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INNGANGUR

i baklingi pessum er islensk utgifa Frumtaka af reglum EFPIA, samtaka
frumlyfjaframleidenda i Evrépu, um samskipti vi0 heilbrigdisstarfsfélk og
kynningu lyfsedilsskyldra lyfja. Reglurnar voru upphaflega sampykktar { stjérn
EFPIA pann 5. oktéber 2007 og 4 adalfundi Frumtaka pann 13. mars 2008.
Breyting var gerd 4 reglunum 4 adalfundi EFPIA { juni 2011 og svo aftur 4
adalfundi EFPIA 1 juni 2013. Pvi eru reglurnar nd enduratgefnar og téku breyttar
reglur gildi 4 Islandi 1. jandar 2014.

EFPIA er malsvari frumlyfjaframleidenda i Evrépu. Adild ad samtékunum eiga
landssamtok yfir prjitiu Evrépulanda og allir helstu frumlyfjaframleidendur.

Upplysingar um lyf purfa a0 vera ndkvemar og hlutlausar svo taka megi
skynsamlegar dkvardanir um notkun peirra. I lj6si pessa hafa reglurnar um
samskipti vid heilbrigdisstarfstélk og markadssetningu lyfsedilsskyldra lyfja verid
sampykktar af halfu Frumtaka. Reglurnar endurspegla kréfur ESB tilskipunar
2001/83/EC (hér eftir tilskipunin), med dordnum breytingum, um lyf fyrir folk.

Reglunum er ekki tlad ad hefta kynningu lyfja eda takmarka samskipti vid
heilbrigdisstarfstélk pannig ad peer skadi heilbrigda samkeppni. Pess i stad er
leitast vi0 a0 tryggja ad lyfjaframleidendur geti sannsdgli vio markadssetningu
lyfja, fordist blekkingar og hugsanlega hagsmunadrekstra vid heilbrigdisstarfsfélk

og sinni starfi sinu samkvemt videigandi 16gum og reglugerdum.
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GILDISSVID REGLNANNA

Reglurnar gilda um samskipti vid heilbrigdisstarfsfélk vardandi markadssetningu
lyfsedilsskyldra lyfja. Reglur pessar nd til allra adildarfyrirtaekja Frumtaka og liggja
jafnframt til grundvallar samningi (sjd vidauka C, bls. 31) 4 milli Leeknafélags
Islands, Frumtaka, Félags atvinnurekenda og SVP — Samtaka verslunar og
pjénustu um samskipti lekna og fyrirteekja sem framleida og flytja inn lyf til
notkunar 4 Islandi.

Adildarfyrirtaeki bera abyrgd 4 skyldum sinum samkvamt gildandi reglum pétt
pau rddi adra adila (t.d. sdlupjénustu, ridgjafa, markadsrannséknarfyrirteki
eda auglysingastofur) til ad taka pétt { starfsemi, sem reglurnar na yfir, fyrir
peirra hénd. Ad auki skulu adildarfyrirtaeki tryggja ad allir adrir sem pau rida
til ad taka pdtt i starfsemi sem reglurnar gilda um, en starfa ekki fyrir hond
adildarfyrirtekisins, starfi samkvemt peim.

Samkvemt reglunum ner markadsstarf og kynning til allrar starfsemi 4 vegum

adildarfyrirteekis er lytur ad markadssetningu og kynningu 4 lyfsedilsskyldum
lyfjum.

Reglurnar n4 til alls markadsstarfs, svo sem kynninga, par 4 medal munnlegar og
skriflegar kynningar, timarita og péstsendinga. Par nd einnig til starfsfélks sem
kynnir lyf (skilgreint { grein 18.1), notkun internetsins og annarra rafreenna midla,
hljéd- og myndkerfa, kvikmynda, myndbanda, og athendingu lyfjasynishorna,
gjafa og risnu.

Reglurnar nd einnig til samskipta milli adildarfyrirtaekja og heilbrigdisstarfsfélks,
par 4 medal samskipti sem snerta rannséknir eda samningsbundid samkomulag
(par 4 medal dkvedna petti kliniskra rannsékna, 6hddra rannsékna og radgjafar
eda rddgjafanefndar). Samskipti adildarfyrirteekja og samtaka sjiklinga lata
reglum um samskipti lyfjafyrirteekja og samtaka sjoklinga 4samt reglum um

kynningu lyfsedilsskyldra lyfja og samskipti vid heilbrigdisstarfsfélk.

Reglunum er hvorki ®tlad ad hefta eda stjérna midlun upplysinga og stadreynda.
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Reglurnar na ekki til:

merkinga lyfja og fylgisedla i umbdidum sem eru hddir dkvaedum V. hluta {
tilskipuninni

samskipta sem eru 6tengd kynningu og markadsstarfi, par sem svara parf
tiltekinni fyrirspurn um tiltekid lyf

tilkynninga og tilvisunarefnis sem tengist t.d. lyfjaverdskra, breytingum 4
umbidum eda vidvaranna vegna almennra varidarrddstafana, svo fremi sem
peer innihaldi engar fullyrdingar eda yfirlysingar um lyf

oryggisupplysinga sem eru hddar skilyroum markadsleyfis

almenns upplysingaefnis um heilbrigdi félks eda sjikdéma

starfsemi sem tengist eingdngu lausasslulyfjum

almennra upplysinga um fyrirteeki (svo sem upplysingar til fjirfesta eda
nuverandi/ventanlegra starfsmanna) sem innihalda fjirmélagégn, lysingar 4
rannséknum og préun og umrzedur um préun reglugerda sem snerta fyrirteeki
og vorur pess.

Mead reglunum fylgir:

Vidauki A, Innleiding og verklagsreglur
Vidauki B, Islenski vidaukinn

Vidauki C, Samningur vid Laknafélag Tslands.
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NOTKUNARSVID REGLNANNA

Reglurnar setja ligmarksviomid i samremi vid 16g og reglugerdir. Af halfu
EFPIA er hvatt til a0 snida landsreglur ad adsteedum og sampykkja frekari dkveedi
sem nd lengra en ligmarksvidmio EFPIA. i pvi ljosi er pessi utgafa Frumtaka ad
nokkru leyti stadfaerd. Aréttad skal ad risi dgreiningur um tdilkun reglnanna gildir

enska utgdfa peirra.

Markadsstarf, kynning og samskipti eiga dvallt a0 vera i samreemi vid 16g og
reglugerdir og a0 auki i samreemi vid eftirfarandi:

a. um kynningu eda samskipti sem styrkt eru eda skipulégd fyrir hénd eda
4 vegum fyrirteekis sem er stadsett { Evrépu, gilda reglur landssamtaka
vidkomandi fyrirtaekis

b. um kynningu eda samskipti sem styrkt eru eda skipulégd, fyrir hénd eda
d vegum fyrirtaekis sem er stadsett utan Evrépu, 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 dkvadin gilda (nema akvedi greinar 13 gildi). Til ad taka af allan
vafa, skal hugtakid fyrirteeki eins og pad er notad i pessum reglum tikna alla
l6ggilta rekstraradila sem skipuleggja eda styrkja kynningu eda efna til samskipta
vi0 heilbrigdisstarfsfolk, hvort sem slikur adili er méourfélag, détturfyrirteki eda
eitthvad annad form félags eda fyrirteekis.

Adildarfyrirtaeki skulu hlita videigandi reglum, 16gum og reglugerdum sem pau
heyra undir. Ol fyrirteeki, sem eiga adild ad EFPIA, verda annad hvort ad:

a. veramedlimir adildarsamtaka vidkomandi lands par sem starfsemi peirra
fer fram samkvemt reglum EFPIA (annad hvort beint eda gegnum
vidkomandi détturfyrirteki)

b. gera skriflegan samning vid adildarsamték ad pau (eda vidkomandi
détturfyrirteki) séu bundin af reglum adildarsamtakanna (par 4 medal
6llum videigandi vidurldgum sem ma beita).
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Stjérn Frumtaka hefur sampykkt verklag vegna kvartana og vidurlaga vegna brota
4 reglunum. Alpjédlegir vidburdir skulu (sjd grein 10.2) tilkynntir til videigandi
détturfyrirtaekis.

Virda skal dkvaeoi reglnanna og anda peirra. Einnig er hvatt til ad starfad sé {
samreemi vid innihald og anda dkvada reglna Alpjédasambands lyfjaframleidenda
og samtaka (IFPMA) par sem pad 4 vid.
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REGLUR EFPIA

1. MARKABDSLEYFI ’
Einungis er heimilt ad kynna lyf sem hefur markadsleyfi 4 Islandi. Kynning skal
vera { samremi vid samantekt 4 eiginleikum vidkomandi lyfs (SPC).

2. ADGENGILEGAR UPPLYSINGAR

1.

w

Allt kynningarefni skal innihalda eftirfarandi upplysingar med skyrum og
leesilegum heetti, sbr. videigandi 16g og reglugerdir:

a. upplysingar um samantekt 4 eiginleikum lyfs sem tilgreina dagsetningu
upplysinganna eda sidustu uppfarslu peirra

b. upplysingar um medferd og athendingu lyfsins
c. sampykkt verd og greidslupdtttoku Sjukratrygginga Tslands pegar vid 4.

. KYNNING 0G ROKSTUBNINGUR HENNAR

Kynning verdur ad vera ndkvem, yfirvegud, sanngjorn, hlutlaus og negilega
itarleg til ad gera vidtakandanum kleift ad méta eigin skodun 4 leekningargildi
vidkomandi lyfs. Kynningin skal byggjast 4 nyjasta mati 4 6llum vidkomandi
gognum og endurspegla pau 4 skyran hdtt. Ekki ma villa f6lki syn med
afbskunum, ykjum, éparfa dherslu eda drfellingum 4 neinn hatt.

Innihald kynningar verdur ad vera haegt ad stadfesta ef um pad berst réttmat
beidni. Fullyrdingar vegna kynninga 4 aukaverkunum verda ad byggja 4
tiltekum gégnum eda vera stadfestar med kliniskri reynslu. Ekki parf frekari
stadfestingu 4 atridum sem pegar eru sampykkt { markadsleyfinu (SPC og
fylgisedli).

Kynning verdur ad hvetja til skynsamlegrar notkunar 4 lyfjum med hlutlausri
framsetningu og 4n pess ad ykja eiginleika peirra. Ekki md gefa { skyn ad
lyf, eda virkt efni, hafi einhverja sérstaka kosti eda eiginleika nema pad sé
stadfest.

Pegar visad er til birtra rannsékna i kynningu skulu tilvisanir vera skyrar.
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5. Allur samanburdur Olikra lyfja verdur ad byggjast 4 videigandi og
samanburdarhefum pattum. Samanburdarauglysingar mega hvorki vera
villandi né nidrandi.

6. Allt myndefni, par 4 medal myndrit, myndskreytingar, ljésmyndir og téflur,
sem tekio er Ur birtum rannséknum i kynningarefni, skal:
a. tilgreina heimild myndefnis med skyrum heetti

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

Tryggja skal sem kostur er a0 myndefni i kynningu sé ekki villandi um edli
lyfsins (t.d. hvort pad henti bérnum) eda blekki i stadhefingu eda samanburdi
(t.d. med pvi ad nota éfullnegjandi eda tolfredilega 6vidkomandi upplysingar

eda évenjulega melikvarda).
Ordid 6ruggt ma aldrei nota til ad lysa Iyfi, 4n videigandi stadfestingar.

8. Or0id nytt md ekki nota til ad lysa voru eda lyfjaformi sem hefur almennt
verid tilteekt eda dbendingu sem hefur verid kynnt i meira en eitt 4r.

9. Ekki ma4 fullyrda a0 lyf hafi engar aukaverkanir, eitrunarhattu eda geti ekki

verid d4vanabindandi.

4. NOTKUN TILVITNANA

Tilvitnanir { leknisfredi- og visindagreinar, eda { persénuleg samskipti, skulu
vera sannarlega réttar (nema par sem adlogun eda breyting er naudsynleg til ad
hlita videigandi reglum en pa verdur skyrt a0 koma fram a0 tilvitnunin hafi verid
a0l6gud og/eda henni breytt) og upprunalegrar heimildar getid.

5. VIDEIGANDI KYNNINGAR

Fyrirteeki skulu 2tid hafa gott sidferdi ad leidarljési. Kynning:
a. md aldrei kasta ryrd 4 eda draga ur tiltra 4 lyfjaframleidendur
b. verdur ad virda sérstakt edli lyfja og faglega st60u vidtakenda

c. md ekki vera médgandi.

6. DREIFING KYNNINGAREFNIS

1. Kynning skal eingéngu beinast ad peim sem @tla md ad hafi porf fyrir eda
dhuga 4 vidkomandi upplysingum.

2. Péstlistar skulu vera uppferdir reglulega. Virda skal 6sk um afskrdningu af
postlista.

3. Notkun télvupésta, uthringinga, textaskilaboda og annarra rafrenna
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samskipta er 6heimil vi0 markadssetningu og kynningu nema me0 fyrirfram
heimild eda beidni vidtakanda.

7. GEGNSA| KYNNINGAR

1.
2.

Kynning ma ekki vera dulbuin.

Kliniskt mat og rannséknir eftir veitingu markadsleyfis (einnig peer sem eru {
edli sinu afturvirkar), mega ekki vera dulbdin kynning. Slikt mat, dzetlanir og
rannsoknir skulu fyrst og fremst framkvemdar i visindalegum tilgangi eda til
fredslu.

Pegar fyrirteeki greidir fyrir, eda 4 annan hétt tryggir eda skipuleggur utgéifu 4
kynningarefni{bl6dum og timaritum, skal vera augljést ad um kynningarefni/
auglysingu sé ad reda.

Skyrt verdur a0 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.

8. ENGIN RABG)OF UM PERSONULEG MALEFNI
Ef einstaklingar leita radgjafar um persénuleg leknisfreedileg mélefni skal
rddleggja vidkomandi ad leita til heilbrigdisstarfsfélks.

9. UPPLYSINGA- 0G FRABSLUEFNI

1.

Athending upplysinga- eda fraedsluefnis er heimil ad pvi tilskildu ad pad
sé 6dyrt, tengist beint starfi vid leekningar eda lyfsélu og komi ad gagni vid
umonnun sjiklinga.

Lekningavérur sem beinast a0 menntun heilbrigdisstarfsfélks og uménnun
sjuklinga ma veita ef paer eru édyrar og vega ekki upp 4 méti hefdbundnum
vidskiptahdttum vidtakandans.

Skrifstofa Frumtaka skal hafa adgengilegan spurninga- og svaralista
vardandi ndnari utskyringar 4 pessari grein (sjd ndnar 4 heimasiou Frumtaka,
frumtok.is/sidareglur).

10. ATBURBIR 0G RISNA

1.

Allir kynningarfundir, visindafundir, fagfundir, ping, ridstefnur, mélping
og adrir dlika vidburdir, sem eru skipulagdir eda styrktir af eda haldnir fyrir
hénd fyrirtekis, verda ad fara fram 4 videigandi vettvangi sem styour tilgang
vidburdarins. Par m4d bjéda risnu pegar vio 4.

Ekkert fyrirteeki ma skipuleggja eda styrkja vidburd sem 4 sér stad utan

heimalands pess, nema:

a. flestir bodsgesta séu ekki frd heimalandi fyrirteekisins og med hlidsjon
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af heimalandi flestra bodsgesta virdist rokréttara a0 halda vioburdinn i
60ru landi

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

3. Kynningarupplysingar sem birtast 4 syningarbdsum, eda er dreift til
patttakenda 4 alpjédlegum vidburdum, mega, nema pad sé bannad eda
um pad gildi 4 annan hitt stadbundin 16g og reglugerdir, visa til lyfja (eda
notkunar) sem eru ekki skrad i vidkomandi landi, eda sem eru skrid med
60rum skilyrdum, svo fremi ad
a.  Ollu sliku kynningarefni fylgi videigandi yfirlysing sem upplysir um hvar
varan er skrdd og kvedur skyrt 4 um ad lyfid eda notkun pess sé ekki
skrad i viokomandi landi

b. ollu sliku kynningarefni sem visar til lyfjaupplysinga (4bendingar,
varnadarord, o.s.frv.) sem er heimilt { landinu eda l6ndunum par sem
lyfio er skrdd, skal fylgja skyring sem synir ad skrdningarskilyrdi eru
mismunandi eftir 16ndum.

4. Bodin risna i tengslum vid vidburdi skal takmarkast vi0 ferdir, maltidir,
gistingu og sannarleg skraningargjold (sjd ndnar i islenska vidaukanum, bls.
27).

5. Heimilt er ad veita eda bjéda heilbrigdisstarfsfolki upp 4 mdltidir (mat og
drykk). I hverju tilviki mé verdgildi méltidar ekki fara yfir pau fjarhagslegu
vidmid sem sett eru { islenska vidaukanum (sja bls. 27).

6. Risnu ma adeins veita einstaklingum sem taka pdtt { vioburdinum.

7. Oll risna sem bodin er heilbrigdisstarfsf6lki skal vera skynsamleg og héfleg
og einskordast vid tilgang vidburdarins. Almenn regla er ad veitt risna ma
ekki fara fram ur pvi sem heilbrigdisstarfsf6lk myndi almennt borga fyrir sig
sjalft.

8. Risna ma ekki fela { sér skipulogd eda styrkt skemmtiatridi. Snidganga skal
stadi sem eru nafntogadir eda 6hoflegir.

9.  Skrifstofa Frumtaka skal leidbeina um merkingu hugtakanna skynsamlegt,
videigandi, nafntogadur og héflegur, eins og pessi ord eru notud i greininni.

11. FRAMLOG 0G STYRKIR TIL HEILBRIGBISPJONUSTU EPA
RANNSOKNA
Framlog og styrkir til stofnana, fyrirteekja eda samtaka eru heimil ef:

a. tilgangur peirra er ad stydja heilbrigdispjénustu eda rannsékn
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b. pau eru studd gégnum og skrad af halfu gefanda/veitanda

c.  pau eru ekki hvati til a0 mela med, dvisa, kaupa, veita, selja eda gefa
tiltekin Iyf.
Framlsg og styrkir til einstakra heilbrigdisstarfsmanna eru ekki heimil samkvaemt
pessari grein. Um styrki fyrirtaekja til heilbrigdisstarfsfélks til ad sakja alpjédlega
vidburdi er fjallad i grein 13. Fyrirtaeki skulu hafa upplysingar um framlég og
styrki adgengilegar. (Sja nanar i Code of Disclosure).

12. GREIBSLA FYRIR D]ONUSTU
Samningar milli fyrirteekja og stofnana eda samtaka heilbrigdisstarfsfélks um
veitingu einhvers konar pjénustu til fyrirteekja eru heimiladir ef slik pjénusta:

a. er veitt til ad stydja heilbrigdispjénustu eda rannsékn

b. telst ekki hvati til a0 mala med, 4dvisa, kaupa, veita, selja eda gefa
tilteknar lyfjavérur.

13. GREIBSLUR TIL HEILBRIGBISSTARFSFOLKS

Heimilt er ad bj6da heilbrigdisstarfsmanni 4 fund, rddstefnu eda ndmsferd
erlendis. Ganga skal ur skugga um ad reglum um slik bod sé fylgt { hvivetna, séu
peer til stadar hjd peirri stofnun er vidkomandi heilbrigdisstarfsmadur starfar hjd.
Ekki md bjéda greidslu til ad beeta fyrir pann tima sem heilbrigdisstarfsfélk ver til
a0 sekja vidburdi. Til dréttingar skal tekid fram ad tilgangur pessarar greinar er
ekki sd ad banna risnu til heilbrigdisstarfsfolks { samreemi vid grein 10 (sjd ndnar

grein 10 og vidauka C).

14. NOTKUN RABGJAFA

1. Heimilt er a0 fd heilbrigdisstarfsfolk sem rddgjafa, hvort heldur sem er
einstaklinga eda hépa, til reduhalda og stjérnar 4 fundum, patttoku {
leeknisfraedilegum/visindalegum rannséknum, kliniskum rannséknum eda
freedslu, patttoku i ridgjafarfundum og patttoku i markadsrannsékn par sem
slik patttaka felur i sér péknun og/eda ferdir. Fyrirkomulag slikrar rddgjafar
eda pjénustu verdur ad uppfylla eftirfarandi:

a. skriflegur samningur eda samkomulag sé gert, d40ur en vidkomandi
pjénusta er veitt, sem tilgreinir edli pjénustunnar og med fyrirvara um
dkveedi g hér fyrir nedan, greidslu fyrir pjénustuna

b. g60 og gild porf fyrir pjénustuna sé skilmerkilega tilgreind 40ur en um
hana er bedid og samkomulag gert vi0 ventanlega radgjafa

c. hefisskilyrdi vid val 4 radgjofum tengist fyrirhugudu verkefni og peir
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sem bera dbyrgd 4 vali rddgjafanna bui yfir naegilegri sérpekkingu til ad
meta hvort viokomandi uppfylli skilyrdin

d. rddgjafar séu ekki fleiri en sannarlega parf til ad sinna vidkomandi
verkefni

e. samningsfyrirteki haldi skrd um pjénustu rédgjata

rddning viokomandi rddgjafa sé ekki hvati til a0 maela med, dvisa, kaupa,
veita, selja eda gefa tiltekin lyf

g. greidsla fyrir pjonustuna sé skynsamleg og endurspegli sanngjarnt
markadsvirdi.

I skriflegum samningum vid rddgjafa eru fyrirtaki hvott til ad hafa dkveedi
um skyldur radgjafans til a0 lysa pvi yfir ad hann/hun sé rddgjafi fyrirtekisins
i hvert sinn sem hann/hdn skrifar eda tjdir sig 4 opinberum vettvangi um
mél sem samningurinn fjallar um eda 61l énnur mél sem varda vickomandi
fyrirteki. A sama hitt eru fyrirteeki, sem rdda heilbrigdisstarfsfolk { hlutastarf,
sem starfar enn ad fagi sinu, hvott til ad tryggja ad slikum einstaklingum sé
skylt ad lysa raidningarfyrirkomulagi sinu vid fyrirtaekid pegar peir skrifa eda tjd
sig 4 opinberum vettvangi um malefni sem tilgreind eru { rdidningarsamningi
vidkomandi eda eitthvert annad mal sem vardar fyrirtekio.

Afmarkadar markadsrannséknir, svo sem simavidtol eda spurningalistar i
bréfi/t6lvupésti/d netinu eru undanpegnar gildissvidi pessarar greinar, svo
fremi a0 heilbrigdisstarfsmadurinn sé ekki kalladur itrekad til ridgjafar og ad
péknun sé i ligmarki.

Ef heilbrigdisstarfsmadur sekir vidburd (alpjédlegan vidburd eda annan)
sem radgjafi gilda dkveedi 10. greinar.

. RANNSOKNIR A LYFJUM A MARKABI (NON-INTERVENTIONAL)

Rannsékn 4 lyfi 4 markadi er skilgreind sem rannsékn par sem lyfi er dvisad
samkvamt skridum dbendingum. Pegar leknir dkvedur hvada medferd hentar
sjuklingi er pad ekki gert samkvemt fyrirfram dkvedinni rannséknardeetlun,
heldur i samremi vi0 vidteknar starfsvenjur. Avisun lyfs skal vera 6hdd
peirri akvoroun ad hafa sjakling med i rannsékn. Sjaklingar skulu ekki seta
aukalegum greiningum eda eftirliti og faraldsfreedilegum adferdum skal beita
til ad greina rannséknargogn.

Rannséknir sem eru { edli sinu framvirkar og fela { sér sofnun gagna um
sjuklinga skulu uppfylla 61l eftirtalin skilyroi:

a. rannséknin er gerd i visindalegum tilgangi

b. skrifleg rannséknardeetlun liggi fyrir og skriflegir samningar, annars vegar
milli heilbrigdisstarfsfélks og/eda stofnananna par sem rannséknin fer
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fram og hins vegar fyrirteekisins sem kostar rannséknina, sem tilgreini
edli veittrar pjénustu og, med fyrirvara um dkveedi ¢ hér fyrir nedan,
grundvoéll greidslu fyrir vidkomandi pjénustu

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

d. 1 peim tilvikum sem vio 4, skal kynna rannséknina og afla tilskilinna

leyfa hji Visindasidanefnd
e. virdaskallandslég, reglur og reglugerdir um fridhelgi persénuupplysinga;

rannséknin md ekki vera hvati til ad meela med, dvisa, kaupa, athenda,
selja eda hafa umsjén med tilteknu lyfi

g. rannsoknarreglur verda a0 vera sampykktar af visindasvidi markads-
leyfishafa sem skal hafa umsjén med framkvemd rannséknarinnar eins
og lyst er { grein 18.2 b

h. rannséknarnidurstodur skulu greindar af samningsadila, eda fyrir hans
hoénd, og samantekt peirra skal vera tilteek vidkomandi deild fyrirteekisins
eftir heefilegan tima, eins og lyst er { grein 18.2 a. Fyrirtaekio skal senda
samantekt til allra fagadila sem téku patt i rannsékninni og gera skyrsluna
adgengilega fyrir eftirlitsadila atvinnugreinarinnar og/eda nefndir sem
sjd um ad fylgja eftir videigandi reglum, komi fram beidni um slikt. Ef
nidurstodur rannséknarinnar eru mikilveegar fyrir hettumat, skal pegar
senda samantektina til videigandi stjérnvalds

i starfsf6lk { solu- og markadsmdlum md adeins koma ad umsjén
rannséknar og patttaka peirra verdur ad vera undir eftirliti visindasvids
markadsleyfishafans sem tryggir einnig ad pad hafi hlotid negilega
pjdlfun. Slik patttaka ma ekki tengjast kynningu 4 lyfi.

3. Eftir pvi sem vid verdur komid eru fyrirtaeki hvott til ad hlita grein 15.2
um adrar rannséknir sem grein 15.1 neer yfir, par 4 medal faraldsfraedilegar
rannsoknir og skraningar og rannséknir sem eru { edli sinu afturvirkar. Slikar
rannsoknir eru { 6llum tilfellum hddar fyrirvara gagnvart grein 12.

16. SYNISHORN AF LYFI
Afhenda ma synishorn af Iyfi, sbr. akvadi reglugerdar 328/1995. Nénari dkvedi

er ad finna i reglugerdinni.

17. GJAFIR BANNABAR
Ekki m4 veita eda bjéda heilbrigdisstarfsfolki gjafir eda fé, né heldur lofa sliku (i
reidufé eda fridindum).
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18. STARFSFOLK LYFJAFYRIRTEKJA

1.

Sérhvert fyrirteeki skal tryggja ad starfsfélk pess, par 4 medal starfsfélk

sem er rddi0 samkvemt samningi vid pridja adila, sem hefur samskipti vid

heilbrigdisstarfsfélk, lyfsslur, sjikrahts eda adrar heilsustofnanir i tengslum

vi0 kynningu 4 lyfjum, pekki videigandi 16g, reglugerdir og reglur. Einnig

a0 vidkomandi hafi fengid pjilfun og bui yfir pekkingu til ad geta veitt

nakvemar og itarlegar upplysingar um pau lyf sem kynnt eru.

a. starfstlk skal fylgja videigandi logum, reglugerdum og reglum og
fyrirteekin bera dbyrgd 4 ad tryggja ad svo sé

b. starfsf6lk skal syna abyrgd og si0gadi { stérfum sinum

c. starfsfélk skal athenda, eda hafa adgengilegt peim sem heimsdttir eru,
samantekt 4 eiginleikum lyfsins

d. starfsfélk skal midla til lyfjagdtarfulltrda markadsleyfishafa 6llum

upplysingum sem pad feer um notkun lyfja fyrirtekisins, einkum um
aukaverkanir

e. starfsf6lk verdur ad tryggja ad tioni, timasetning og lengd kynninga og
funda med heilbrigdisstarfsfélki valdi ekki 6pzegindum.

f.  starfsf6lk ma ekki nota hvata eda blekkingu til ad fa tima fyrir kynningu
eda fund. Skilmerkilega skal gera grein fyrir sér og sinu fyrirteki.

Allt starfsfolk fyrirteekisins og starfsfélk sem er rddid med samningi vid

pridja adila og kemur ad undirbiningi eda sampykki 4 kynningar- og

auglysingaefni, verdur a0 pekkja videigandi 16g, reglugerdir og reglur.

a. sérhvert fyrirtaeki verdur a0 hafa skyra verkferla og/eda sérstaka deild
sem sér um upplysingar um lyf og sampykki og eftirlit med rannséknum

b. sérhvert fyrirteeki skal hafa 4 ad skipa starfsmanni sem hefur umsjén

med ad fyrirteekid og détturfyrirtaeki pess uppfylli videigandi reglur.

19. FRAMKVAMD

1.

Frumtékum ber, innan marka gildandi laga og reglna, a0 framfylgja dkvaedum
pessara reglna. Ef brot 4 reglum er stadfest, skal krefjast pess a0 hid brotlega
fyrirteeki heetti tafarlaust hinu brotlega atheefi og stadfesti skriflega ad pad
endurtaki sig ekki.

Stjérn Frumtaka hefur sampykkt dkvaedi um beitingu vidurlaga vegna brota
4 pessum reglum. Vidurldg skulu vera i samrami vid edli brotsins, hafa
hindrandi dhrif og taka mid af endurteknum brotum af svipudum toga eda
mismunandi brotamynstur. Birting og sektir teljast almennt dhrifarikustu
vidurlégin en heimilt er ad beita 6drum skilvirkum vidurldgum til ad

framfylgja reglum pessum.
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20. SKILNINGUR 0OG FRADSLA

Frumtokum ber, innan marka gildandi videigandi reglna og laga, ad studla ad
vitund fyrirteekja um reglur pessar og freeda um per, par 4 medal med pvi ad veita
fyrirteekjum leidsogn til ad koma i veg fyrir brot 4 peim.
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VIBAUKAR






VIBAUKI A

1. Framkvamd
Frumtsk verda ad:

a.

setja sér verklagsreglur og koma 4 f6t fyrirkomulagi til ad taka vid og
afgreida kvartanir, dkveda vidurlog og birta videigandi upplysingar. Par
4 medal, ad lagmarki, skipa urskurdarnefnd sem er ®tlad ad medhondla
kvartanir og er skipud formanni sem ekki starfar hja lyfjafyrirteeki dsamt

fulltrdum greinarinnar og annarra hagsmunaadila

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

2. Moéttaka kvartana
Kvartanir ma leggja fram vid Frumtsk eda EFPIA. Umfjéllun og afgreidsla

kvartana skal eingéngu vera 4 hendi adildarsamtaka.

Medhondlun kvartana sem EFPIA méttekur skal vera eftirfarandi:

a.

EFPIA framsendir allar kvartanir sem berast (dn pess ad meta 1ogmeti
peirra eda gera vid par athugasemdir) til vidkomandi adildarsamtaka

EFPIA sendir stadfestingu 4 moéttdku til kvartanda, par sem fram
kemur til hvada landssamtaka kvértunin hefur verid send til afgreidslu
og urskurdar

Ef margar kvartanir berast EFPIA utan frd (p.e. margar kvartanir
um sama eda svipad efni berast fri utanadkomandi adilum gegn
morgum  détturfyrirtekjum einstaks fyrirteekis) mun EFPIA midla
pessum kvortunum til landssambands médurfyrirtaekisins eda til pess
détturfyrirtaekis { ESB sem médurfyrirtakio tilnefnir.
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3. Medhondlun kvartana og vidurlog

a.

Frumtokum ber ad tryggja ad kvartanir séu medhéndladar 4 sama hatt,
an tillits til pess hver kvartar

Kvartanir verda afgreiddar med peim verklagsreglum og pvi skipulagi
sem Frumtok hafa komid 4. Urskurdarnefndin skal dkveda og tilkynna
vidurldg 4 grundvelli gildandi reglna

Ef kvortun reynist ekki eiga vio rok ad stydjast hvad vardar brot 4
videigandi reglum, skal visa kvortuninni frd. Frumtok geta visad frd
kvértun sem algjérlega eda ad einhverju leyti er vidskiptalegs edlis

Urskurdarnefndin skal tryggja a0 allar endanlegar dkvardanir i einstéku

mali verdi birtar { heild eda, par sem adeins valdir kaflar eru birtir, sem

samsvarar alvarleika mélsins og/eda vidvarandi broti, sem hér segir:

i. ef um alvarleg/itrekud brot er ad reda, skal birta nafn (nofn)
fyrirteekis (fyrirtaekja) med malsatvikum

ii. efbrotid er minnihdttar eda par sem brotid er ekkert, ma sleppa pvi
ad birta heiti fyrirtekisins (fyrirtekjanna).

Urskurdarnefndin skal birta samantekt 4 ensku um mal sem hafa

fordemisgildi og varda alpjédlega hagsmuni (med pad i huga ad mail

sem lykur med urskurdi um brot, sem og pau par sem ekkert brot er ad

finna, geta 61l haft slikt gildi og/eda vardad hagsmuni).
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VIBAUKI B

Samskipti starfstélks adildarfyrirteekja Frumtaka vio heilbrigdisstarfstélk byggja
i grunninn 4 reglum EFPIA. Reglurnar setja ligmarksvidmio, en { peim segir
jafnframt ad i samremi vi0 landslég og reglugerdir verda adildarsamtsk ad
lagmarki a0 sampykkja i landsreglum sinum dkveedi sem nd ekki skemur en
dkveedi reglna EFPIA. Reglur pessar eru grunnviomid. Adildarfyrirtakjum/
markadsleyfishéfum ber a0 fara eftir reglum pessum, en geta jafnframt sett sér
reglur sem ganga lengra. T pvi ljosi er pessi islenski vidauki settur fram, til ad snida
landsreglur a0 adstzedum og setja skyrari viomid en lagmarksvidmidin { reglum

EFPIA kveda 4 um.

9. grein: Upplysinga- og fraedsluefni

Eingdngu mé athenda upplysinga- eda freedsluefni sem tengist starfi vio leekningar
eda lyfsolu. Skrifstofa Frumtaka skal hafa adgengilegan spurninga- og svaralista
vardandi ndnari utskyringar 4 pessari grein (sjd ndnar 4 heimasidu Frumtaka,
frumtok.is/sidareglur).

10. grein: Atburdir og risna

1. Fundir og rddstefnur skulu fara fram 4 videigandi vettvangi og skulu
fundarstadir ekki vera nafntogadir eda eftirséknarverdir fyrir adrar sakir en
atburdinn sjalfan. Pvi skal ekki halda/taka patt i fundum og/eda ridstefnum 4
stodum sem pekktir eru fyrir atpreyingu. Hér er t.d. dtt vi0 stadi sem pekktir
eru fyrir golf- eda skidaidkun, sem og heilsulindir eda spilaviti.

2. Gera skal skriflegan samning um ferd utanlands og par med stadfesta
patttoku. Samningurinn er milli fyrirteekis sem kostar vidkomandi ferd
og ecinstaklings (heilbrigdisstarfsmanna) sem kostadur er. Ferdadagar
patttakanda taka mid af dagsetningum atburdarins. Purfi pétttakandi af
sérstokum dsteedum ad ferdast utan pess timaramma skal hann sjélfur breyta
békun, greida breytingagjald og vera um leid abyrgur fyrir ferdatryggingu

pann tima.
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3. Hvorki er wskilegt né videigandi ad patttakandi ferdist med maka eda adra
gesti.

4. Risna sem fyrirteeki veitir { tengslum vid atburdinn skal vera skynsamleg og
héfleg. Skynsamleg og héfleg risna skilgreinist m.a. svo:

a. Fargjsld eru almennt békud 4 almennu farrymi eda hagstedasta fargjaldi
4 hverjum tima
b. Gistingu skal a0 jafnadi mida hid mesta vid fjégurra stjarna hétel

c.  Milsverdir skulu ekki vera 4 veitingastddum med Michelin stjérnu eda
4 sambeerilegum nafntogudum stodum

d. Fyrirteki hvorki skipuleggur né tekur patt { kostnadi vegna afpreyingar
utan dagskrdr.

5. Fjirhagsleg vidmidunarmérk. Aréttad er ad hér er sett himark 4 verd
maltidar. Hverju fyrirteki er { sjdlfsvald sett ad setja legra hdmark
(hamarksverd maltidar skal endurskodad drlega m.t.t. verdlagsbreytinga, sjd
ndnar 4 frumtok.is/sidareglur).

a. Hdmarksverd hidegisverdar er kr. 6.000,-
b. Hiamarksverd kvoldverdar er kr. 15.000,-

14. grein: Notkun radgjafa

Adkeypt radgjof eda sérfredingspjonusta innanlands
1. Skriflegur samningur vid rddgjafa parf ad liggja fyrir 4dur en vidkomandi

pjénusta er veitt.

2. DPoéknun er skynsamleg og endurspeglar sanngjarnt markadsvirdi veittrar
pjénustu.

18. grein: Framkvamd og vidauki A, 3. og 4. grein

Medhondlun kvartana og vidurlaga hja adildarsamtékum

Risi dgreiningur eda komi til kvartana vegna talkunar 4 reglum peim sem hér
eru til umfjollunar og vegna vidauka pessa, skal drskurdarnefnd Frumtaka kollud
saman til a0 fjalla um viokomandi dgreiningsmadl eda kvortun. Urskurdarnefndin
skal skipud hverju sinni { samremi vi0 sampykkt stjérnar Frumtaka.

Stadfesti drskurdarnefndin brot, getur hin beitt vidurldgum. Hinn brotlegi adili
skal skriflega stadfesta til nefndarinnar ad hinu brotlega athzfi hafi verid heett og
a0 pao endurtaki sig ekki. Urskurdarnefndin getur beitt vidurldgum til samramis
vid edli brotsins.
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Tilkynntir fundir og vidburair

Adildarfyrirtekjum Frumtaka er gefinn kostur 4 a0 tilkynna skrifstofu
samtakanna um fundi og vidburdi sem haldnir eru 4 vegum peirra og eru pess
ellis ad falla undir Reglur EFPIA um samskipti vid heilbrigdisstarfsfélk og
kynningu lyfsedilsskyldra lyfja og Reglur EFPIA um samskipti lyfjafyrirtaekja og
sjuklingasamtaka. Tilkynningin um fundi og vidburdi skal send i tolvupésti til
skrifstofunnar 40ur en vidkomandi fundur eda vidburdur fer fram. Telji skrifstofa
Frumtaka ad tilkynntur fundur eda vidburdur sé pess edlis ad 4 einhvern hétt
sé farid 4 skjon vid gildandi sida- og samskiptareglur skal vidkomandi fyrirteki
gert viovart par um. A0 60rum kosti skal méttaka tilkynningarinnar stadfest dn
athugasemda.

Kjési adildarfyrirteki ad tilkynna fund eda vidburd til Frumtaka md i viokomandi
fundarbodi tilgreina um tilkynninguna, t.d. med pessum heetti:

[nafn fyrirtekis] starfar innan pess ramma sem reglur EFPIA setja um samskipti

lyfjaframleidenda vid heilbrigdisstarfsfélk.

Tilkynnt hefur verid um pennan fund / vidburd /atburd til skrifstofu Frumtaka,
sem eru samtok frumlyfjaframleidenda.

Sidareglurnar eru adgengilegar 4 www.frumtok.is
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VIBAUKI C

Leeknafélags Islands, Frumtsk, Félag atvinnurekenda og Samték verslunar og
pjénustu gera med sér eftirfarandi samning um samskipti leekna og fyrirteekja sem

framleida og flytja inn lyf.

1. gr. Markmia

Samskipti lekna og lyfjafyrirtekja eru mikilveegur pattur i préun sifellt betri
lyfjamedferdar vid sjuikdémum og i freedslu lekna um medferd lyfja. Bedi leknar
og lyfjafyrirtaeki hafa a0 markmidi ad beta medferd sjukdéma og lidan sjiklinga.
Samningsadilar eru sammala um ad samskiptum leekna og lyfjafyrirteekja skuli
pannig hittad hverju sinni, ad hvor adili sé hinum 6hadur i einu og 6llu.

Til grundvallar samningi pessum eru List of Guiding Principles Promoting
Good Governance in the Pharmaceutical Sector, sem sampykktar hafa verid af
lyfjaidnadinum, félogum heilbrigdisstétta og sjuklingafélogum innan ESB, Reglur
EFPIA um samskipti vid fagfélk { heilbrigdisstétt og kynningu lyfsedilsskyldra
lyfja, sem 4 hverjum tima eru i gildi d4samt vidaukum vid per reglur, par sem
m.a. er kvedid 4 um framlég og styrki til heilbrigdispjénustu eda rannsékna,
péknanir fyrir pjénustu, kostun og gjafir til fagtélks 1 heilbrigdistétt og hins vegar
sidareglur Laknatélags Islands.

2. gr. Fredsla og kynning

Markmid lyfjakynninga er ad freeda lekna um ny lyf og notkun lyfja. Fredslan
skal vera samkvaemt fyrirfram skipulag0ri dagskrd. Kynningin skal vera hlutleg,
nakvem og sénn og i samraemi vid 16g og sidareglur. Veitingum 4 lyfjakynningum,
ef einhverjar, skal mjog stillt { hof.

Fredslufundir fyrir lekna, sem haldnir eru 4 vegum lyfjafyrirtaekja, skulu
skipulagdir fyrirfram { samrddi vid leekni/a. Leeknar dkveda sjilfir form og efni
fyrirlestra, sem peir flytja 4 slikum fraedslufundum. i dagskrd fredslufunda 4
vegum lyfjafyrirteekja skal med mjog greinilegum hetti skilja 4 milli faglegs péttar
og auglysinga og kynningar lyfjafyrirtekja 4 lyfjum.
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Heimilt er ad greida laekni, sem flytur erindi 4 fredslufundi 4 vegum lyfjafyrirtaekis,
héflegt endurgjald fyrir vinnu vid undirbining fyrirlesturs og utlagdan kostnad,
ef einhver er.

Vegna funda, nimskeida eda mélpinga, sem leeknar halda fyrir leekna, er heimilt
a0 gera samning vio lyfjafyrirteeki um ad pad/pau auglysi lyf og/eda kynni pjénustu
sina 4 atburdinum og greidi fyrir héflegt verd enda sé greidslan notud til ad greida
kostnad vid ad halda atburdinn.

3. gr. Styrkir

Leaeknar mega piggja styrki frd lyfjafyrirteekjum til a0 sekja freedslufundi sem
pjéna markmidum si- og endurmenntunar lekna, enda sé ferdin ekki einnig
kostud ad fullu sem ndmsleyfi samkvemt kjarasamningi.

Oheimilt er ad greida eda endurgreida lekni ferdakostnad maka eda annars
ferdafélaga i feroum samkvamt pessari grein.

Ef lyfjafyrirteeki styrkir fund, ndmskeid eda malping, sem haldin eru 4 vegum
leekna eda fund, ndmskeid eda malping, sem leknar taka pitt i, skal pess getid
i fundarbodi og i upphafi vidkomandi fundar a0 lyfjafyrirteki styrki atburdinn.

4. gr. Rannséknarsamstarf

Leknum og lyfjafyrirteekjum er heimilt ad hafa med sér rannséknarsamstarf
um lyfjarannséknir. I sliku samstarfi skal virda gildandi 16g og reglur um
visindarannséknir, Helsinkiyfirlysinguna frd 1964 med sidari breytingum og

reglur um Good Clinical Practice.

Vegna sliks rannséknarsamstarfs um lyfjarannséknir skulu leknir/leknar og
lyfjafyrirtaeki strax { upphafi gera skriflegan samning um samstarfid, par sem m.a.
skal kvedid 4 um hlutverk leeknisins/leeknanna i rannsékninni og vinnuframlag
hans/peirra. I slikum samningi er heimilt a0 semja um hoéflega greidslu til
leeknisins/leeknanna, frd Iyfjafyrirteeki fyrir vinnuframlagio vio rannséknina og
utlagdan kostnad, ef einhver er. I slikum samstarfssamningi skal einnig kvedid
4 um hvernig nota eigi nidurstodur vidkomandi rannsékna(r), ad peim loknum.

Pegar leknir er i rannséknarsamstarfi vio lyfjafyrirteeki skal pess getio alls stadar
par sem vio 4, s.s. pegar hann flytur erindi sem er 4 pvi svidi, skrifar grein eda
kemur fram 4 einhvern hdtt sem sérkunnandi 4 pvi svidi sem rannséknin tekur til.

5.gr. Radgjafastorf og upplysingagjof

Lekni er heimilt ad taka a0 sér rddgjafastorf med skriflegum samningi vid
lyfjafyrirtaeki. Avallt skal getid um storf og ridgjof lekna { pagu lyfjafyrirtekja er
peir fjalla { mali eda 4 prenti um madlefni er tengjast lyfjafyrirtekjum.
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6.gr. Gheimilar poknanir
Fulltraar lyfjafyrirtakja mega ekki bj60a leeknum fé eda gjafir fyrir lyfjakynningu
og leknar mega ekki fara fram 4 slikt.

7.gr. Gildistaka og uppsogn

Samningur pessi tekur gildi vid undirritun, enda 4dur verid sampykktur af
samningsadilum af par til beerum adilum. Samningur pessi er uppsegjanlegur
med a.m.k. priggja manada fyrirvara.

Reykjavik, 23. jantar 2013.
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