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INNGANGUR

I beeklingi pessum eru reglur EFPIA og Frumtaka um samskipti Vi3
heilbrigdisstarfsmenn, heilbrigdisstofnanir og sjuklingasamtok. Pessar reglur
koma i stad eftirfarandi regina sem EFPIA hefur adur gefid ut, p.e.a.s.

B reglur EFPIA og Frumtaka um samskipti vid heilbrigdisstarfsfolk og kynningu
lyfsedilsskyldra lyfja (stadfestar & adalfundi EFPIA 4rid 2013 og téku gildi &
islandi 1. jandar 2014)

W reglur EFPIA um samskipti lyfjafyrirteekja og sjuklingasamtaka (sampykktar &
adalfundi EFPIA &rig 2011 og toku gildi & Islandi 1. jantar 2012)

B reglur EFPIA (Disclosure Code) um birtingu greidsina lyfjafyrirteekja til
heilbrigdisstarfsmanna og heilbrigdisstofnana (sampykktar & adalfundi EFPIA
arig 2014).

EFPIA er malsvari frumlyfjaframleidenda i Evrépu. Frumtok eiga adild ad
samtokunum sem og onnur landssamtok yfir prjatiu Evrépulanda og allir helstu
frumlyfjaframleidendur.

Upplysingar um Iyf purfa ad vera nakveemar og hlutlausar svo taka megi
skynsamlegar &kvardanir um notkun peirra. | ljési pessa hafa reglurnar um
samskipti vid heilbrigdisstarfsmenn og markadssetningu avisunarskyldra lyfja
verid sampykktar af halfu Frumtaka. Reglurnar endurspegla krofur ESB tilskipunar
2001/83/EC, med sidari breytingum, um Iyf fyrir folk.

Reglunum er ekki etlad ad hefta kynningu lyfja eda takmarka samskipti
vid heilbrigdisstarfsmenn pannig ad peaer skadi heilbrigda samkeppni. bess
i stad er leitast vid ad tryggja ad lyfjaframleidendur veiti réttar og faglegar
upplysingar vid markadssetningu lyfja, fordist hugsanlega hagsmunadrekstra
vid heilbrigdisstarfsmenn og sinni starfi sinu samkveemt videigandi I6gum og
reglugerdum.

Reglur EFPIA og Frumtaka um samskipti vid heilbrigdisstarfsmenn, n
heilbrigdisstofnanir og sjuklingasamtok
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GILDISSVID REGLNANNA

Reglurnar gilda um samskipti vid heilbrigdisstarfsmenn, heilbrigdisstofnanir og
sjuklingasamtok vardandi markadssetningu avisunarskyldra lyfja. Reglurnar na
til allra adildarfyrirtaekja Frumtaka og liggja jafnframt til grundvallar samnings a
milli Leeknafélags islands, Frumtaka og annara hagsmunasamtaka um samskipti
leekna og fyrirteekja sem framleida og flytja inn Iyf til notkunar & islandi (sj& nanar
a www.frumtok.is).

Fyrirteekin bera abyrgd & skyldum sinum samkveemt gildandi reglum pott pau
radi adra adila (t.d. solupjonustu, réddgjafa, markadsrannsoknarfyrirtaeki eda
auglysingastofur) til ad taka patt  starfsemi sem reglurnar na yfir, fyrir peirra hond.
Ad auki skulu fyrirtaeki tryggja ad allir adrir sem pau rada til ad taka patt { starfsemi
sem reglurnar gilda um, en starfa ekki fyrir peirra hond, starfi samkvaemt peim.

Samkvaemt reglunum naer markadsstarf og kynning til allrar starfsemi & vegum
fyrirtaekis er lytur ad markadsetningu og kynningu & avisunarskyldum lyfjum.

Reglurnar na til alls markadsstarfs, svo sem kynninga og midlunar, baedi munnlega
og skriflega, sem og auglysinga og markpodsts. Paer na til starfsemi peirra sem
kynna lyf, risnu i tengslum vid vidburdi, notkunar internetsins og annarra stafraenna
midla, hljod- og myndkerfa, kvikmynda, myndbanda og afhendingar lyfjasynishorna,
upplysinga- og freedsluefnis og laekningavara.

Reglurnar na einnig til samskipta milli fyrirtaekja og heilbrigdisstarfsmanna, par &
medal samskipti sem snerta rannsoknir eda samningsbundid samkomulag (par
4 medal dkvedna peetti kliniskra rannsokna, éhadra rannsékna og radgjafar eda
radgjafanefndar). Samskipti adildarfyrirtaekja og samtaka sjuklinga Idta reglum
um samskipti lyfjafyrirtaekja og samtaka sjuklinga asamt reglum um kynningu
avisunarskyldra lyfja og samskipti vid heilbrigdisstarfsmenn.

Reglunum er hvorki eetlad ad hefta eda stjorna midlun upplysinga og stadreynda.

Reglurnar na ekki til:
B merkinga lyfja og fylgisedla i umbudum er luta dkvaedum V. hluta tilskipunar
ESB 2001/83/EC

B samskipta sem eru otengd kynningu og markadsstarfi, svo svara megi
tiltekinni fyrirspurn um tiltekid lyf

Reglur EFPIA og Frumtaka um samskipti vid heilbrigdisstarfsmenn, n
heilbrigdisstofnanir og sjuklingasamtok



B tilkynninga og tilvisunarefnis sem tengist t.d. lyfjaverdskra, breytingum a
umbudum eda vidvarana vegna almennra varudarradstafana, svo fremi sem
baer innihaldi engar fullyrdingar eda yfirlysingar um lyf

oryggisupplysinga sem eru hddar skilyrdum markadsleyfis

almenns upplysingaefnis um heilbrigdi folks eda sjukdoéma

starfsemi sem tengist eingdngu lausasolulyfjum

almennra upplysinga um fyrirteeki (svo sem upplysingar til fjarfesta eda
nuverandi/vaentanlegra starfsmanna) sem innihalda fjarmalagogn, lysingar &
rannséknum og préun og umraedur um proun reglugerda sem snerta fyrirtaeki
0g vorur pess.

n Reglur EFPIA og Frumtaka um samskipti vid heilbrigdisstarfsmenn,
heilbrigdisstofnanir og sjiklingasamtok



NOTKUNARSVID REGLNANNA

Reglurnar eru ad nokkru leyti stadfeerdar og setja lagmarksviomid i samraemi vid
I6g og reglugerdir sem gilda & Islandi. Risi agreiningur um tulkun reglnanna gildir
enska Utgafa peirra.

Markadsstarf, kynning og samskipti eiga avallt ad vera { samraemi vid 16g og
reglugerdir, og ad auki { samraemi vid eftirfarandi:

B ad um kynningu eda samskipti sem styrkt eru eda skipulogd fyrir hond eda
a vegum fyrirtaekis sem er stadsett i Evrépu, gilda reglur landssamtaka
vigkomandi fyrirtaekis

B a3 um kynningu eda samskipti sem styrkt eru eda skipulogd, fyrir hond
eda a vegum fyrirtaekis sem er stadsett utan Evropu, gilda reglur EFPIA og
landsreglur adildarsamtaka par sem kynningin eda samskiptin eiga sér stad.

Ef upp koma drekstrar milli dkveeda videigandi reglna sem lyst er hér ad framan,
skulu strangari akveedin gilda. Til ad taka af allan vafa, skal hugtakid fyrirtaeki eins
0g bad er notad i pessum reglum takna alla 16ggilta rekstraradila sem skipuleggja
eda styrkja kynningu eda efna til samskipta vid heilbrigdisstarfsmenn, hvort sem
slikur adili er modurfélag, dotturfyrirteeki eda eitthvad annad form félags eda
fyrirteekis.

Fyrirteekin skulu hlita videigandi reglum, I6gum og reglugerdum sem pau heyra
undir. Oll fyrirtaeki, sem eiga adild ad EFPIA, verda annad hvort ad:

B vera medlimir adildarsamtaka vidkomandi lands par sem starfsemi peirra fer
fram samkvaemt reglum EFPIA (annad hvort beint eda gegnum vidkomandi
détturfyrirteeki) eda

B gera skriflegan samning vid adildarsamtok ad pau (eda vidkomandi
détturfyrirtaeki) séu bundin af reglum adildarsamtakanna (par & medal 6llum
videigandi vidurldgum sem ma beita).

Stjérn Frumtaka hefur sampykkt verklag vegna kvartana og vidurlaga vegna brota
a reglunum. Alpjodlegir vidburdir skulu tilkynntir til videigandi dotturfyrirteekis (sja
grein 10.2).

Virda skal akvaedi reginanna og anda peirra.

Reglur EFPIA og Frumtaka um samskipti vid heilbrigdisstarfsmenn, n
heilbrigdisstofnanir og sjuklingasamtok






KAFLI 1.

KYNNING A AViISUNARSKYLDUM LYFJUM

1.2

3.2

3.3

MARKABDSLEYFI

Einungis er heimilt ad kynna lyf sem hefur markadsleyfi & islandi pegar verd
hefur verid sampykkt, stadfesting um birtingu verds i naestu lyfjaverdskra
liggur fyrir og ef vid &, 6ryggisefni gefid ut.

Kynning lyfs skal vera i samraemi vid samantekt a eiginleikum vidkomandi lyfs
(SmPC).

ADGENGILEGAR UPPLYSINGAR

Allt kynningarefni skal innihalda upplysingar med skyrum og leesilegum heetti,

sbr. videigandi 16g og reglugerdir:

a. naudsynlegar upplysingar samhljéda samantekt a eiginleikum lyfs sem
tilgreina dagsetningu upplysinganna eda sidustu uppfeerslu peirra

b. upplysingar um medferd og afhendingu lyfsins
c. sampykkt verd og greidslupatttoku Sjukratrygginga [slands pegar vid &.

KYNNING 0G ROKSTUBNINGUR HENNAR

Kynning verdur ad vera nakveem, yfirvegud, sanngjorn, hlutlaus og naegilega
itarleg til ad gera heilbrigdisstarfsmanninum kleift ad mota eigin skodun a
leekningargildi viskomandi lyfs. Kynning skal byggjast a nyjasta mati & ollum
vigkomandi gognum og endurspegla pau a skyran hatt. Ekki ma villa félki syn
med ykjum, dparfa aherslu eda Urfellingum a neinn hatt.

Innihald kynningar verdur ad vera haegt ad stadfesta ef um pad berst
réttmeet beidni fra heilbrigdisstarfsmanni. Fullyrdingar vegna kynninga &
aukaverkunum verda ad byggja a tilteekum gognum eda vera stadfestar
med kliniskri reynslu. Ekki parf frekari stadfestingu & atridum sem pegar eru
sampykkt i markadsleyfinu (SmPC og fylgisedli).

Kynning verdur ad hvetja til skynsamlegrar 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.

Reglur EFPIA og Frumtaka um samskipti vid heilbrigdisstarfsmenn, n
heilbrigdisstofnanir og sjuklingasamtok
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3.5

3.6

3.7

3.8

3.9

6.1

6.2

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

flyfjakynningu er einungis heimilt ad bera saman lyf sem med hlutlaegum haetti
er unnt ad gera samanburd &, p.e. lyf med sama notkunarsvid. Samanburdur
i lyfjakynningu skal adeins byggjast & upplysingum ur sampykktri samantekt
a eiginleikum peirra lyfja sem borin eru saman. Samanburdur ma hvorki vera
villandi né nidrandi.

Allt myndefni, par @ medal myndrit, myndskreytingar, ljésmyndir og toflur, sem
tekid er Ur birtum rannséknum i kynningarefni, skal:
a. tilgreina heimild myndefnis med skyrum heetti

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

Tryggja skal sem kostur er ad myndefni i kynningu lyfs innihaldi ekki villandi

stadhaefingu eda samanburd (t.d. hvort pad henti bornum, noti ¢fullnaegjandi

eda tolfreedilega dvidkomandi upplysingar eda évenjulega maelikvarda).

Ordid 6ruggt ma aldrei nota til ad lysa lyfi, an videigandi stadfestingar.

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

Ekki ma fullyrda ad lyf hafi engar aukaverkanir, eitrunarhaettu eda geti ekki
verid avanabindandi.

NOTKUN TILVITNANA

Tilvitnanir i leeknisfraedi- og visindagreinar, eda i persénuleg samskipti, skulu
vera sannarlega réttar (nema par sem adldgun eda breyting er naudsynleg til
ad hlita videigandi reglum en pa verdur skyrt ad koma fram ad tilvitnunin hafi
verid adlogud og/eda henni breytt) og upprunalegrar heimildar getid.

VIBEIGANDI KYNNINGAR
Fyrirteeki skulu aetid hafa gott sidferdi ad leidarljosi. Kynning:

a. ma ekkikasta ryrd @ eda draga Ur tiltrd & lyfjaframleidendum

b. verdur ad virda sérstodu lyfja og faglega stodu peirra
sem kynningin er aetlud

€. ma ekki vera médgandi.

DREIFING KYNNINGAREFNIS
Kynning skal eingdngu beinast ad peim sem atla ma ad hafi porf fyrir eda
ahuga a vigkomandi upplysingum.

Postlistar skulu uppfeerdir reglulega. Virda skal 6sk um afskraningu af
postlista.

Reglur EFPIA og Frumtaka um samskipti vid heilbrigdisstarfsmenn,
heilbrigdisstofnanir og sjiklingasamtok



6.3
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Notkun tolvupdsta, Uthringinga, textaskilaboda og annara stafreenna sam-
skipta er oheimil vid markadssetningu og kynningu nema med fyrirfram
heimild eda ad beidni vidtakanda.

GEGNSAI KYNNINGAR
Kynning ma ekki vera dulbuin.

Kliniskt mat og rannséknir eftir veitingu markadsleyfis (einnig paer sem eru |
edli sinu afturvirkar), mega ekki vera dulbunar kynningar. Slikt mat, daetlanir og
rannsoknir skulu fyrst og fremst framkveemdar i visindalegum tilgangi eda til
freedslu.

Pegar fyrirtaeki greidir fyrir, eda & annan hatt tryggir eda skipuleggur utgafu a
kynningarefni i blodum og timaritum, skal vera augljést ad um kynningarefni/
auglysingu er ad reeda.

Skyrt verdur ad koma fram ef Utgefid efni, sem tengist lyfjum og notkun peirra,
hvort sem pad er i edli sinu kynning eda ekki, er styrkt af fyrirtaeki.

UPPLYSINGAR VEITTAR A ALPJOBLEGUM VIBBURBUM
Upplysingar sem birtast & syningarbdsum eda er dreift til patttakenda a
alpjodlegum vidburdum mega, nema pad sé bannad eda um pad gildi a
annan hatt stadbundin 16g og reglugerdir, visa til lyfja (eda notkunar) sem eru
ekki skrad i viokomandi landi, eda sem eru skrad med 6drum skilyréum, svo
fremi ad:

a. Ollu sliku kynningarefni fylgi videigandi yfirlysing sem upplysir um hvar
lyfid er skrdd og kvedur skyrt @ um ad lyfid eda notkun pess sé ekki skrad
i viokomandi landi

b. ollu sliku kynningarefni sem visar til lyfjaupplysinga (ébendingar,
varnadarord, o.s.frv.) sem heimilar eru i landinu eda Iondunum par sem
lyfid er skrag, fylgi skyring & ad skraningarskilyrdi eru mismunandi eftir
|6dndum.

RABG)OF UM PERSONULEG LAKNISFRABILEG MALEFNI

Ef almennur borgari leitar rddgjafar hja fulltria lyfjafyrirteekis um
persénuleg leeknisfraedileg malefni skal radleggja vidkomandi ad leita til
heilbrigdisstarfsmanna.

Reglur EFPIA og Frumtaka um samskipti vid heilbrigdisstarfsmenn, n
heilbrigdisstofnanir og sjuklingasamtok



KAFLI 2.

SAMSKIPTI VID HEILBRIGBDISSTARFS-
MENN, HEILBRIGBISSTOFNANIR 0G
SJUKLINGASAMTOK

10.

10.1

10.2

10.3

10.4

VIBBURBIR OG RISNA

Allir vidburdir verda ad fara fram & videigandi vettvangi sem stydur
megintilgang vidburdarins og snidganga skal stadi sem eru nafntogadir eda
6hoflegir. Ekki skal halda/taka patt i fundum og/eda radstefnum & stédum
sem pekktir eru fyrir afpreyingu. Hér er t.d. att vid heilsulindir eda golf-, skida-
eda spilastadi.

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

B flestir bodsgesta séu ekki fré heimalandi fyrirtaekisins og med hlidsjon
af heimalandi flestra bodsgesta virdist skipulagslega rokrétt ad halda
vidburdinn i 6dru landi, eda

B vegna stadbundinnar pekkingar, sem er vidfang eda vidfangsefni
vidburdarins, sé skipulagslega rokrétt ad halda vidburdinn i 6dru landi.

Fyrirteeki geta adeins bodid risnu pegar pad er videigandi og er samkvaemt
heimildum i videigandi reglum.

Bodin risna i tengslum vid vidburdi skal takmarkast vid ferdir, maltidir,
gistingu og skraningargjold. Gera skal skriflegan samning um ferd utanlands
0g par med stadfesta patttoku. Samningurinn er milli fyrirtaekis sem kostar
vigkomandi ferd og heilbrigdisstarfsmanns. Ferdadagar patttakanda taka
mid af dagsetningum vidburdarins. purfi patttakandi af sérstokum asteedum
ad ferdast utan pess timaramma skal hann sjalfur breyta békun og greida
breytingagjald. Hvorki er aeskilegt né videigandi ad patttakandi ferdist med
maka eda adra gesti.

Heimilt er ad veita eda bjoda heilbrigdisstarfsmonnum, fulltrdum
heilbrigdisstofnana og sjuklingasamtaka maltidir (mat og drykk). Fjdrhagsleg
vidmid sem sett eru i landinu par sem vidburdur er haldinn skulu gilda.

Reglur EFPIA og Frumtaka um samskipti vid heilbrigdisstarfsmenn,
heilbrigdisstofnanir og sjiklingasamtok



10.8

Verdgildi maltidar ma ekki fara yfir fjarhagsleg vidmid sem birt eru & heimasidu
Frumtaka, www.frumtok.is.

Risnu mé& adeins veita einstaklingum sem taka patt i vidburdinum. |
undantekningartilvikum, vegna heilsutengdra parfa (t.d. vegna fétlunar eda
meidsla), ma greida adstodarmanni fyrir ferdir, maltidir, gistingu og skraningu.

Oll risna sem bodin er heilbrigdisstarfsmonnum, fulltrdum heilbrigdisstofnana
og sjuklingasamtaka skal vera skynsamleg og hdéfleg og einskordast vid
tilgang vidburdarins. Almenn regla er ad veitt risna ma ekki fara fram ur pvi
sem peir einstaklingar myndu almennt greida fyrir sig sjalfa. Skynsamleg og
hofleg risna skilgreinist m.a. svo:

a. fargjold eru almennt bokud & almennu farrymi eda hagsteedasta fargjaldi
a hverjum tima
b. gistingu skal ad jafnadi mida hid mesta vid fjogurra stjarna hétel

c. malsverdir skulu ekki vera & veitingastodum med vidurkenningar likt og
Michelin stjornu

d. fyrirtaeki hvorki skipuleggur né tekur patt i kostnadi vegna afpreyingar
utan dagskrar.

Risna ma ekki fela i sér ad styrkja eda skipuleggja afpreyingu (t.d. ibréttir eda
témstundir).

11. GJAFIR BANNABAR
Persénulegar gjafir til heilbrigdisstarfsmanna, fulltrda heilbrigdisstofnana eda
sjuklingasamtaka, hvort sem er beint eda dbeint, eru bannadar. Bannad er ad
veita eda bjéda reidufé, jafngildi reidufjar eda personulegra fridinda, svo sem
mida a ipréttavidburdi, skemmtanir eda gjafir vegna hatida eda hefda.

12. STUBNINGUR OG STYRKIR TIL HEILBRIGBISDJONUSTU oG
S]UI(LINGASAMTAKA

121 Studningur og styrkir (i reidufé eda fridgindum eda & annan hatt) til stofnana,
fyrirteekja eda samtaka eru heimilir ef:

a. tilgangur beirra er ad stydja heilbrigdispjonustu, rannsokn eda fraedslu

b. peir eru studdir gognum og skradir af halfu gefanda/veitanda

€. peir eru ekki hvati til ad maela med og/eda avisa, kaupa, veita, selja eda
gefa tiltekin lyf.

122 Studningur og styrkir til einstakra heilbrigdisstarfsmanna eru bannadir. Um
styrki fyrirteekja til heilbrigdisstarfsmanna til ad saekja alpjodlega vidburdi er
fjallad i grein 13.
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13.

131

13.2

13.3

14.

15.

15.1

FRAMLOG OG KOSTUN i TENGSLUM VID VIDBURBI

Fyrirteeki skulu fylgja skilyrdum sem sett eru fram i videigandi reglum vid
val og studning vid heilbrigdisstarfsmenn og fulltria sjuklingasamtaka til ad
saekja vidburdi. Ekki ma bjoda greidslu til ad baeta upp fyrir pann tima sem
vigkomandi verja til ad saekja vidburdinn.

Almenn notkun & merki heilbrigdisstofnana eda sjuklingasamtaka og/
eda einkaefnis af halfu lyfjafyrirtaekis krefst skriflegs leyfis fra vidkomandi.
Pegar sott er um slikt leyfi skal tilgangurinn og notkun merkisins og/eda
einkaefnisins koma skyrt fram.

Fyrirteeki skulu tryggja ad studningur peirra vid heilbrigdisstofnanir og
sjuklingasamtok sé skyr og augljos fra upphafi.

F]ARFRAMLf]G FYRIRTAKIS

Fyrirteeki ma ekki krefjast pess ad vera eini fjarhagslegi bakhjarl eda
studningsadili sjuklingasamtaka eda heilbrigdisstofnunar eda einhverrar
helstu starfsemi peirra.

Zskilegt er ad almenn fjarmognun sjuklingasamtaka og heilbrigdisstofnana
komi fra sem flestum adilum.

SAMNINGSBUNDIN D]fJNUSTA

Samningar milli fyrirteekja og heilbrigdisstarfsmanna, heilbrigdisstofnana,
sjuklingasamtaka eda fulltria peirra um pjonustu til fyrirteekja (sem reglurnar
fjalla ekki um & annan hatt) eru einungis heimiladir ef slik pjénusta:

a. erveitttil ad stydja heilbrigdispjénustu, rannsoknir eda fraedslu

b. telst ekki hvati til ad maela med og/eda avisa, kaupa, afhenda, selja eda
gefa tiltekin lyf.

Heimilt er ad rada heilbrigdisstarfsmenn eda fulltria sjuklingasamtaka
sem radgjafa, hvort heldur sem er einstaklinga eda hdpa, til reeduhalda og
stjornar @ fundum, patttoku i leeknisfreedilegum/visindalegum rannséknum,
kliniskum rannsoknum eda fraedslu, patttoku i radgjafarfundum og patttoku i
markadsrannsokn par sem slik patttaka felur  sér endurgjald og/eda fridindi.
Radgjof eda pjonusta verdur sannarlega ad vera veitt og uppfylla eftirfarandi:

a. skriflegur samningur eda samkomulag sé gert, 4dur en vidkomandi
bjonusta er veitt, sem tilgreinir edli pjonustunnar og med fyrirvara um
akvaedi (g) hér fyrir nedan um greidslu fyrir pjéonustuna

b. gdd og gild porf fyrir pjonustuna sé skilmerkilega tilgreind og skjalfest
adur en samkomulag er gert

c. heefisskilyrai vid val & radgjofum tengist fyrirhugudu verkefni og peir sem
bera abyrgd & vali rédgjafanna bui yfir naegilegri sérpekkingu til ad meta
hvort vidkomandi uppfylli skilyrdin

Reglur EFPIA og Frumtaka um samskipti vid heilbrigdisstarfsmenn,
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15.5

d. radgjafar séu ekki fleiri og umfang pjénustunar ekki meira en sannarlega
parf til ad sinna vidkomandi verkefni

e. samningsfyrirteekid haldi og noti & videigandi hatt skra um pjénustu
radgjafanna

f. radning viskomandi radgjafa sé ekki hvati til ad maela med og/eda avisa,
kaupa, veita, selja eda gefa tiltekin lyf

g. endurgjald fyrir pjonustuna sé skynsamlegt og endurspegli sanngjarnt
markadsviroi.

Fyrirteeki eru hvott til ad hafa akveedi i samningum vid radgjafa um
tilteknar skyldur, svo sem ad gera grein fyrir tengslum sinum vid fyrirtaekid
begar vidkomandi skrifar eda tjair sig & opinberum vettvangi um mal sem
samningurinn fjallar um eda 6nnur mal sem varda fyrirtaekio.

A sama hétt eru fyrirtaeki sem réda heilbrigdisstarfsmenn i hlutastarf, sem
starfa enn ad fagi sinu, hvott til ad tryggja ad slikum einstaklingum sé skylt
ad lysa radningarfyrirkomulagi sinu vid fyrirtaekid pegar peir skrifa eda tja
sig & opinberum vettvangi um malefni sem tilgreind eru i rédningarsamningi
vidkomandi eda eitthvert annad mal sem vardar fyrirtaekid.

Minnihattar markadsrannsoknir, svo sem simavidtél eda spurningalistar |
bréfi/tolvuposti/a internetinu, eru undanpegnar gildissvidi pessarar greinar,
svo fremi ad heilbrigdisstarfsmadurinn, fulltrdi heilbrigdisstofnunar eda
sjuklingasamtaka sé ekki kalladur itrekad til radgjafar og ad endurgjald sé |
lagmarki.

Ef heilbrigdisstarfsmadur eda fulltrii samtaka saekir vidburd sem radgjafi,
gilda akvaedi 10. greinar.
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KAFLI 3.

SE

RSTOK AKVADBI UM SAMSKIPTI

VID HEILBRIGBISSTARFSMENN 0G
HEILBRIGBDISSTOFNANIR

16.

17.

171

17.2

17.3

LAKNISFRADILEG FRABSLA

Markmid leeknisfreedilegrar fraedslu er ad auka visindalega pekkingu og
heefni heilbrigdisstarfsmanna til ad efla laeknisfraedilegt starf og baeta velferd
sjuklinga.

Fyrirteeki geta komid ad ymiskonar laeknisfraedilegri freedslu, en slik adkoma
ma ekki pjona markadslegum tilgangi.

pegar sjalfsteed laeknisfreedileg freedsla er styrkt eda leeknisfraedileg freedsla
er skipuldgd beint eda i samvinnu vid pridja adila, verda fyrirteekin ad tryggja
ad patttoku peirra og hlutverks sé greinilega getid og ad sé augljést fra
upphafi. pegar fyrirteeki leggja til efni eru pau abyrg fyrir pvi sem mislad er.
Efnid verdur ad vera sanngjarnt og hlutleegt og sett fram til ad leyfa tulkun &
kenningum og vidurkenndum skodunum.

UPPLYSINGA- 0G FRABSLUEFNI 0G LAKNINGAVORUR
Afhending upplysinga- og fraedsluefnis er heimil ad pvi tilskildu ad pad:

a. seéodyrt

b. tengist beint starfi vid laekningar eda lyfsolu

c. komiad gagni vid umonnun sjuklinga.

Laekningavorur sem tengjast beint starfi heilbrigdisstarfsmanna og umonnun

sjuklinga ma afhenda ef peer eru ddyrar og afhendingin brytur ekki i baga vid
vidskiptaheetti vidtakenda.

Vid afhendingu & upplysinga- eda freedsluefni og laekningavorum skal hafa i
huga ad gjafir eru bannadar (grein 11). Afhending sliks efnis eda voru ma ekki
skapa hvatningu til ad maela med, avisa, kaupa, veita, selja eda gefa lyf.
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18.

18.1

18.2

18.3

19.

20.

Upplysinga- og freedsluefni og laekningavorur geta verid merktar med nafni
fyrirtaekis, en mega ekki vera med vorumerki lyfs, nema ad lyfjaheitid sé
naudsynlegt sjuklingnum vegna réttrar notkunar & efninu eda vorunni.

Sja nanari utskyringar a pessari grein a frumtok.is/sidareglur.

RANNSGKNIR A LYFJUM MED MARKABSLEYFI (NON-

INTERVENTIONAL STUDIES)
Rannsoknir & lyfijum med markadsleyfi (an inngrips) verdur fyrst og fremst ad
gera  visindalegum tilgangi og mega ekki vera dulbuin markadssetning.

Rannsoknir & lyfjum med markadsleyfi sem eru i edli sinu framskyggnar og
fela i sér s6fnun gagna um sjuklinga fra eda fyrir hond einstaklings eda hops
heilbrigdisstarfsmanna fyrir rannséknina skulu uppfylla oll eftirfarandi skilyrdi:

a. fyrirliggjandi er skrifleg rannsoknarazetlun

b. ipeim tilvikum sem vid 4, skal kynna rannsdknina og afla tilskilinna leyfa
hja Visindasidanefnd

c. rannsoknardeetlun verdur ad vera sampykkt af visindasvidi markads-
leyfishafa sem skal hafa umsjon med framkvaemd rannsoknarinnar

d. rannséknarnidurstodur skulu greindar af samningsadila, eda fyrir hans
hond, og samantekt peirra skal vera tiltaek viokomandi deild fyrirtaekisins
eftir heefilegan tima. Fyrirteekid skal senda samantekt til allra fagadila
sem toku patt i rannsokninni og gera adgengilega fyrir eftirlitsadila og/
eda nefndir sem sja um ad fylgja eftir videigandi reglum, komi fram beidni
um slikt. Ef nidurstodur rannséknarinnar eru mikilveegar fyrir heettumat,
skal pegar senda samantektina til videigandi stjérnvalds

e. starfsfolk i solu- og markadsmalum ma adeins koma ad umsjon
rannsoknar og patttaka peirra verdur ad vera undir eftirliti visindasvids
markadsleyfishafans sem tryggir einnig ad beir hafi hlotid neaegilega
pbjalfun. Slik patttaka ma ekki tengjast markadssetningu a neinu lyfi.

Eftir pvi sem vid verdur komid eru fyrirtaeki hvott til ad hlita grein 18.02 um allar
adrar tegundir rannsokna a lyfijum & markadi, par & medal faraldsfraedilegar
rannsoknir og skraningar og rannsoknir sem eru i edli sinu afturvirkar. Slikar
rannsoknir falla i 6llum tilvikum undir grein 15.01.

LYFJASYNISHORN
Afhenda ma synishorn af lyfi, sbr. dkvaedi reglugerdar um lyfjaauglysingar.

STARFSFOLK LYFJAFYRIRTAKJA

Sérhvert fyrirtaeki skal tryggja ad starfsfolk pess, sem hefur samskipti vid
heilbrigdisstarfsmenn, lyfsolur, sjukrahus eda adrar heilsustofnanir i tengslum
vid kynningu & lyfjum, pekki videigandi 106g, reglugerdir og reglur, hafi fengid
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videigandi pjalfun og bui yfir neegilegri pekkingu til ad geta veitt nakvaemar og

itarlegar upplysingar um pau lyf sem kynnt eru:

a. starfsfolk skal fylgja videigandi samskiptareglum, [dgum og reglugerdum
og fyrirtaekin bera abyrgd 4 ad tryggja ad svo sé gert

b. starfsfélk skal syna abyrgd og sidgeaedi i storfum sinum

c. starfsfolk skal hafa samantekt & eiginleikum lyfs adgengilega i lyfja-
kynningum

d. starfsfélk skal midla til lyfjagdtarfulltria markadsleyfishafa o6llum
upplysingum sem pad faer sem vardar notkun og oryggi lyfs

e. starfsfolk verdur ad tryggja ad tidni, timasetning og lengd kynninga og
funda med heilbrigdisstarfsmonnum valdi ekki 6paegindum

f.  starfsfolk ma hvorkinota hvata né med villandi haetti fa tima fyrir kynningu
eda fund. Skilmerkilega skal gera grein fyrir sér og sinu fyrirteeki.

n Reglur EFPIA og Frumtaka um samskipti vid heilbrigdisstarfsmenn,
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KAFLI 4.

SERSTOK AKVADBI UM SAMSKIPTI VID
SJUKLINGASAMTOK

21. SAMSKIPTI VIB S]UKLINGASAMTﬁK
211 Fyrirteeki skulu fylgja eftirfarandi grundvallarreglum sem EFPIA, dsamt
sjuklingasamtokum i Evropu, hafa sammaelst um:

a. sjalfsteedi sjuklingasamtaka hvad vardar samfélagslega afstodu, stefnu
og starfsemi skal vera tryggt

b. samskipti sjuklingasamtaka og lyfjafyrirtaekja skulu byggja & gagnkveemri
virdingu par sem vidhorf og akvardanir beggja hafa jafnmikid gildi

c. lyfjafyrirtaeki skal ekki fara fram &, né skulu sjuklingasamtok taka ad sér
kynningu 4 tilteknu avisunarskyldu lyfi

d. markmid og umfang samstarfs skal vera gagnseett. Fjarhagslegur
studningur og annar studningur lyfjafyrirtaekis skal alltaf vera skyrt
tilgreindur.

212 Oheimilt er ad kynna og auglysa avisunarskyld lyf fyrir almenningi.

213 Pegar lyfjafyrirtaeki veita fjarhagslegan studning, umtalsverdan obeinan
studning og/eda umtalsverdan annan studning vid sjuklingasamtok, verdur
skriflegur samningur ad liggja fyrir. bar skal koma fram fjarupphaed, tilgangur
og lysing & studningi.

214 Lyfjafyrirtaeki mega ekki leitast vid ad hafa ahrif & efni sjuklingasamtaka
svo pad pjoni markadshagsmunum fyrirtaekisins. petta Utilokar ekki ad
fyrirtaeki leidrétti stadreyndavillur. Fyrirtaeki mega leggja til efni ad beidni
sjuklingasamtaka, med sanngirni og visindi ad leidarljosi.
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KAFLI 5.

BIRTING FJARHAGSUPPLYSINGA

Samstarf heilbrigdisstarfsmanna og lyfjafyrirtaekja hefur haft jakvaed ahrif & préun
medferda og lyfja. Pessir adilar taka idulega hondum saman vid rannsoknir og
fraedslu, til hagsbdta fyrir sjuklinga. Med innleidingu sidareglna hafa lyfjafyrirtaekin
og heilbrigdisstarfsmenn unnid ad pvi ad efla paer reglur sem samstarf peirra
byggist 4. Almenningur & ad geta treyst pvi ad slikt samstarf hafi ekki ahrif a
kliniskar akvardanir og ad heilbrigdisstarfsmenn radleggi, veiti eda kaupi videigandi
medferd og pjénustu sem byggist eingdngu & kliniskum nidurstodum og reynslu.

Reglur um birtingu fjarhagsupplysinga kveda a um ad oll lyfjafyrirtaeki birti
opinberlega allar upplysingar um greidslur til heilbrigdisstarfsmanna og
heilbrigdisstofnana. Ppeer greidslur sem reglurnar na til eru td. styrkir til
heilbrigdisstofnana, radgjafagreidslur fyrir fyrirlestra, ferda- og dvalarkostnadur og
skraningargjold & radstefnur.

Markmidid er ad efla samstarf lyfjafyrirtaekja og heilbrigdisstarfsmanna med pvi
ad gera pad gegnseerra fyrir sjuklinga og adra pa sem hagsmuna hafa ad geeta.

22. ALMENN AKVABDI
Fyrirtaeki skulu birta upplysingar vegna greidsina til heilbrigdisstarfsmanns a
nafn heilbrigdisstarfsmannsins, ef sampykki fyrir birtingu faest, fremur en nafni
heilbrigdisstofnunar. Birting upplysinga um greidslur til heilbrigdisstofnunar
skal vera & nafni heilbrigdisstofnunar. Ekki parf sérstakt sampykki fyrir pvi
enda felur samningur i sér slikt sampykki.

Fyrirteeki skulu birta fjarhagsupplysingar innan sex manada fra lokum
viokomandi skyrslutimabils (almanaksdr) og birtar upplysingar skulu vera
adgengilegar almenningi ad lagmarki i prju ar eftir ad peer voru fyrst birtar
nema ef:

W styttra timabils er krafist samkveemt gildandi Iogum eda reglugerdum

B peer eiga ekki lengur vid vegna personuverndarlaga (t.d. vegna lagalegra
hagsmuna, lagalegrar skyldu eda vegna sampykkis vidtakanda vegna
sérstakrar birtingar).

Almennt er midad vid ad dagsetning birtingar fjarhagsupplysinga sé &
timabilinu 20. — 30. juni ar hvert.
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23.1

23.2

23.3

BIRTING FJARHAGSUPPLYSINGA VEGNA GREIBSLNA TIL
HEILBRIGBDISSTARFSMANNA 0OG HEILBRIGBISSTOFNANA

Fyrirtaeki skulu skjalfesta og birta fjarhagsupplysingar, beint eda ébeint, eins
og kvedid er & um i grein 22.

Ekki parf ad birta upplysingar ef greidslur:

B erueingdngu vegna lausasolulyfja

B eru ekki taldar upp i grein 23.03, svo sem laekningavorur (sbr. grein 17),
maltidir (sbr. grein 10), lyfjasynishorn (sbr. grein 19)

B teljast til venjulegra vidskipta og solu lyfjafyrirtaekis & lyfjum til
heilbrigdisstarfsmanns (svo sem lyfjafraedings) eda heilbrigdisstofnunar.

Birting skal vera a arsgrundvelli og hvert birtingartimabil skal na yfir heilt
almanaksar.

Til ad tryggja samraemi skal nota snidmat fyrir birtingu sem er birt & heimasidu
Frumtaka www.frumtok.is

Meelt er med ad birta upplysingarnar a:
a. heimasidu Frumtaka, www.frumtok.is
b. 4 heimasidu hlutadeigandi fyrirtaekis og/eda samstarfsadila.

Birting verdur ad vera samkveemt gildandi landsreglum i pvi landi sem
vidtakandi stundar fag sitt. Ef lyfjafyrirteeki er ekki i pvi landi eda hefur ekki
détturfélag eda samstarfsadila i landinu sem vidtakandinn byr, skal fyrirtaekid
birta fjarhagsupplysingar { samraemi vid viskomandi gildandi landsreglur.

Lyfjafyrirtaeki skulu skré fjarhagsupplysingar sem skylt er ad birta og vardveita
videigandi upplysingar sem falla undir pessa grein ad lagmarki i fimm ar eftir
lok birtingartimabils.

Hvert lyfjafyrirtaeki skal birta fjarhagsupplysingar & nafn vidtakanda, nema
vidtakandi hafi ekki veitt upplyst sampykki fyrir peirri birtingu. Greidslur
til sama vidtakanda & hverju birtingartimabili ma sameina ef um sama
greidsluflokk er ad raeeda ad pvi tilskildu ad sundurlidada birtingu upplysinga
megi nalgast samkvaemt beidni vidtakanda og/eda yfirvalda.

1. Fjarframldg til heilbrigdisstofnana:

a. Studningur og styrkir. Studningur og styrkir til heilbrigdisstofnana
sem studla ad heilbrigdispjonustu, pb.m.t. studningur og styrkir
(annad hvort med reidufé eda fridindum) til stofnana, félaga eda
samtaka sem skipud eru heilbrigdisstarfsmoénnum og/eda veita
heilbrigdishjonustu (sbr. grein 12).

b. Framlag vegna kostnadar sem tengist vidburdum. Framlog vegna
kostnadar sem tengist vidburdum fyrir milligéngu heilbrigdis-
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stofnunareda pridjaadila,p.m.t. studningurvid heilbrigdisstarfsmenn
til ad saekja vidburdi, svo sem:

B skraningargjold

B kostunarsamningar vid heilbrigdisstofnanir eda pridja adila
sem tilnefndur er af heilbrigdisstofnun til ad stjérna vidburdi

B ferdalog og gisting (sbr. grein 10).

€. Poknun vegna pjonustu og radgjafar. Fjarframlog par sem
heilbrigdisstofnanir veita lyfjafyrirteekjum umsamda pjénustu eda
hvers konar onnur framlog sem ekki falla undir fyrri flokka. Annars
vegar poknun og hins vegar fjarframlog vegna Utgjalda sem samid
var um til ad standa straum af vidburdi, skal birta sem tveer adskildar
uppheaedir.

Fjarframlog til heilbrigdisstarfsmanna:

a. Fjarframlag vegna kostnadar i tengslum vid vidburdi. Framlag vegna
kostnadar i tengslum vid vidburdi, svo sem:

B skraningargjold
B ferdalog og gisting (ad pvi marki er heyrir undir grein 10).

b. Poknun fyrir pjonustu og radgjof. Fjarframlog par sem peir
heilbrigdisstarfsmenn veita fyrirteekjum umsamda pjénustu eda
hvers konar onnur framlog sem ekki falla undir fyrri flokka. Annars
vegar péknun og hins vegar fjarframlog vegna Utgjalda sem samid
var um til ad standa straum af vidburdi, skal birta sem tveer adskildar
upphaedir.

Sameinud birting upplysinga. Ef einstaklingur sampykkir ekki birtingu
fjarhagsupplysinga & sitt nafn ma safna upplysingunum saman og birta
sameinadar (e. aggregate). Fyrir sameinada birtingu skal tilgreina fyrir
hvern flokk:

a. fjolda vidtakenda, baedi a heildargrundvelli og sem hlutfall af 6llum
vidtakendum og

b. samanlagdar fjarhaedir til peirra vidtakenda.

Oparfa tvitekning. Ef fjarframlag er greitt til heilbrigdisstarfsmanns i
gegnum heilbrigdisstofnun, skal adeins birta upplysingarnar & nafni
heilbrigdisstarfsmanns.

Fjarframlog til rannsékna og prounar. Hvert fyrirtaeki verdur ad birta
upplysingar um fjarframlog til rannsékna og préunar & sameinudum
grundvelli & hverju birtingartimabili. Kostnad i tengslum vid vidburdi sem
augljoslega tengjast vidburdum sem fjallad er um i pessum kafla ma
fela inn i sameinada birtingu undir flokknum Framlog til rannsékna og
brounar.

Reglur EFPIA og Frumtaka um samskipti vid heilbrigdisstarfsmenn,
heilbrigdisstofnanir og sjiklingasamtok



6. Adferdafreedi. Adferdafreedi sem Frumtok stydst vid til ad undirbla
birtingu fjarhagsupplysinga og skilgreina fjarframlog er birt & heimasidu
Frumtaka, www.frumtok.is.

24. BIRTING FJARHAGSUPPLYSINGA UM STYRK TIL OG bJONUSTU

VID S]UI(LINGASAMTOI(

Sérhvert fyrirtaeki skal birta lista yfir sjuklingasamtok sem pad veitir
fjarhagslegan styrk og/eda umtalsverdan ébeinan annan studning eda sem
fyrirtaekid hefur radid til ad veita pjonustu samkvaemt samning vid vidkomandi
fyrirteeki.

Fylgja skal lysing & edli studningsins eda veittrar pjonustu, négu itarleg
til ad almennur lesandi skilji gildi studningsins eda pjonustunnar, an
bess ad veita purfi trinadarupplysingar. | lysingunni skal koma fram heiti
sjuklingasamtakanna og eftirfarandi atridi:

1. Vegna studnings:

a. uppheaed fjidrhagslegs studnings og greiddur kostnadur

b. annar studningur sem sjuklingasamtokin fa pegar ekki er haegt ad
meta pann studning til fjar.

2. Vegna samningsbundinnar pjénustu: heildarupphaed sem greidd er til
hverra sjuklingasamtaka & birtingartimabili.

pessar upplysingar skal birta drlega @ heimasidu lyfjafyrirtaekis, annad hvort a
landsvisu eda i Evropu og skal hvert birtingatimabil na yfir heilt almanaksar.

Reglur EFPIA og Frumtaka um samskipti vid heilbrigdisstarfsmenn, n
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KAFLI 6.

AKVEADI UM MALSMEBDFERD
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26.

27.

28.
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28.2

FRAMKVAMD

Frumtokum ber, innan marka gildandi laga og reglna, ad sja til pess ad
dkvaedum pessara reglna sé framfylgt. Ef brot & reglum er stadfest, skal
krefjast pess ad hid brotlega fyrirtaeki heetti tafarlaust hinu brotlega atheefi og
stadfesti skriflega ad pad endurtaki sig ekki.

Stjorn Frumtaka hefur sampykkt dkvaedi um vidbrogd vegna brota a pessum
reglum. bau skulu vera i samraemi vid edli brotsins og hafa hindrandi ahrif.
Birting og sektir teljast almennt ahrifarikustu vidurlogin, en heimilt er ad beita
6drum vidurlogum til ad framfylgja reglum pessum.

VIDBATUR OG LEIDBEININGAR
Sidareglunefnd EFPIA leidbeinir adildarsamtokum likt og Frumtokum um
framkvaemd og vidbeetur vid reglur bessar sé pess 6skad.

SKILNINGUR OG FRABSLA

Frumtokum ber, innan marka gildandi videigandi reglna og laga, ad studla ad
vitund starfsfolks fyrirtaekja um reglur pessar og veita freedslu til ad framfylgja
beim a réttan hatt.

INNLEIBING OG VERKLAGSREGLUR

Frumtok, sem adildarsamtok ad EFPIA, eru skuldbundin til ad:

a. taka vid og afgreida kvartanir, dkveda vidurlog og birta akvardanir ef vid
a. bar 4 medal ad skipa urskurdarnefnd sem er atlad ad medhondla
kvartanir. Nefndin skal skipud formanni sem ekki starfar hja lyfjafyrirtaeki
asamt fulltrdum greinarinnar og annarra hagsmunaadila eftir akvordun
stjoérnar Frumtaka hverju sinni

b. tryggja ad reglur pessar, dsamt verklagsreglum og 6drum videigandi
upplysingum, séu opinberlega adgengilegar, sja www.frumtok.is

Sidareglunefnd EFPIA veitir leidbeiningar ef skad er, sbr. grein 26.
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283 Mottaka kvartana. Kvartanir ma leggja fram vid Frumtok eda EFPIA. Umfjollun
og afgreidsla kvartana skal eingongu vera a hendi adildarsamtaka.

284 Medhondlun kvartana og vidurlaga. Frumtokum ber ad tryggja ad kvartanir
séu medhondladar & sama hatt, an tillits til pess hver kvartar.

Urskurdarnefnd skal dkveda og tilkynna vidurldg & grundvelli gildandi regina.

Ef kvortun reynist ekki eiga vid rok ad stydjast hvad vardar brot a videigandi
reglum, skal visa kvortuninni fra. Frumtok geta visad fra kvortun sem
algjorlega eda ad einhverju leiti er vidskiptalegs edlis.

Reglur EFPIA og Frumtaka um samskipti vid heilbrigdisstarfsmenn, n
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SKILGREININGAR

Skilgreiningar & hugtokum til ad tryggja sameiginlegan skilning.

Framlog vegna kostnadar i tengslum vid vidburd: Studningur vegna maltida,
ferda, gistingar og/eda skraningargjalda vegna patttoku heilbrigdisstarfsmanns
eda fulltrda sjuklingasamtaka i vidburdi sem skipulagdur er af eda med adkomu
lyfjafyrirteekis og/eda pridja adila.

Studningur og styrkur: Bzedi hugtokin pyda ad veita fjarmagn, eignir eda
bjonustu af fusum og frjdlsum vilja i peim tilgangi ad styrkja heilbrigdispjonustu,
visindarannsoknir eda freedslu, an nokkurrar skuldbindingar af halfu vidtakanda ad
veita vorur eda pjonustu til studningsadilans i stadinn.

Vidburair: Allir faglegir fundir, kynningar, visinda og freedslufundir, radstefnur,
malping og adrir vidlika vidburdir (bar med talid, en einskordast ekkivid, rdédgjafaras,
heimsoknir til rannsoéknarsetra, framleidslustada og skipulagningu pjalfunar og
fundir rannsakenda i kliniskum rannséknum og rannséknum an inngrips) sem eru
skipulagdir eda styrktir af lyfjafyrirteeki.

Heilbrigdisstofnun: Stofnun par sem heilbrigdispjonusta er veitt, sbr. 16g um
heilbrigdispjonustu.

Heilbrigdisstarfsmadur:  Samanber reglugerd um  lyfjaauglysingar er
heilbrigdisstarfsmadur hver sa sem tilheyrir fagstétt laekna, tannlaekna, dyralaekna,
hjukrunarfraedinga, lyfjafreedinga, lyfjataekna og nemar i pessum greinum.

Upplysinga- og freedsluefni: Efni sem er édyrt og tengist beint starfi vid laekningar
og lyfsdlu og kemur ad gagni vid umonnun sjuklinga.

Laekningavorur: Vorur sem eru odyrar og gagnast vid freedslu heilbrigdisstarfs-
manns vegna laeknisstarfa og umonnunar sjuklings.

Laknisfraedileg freedsla: Tekur til fraedslu i tengslum vid heilsu manna, sjukdéoma
og sértaeka pjalfun tengda lyfjum, sem ekki er i markadslegum tilgangi.

Fulltrai lyfjafyrirteekis: Starfsfolk sem starfar hja lyfjafyrirtaeki eda hefur verid ragdio
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med samningi vid pridja adila til ad annast samskipti vid heilbrigdisstarfsmenn og
heilbrigdisstofnanir i tengslum vid markadssetningu lyfja.

Lyfjasynishorn: Er adeins heimilt ad afhenda personulega laekni, tannleekni eda
dyralaekni 0keypis, enda sé um ad reeda nyskrad lyf sem verid er ad kynna og ekki
telst dvana- eda fiknilyf skv. reglugerd um dvana- og fikniefni og énnur eftirlitsskyld
efni. Adeins ma afhenda synishorn af lyfi sem vidkomandi hefur heimild til ad avisa.

Adildarsamtok: Samtok lyfjaframleidanda & landsvisu, sbr. Frumtok. Sameiginlega
eru adildarsamtok og lyfjafyrirtaeki, eftir pvi sem vid &, bundin af EFPIA reglunum.

Lyfjafyrirtaeki: Eins og skilgreint i sampykktum EFPIA og eru i grunninn
rannsoknafyrirtaeki sem proa og framleida lyf { Evropu til notkunar i ménnum.

Starfsfolk lyfjafyrirteekis: Starfsfolk radid til lyfjafyrirtaekis eda radid med samningi
vid pridja adila sem sinna verkum sem pessar reglur na til.

Rannsékn & lyfi med markadsleyfi (Non-Interventional Study): Framskyggn
rannsokn pegar Iyfi/lyfjum & markadi er avisad & venjulegan hatt samkvaemt
skilmalum markadsleyfisins. Ekki ma gera neinar sjukdémsgreiningar til vidbotar
eda hafa eftirlit med sjuklingum. Adferdir faraldsfreedinnar skulu notadar vid
greiningu a s6fnudum upplysingum.

Sjuklingasamtok: Samtok logadila/adila sem ekki eru rekin i hagnadarskyni
(medtalin regnhlifarsamtok sem pau tilheyra), sem félagar eru adallega sjuklingar
og/eda umonnunaradilar sem koma fram fyrir hond og/eda stydja parfir sjuklinga
og/eda umonnunaradilar med logfesti eda starfa fyrst og fremst { Evropu.

Fulltrdi sjdklingasamtaka: Einstaklingur sem hefur umbod sem fulltrdi og il
ad tja sig opinberlega fyrir hond sjuklingasamtaka a sérstokum malefnum eda
sjukdomum.

Persénulegar heilbrigdisupplysingar: Allar upplysingar tengdar likamlegri eda
andlegri heilbrigdi eda arfgengra eda dunninna erfdaeinkenna einstaklings sem er
tilgreindur eda er greinanlegur, par med talin heilbrigdispjonusta sem honum hefur
verid veitt sem afhjupar upplysingar um lifedlisfraedi hans eda heilsufar.

Lyfjaauglysing: Hvers konar auglysinga- eda kynningarstarfsemi sem skipulogd er
af lyfjafyrirtaeki, eda & vegum pess, i peim tilgangi ad studla ad dvisun, afhendingu,
soluy, lyfjagjof, medmaelum eda notkun lyfja.

Fjarframlog vegna rannsékna og préunar: Fjarframlog til heilbrigdisstarfsmanna
eda heilbrigdisstofnana vardandi undirbuning og framkvaemd a:

a. rannséknum sem ekki eru kliniskar (samkvaemt skilgreiningu i OECD
Principles on Good Laboratory Practice)

b. kliniskum rannsoknum (samkveemt skilgreiningu i EU reglugerd
536/2014)

€. edarannséknum & lyfi med markadsleyfi.

Reglur EFPIA og Frumtaka um samskipti vid heilbrigdisstarfsmenn, E
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Kostun (sponsorship): Fjarstudningur sem veittur er af lyfjafyrirtaeki sem framlag
til studnings, p.m.t. vidburdar, sem haldinn er, skipulagdur af heilbrigdisstofnun,
sjuklingasamtokum eda pridja adila og/eda fyrir tilstilli peirra.

bridji adili: Einstaklingur/Iogadili sem er fulltrdi lyfjafyrirteekis sem annast
samskipti vid annan pridja adila fyrir hond lyfjafyrirtaekis eda i tengslum vid Iyf
lyfjafyrirtaekis, svo sem dreifingaradilar, heildsolur, radgjafar, samningsbundnar
rannsoknastofnanir, skipuleggjendur fagradstefna, samningsbundnir séluadilar,
fyrirteeki sem stunda markadsrannsoknir, auglysingastofur, pjénustuadilar i
tengslum vid vidburd, fyrirtaeki sem vinna ad almannatengslum, fyrirtaeki sem veita
bjonustu vegna rannsokna sem ekki eru kliniskar og rannsokna an inngrips.

Fjarframldg: Bein og obein fjarframlog, hvort sem pau eru greidd med peningum
eda a annan hatt i markadslegum tilgangi eda @ annan hatt, i tengslum vid préun
0g solu a avisunarskyldum lyfjum sem eingdngu eru til notkunar hja moénnum.

Bein fjarframlog eru innt af hendi af halfu lyfjafyrirtaekis til dvinnings fyrir vidtakanda.

Obein fijarframlég eru innt af hendi fyrir hond lyfjafyrirteekis til &vinnings fyrir
vidtakanda, eda pau sem innt eru af hendi af pridja adila og pegar lyfjafyrirtaeki
veit hver vidtakandi er eda getur greint pann sem nytur avinnings af fjaframlaginu.
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