Yfirlysing fastanefndar evrépskra laekna og Samtaka lyfjaionadarins i
Evropu 2005 um samstarf laeknastéttarinnar og lyfjaionadarins

Inngangur

1. Fastanefnd evropskra l&ekna (CPME) fyrir hond leeknastéttarinnar og Samték
lyfjaidnadarins i Evropu (EFPIA) fyrir hond lyfjaframleidenda gera sér 1j6sa abyrgd sina
gagnvart sjuklingum og samfélagi og telja naudsynlegt ad bida til ramma um tengsl
laeknastéttarinnar og lyfjaidnadarins, sem getur verid leidbeinandi jafnt innan Evrépu sem {
hverju landi fyrir sig.

2. Samstarf leknastéttarinnar og lyfjaidnadarins er mikilveegt og naudsynlegt 4 6llum stigum
prounar og notkunar lyfja til ad tryggja oryggi sjuklinga og virkni medferdar.

3. Pad er afar mikilvaegt ad samstarf leknastéttarinnar og lyfjaidnadarins byggi 4 almennum
grunnreglum sem tryggi gott sidferdi, réttindi sjuklinga og ad virtar séu vantingar
samfélagsins, en tryggi um leid sjalfsteedi beggja adila i stérfum peirra.

4. Til a0 sjalfstedi og truverdugleiki beggja sé tryggdur parf algert gegnseei. bvi verdur ad
gera opinber 61l tengsl sem leida til eda geetu talist leida til hagsmunaarekstra.

5. Til pess beer yfirvold hafa sett lagaramma sem tekur til samstarfs 4 sumum svidum. Til
vidbdtar lagadkvedum telja CPME og EFPIA naudsynlegt ad hvorir tveggja leggi meira upp
ur pvi ad fara eftir sidareglum sinum.

Grunnreglurnar { pessari sameiginlegu yfirlysingu eru med fyrirvara um akvadi ESB og
reglugerdir og leidbeiningar einstakra rikja. Til demis geeti pess verid krafist 1 reglugerd eins
lands ad fastradnir leeknar skuli, pegar pad 4 vid, upplysa um og/eda sxkja um leyfi fra
atvinnuveitanda adur en peir gera nokkurn samning vid fyrirtaeki eda piggja styrk fra
fyrirteki.

Leaeknastéttin og lyfjaidnadurinn hafa hvort um sig tekid upp sinar eigin sidareglur um
starfsemi sina. bessi sameiginlega yfirlysing tilgreinir sameiginlegar reglur fyrir bada adila
um mikilvegustu pattina sem fara skal eftir 1 61lu samstarfi.

6. Yfirlysingin tekur til eftirfarandi svida:

1) Upplysinga um vorur og kynningu vidurkenndra lyfja.

2) Funda sem idnadurinn skipuleggur eda styrkir.

3) Kliniskra rannsdkna.

4) Radgjafar og tengsla.




Upplysingar um lyf/vorur og kynning vidurkenndra lyfja

7. Upplysingar sem lyfjaidnadurinn veitir laknum eru naudsynlegar fyrir gdéda stjornun
medferdar. Tryggja verdur kliniskt sjalfsteedi leekna er peir taka kliniskar akvardanir. Inntak
upplysinga og kynningarefnis verdur ad vera ndkveemt og sannleikanum samkvamt.

bvi purfa badir adilar ad virda eftirfarandi grunnreglur:

8. Idnadurinn skal gangast undir ad:

a) leggja til temandi, nyjustu upplysingar um voérur sinar sem lysa rétt kostum peirra og
okostum 4 grunni fyrirliggjandi visindagagna,

b) tryggja ad sélumenn og annad starfsfolk lyfjaidnadarins sem veitir upplysingar sé nagilega
haeft og pjalfad,

¢) veita leekni adgang ad visindalegum gégnum sem hafa kliniskt gildi fyrir vérur sinar, komi
slik beidni fram,

d) fara eftir visindalegum og kliniskum greinargerdum um vorur peirra eftir ad lyfio fer 4
markad og upplysa laeekna tafarlaust um mikilvaegar athugasemdir,

e) auglysa ekki lyf 4dur en markadsleyfi er fengid fyrir pau,

f) bjoda ekki oréttlaetanlega risnu; gjafir/avinningur attu ad vera ddyr og skulu tengjast
leeknisstorfum.

Laeknum er skylt ad:
a) bidja ekki um gjafir/avinning fra lyfjaidnadinum,

b) piggja ekki oréttlatanlega risnu; gjafir/avinningur attu ad vera édyr og skulu tengjast
leeknisstorfum,

¢) tilkynna um aukaverkanir lyfja.

Fundir sem idnadurinn skipuleggur eda styrkir
9. Lyfjafyrirtacki geta stadid fyrir eda styrkt leeknafundi.

Slikir atburdir verda ad hafa skyrt freedsluinnihald. Upplysingar sem veittar eru 4 fundi verda
a0 grundvallast 4 visindalegum gdgnum med laeknisfraedilega pydingu.

10. Par til beerir adilar skulu sampykkja og vidurkenna starfsemi sem telst hluti af faglegri

simenntun.

11. Tilgangur atburdarins skal koma skyrt fram i tilkynningu um hann.




Par sem pad 4 vid 4 einnig ad koma fram hvort atburdurinn er sampykktur og vidurkenndur.

12. Vettvangur fundarins skal heefa visindalegum tilgangi hans og atti ekki ad krefjast
ferdalaga umfram pad sem er naudsynlegt.

13. Lyfjafyrirteeki geta greitt fyrir fyrirlesara, ndmsgdgn og adst6du sem naudsynleg er til
fundahalds. Pau geta einnig greitt fyrir ferdir og gistingu patttakenda en ekki fyrir fylgdarlio.

14. Risna 4 medan 4 fundum stendur skal vera almennt videigandi, skynsamleg og einskordud
vid tilgang atburdarins. Kostun eda skipulagning utivistar- eda skemmtiatrida er 6heimil.

15. Grunnreglur pessarar yfirlysingar skulu einnig eiga vid um starfsemi utan ESB, EFTA og
EES-rikja pegar i hluta eiga lacknar fra 16ndum ESB, EFTA eda EES.

Kliniskar rannsoknir

16. Samstarf lyfjaidnadarins og lacknastéttarinnar 4 svidi kliniskra rannsokna,
lyfjafaraldsfraedilegra og lyfjaerfdafraedilegar rannsokna er lykilatridi i lyfjapréun til ad dypka
pekkingu a lyfjum og til ad pau komi ad sem mestu gagni { pagu sjuklinga.

17. V19 allar kliniskar rannsoknir skal fylgja eftirfarandi grunnreglum:

a) Allir adilar ad kliniskri rannsdkn skulu fylgja sidferdilegum og faglegum grunnreglum og
leidbeiningum, svo sem Helsinki yfirlysingunni og leidbeiningum ICH um gdda starfsheetti
laekna.

b) Sérhver rannsékn skal hafa markmid sem er visindalegt og videigandi fra sjénarhdli med-
ferdar. Enga rannsokn etti ad gera fyrst og fremst til pess ad 6rva sélu. Markmid rannsoknar
skal avallt vera ad bata medferd, greiningaradferdir og/eda laeknisfreedilega pekkingu 1 pagu
sjuklinga.

¢) Markmidi rannsdknar skal lysa fyrirfram. Gera skal drég ad adferdarlysingu rannsoknar
pannig ad tryggt s€¢ ad markmid hennar néist og ad alyktanir sem af henni eru dregnar séu
gildar.

d) Upplysa skal sjiklinga sem fengnir eru til ad taka patt 1 rannsékn um kostunaradilann.

e) Laeknir ma ekki taka vid greidslu eda hljéta annan avinning fyrir pad eingéngu ad bidja
sjuklinga um ad taka patt 1 kliniskum rannséknum.

f) Laeknir getur pegid endurgjald fyrir starf { pagu rannséknar. Endurgjald af hvada toga sem
er skal vera { samreemi vid unnid verk og skal sidanefndin sem hefur umsjon med
abferdarlysingu rannsdknarinnar upplyst um pad. Endurgjald ma ekki tengja neinni
vaentanlegri nidurstédu rannsdknar,

g) Allar nidurst6dur um virkni og dryggi markadssettra lyfja skal birta hreinskilnislega 4n
tillits til nidurst6du, i pad minnsta { samantekt & netinu, innan ars fra pvi ad fengid hefur verid
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markadsleyfi fyrir lyfid. A auki skulu nidurstédur sem hafa mikilveega kliniska pydingu vera
birtar med sambaerilegum haetti.

h) Upplysa verdur um kostunaradila vid birtingu, { fyrirlestrum og kynningum.
i) Laknirinn getur pegid endurgjald fyrir fyrirlestra um rannséknina og nidurstdur hennar.

j) Pegar ranns6knir eru kynntar verdur leeknirinn ad upplysa um tengsl sin vid 611 fyrirteki
sem bj6da medferd hlidstedri peirri sem um raedir.

Raogjof og tengsl

18. Lyfjaidnadurinn getur bedid leknisfrott fagfolk ad vera til radgjafar. Sem slikir geta pessir
adilar veitt lyfjaidnadinum pjénustu eda sérfraediradgjof.

19. Tengsl af bessu tagi vid lyfjaidnadinn skulu ekki stofna i heettu klinisku sjalfstadi radgjafa
eda pess laeknis sem 1 hlut 4. Hann verdur po avallt ad hlita sidferdilegri skyldu sinni ad taka
sjalfsteedar akvardanir 4 svidi lekninga og starfa { pagu sjuklinga.

20. Greidslur vegna radgjafar skulu vera i beinum tengslum vid unnin stérf.

21. begar radgefandi leknar kynna alit eda nidurstddur sinar fyrir 68rum er varda
leknisfraedilegt og lyfjafradilegt svid radgjafastarfsins skal leggja fram hagsmunayfirlysingu

til ad tryggja gegnseei fyrir alla adila. /
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