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INNGANGUR

Samtok lyfjaframleidenda i Evropu (EFPIA) eru fulltrii lyfjaframleidenda i Evropu.
Adild ad peim eiga landssamtok prjatiu Evropulanda og rimlega fiortiu helstu
lyfjaframleidendurnir. Adalverkefni EFPIA er ad efla teknilega og efnahagslega
préun greinarinnar i Evrépu og adstoda vid ad markadssetja lyf sem baeta heilsu
folks.

Lyfjafyrirteekin gera sér ljost ad hagsmunir peirra og sjuklingasamtaka, sem
kynna og/eda stydja parfir sjuklinga og/eda umonnunaradila, fara oft saman.

Til ad tryggja ad samskipti lyfjafyrirtekja og samtaka sjiklinga fari fram a gegn-
s&jan og sidferdilegan hatt, hafa Frumtok, samtok framleidenda frumlyfja a islandi,
sampykkt starfsreglur EFPIA um samskipti lyfjafyrirtaekja og samtaka sjuklinga.

Pessar reglur eru grundvalladar a eftirfarandi meginreglum sem EFPIA, asamt
samtokum sjuklinga i Evropu, uppfardi sidast i september 2006.

I. Sjalfstedi samtaka sjuklinga skal vera tryggt.

2. Samstarf samtaka sjuklinga og lyfjafyrirtaekja skal byggjast a gagnkvemri

virdingu par sem vidhorf og akvardanir beggja hafa jafn mikid gildi.

3. Lyfjafyrirtaeki skal ekki fara fram &, né skulu samtok sjuklinga taka ad sér
kynningu a tilteknu lyfsedilsskyldu lyfi.

4. Markmid og umfang samstarfs skal vera gegnsett. Fjarhagslegur
studningur og annar studningur lyfjafyrirtaekis skal alltaf vera skyrt
vidurkenndur.

5. Lyfjaframleidendur fagna almennri fiarmognun samtaka sjuklinga fra sem
flestum adilum.
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GILDISSVID REGLNA EFPIA

bessar reglur gilda um samskipti adildarfyrirtekja EFPIA, og par med Frum-
taka, og détturfyrirtakja peirra, verksamningsbundinna pridju adila og samtaka
sjuklinga sem starfa i Evropu.

Samtok sjuklinga eru skilgreind sem sjalfseignarsamtok (einnig regnhlifar-
samtokin sem pau tilheyra) einkum skipud sjuklingum og/eda umonnunaradilum,
sem eru fulltrdar fyrir og/eda stydja parfir sjiklinga og/eda umonnunaradila.

Reglur EFPIA um samskipti lyfjafyrirteekja og samtaka sjiklinga



NOTKUNARSVID

Reglurnar lysa peim vidmidum sem EFPIA og Frumtok telja ad eigi ad gilda. i
samraemi vid landslog og reglugerdir verda adildarsamtok ad sampykkja i lands-
reglum sinum akvadi sem na ekki skemur en dkvadi reglna EFPIA.
Lyfjafyrirteki verda ad hlita eftirfarandi videigandi reglum og ollum I6gum og
reglugerdum sem pau heyra undir:
I.  Ef fyrirtekid er stadsett i Evrépu gilda reglur vidkomandi lands eda EFPIA-
reglurnar ef fyrirtaekid er stadsett utan Evropu;
OG
2. a) ef samstarf og starfsemi 4 sér stad i akvednu Evropulandi, gilda reglur
vidkomandi lands; eda
b) ef um er ad reda samstarf og starfsemi sem spannar landamzeri, gilda
reglur landsins par sem sjuklingasamtokin hafa adaladsetur sitt.
Krofurnar gilda um starfsemi eda fjarmognun innan Evrépu. Evropa, samkvaemt
pessum reglum, eru pau 16nd par sem starfsreglur adildarsamtaka EFPIA gilda.
Videigandi reglur sem gilda skulu tilgreindar i skriflegu samkomulagi milli
fyrirtaekisins og sjuklingasamtakanna. Ef akvaedi videigandi reglna stangast a skal
strangara akvaedid gilda. Til ad taka af allan vafa skal hugtakid fyrirtaeki eins og
pad er notad i pessum reglum, takna sérhvern l6gadila sem veitir fé eda tekur
patt i starfsemi med sjuklingasamtokum sem videigandi reglur gilda um, sem a
sér stad innan Evroépu, hvort sem slikur adili er moédurfyrirteki, dotturfyrirtaeki
eda annars konar form fyrirtekis eda félags. Starfsemi i merkingunni hér ad
ofan, taknar oll samskipti sem videigandi reglur gilda um, par 2 medal veiting
fjarmagns.
Pessi islenska uUtgafa reglnanna er ad nokkru leyti stadferd. Risi agreiningur
um tdlkun reglnanna skal upprunalega enska uUtgafan gilda.
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Grein |

ALMENNAR UPPLYSINGAR UM LYFSEDILSKYLD LYF

Log og reglur a Evropska efnahagssvadinu sem og landslog og reglur sem banna
auglysingar a lyfsedilsskyldum lyfjum, gilda.

Grein 2
SKRIFLEGIR SAMNINGAR
Pegar lyfjafyrirteki veita fiarhagslegan studning, umtalsverdan ébeinan studn-
ing og/eda umtalsverdan annan studning vid sjuklingasamtok, verdur skriflegur
samningur ad liggja fyrir. Par skal koma fram fjarupph®d og tilgangur (t.d. otak-
markadur styrkur, tiltekinn fundur eda Utgafa, o.s.frv.). Par skal einnig vera lysing
a umtalsverdum obeinum studningi og umtalsverdum 6drum studningi.

Snid fyrir skriflegan samning er i Vidauka I.

Grein 3

NOTKUN MERKJA OG EINKAEFNIS

Almenn notkun a merki samtaka sjuklinga og/eda einkaefnis af halfu lyfjafyrir-
taekis krefst skriflegs leyfis fra vidkomandi samtokum. Pegar sétt er um slikt leyfi
skal tilgangurinn og notkun merkisins og/eda einkaefnisins koma skyrt fram.

Grein 4

RITSTJORNAREFTIRLIT

Lyfjafyrirtaeki mega ekki leitast vid ad hafa ahrif a texta i efni sjuklingasamtaka til
ad hann pjoni markadshagsmunum fyrirtakisins. Petta Gtilokar ekki ad fyrirtaki
leidreétti stadreyndavillur.

Grein 5

GEGNSZAI

Sérhvert fyrirtaki verdur ad birta opinberlega lista yfir oll sjuklingasamtok sem

pad veitir fjarhagslegan styrk og/eda umtalsverdan 6beinan studning og/eda annan

studning. Stutt lysing 4 edli studningsins skal fylgja. Pessar upplysingar ma veita a

landsvisu eda Evropuvisu og ®tti ad uppfera par minnst einu sinni a ari.
Fyrirteki verda ad tryggja ad studningur peirra sé alltaf skyrt vidurkenndur

og augljos fra upphafi.

Reglur EFPIA um samskipti lyfjafyrirteekja og samtaka sjuklinga
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Grein 6

STUDNINGUR EINS FYRIRT AKIS

Ekkert fyrirteeki ma krefjast pess ad vera eini fjarhagslegi bakhjarl sjuklingasam-
taka eda einhverrar helstu starfsemi peirra.

Grein 7

VIDBURDIR OG RISNA

Allir vidburdir styrktir eda skipulagdir af fyrirteki eda fyrir hond pess, skulu vera
a videigandi vettvangi sem er i samrami vid adaltilgang vidburdarins og fordast
vettvanga sem eru nafntogadir eda 6hoflegir.

Oll risna sem fyrirtaeki veitir sjiklingasamtokum og medlimum peirra skal vera
skynsamleg og ekki skyggja a adaltilgang vidburdarins, hvort sem vidburdurinn er
skipulagdur af sjuklingasamtokunum eda fyrirtaeki.

Veitt risna i tengslum vid vidburdi skal takmarkast vid ferdir, maltidir, gistingu
og skraningargjold.

Ekkert fyrirteeki ma stydja vidburd sem fer fram utan heimalands fyrirtaekisins
nema:

a. flestir bodsgesta eru utan heimalands sins og midad vid pjédland flestra
gesta, telst rokréttara ad halda vidburdinn i 68ru landi; eda

b. med hlidsjon af vidkomandi adfongum eda sérfredipekkingu sem er vid-
fang eda vidfangsefni vidburdarins, er rokréttara ad halda vidburdinn i 68ru
landi

Grein 8
FRAMKVZAMD
Pessum reglum fylgja i Vidauka Il Framkvamda- og verklagsreglur sem eru
bindandi fyrir adildarsamtok og fyrirtaeki og tilgreina framkveemdaramma fyrir
pessar reglur, medferd kvartana og upptoku eda beitingu vidurlaga hja adildar-
samtokum.

Skrifstofa Frumtaka skal veita leidbeiningar um merkingu hugtakanna vid-
eigandi, umtalsvert, mikill, skynsamlegt, nafntogadur og 6hof-
legur, eins og pau eru notud i pessum reglum.

bessar starfsreglur taka gildi fra og med 1. juli 2008.






VIDAUKI I

SNID FYRIR SKRIFLEGA SAMNINGA

begar lyfjafyrirteki veita fjarhagslegan studning, umtalsverdan &beinan studn-
ing og/eda umtalsverdan annan studning vid sjuklingasamtok, verdur skriflegur
samningur ad liggja fyrir.

Hér fyrir nedan er snid, sem ma nota obreytt eda breyta ef pad a vid, med

helstu pattum skriflegs samnings. Pad er =tlad sem skyr skraning a pvi sem er
sampykkt, med hlidsjon af krofum starfsreglna EFPIA um samskipti lyfjafram-
leidenda og sjuklingasamtaka.

Heiti starfsemi:

Heiti patttokustofnana (lyfjafyrirteki, sjuklingasamtok og pridju adilar sem
fengnir verda til hjalpar, pegar pad 4 vid, eins og lyfjafyrirtaekid og sjuklinga-
samtokin hafa fallist 4)

Tegund starfsemi (t.d. hvort samningurinn tengist 6takmorkudum styrk,
sérstokum fundi, dtgafu, o.sv.frv.)

Markmid

Sampykkt hlutverk lyfjafyrirtaekisins og sjiklingasamtakanna

Timarammi

Fjarhad

Lysing @ umtalsverdum ébeinum/6drum studningi (t.d. gjof a tima
kynningarstofu, 6keypis namskeid).

Allir adilar gera sér grein fyrir ad studningur skal vera vidurkenndur og

augljos fra upphafi.

Gildandi starfsreglur:
Undirskriftir samnings:
Dagsetning samnings:
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VIDAURI II

FRAMKVAMDA- 0G VERKLAGSREGLUR

Pessar reglur um framkvaemd og verklag mynda framkvaemdaramma fyrir reglur
EFPIA um kynningu 2 lyfsedilsskyldum lyfjum og samskipti vid fagfolk i heil-
brigdisstétt, medferd kvartana og upphaf eda beitingu vidurlaga af halfu adildar-
samtaka.

KKAFLI I. FRAMKVAMD ADILDARSAMTAKA

Hver adildarsamtok verda ad:

(@) koma a verklagsreglum og fyrirkomulagi til ad taka vid og afgreida kvartanir,
akveda vidurlog og birta videigandi upplysingar par ad latandi, par 4 medal,
ad lagmarki, landsnefnd adildarsamtakanna sem er xtlad ad medhondla
kvartanir. Er hun skipud formanni sem ekki starfar hja lyfjafyrirteeki asamt
fulltrdum greinarinnar og annarra hagsmunaadila;

(b) tryggja ad landsreglurnar asamt stjornunarverklagsreglum og 68rum tilheyr-
andi upplysingum, séu adgengilegar og skulu reglurnar ad minnsta kosti birtar
a vefsidu samtakanna; og

(c) utbla og skila til starfsreglunefndar EFPIA (skilgreining hér fyrir nedan) ar-
lega skyrslu um starfsemina i tengslum vid framkvamdina, préunina og fram-
fylgdina a landsreglunum a arinu.

KKAFLI 2. STARFSREGLUNEFND EFPIA OG HELSTU VERKEFNI:

() Starfsreglunefnd EFPIA (“reglunefnd EFPIA”) skal adstoda adildarsamtok
vid ad uppfylla skyldur sinar samkvaemt akvaedum kafla | hér ad ofan.

(b) Starfsreglunefnd EFPIA verdur skipud fulltrGum allra landsnefndanna og
formadur hennar verdur adalframkvaemdastjori EFPIA.Til adstodar er einn
starfsmadur EFPIA.
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(©)

(d)

(e)

()

Helsta hlutverk Starfsreglunefndar EFPIA verdur ad adstoda adildarsamtok

vid ad fylgja landsreglunum og hefur hin eftirlit med upptoku landsreglnanna.

Starfsreglunefnd EFPIA tekur ekki patt i domsalagningu a neinni einstakri
kaeru sem heyrir undir einstakar landsreglur.

Til ad kynna sidareglur EFPIA og midla bestu starfsvenjum, mun Starfsreglu-
nefnd EFPIA bjéda adildarsamtokum og fulltrium fyrirtekia til arlegs fundar
par sem patttakendur eru hvattir til ad deila reynslu sinni af sidareglum
EFPIA. Nidurstodur fundarins verda teknar saman i arlegri regluskyrslu (sja
(e) i Kafla 2 hér fyrir nedan) og kynntar stjorn EFPIA ef pad a vid.
Starfsreglunefnd skal arlega birta skyrslu sem lysir vinnu nefndarinnar og
starfsemi sem hefur att sér stad i tengslum vid framkvaemd, préun og fram-
fylgd landsreglna a arinu, byggt 4 landsskyrslum fra adildarsamtokum sam-
kvemt kafla 1(c) hér ad ofan.

Starfsreglunefnd EFPIA skal arlega (i) upplysa stjorn EFPIA um vinnu sina og
starfsemi og starfsemi adildarsamtakanna eins og henni er lyst i arsskyrslum
adildarsamtakanna og (ii) skoda med stjorn EFPIA allar tillogur um bzetur
a sidareglum EFPIA med pad i huga ad auka gegnsaei og vidsyni innan lyfja-
framleidenda og medal adildarsamtaka og fyrirtekja.

KAFLI 3. MOTTAKA KVARTANA
Kvartanir ma leggja fram vid adildarsamtok eda EFPIA. Umfjollun og afgreidsla
kvartana skal eingdongu vera 4 hendi adildarsamtaka

(@)
V)

(ii)
(iii)

Kvartanir sem berast EFPIA skulu medhondladar sem hér segir:

EFPIA framsendir allar kvartanir sem berast (an pess ad meta Iogmzeti peirra
eda gera vid par athugasemdir) til vidkomandi adildarsamtaka.

EFPIA sendir stadfestingu @ moéttoku til kvartanda, par sem fram kemur til
hvada landssamtaka kvortunin hefur verid send til afgreidslu og trskurdar.
Ef margar kvartanir berast EFPIA utan fra (p.e. margar kvartanir um sama
eda svipad efni sem berast fra utanadkomandi adilum gegn morgum déttur-
fyrirtekjum einstaks fyrirteekis) mun EFPIA midla pessum kvortunum til
landssambands modurfyrirtekisins eda til pess dotturfyrirtakis { ESB sem
modurfyrirtekid tiltekur.

14 i Reglur EFPIA um samskipti lyfiafyrirtaekja og samtaka sjuklinga

. —



/—\\

KAFLI 4. MEDHONDLUN KVARTANA OG VIDURLAGA

HJA ADILDARSAMTOKUM

(a) Adildarsamtok skulu tryggja ad kvartanir innan og utan greinarinnar séu
medhondladar a 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 |(a) hér ad ofan. Landsnefnd
hverra adildarsamtaka skal akveda og tilkynna vidurlog 4 grundvelli gild-
andi landsregla, hafa hindrandi ahrif og taka mid af endurteknum brotum af
svipudum toga eda mismunandi brotamynstur.

(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 lands-
reglur. Adildarsamtok mega einnig setja akvaedi um ad kvortunum sem pjona
eingongu eda fyrst og fremst vidskiptahagsmunum, skuli visad fra.

(d) Hver adildarsamtok &ttu ad koma a skilvirkum verklagsreglum um afryjanir
a Urskurdum landsnefndarinnar.

(e) Landsnefndir skulu tryggja ad allar endanlegar dkvardanir i einstoku mali
verdi birtar i heild eda, par sem adeins valdir kaflar eru birtir, i mzli sem
samsvarar alvéru malsins og/eda praleti brotsins, sem hér segir
(i) ef um alvarleg/itrekud brot er ad rada, skal birta nafn (nofn) fyrirtekis
(fyrirtekja) med malsatvikum;

(i) ef brotid er minni hattar eda par sem brotid er ekkert, ma sleppa pvi
ad birta heiti fyrirtekisins (fyrirtaekjanna).

(f) Landsnefndir eru hvattar til ad birta samantektir a ensku um mal sem hafa
fordemisgildi og varda alpjodlega hagsmuni (med pad i huga ad mal sem
lykur med drskurdi 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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