‘Reglur EFPIA

. um samskipti lyfjafyrirtekja
‘ . 0g sjuklingasamtaka

[slensk titgdfa.
Gildir fra 1. januar 2012.







Reglur EFPIA

um samskipti lyfjafyrirtekja
0g sjuklingasamtaka

Sampykkt at EFPIA og Frumtokum

Reglurnar voru upphaflega sampykkrar i oktéber 2007. Dessi
uppferda ttgifa af reglunum var sampykke 4 adalfundi EFPIA
14. jani 2011 og 6k gildi 4 [slandi 1. jantar 2012.

Risi 4greiningur um talkun pessara reglna, gildir ensk ttgéfa peirra sem
er adgengileg 4 www.efpia.eu. Pessi {slenska ttgdfa, 4samt peirri ensku,
er einnig adgengileg 4 www.frumtok.is

Note:

This is the EFPIA code of Practice on Relationships between the
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In case of any possible misinterpretation, the official English EFPIA version
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Utgefandi:
Frumtok - samtok framleidenda frumlyfja
The Icelandic Association of the Pharmaceutical Industry

www.frumtok.is

Note:

This is the EFPIA code on the promotion of prescription-only medicines to, and
interatctions with, healthcare professionals, printed in Icelandic.

In case of any possible misinterpretation of the icelandic version,

the official english EFPIA version will be the legitimate one.



INNGANGUR

[ bklingi pessum er islensk ttgéfa Frumtaka af reglum EFPIA (European Federation
of Pharmaceutical Industries and Associations) um samskipti lyfjafyrirtekja og
sjuklingasamtaka. 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 { jani 2011. Pvi eru reglurnar nt endurttgefnar og
toku gildi 1. jantiar 2012.

Samtdk lyfjaframleidenda { Evrépu, EFPIA, eru mdlsvari lyfjaframleidenda {
Evrépu. Adild ad peim eiga landssamtok yfir prjdtiu Evrépulanda og allir helstu
lyfjaframleidendurnir. Adalverkefni EFPIA, og adildarfélaga likt og Frumtaka, er ad
studla ad préun greinarinnar { Evrépu og adstoda vid ad markadssetja lyf sem bata
heilsu félks um allan heim.

Lyfjafyrirtekin gera sér [jést ad hagsmunir peirra og sjiklingasamtaka, sem kynna
og/eda stydja parfir sjiklinga og/eda umoénnunaradila, fara oft saman.

Til ad tryggja ad samskipti lyfjafyrirtekja og sjuklingasamtaka fari fram 4
gagnszjan og sidferdilegan hdtt, hafa Frumtdk, samtdk framleidenda frumlyfja 4
[slandi, sampykke starfsreglur EFPIA um samskipti lyfjafyrirtekja og samtaka
sjuklinga.

EFPIA, dsamt sjuklingasamtokum { Evrépu, eru sammala um ad byggja 4 pessum
grundvallarreglum:

1. Sjélfstedi sjuklingasamtaka skal vera tryggt.

2. Samstarf sjuklingasamtaka og lyfjafyrirtzkja skal byggjast 4 gagnkveemri

virdingu par sem vidhorf og dkvardanir beggja hafa jafnmikid gildi.

3. Lyfjafyrirteeki skal ekki fara fram 4, né skulu sjuklingasamtok taka ad sér

kynningu 4 tilteknu lyfsedilsskyldu Iyfi.

4. Markmid og umfang samstarfs skal vera gagnsatt. Fjirhagslegur studningur

og annar studningur lyfjafyrirtaekis skal alltaf vera skyrt vidurkenndur.

5. Askilegt er ad almenn fjarmégnun sjuklingasamtaka komi frd sem flestum

adilum.
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GILDISSVID

Dessar reglur gilda um samskipti adildarfyrirteekja EFPIA, og par med Frumtaka,
déteurfyrirtekja peirra, verksamningsbundinna pridju adila og sjiklingasamtaka
sem starfa { Evrépu.

Sjaklingasamedk eru skilgreind sem sjélfseignarsamtok (einnig regnhlifarsamtdkin
sem pau tilheyra) og eru einkum skipud sjiklingum og/eda uménnunaradilum sem
eru fulltrdar fyrir og/eda stydja parfir sjiklinga og/eda umoénnunaradila.

Reglur EFPIA um samskipti lyfjafyrirtzkja og sjiklingasamtaka



NOTKUNARSVID

Reglurnar lysa peim vidmidum sem EFPIA og Frumtdk telja ad eigi ad gilda. |
samrami vid landslog og reglugerdir verda adildarsamtok ad sampykkja i landsreglum
sinum 4kvedi sem nd ekki skemur en dkvedi reglna EFPIA.
Lyfjafyrirteki verda ad hlita eftirfarandi videigandi reglum og 6llum 16gum og
reglugerdum sem pau heyra undir:
1. Ef fyrirtekid er stadsett { Evrépu gilda reglur vidkomandi lands, eda EFPIA-
reglurnar ef fyrirteekid er stadsett utan Evrépus
og
2. a) ef samstarf og starfsemi 4 sér stad { dkvednu Evrépulandi, gilda reglur
vidkomandi lands; eda
b) ef um er ad reda samstarf og starfsemi sem spannar landameri gilda reglur
landsins par sem sjiklingasamtdkin hafa adaladsetur sitt.

Krofurnar gilda um starfsemi eda fjirmognun innan Evrépu. Evrépa, samkvemt
pessum reglum, eru pau 16nd par sem starfsreglur adildarsamtaka EFPIA gilda.

Videigandi gildandi reglur skulu tilgreindar { skriflegu samkomulagi milli
fyrirtekisins og sjuklingasamtakanna. Ef dkvedi videigandi reglna stangast 4 skal
strangara dkvedid gilda. Til ad taka af allan vafa skal hugtakid fyrirteki, eins og
pad er notad { pessum reglum, tdkna sérhvern 16gadila sem veitir fé eda tekur pdtt {
starfsemi med sjiklingasamtékum, sem videigandi reglur gilda um, sem 4 sér stad
innan Evrépu, hvort sem slikur adili er médurfyrirtaeki, détturfyrirteki eda annars
konar form fyrirtekis eda félags. StarfSemi i merkingunni hér ad ofan, tdknar oll
samskipti sem videigandi reglur gilda um par 4 medal veiting fjérmagns.

Dessi islenska ttgafa reglnanna er ad nokkru leiti stadferd. Risi dgreiningur um
talkun reglnanna skal upprunalega enska ttgéfan gilda.
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Grein 1

Kynning lyfsedilsskyldra lyfja

Log og reglur 4 Evrépska efnahagssvedinu gilda sem og landslog og reglur sem
banna auglysingar 4 lyfsedilsskyldum lyfjum.

Grein 2

Skriflegir samningar

Degar lyfjafyrirteeki veita fjirhagslegan studning, umtalsverdan ébeinan studning og/
eda umtalsverdan annan studning vid sjiklingasamtsk, verdur skriflegur samningur
ad liggja fyrir. Par skal koma fram fjarupphd og tilgangur (t.d. 6takmarkadur styrkur,
tiltekinn fundur eda Gtgdfa, o.s.frv.). Par skal einnig vera lysing 4 umtalsverdum
6beinum studningi og umtalsverdum 8drum studningi.

Snid fyrir skriflegan samning er { Vidauka I.

Grein 3

Notkun merkja og einkaefnis

Almenn notkun 4 merki sjuklingasamtaka og/eda einkaefnis af halfu lyfjafyrirtekis
krefst skriflegs leyfis frd vidkomandi samtokum. Pegar sétt er um slike leyfi skal
tilgangurinn og notkun merkisins og/eda einkaefnisins koma skyrt fram.

Grein 4

Ritstjérnareftirlit

Lyfjafyrirteki mega ekki leitast vid ad hafa 4hrif 4 texta { efni sjiklingasamtaka til
ad hann pjéni markadshagsmunum fyrirtekisins. Petta Gtilokar ekki ad fyrirteki
leidrétti stadreyndavillur. Ad auki, ad beidni sjuklingasamtaka, mega fyrirteki leggja
til efni, med pvi ad hafa sanngirni og visindi ad leidarljosi.

Reglur EFPIA um samskipti lyfjafyrirtaekja og sjiklingasamtaka



Grein 5
Gagnsai

a)

b)
c)

Sérhvert fyrirteki verdur ad birta opinberlega lista yfir 61l sjaklingasamték sem
pad veitir fjirhagslegan styrk og/eda umtalsverdan dbeinan annan studning,.
Fylgja skal lysing 4 edli studningsins, négu ftarleg til ad almennur lesandi
skilji gildi studningsins. I lysingunni skal koma fram beinn fjarstudningur
og greiddur kostnadur. Vardandi annan studning, sem ekki er hegt ad meta
til fjdr, verdur ad koma fram i Iysingunni hagur vidkomandi samtaka af
studningnum med skyrum hetti. Pessar upplysingar ber ad veita 4 landsvisu
og { Evrépu og skal uppfera minnst 4rlega.

Fyrirteeki verda ad tryggja ad studningur peirra sé skyr og augljoés frd upphafi.
Sérhvert fyrirteki skal birta lista yfir pau sjiklingasamtdk sem pad veitir
umtalsverda samningsbundna pjénustu. Par skal koma fram lysing 4 edli
pjénustunnar, négu itarleg til ad almennur lesandi geti myndad sér skilning
4 edli fyrirkomulagsins 4n pess ad veita purfi trinadarupplysingar. Fyrirteki
skulu einnig birta greidda heildarupphed til samtaka sjiklinga 4 hverju
reikningsdri.

Grein 6
Samningsbundin pjénusta
Samningar milli lyfjafyrirtekja og sjuklingasamtaka um veitta pjénustu peirra

til fyrirtekja eru eingdngu heimiladir ef slik pjénusta er til pess ad fallin ad efla

heilbrigdispjonustu eda rannsdknir.

Heimilt er ad f4 fulltria frd sjdklingasamedkum sem sérfredinga og rddgjafa

til patetoku 4 fundum almennt. Samkomulag sem ner til rddgjafar eda annarrar

pjénustu, verdur ad uppfylla 6ll eftirtalin skilyrdi, ad pvi marki sem pau eiga vid

vidkomandi fyrirkomulag.

a)
b)

<)

d)

e)

Fyrirfram sé gerdur skriflegur samningur sem lysir edli veittrar pjénustu og,
med fyrirvara um grein (g) hér 4 eftir, grundvelli greidslu fyrir pjénustuna.
Raunveruleg porf fyrir pjénustuna parf ad liggja fyrir og vera skjalferd 4dur en
bedid er um pjénustuna og samkomulag gert.

Skilmdlar fyrir val 4 pjénustu tengist beint vidurkenndri porf og peir sem velja
pjénustuna bui yfir negilegri pekkingu til ad meta hvort tilteknir sérfredingar
og rddgjafar uppfylli slika skilmala.

Umfang pjénustu m4 ekki vera meira en naudsyn krefur til ad uppfylla
skilgreinda pérf.

Fyrirtekid haldi skrd yfir pjénustuna.



f)  Samningur vid sjuklingasamtok m4 ekki vera hvati til a8 mela med tilteknu
Iyfi.

g) Greidslur fyrir pjonustu séu héflegar og skulu ekki vera herri en sanngjarnt
markadsvirdi veittrar pjénustu. Ekki mé nota rddgjafarfyrirkomulag til ad
réetleta greidslur til samrtaka sjiklinga { pessu samhengi.

h) I skriflegum samningum vid sjiklingasamtok eru fyrirteki hvéte til ad hafa
dkvadi um skyldur til ad lysa pvi yfir ad pau hafi veitt fyrirtzkinu pjénustu
gegn greidslu { hvert sinn sem fullerdi peirra skrifar eda tjdir sig opinberlega
um efni samningsins eda énnur mal sem tengjast vidkomandi fyrirteki.

i) Sérhvert fyrirteeki skal birta opinberlega lista yfir sjiklingasamtdk sem pad
hefur r4did til ad veita pjénustu gegn greidslu, sjd grein 5c hér ad ofan.

Grein 7

Studningur eins fyrirteekis

Ekkert fyrirteki md krefjast pess ad vera eini fjdrhagslegi bakhjarl sjaklingasamtaka
eda einhverrar helstu starfsemi peirra.

Grein 8

Vidburdir og risna

Allir vidburdir, sem eru styrktir eda skipulagdir af fyrirteki eda fyrir hénd pess,
skulu fara fram 4 videigandi vettvangi sem er { samremi vid adaltilgang vidburdarins.
Fordast skal nafntogada eda dhoflega stadi.

Oll risna, sem fyrirteki veitir sjuklingasamtdkum og medlimum peirra, skal vera
skynsamleg og ekki skyggja 4 adaltilgang vidburdarins hvort sem vidburdurinn er
skipulagdur af sjiklingasamtokunum eda fyrirteki.

Risna { tengslum vid vidburdi skal takmarkast vid ferdir, maltidir, gistingu og
skrédningargjold.

Risnu mé eingongu veita peim sem eru hefir sem pdtctakendur. [ undantekn-
ingartilvikum, vegna heilsutengdra parfa (t.d. fétlunar), md greida fylgdarmanni
fyrir ferdir, maltidir, gistingu og skrdningu.

Oll risna sem bodin er sjuklingasamtokum og fulltrdum peirra skal vera ,héfleg®
og takmarkast eingéngu vid tilgang vidkomandi vidburdar.
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Ekkert fyrirteki m4 stydja vidburd sem fer fram utan heimalands fyrirtekisins
nema:

a. flestir bodsgesta séu utan heimalands sins, og midad vid heimaland flestra

gesta, telst rokréttara ad halda vidburdinn { 6dru landi; eda

b. med hlidsjén af vidkomandi adféngum eda sérfredipekkingu sem er vidfang

eda vidfangsefni vidburdarins, sé rokréttara ad halda vidburdinn { 6dru landi

Grein 9
Framkvaemd
Dessum reglum fylgja i Vidauka ll, framkvemda- og verklagsreglur sem eru bindandi
fyrir adildarsamdk og fyrirteeki og tilgreina framkveemdaramma fyrir pessar reglur,
medferd kvartana og upptoku eda beitingu vidurlaga hjd adildarsamtskum.
Skrifstofa Frumtaka skal veita leidbeiningar um merkingu hugtakanna
videigandi, umtalsvert, mikill, skynsamlegt, nafntogadur og 6héflegur, cins og
pau eru notud { pessum reglum.
DPessar starfsreglur toku fyrst gildi 1. jali 2008 og { peirri mynd sem hér er pann
1. jandar 2012.
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Vidauki I

SNID FYRIR SKRIFLEGA SAMNINGA
MILLI LYFJAFYRIRTAKJA
OG SJUKLINGASAMTAKA

Snid fyrir skriflega samninga

Pegar lyfjafyrirteeki veita fjirhagslegan studning, umtalsverdan ébeinan studning og/
eda umtalsverdan annan studning vid sjiklingasamtok, verdur skriflegur samningur
ad liggja fyrir.

Hér fyrir nedan er snid, sem md nota Gbreytt eda breyta ef pad 4 vid, med helstu
pacttum skriflegs samnings. Pad er tlad sem skyr skrdning 4 pvi sem er sampykke,
med hlidsjén af kréfum starfsreglna EFPIA um samskipti lyfjaframleidenda og
sjuklingasamtaka.

*  Heiti starfsemi

*  Heiti samningsadila

*  Tegund starfsemi (t.d. hvort samningurinn tengist étakmérkudum styrk,
sérstokum fundi, ttgdfu, o.s.frv.)

*  Markmid

*  Sampykke hlutverk fyrirtzkisins og sjuklingasamtakanna

e Timarammi

*  Fjirupphzd

*  Lysing 4 umtalsverdum dbeinum og / eda 63rum studningi.

Allir adilar gera sér grein fyrir ad studningur skal vera vidurkenndur og augljés
frd upphafi.

Gildandi starfsreglur:

Undirskriftir samnings:

Dagsetning samnings:
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Vidauki II
FRAMKVAMDA- OG VERKLAGSREGLUR

Dessar reglur um framkvemd og verklag mynda framkvemdaramma fyrir
reglur EFPIA um kynningu 4 lyfsedilsskyldum lyfjum og samskipti vid fagfélk i
heilbrigdisstétt, medferd kvartana og upphaf eda beitingu vidurlaga af halfu
adildarsamtaka.

1. Framkveemd adildarsamtaka

Hver adildarsamtdk verda ad:

(a) koma 4 verklagsreglum og fyrirkomulagi til ad taka vid og afgreida kvartanir,
dkveda vidurlog og birta videigandi upplysingar par ad litandi. Par 4 medal,
ad ldgmarki, landsnefnd adildarsamtakanna sem er tlad ad medhondla
kvartanir og er skipud formanni sem ekki starfar hjd lyfjafyrirteki dsamt
fullerGum greinarinnar og annarra hagsmunaadila;

(b) tryggja ad landsreglurnar 4samt stjérnunarverklagsreglum og 6drum
tilheyrandi upplysingum, séu adgengilegar og skulu reglurnar ad minnsta kosti
birtar 4 vefsidu samtakanna; og

(c) utbua og skila drlega skyrslu til starfsreglunefndar EFPIA (skilgreining hér
fyrir nedan) um starfsemina { tengslum vid framkvaemdina, préunina og
framfylgdina 4 landsreglunum 4 4rinu.

2. Starfsreglunefnd EFPIA og helstu verkefni:

(a) Starfsreglunefnd EFPIA (,reglunefnd EFPIA®) skal adstoda adildarsamtok vid
ad uppfylla skyldur sinar samkvemt dkvaedum kafla 1 hér ad ofan.

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

() Helsta hlutverk Starfsreglunefndar EFPIA verdur ad adstoda adildarsamtok vid
ad fylgja landsreglunum og hefur hin eftirlit med upptoku landsreglnanna.
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Starfsreglunefnd EFPIA tekur ekki pdtt { démsélagningu 4 neinni einstakri
kaeru sem heyrir undir einstakar landsreglur.

(d) Til ad kynna sidareglur EFPIA og midla bestu starfsvenjum, mun
Starfsreglunefnd EFPIA bjéda adildarsamtékum og fullerdum adildarfyrirtekja
til 4rlegs fundar par sem pdtctakendur eru hvattir til ad deila reynslu sinni
af sidareglum EFPIA. Nidurstédur fundarins verda teknar saman { 4rlegri
regluskyrslu (sjd (e) { kafla 2 hér fyrir nedan) og kynntar stjérn EFPIA ef pad 4
vid.

(e) Starfsreglunefnd skal 4rlega birta skyrslu sem lysir vinnu nefndarinnar
og starfsemi sem hefur 4tt sér stad { tengslum vid framkvaemd, préun og
framfylgd landsreglna 4 drinu, byggt 4 landsskyrslum frd adildarsamtckum
samkvaemt kafla 1(c) hér ad ofan.

(f) Starfsreglunefnd EFPIA skal drlega (i) upplysa stjérn EFPIA um vinnu sina og
starfsemi og starfsemi adildarsamtakanna eins og henni er lyst { drsskyrslum
adildarsamtakanna og (ii) skoda med stjérn EFPIA allar tillogur um betur
4 sidareglum EFPIA med pad { huga ad auka gagnsei og vidsyni 4 medal
lyfjaframleidenda og medal adildarsamtaka og -fyrirteekja.

3. Méttaka kvartana

Kvartanir m4 leggja fram vid adildarsamtdk eda EFPIA. Umfjéllun og afgreidsla

kvartana skal eingdngu vera 4 hendi adildarsamrtaka.

(a) Kvartanir sem berast EFPIA skulu medhéndladar sem hér segir:
(i) EFPIA framsendir allar kvartanir sem berast (4n pess ad meta l6gmeti
peirra eda gera vid par athugasemdir) til vidkomandi adildarsamtaka.
(i) EFPIA sendir stadfestingu 4 moéttoku til kvartanda, par sem fram kemur
til hvada landssamtaka kvértunin hefur verid send til afgreidslu og trskurdar.
(iii) Ef margar kvartanir berast EFPIA utan frd (p.e. margar kvartanir um
sama eda svipad efni sem berast frd utanadkomandi adilum gegn mérgum
déteurfyrirtekjum einstaks fyrirtekis) mun EFPIA midla pessum kvértunum
til landssambands médurfyrirtekisins eda til pess déteurfyrircaekis { ESB sem
modurfyrirtekid tiltekur.

4. Medho6ndlun kvartana og vidurlaga hja adildarsamtékum

(a) Adildarsamtok skulu tryggja ad kvartanir innan og utan greinarinnar séu
medhéndladar 4 sama héte, 4n dillits til pess hver kvartar.

(b) Kvartanir verda afgreiddar med peim verklagsreglum og pvi skipulagi sem
adildarsamtok hafa komid 4 samkvemt kafla 1(a) hér ad ofan. Landsnefnd
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hverra adildarsamtaka skal dkveda og tilkynna vidurlog 4 grundvelli gildandi
landsreglna, hafa hindrandi hrif og taka mid af endurteknum brotum af
svipudum toga eda mismunandi brotamynstri.

(c) Efkvértun reynist ekki eiga vid rok ad stydjast, hvad vardar brot 4 videigandi
reglum, skal visa kvértuninni frd ad pvi er vardar vidkomandi landsreglur.
Adildarsamtdk mega einnig setja dkvadi um ad kvértunum sem pjéna
eingdngu, eda fyrst og fremst vidskiptahagsmunum skuli visad frd.

(d) Hver adildarsamtok 2ttu ad koma 4 skilvirkum verklagsreglum um éfryjanir 4
urskurdum landsnefndarinnar.

(¢) Landsnefndir skulu tryggja ad allar endanlegar dkvardanir { einstéku mali
verdi birtar { heild eda, par sem adeins valdir kaflar eru birtir, { peim meli sem
samsvarar alvarleika mdlsins og/eda préleti brotsins, sem hér segir
() ef um alvarleg/itrekud brot er ad reda, skal birta nafn (néfn) fyrirtekis
(fyrirtekja) med malsatvikum;

(ii) ef brotid er minnihdttar eda par sem brotid er ekkert, md sleppa pvi ad
birta nafn (nofn) fyrirtekisins (fyrirtzkjanna).

(f) Landsnefndir eru hvattar til ad birta samantektir 4 ensku um m4l sem hafa
fordemisgildi og varda alpjédlega hagsmuni (med pad { huga ad mdl sem lykur
med arskurdi um brot, sem og pau par sem ekkert brot er ad finna, geta 6l

haft slike gildi og/eda vardad hagsmuni).
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