdur, ad pvi marki sem audid er, ad upp-
fylla eftirtalin skilyrdi:

(a) skriflegur samningur eda samkomulag er gert, adur en vidkomandi pjon-
usta er veitt, sem tilgreinir edli pjdnustunnar og, med fyrirvara um akvadi (g)
hér fyrir nedan, greidslu fyrir pjénustuna;

(b) g60 og gild porf fyrir pjonustuna er skilmerkilega tilgreind adur en um
hana er bedid og samkomulag gert vid ventanlega radgjafa;

(c) hefisskilyrdi vid val a radgjofum tengjast hinum tilgreindu porfum og
peir sem bera abyrgd a vali radgjafanna buda yfir negilegri sérpekkingu til ad
meta hvort fagfolk i heilbrigdisstétt uppfylli slik skilyrdi;

(d) fioldi fenginna fagmanna i heilbrigdisstétt er ekki meiri en sem nemur
peim fjolda sem parf til ad fullnagja hinni tilgreindu porf;

(e) samningsfyrirtekid heldur skra um veitta pjonustu radgjafanna og nytir
hana a videigandi hatt;

(f) radning fagadilanna i heilbrigdisstétt til ad veita vidkomandi pjonustu er
ekki hvati til ad mala med, avisa, kaupa, veita, selja eda gefa tiltekna lyfjavoru;
og

(g) poknun fyrir pjonustuna er skynsamleg og endurspeglar sanngjarnt
markadsvirdi veittrar pjonustu. Ekki skal nota taknraent radgjafarfyrirkomu-
lag til ad réttleta poknun til fagflks i heilbrigdisstétt.

2. [ skriflegum samningum vid radgjafa eru fyrirtaeki hvott til ad hafa akvadi
um skyldur radgjafans til ad lysa pvi yfir ad hann/hun sé radgjafi fyrirtaekisins
i hvert sinn sem hann/hln skrifar eda tjair sig a2 opinberum vettvangi um
mal sem samningurinn fjallar um eda oll 6nnur mal sem varda vidkomandi
fyrirteki. A sama hatt eru fyrirteki sem rada fagfolk i heilbrigdisstétt i
hlutastarf, sem starfar enn ad fagi sinu, hvott til ad tryggja ad slikum einstak-
lingum sé skylt ad lysa radningarfyrirkomulagi sinu vid fyrirtekid pegar peir
skrifa eda tja sig a opinberum vettvangi um malefni sem er tiltekid i radning-
arsamningi vidkomandi eda eitthvert annad mal sem vardar fyrirtaekid.
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Akvadi pessarar greinar gilda, jafnvel pétt reglur EFPIA gildi annars ekki um
almennar upplysingar um fyrirtaki (eins og fjallad er um i Gildissvidi EFPIA
reglnanna).2

3.  Afmarkadar markadsrannsoknir, svo sem simavidtol eda spurningalistar i
bréfi/tolvuposti/a Netinu eru undanpegnar gildissvid pessarar greinar, svo
fremi ad fagadilinn i heilbrigdisstétt sé ekki kalladur itrekad til radgjafar
og ad poknun sé i lagmarki. Skrifstofa Frumtaka skal veita leidsogn um
merkingu ordsins lagmark i tengslum vid videigandi reglur.

4. Ef fagadili i heilbrigdisstétt sakir vidburd (alpjodlegan vidburd eda annan)
sem radgjafi gilda viokomandi akvadi 9. greinar.

115 RANNSOKNIR A LYFJUM A MARKADI
I. Rannsokn a lyfi a markadi er skilgreind sem rannsokn par sem lyf er avisad
samkvaemt markadsleyfinu. Pegar tiltekin laekningaadferd er akvedin handa
sjuklingi er pad ekki gert samkvaemt fyrirfram akvedinni rannsoknaraztlun,
heldur i samrami vid vidteknar starfsvenjur. Avisun lyfsins skal vera adgreind 4
skyran hatt fra peirri akvordun ad hafa sjuklinginn med i rannsékninni.
Sjuklingarskulu ekki saeta aukalegum greiningum eda eftirliti. Faraldsfradileg-
um adferdum skal beita til ad greina rannsoknargognin.
2. Rannsoknir sem eru i edli sinu framvirkar og fela i sér sofnun sjuklingagagna
skulu uppfylla oll eftirtalin skilyrdi:
(2) Rannsoknin er gerd i visindalegum tilgangi;
(b) (i) skrifleg rannséknaraztlun liggur fyrir og
(ii) skriflegir samningar eru annars vegar 4 milli fagadilanna i heilbrigdis-
stétt og/eda stofnananna par sem rannsoknin fer fram, og hins vegar
fyrirtaekisins sem kostar rannséknina, sem tilgreina edli veittrar pjonustu
og, med fyrirvara um akvadi (c) hér fyrir nedan, grundvoll greidslu fyrir
vidkomandi pjonustu;
(c) Veitt poknun skal vera skynsamlegt og endurspegla sanngjarnt markads-
virdi framkvamdrar vinnu;
(d) I 16ndum par sem sidanefndir taka ad sér ad skoda rannséknir sem pessar,
skal leggja rannséknarreglurnar fyrir vidkomandi sidanefnd til skodunar;
(e) Virda skal landslog, reglur og reglugerdir um fridhelgi personulegra upp-
lysinga (bar 2 medal sofnun og notkun persénulegra gagna).

2Sja nanar a www.frumtok.is
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(f) Rannsoknin ma ekki vera hvati til ad maela med, avisa, kaupa, veita, selja
eda hafa umsjén med tiltekinni lyfjavoru;
(g) Rannsoknarreglur verda ad vera sampykktar af visindapjonustu fyrir-
tekisins sem skal hafa umsjon med framkvaemd rannséknarinnar eins og
lyst er i grein 17.2(b);
(h) Rannsoknarnidurstodur skulu greindar af samningsadila eda fyrir hond
hans og samantekt peirra skal vera tiltek vidkomandi deild fyrirtekisins eftir
hzfilegan tima (eins og lyst er i grein 17.2 (a)), sem vardveitir skrar um slikar
skyrslur i hefilegan tima. Fyrirtakid skal senda samantektarskyrsluna til allra
fagadila i heilbrigdisstétt sem toku patt i rannsdkninni og gera skyrsluna ad-
gengilega fyrir eftirlitsadila greinarinnar og/eda nefndir sem sja um ad fylgja
eftir videigandi reglum komi fram beidni um slikt. Ef nidurstodur rannsoknar-
innar eru mikilvaegar fyrir haettumat, skal pegar senda samantektarskyrsluna
til videigandi stjornvalds;® og
(i) Lyfjakynnar mega adeins taka patt sem stjornendur og patttaka peirra
verdur ad vera undir eftirliti visindapjénustu fyrirtakisins sem tryggir
einnig ad peir hafi hlotid nagilega pjalfun. Slik patttaka ma ekki tengjast
kynningu & neinu lyfi.

3. Eftir pvi sem komid verdur vid eru fyrirteki hvott til ad hlita grein 15.2
um allar adrar tegundir rannsékna sem grein 15.1 nar yfir, par 3 medal
faraldsfraedilegar rannsoknir og skraningar og adrar rannséknir sem eru i
edli sinu afturvirkar. Slikar rannséknir eru i ollum tilfellum hadar fyrirvara
gagnvart grein 12.1.

1 16 SYNISHORN

[.  Samkvaemt landslogum og/eda logum og reglugerdum er gilda innan EES-
svaedisins,ma veita takmarkad magn tiltekinna lyfjasynishorna i undantekning-
artilfellum i afmarkadan tima eingongu til fagfolks i heilbrigdisstétt sem er til
pess bart ad avisa lyfinu til ad kynna pvi voruna, en eingongu eftir skriflega,
undirritada og dagsetta beidni fra mottakandanum. Synishorn ma ekki gefa
sem hvata til ad maela med, avisa, kaupa, veita, selja eda gefa tiltekin Iyf.

2. Fyrirteki verda ad bera abyrgd 4 og hafa fullnzgjandi eftirlit med synis
hornum sem pau dreifa og med ollum lyfjum sem fulltrdar peirra medhondla.

3Sja nanar & www.frumtok.is
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3. Hvert synishorn skal ekki vera starra en minnsta framleidslueining a
markadinum.

4. Hvert synishorn skal vera merkt ,,6keypis lyfjasynishorn — ekki til endur
solu* eda med samsvarandi ordum og pvi verdur ad fylgja eintak af saman-
tekt a eiginleikum lyfsins.

5. Ekki ma gefa synishorn af eftirtoldum lyfjum:

(2) lyf sem innihalda efni sem eru skilgreind sem fikniefni eda gedvirk efni
i alpjodlegum sattmalum, svo sem sattmalum Sameinudu pjédanna fra 1961
og 1971;0g

(b) oll 6nnur lyf par sem frambod synishorna er 6videigandi ad mati til pess
barra yfirvalda hverju sinni.

6. Skrifstofa Frumtaka skal veita leidbeiningar um merkingu ordasambandanna
takmarkad magn og afmarkadur timi eins og pau eru notud i grein 16.1.

1117 STARFSFOLK LYFJAFYRIRTZKJA

I.  Sérhvert fyrirtaki skal tryggja ad solufulltrdar pess, par @ medal starfsfolk
sem er radid samkvamt samningi vid pridju adila, og allir adrir fulltrdar fyrir-
tekisins sem hafa samband vid fagfolk i heilbrigdisstétt, lyfsolur,
sjukrahGs eda adrar heilsustofnanir i tengslum vid kynningu a lyfjum
(hver um sig lyfjakynnir) pekki vidkomandi dkvaedi videigandi reglna og oll
videigandi 10g og reglugerdir og hafi fengid fullnegjandi pjalfun og bui yfir
nagilegri visindalegri pekkingu til ad geta veitt nakvaemar og itarlegar upp-
lysingar um lyfin sem peir kynna.
(a) Lyfjakynnar verda ad fylgja videigandi reglum og videigandi [6gum og
reglugerdum og fyrirtakin bera abyrgd a ad tryggja ad svo sé gert.
(b) Lyfjakynnar skulu syna abyrgd og sidgadi i storfum sinum.
(c) Samkvaemt videigandi logum og reglugerdum verda lyfjakynnar ad af-
henda, eda hafa adgengilegt, beim sem heimsottir eru, samantekt a eiginlei-
kum lyfsins.
(d) Lyfjakynnar skulu midla til visindapjonustu fyrirtaekis sins ollum up-
plysingum sem peir fa um notkun lyfja fyrirtaekisins, einkum um aukaverk-
anir peirra.
(e) Lyfjakynnarverdaadtryggjaad tidni,timasetning oglengd heimsoknabeirra
til fagfolks i heilbrigdispjonustu, lyfsala, sjukrahisa eda annarra heilsustofn-
ana og hattur heimséknanna, valdi ekki 6pagindum.
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(f) Lyfjakynnar mega ekki nota hvata eda blekkingu til ad fa vidtal. [ vidtali,
eda pegar falast er eftir vidtali, skulu lyfjakynnar fra upphafi gzta pess ad
tryggja ad peir villi ekki heimildir 4 sér eda fyrirtaeki sinu.

(g) Akvaedi greinar 15.02(i) 4 einnig vid um lyfjakynna.

2. Allt starfsfolk fyrirtekisins og starfsfolk sem er radid med samningi vid
pridja adila og koma ad undirbuningi eda sampykki @ kynningarefni, verdur
ad pekkja vel videigandi reglur og vidkomandi |6g og reglugerdir.

(2) 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 frjalst ad akveda hvernig slikri pjonustu skuli hattad i samrami
vid grein 17.02 Hafa skal samrad vid leekni, eda, par sem pad 4 vid, lyfjafraeding
eda til pess baran adila sem ber abyrgd a ad sampykkja kynningarefni fyrir
birtingu pess. Slikur einstaklingur verdur ad stadfesta ad hann eda hdn hafi
skodad endanlegtformkynningarefnisins ogteljiad pad séisamramivid krofur
videigandi reglna og allra videigandi laga og reglugerda um auglysingar og
gefi sanngjarna og rétta mynd af stadreyndum um lyfid. A3 auki verdur
deildin ad hafa a ad skipa laekni, eda, par sem pad a vid, lyfjafredingi eda
68rum til pess baerum adila sem ber abyrgd a umsjon med ollum rannsék-
num an inngrips (par & medal skodun a ollum abyrgdarsvidum sem tengjast
slikum rannséknum, einkum hvad vardar abyrgdarsvid lyfjakynna). Slikur
einstaklingur verdur ad stadfesta ad hann eda hun hafi skodad reglurnar
um rannséknina an inngrips og telji ad hun sé i samrami vid videigandi
reglur.

(b) Sérhvert fyrirteki verdur ad skipa minnst einn yfirmann sem hefur um-
sjon med ad fyrirtzekid og dotturfyrirtaki pess uppfylli videigandi reglur.

i 18 FRAMKVAMD

I.  Adildarsamtok verda, innan marka gildandi videigandi reglna og laga, ad
framfylgja akvaedum pessara reglna. Ef brot er stadfest a landsreglum, skulu
hver adildarsamtok krefjast pess ad hid brotlega fyrirtaeki hatti tafarlaust
hinu brotlega athzfi og stadfesti skriflega ad pad endurtaki sig ekki.

2. Sérhver adildarsamtok skulu einnig hafa i landsreglum sinum akvaedi um
beitingu vidurlaga vegna brota a landsreglunum.Vidurlog skulu vera i sam-
raemi vid edli brotsins, hafa hindrandi ahrif og taka mid af endurteknum brot-
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um af svipudum toga eda mismunandi brotamynstur. Birting og sektir teljast
almennt ahrifarikustu vidurlogin en hverjum adildarsamtokum er frjalst ad
beitaddrum skilvirkum vidurlogum til ad framfylgja landsreglum sinum.
Hver adildarsamtok skulu ihuga allar videigandi lagalegar, reglugerdarlegar
og fjarhagslegar krofur sem hefdu ahrif a edli beittra vidurlaga. Par sem birt-
ing eda sektir eru ekki heimilar vegna videigandi lagalegra, reglugerdarlegra
eda fjarhagslegra akvaeda, skulu adildarsamtok beita bestu tilteeku vidurlog-
unum.

19 SKILNINGUR OG FRADSLA
Adildarsamtok verda,innan marka gildandi videigandi reglna og laga,ad studla
ad vitund fyrirtakja um reglur pessar og fr&da um ber, par 2 medal med
pvi ad veita fyrirtekjum leidsogn til ad koma i veg fyrir brot a peim.Adildar-
samtok EFPIA eru hvott til ad deila tdlkunum sinum a reglunum gegnum
IFPMA-netid og a reglulegum fundum sem EFPIA skipuleggur (sja vidauka
A kafla 2).
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VIDAUKI A (BINDANDI)

INNLEIDING 0G VERKLAGSREGLUR

Pessar reglur um innleidingu og verklag mynda framkvamdarammann fyrir inn-
leidingu reglna Samtaka lyfjaframleidenda i Evrépu, EFPIA, um kynningu 2 lyf-
sedilskyldum lyfjum og samskipti vid fagfélk i heilbrigdisstétt (reglur EFPIA),
medferd kvartana og upphaf eda beitingu vidurlaga af halfu adildarsamtaka.

IKKAFLI I. FRAMKVAMD ADILDARSAMTAKA
Hver adildarsamtok verda ad:
() koma a verklagsreglum og fyrirkomulagi til ad taka vid kvortunum og
afgreida paer, akveda vidurlog og birta videigandi upplysingar, par 2 medal,
ad lagmarki, landsnefnd adildarsamtakanna sem er ®tlad ad medhondla
kvartanir og er skipud formanni sem ekki starfar hja lyfjafyrirteki asamt
fulltrGum greinarinnar og annarra hagsmunaadila;
(b) tryggja ad landsreglurnar asamt stjornunarverklagsreglum og 68rum
tilheyrandi upplysingum, séu adgengilegar og skulu reglurnar ad minnsta
kosti birtar a vefsidu samtakanna; og
(c) utbua og skila til starfsreglunefndar EFPIA (skilgreining hér fyrir nedan)
arlega skyrslu um starfsemina i tengslum vid framkvamdina, préunina og
framfylgdina a landsreglunum a arinu.

IKAFLI 2. STARFSREGLUNEFND EFPIA OG HELSTU VERKEFNI:

(a) Starfsreglunefnd EFPIA (reglunefnd EFPIA) skal adstoda adildarsamtokin
vid ad uppfylla skyldur sinar samkvaemt akvedum kafla | hér ad ofan.
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(b) Starfsreglunefnd EFPIA verdur skipud fulltrdum allra landsnefndanna.
Formadur nefndarinnar skal vera framkvamdastjori EFPIA og henni til ad-
stodar verdur einn starfsmadur EFPIA.

(c) Helsta hlutverk Starfsreglunefndar EFPIA verd8ur ad adstoda adildar-
samtokin vid ad fylgja landsreglunum og hefur hun eftirlit med upptoku
landsreglnanna. Starfsreglunefnd EFPIA tekur ekki patt i domsalagningu a
neinni einstakri kaeru sem heyrir undir einstakar landsreglur.

(d) Til ad kynna reglur EFPIA og midla bestu starfsvenjum, mun Starfs-
reglunefnd EFPIA bj6da adildarsamtokum og fulltrdum fyrirtekja til arlegs
fundar par sem patttakendur eru hvattir til ad deila reynslu sinni af reglunum.
Nidurstodur fundarins verda teknar saman i arlegri regluskyrslu (sja (e)
i Kafla 2 hér fyrir nedan) og kynntar stjorn EFPIA ef pad a vid.

(e) Starfsreglunefnd skal arlega birta skyrslu sem lysir vinnu nefndarinnar
og starfsemi sem hefur att sér stad i tengslum vid innleidingu, proun og
framkvaemd landsreglna 4 arinu, byggt a landsskyrslum fra adildarsamtokum
samkvaemt kafla |(c) hér ad ofan.

(f) Starfsreglunefnd EFPIA skal arlega (i) upplysa stjorn EFPIA um vinnu
sina og starfsemi og starfsemi adildarsamtakanna eins og henni er lyst i
arsskyrslum peirra og (ii) skoda med stjorn EFPIA allar tillogur um endur-
baetur a reglum EFPIA med pad i huga ad auka gegnsai og vidsyni innan
lyfjaframleidenda og medal adildarsamtaka og fyrirtekja.

KAFLI 3. MOTTAKA KVARTANA
(a) Kvartanir ma leggja fram vid adildarsamtok eda EFPIA. Umfjollun og
afgreidsla kvartana skal eingdngu vera a hendi adildarsamtaka.
(b) Medhondlun kvartana sem EFPIA mottekur skal vera eftirfarandi:
(i) EFPIA framsendir allar kvartanir sem berast (an pess ad meta logmeti
peirra eda gera vid par athugasemdir) til viokomandi adildarsamtaka.
(i) EFPIA sendir kvittun fyrir mottoku til kvartanda, par sem fram kemur til
hvada landssamtaka kvortunin hefur verid send til afgreidslu og trskurdar.
(i) Ef margar kvartanir berast EFPIA utan fra (p.e. margar kvartanir um
sama eda svipad efni sem berast fra adilum utanadkomandi adilum gegn
morgum dotturfyrirtekjum einstaks fyrirtakis) mun EFPIA midla pessum
kvortunum til landssambands médurfyrirtekisins eda til pess dotturfyrir-
taekis i ESB sem médurfyrirtakid tilnefnir.
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KAFLI 4. MEDHONDLUN KVARTANA OG VIDURLAGA

HJA APILDARSAMTOKUM.
(2) Adildarsamtok skulu tryggja ad kvartanir innan og utan greinarinnar séu
medhondladar 4 sama hatt, an tillits til pess hver kvartar.
(b) Kvartanir verda afgreiddar med peim verklagsreglum og pvi skipulagi
sem adildarsamtok hafa komid a samkvaemt kafla 1(a) hér ad ofan. Lands-
nefnd hverra adildarsamtaka skal akveda og tilkynna vidurlog a grundvelli
gildandi landsregla.
(c) Ef kvortun reynist ekki eiga vid rok ad stydjast hvad vardar brot a
videigandi reglum, skal visa kvortuninni fra, ad pvi er vardar vidkomandi
landsreglur. Adildarsamtok geta visad fra hverri peirri kvortun sem algjor-
lega eda ad einhverju leyti er vidskiptalegs edlis.
(d) Hvert adildarsamband tti ad koma a skilvirkum verklagsreglum um
afryjanir a rskurdum landsnefndarinnar. Slikt verklag og afryjanir ettu einnig
ad vera a landsstigi.
(e) Landsnefndir skulu tryggja ad allar endanlegar akvardanir i einstoku mali
verdi birtar i heild eda, par sem adeins valdir kaflar eru birtir, sem samsvarar
alvarleika malsins og/eda vidvarandi broti, sem hér segir:
(i) ef um alvarleg/itrekud brot er ad r®da, skal birta nafn (nofn) fyrirtekis
(fyrirtekja) med malsatvikum.
(i) ef brotid er minni hattar eda par sem brotid er ekkert, ma sleppa pvi
a0 birta heiti fyrirtekisins (fyrirtakjanna).
(f) Landsnefndir eru hvattar til ad birta samantektir a2 ensku um mal sem
hafa fordemisgildi og varda alpjodlega hagsmuni (med pad i huga ad mal
sem lykur med Urskurdi um brot, sem og pau par sem ekkert brot er ad
finna, geta oll haft slikt gildi og/eda vardad hagsmuni).
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VIDAUKI B (LEIDBEININGAR)

LEIDBEININGAR FYRIR VEFSIDUR FYRIR
FAGFOLK I HEILBRIGDISSTETT, SIUKLINGA
0G ALMENNING A EES SV/EDINU

Leidbeiningar fyrir vefsidur fyrir fagfolk i heilbrigdisstétt, sjiklinga og almenning i
ESB eru settar hér fram sem vidauki vid akvaedi reglna samtaka lyfjaframleidenda
i Evropu um kynningu lyfsedilsskyldra lyfja og samskipti vid fagfolk i heilbrigdis-
stétt (reglur EFPIA).

KAFLI I. GEGNS/I UPPRUNA VEFSIiDA, INNIHALDS OG TILGANGS

Hver vefsida skal tilgreina a skyran hatt:

(@) audkenni, adsetur og netfong kostanda (kostenda) vefsidunnar;

(b) heimildir allra upplysinga a vefsidunni, dagsetningu birtinga heimildanna og
audkenni og persénuupplysingar (par 2 medal dagsetningu mottoku persénu-
upplysinganna) allra einstaklinga/stofnana sem veittu upplysingarnar a vef-
sidunni;

(c) verklagsreglur fyrir val a efni a vefsiduna;

(d) markhép notenda sidunnar (t.d. fagfolk i heilbrigdisstétt, sjuklingar og al-
menningur eda einhver samsetning peirra); og

(e) tilgang eda markmid vefsidunnar

KAFLI 2. EFNI VEFSIDNA

(a) Upplysingar a vefsidunni skal uppfara reglulega og skal koma skyrt fram a
hverri sidu og/eda hluta, eins og vid a, dagsetningu a uppferslu upplysing-
anna.

(b) Dami um upplysingar a einni vefsidu eda moérgum vefsidum er:

(i) almennar upplysingar um fyrirtekid;
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(i) heilsufrediupplysingar;

(iii) upplysingar fyrir fagfolk i heilbrigdisstétt (samkvaemt skilgreiningu Reglna
EFPIA), par 2 medal hvers konar kynningar; og (iv) almennar upplysingar
ztladar sjuklingum og almenningi um tiltekin lyf 4 markadi fra fyrirtekinu.

Almennar upplysingar um fyrirtaekid.

Vefsidur geta innihaldid upplysingar sem vekja ahuga fjarfesta, fjolmidla og
almennings, par a medal fjarmalaupplysingar, lysingar 4 rannsdoknum og préunar-
verkefnum, umraedur um reglupréun sem hafa ahrif a fyrirteki® og vorur pess,
upplysingar fyrir ventanlega starfsmenn, o.sv.frv. Efni pessara upplysinga raedst
ekki af pessum leidbeiningum eda akvadum laga um lyfjaauglysingar.

Heilsufraediupplysingar.

Vefsidur geta innihaldid almennar heilsufrediupplysingar um einkenni sjukdéma,
forvarnir, leit, skimun og medferd, sem og adrar upplysingar sem eiga ad efla
almennt heilbrigdi. br geta visad til lyfja, svo fremi ad framsetningin sé hlutlaus
og nakvam.Videigandi upplysingar ma gefa um onnur medferdarurrzdi ef pad a
vid, svo sem skurdadgerdir, mataraedi, atferlisbreytingar og annars konar inngrip
sem krefjast ekki lyfjanotkunar.Vefsidur med heilsufraediupplysingum verda alltaf
a0 radleggja einstaklingum ad fa nanari upplysingar hja fagfolki i heilbrigdisstétt.

Ubplysingar fyrir fagfélk i heilbrigdisstétt.

Allar upplysingar a vefsidum sem beint er til fagfolks i heilbrigdisstétt sem teljast
kynning (samkvamt skilgreiningu reglna EFPIA) verda ad vera i samraemi vid
videigandi reglur (samkvamt skilgreiningu reglna EFPIA) og reglur annarra fram-
leidslugreina sem rada efni og formi auglysinga og kynningu lyfja. Slikar upplys-
ingar skulu merktar skilmerkilega sem upplysingar handa fagfolki i heilbrigdis-
stétt en parf ekki ad dulkéda ad 6dru leyti eda takmarka adgang.

Almennar upplysingar fyrir sjuklinga og almenning.

Med fyrirvara um videigandi landslog og reglugerdir, mega vefsidur innihalda al-
mennar upplysingar fyrir sjiklinga og almenning um vorur sem fyrirtakid dreifir
(einnig upplysingar um merkingar peirra, aukaahrif, vixiverkun med o8rum lyfjum,
rétta notkun, skyrslur um kliniskar rannséknir, o.sv.frv.) ad pvi tilskildu ad slikar
upplysingar séu yfirvegadar, nakvemar og i samrami vid sampykkta lysingu a
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einkennum vorunnar. Med hverri voru sem fjallad er um, verdur vefsidan ad
innihalda ostytt eintok af nyjustu upplysingum um einkenni vorunnar og sjlkling-
abaxkling. Pessi skjol skulu birt i tengslum vid adrar upplysingar um voruna
eda tengjast umfjolluninni med aberandi hlekk sem radleggur lesandanum ad
kynna sér pau. A3 auki ma vefsidan birta hlekk a ostytta Utgafu opinberrar
matsskyrslu sem t.d.Lyfjastofnun hefur gefid ut.Vorumerkjum skal fylgja alpjodlegt
samheiti.Vefsidan ma innihalda hlekki a adrar vefsidur med traustum upplysing-
um um lyf, par @ medal vefsidur stjornvalda, rannsoknaradila, sjuklingasamtaka,
o.sv.frv. Vefsidan skal =ti® radleggja folki ad leita eftir frekari upplysingum hja
fagfolki i heilbrigdisstétt.

\

KAFLI 3. FYRIRSPURNIR i TOLVUPOSTI

Vefsidan ma bjoda upp a tolvupostsamskipti fra fagfolki i heilbrigdisstétt og sjuk-
lingum eda fyrir almenning sem leitar frekari upplysinga um vorur fyrirtekisins
eda onnur mal. Fyrirtaekid ma svara slikum bréfum 4 sama hatt og pad myndi
svara fyrirspurnum med pésti, gegnum sima eda med 68rum hztti. | samskiptum
vid sjuklinga eda almenning skal fordast ad reda personulegar heilbrigdisupplys-
ingar. Ef personulegar upplysingar um heilsufar eru uppgefnar, skal gata trinadar
gagnvart peim. Par sem pad a vid skulu svor mala med pvi ad leita til fagfolks i
heilbrigdisstétt eftir frekari upplysingum.

KAFLI 4. HLEKKIR FRA OPRUM VEFSiDUM

Hlekkja ma a vefsidu fyrirtekis fra 6drum vefsidum, en fyrirtaeki skulu ekki hlek-
kja vefsidur xtladar almenningi a vefsidur fyrirtekis sem eru tladar fagfolki
heilbrigdisstétt. A sama hatt ma hlekkja 4 adrar vefsidur, par a medal vefsidur
fyrirtakisins eda adrar vefsidur. AlImennt skal hlekkja a heimasidu vefseturs eda
tryggja ad lesandi geri sér grein fyrir audkenni vefsidunnar.

KAFLI 5. VISUN i VEFSIiDUR A UMBUBUM
Med fyrirvara um 6ll videigandi landslog og reglugerdir mega vefslodir vefsiona

fyrirtekja, sem eru i samrami vid pessar leidbeiningar, vera a umbudum lyfja.

KAFLI 6. ViSINDALEG ENDURSKODUN
Fyrirteki skulu tryggja ad visinda- og heilbrigdisupplysingar sem pau Gtbua fyrir
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vefsidur séu nakvaemar og i samremi vid videigandi reglur. Videigandi deild
innan fyrirtekisins ma sja um pessa skodun samkvaemt akvedum videigandi
reglna sem hafa sampykkt kafla 17.02 i reglum EFPIA, eda fela hana 68rum hef-
um einstaklingum.

IKAFLI 7. FRIDHELGI

Vefsidan verdur ad hlita [dgum og reglum um fridhelgi, oryggi, trinad og medferd
persénulegra upplysinga.
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