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Yfirlysing fastanefndar evropskra leekna og Samtaka lyfjaidnadarins i Evropu 2005

Samstarf lasknastettarinnar og
yfjaidnadarins
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1. Fastanefnd evropskra lekna (CPME) fyrir hond
leknastéttarinnar og Samtok lyfjaidnadarins {
Evrépu (EFPIA) fyrir hond lyfjaframleidenda
gera sér lj6sa dbyrgd sina gagnvart sjuklingum og
samfélagi og telja naudsynlegt ad bua til ramma
um tengsl leknastéttarinnar og lyfjaiOnadarins,
sem getur verid leidbeinandi jafnt innan Evrépu
sem { hverju landi fyrir sig.

2. Samstarf leeknastéttarinnar og lyfjaidnadarins er
mikilveegt og naudsynlegt 4 6llum stigum préunar
og notkunar lyfja til ad tryggja 6ryggi sjtiklinga og
virkni meoferdar.

3. Pad er afar mikilvaegt ad samstarf laeknastéttar-
innar og lyfjaidnadarins byggi 4 almennum grunn-
reglum sem tryggi gott sioferdi, réttindi sjiklinga
og ad virtar séu ventingar samfélagsins, en tryggi
um leid sjalfstadi beggja adila { storfum beirra.

4. Til a0 sjalfstzdi og triverdugleiki beggja sé
tryggdur parf algert gegns®i. Pvi verOur a0 gera
opinber 6ll tengsl sem leida til eda gaetu talist leida
til hagsmunadrekstra.

5. Til pess bar yfirvold hafa sett lagaramma sem
tekur til samstarfs 4 sumum svidum. Til vidbétar
lagadkvaeodum telja CPME og EFPIA naudsynlegt
a0 hvorir tveggja leggi meira upp dr pvi a0 fara
eftir sidareglum sinum.

Grunnreglurnar { pessari sameiginlegu yfirlys-
ingu eru med fyrirvara um akvadi ESB og reglu-
gerdir og leidbeiningar einstakra rikja. Til demis
geeti pess verid krafist { reglugerd eins lands ad
fastradnir leknar skuli, pegar pad 4 vid, upplysa
um og/eda sekja um leyfi frd atvinnuveitanda adur
en peir gera nokkurn samning vid fyrirteki eda
biggja styrk fré fyrirteki.

Leaknastéttin og lyfjaidnadurinn hafa hvort um
sig teki0 upp sinar eigin sidareglur um starfsemi
sina. Pessi sameiginlega yfirlysing tilgreinir sam-
eiginlegar reglur fyrir bada adila um mikilvaegustu
pettina sem fara skal eftir 1 61lu samstarfi.

6. Yfirlysingin tekur til eftirfarandi svida:

1) Upplysinga um vorur og kynningu vidur-

kenndra lyfja.
2) Funda sem i0Onadurinn skipuleggur eda
styrkir.

3) Kliniskra rannsékna.
4) Rédgjafar og tengsla.

Upplysingar um lyf/vorur og kynning vidur-
kenndra lyfja

7. Upplysingar sem lyfjaidnadurinn veitir leknum
eru naudsynlegar fyrir g6da stjornun medferdar.
Tryggja verdur kliniskt sjalfstedi lekna er peir
taka kliniskar dkvardanir. Inntak upplysinga og
kynningarefnis verdur ad vera ndkvaemt og sann-
leikanum samkvamt.

Pvi purfa badir adilar ad virda eftirfarandi
grunnreglur:

8. Ionadurinn skal gangast undir ad:

a) leggja til temandi, nyjustu upplysingar um
vorur sinar sem lysa rétt kostum peirra og
Okostum 4 grunni fyrirliggjandi visinda-
gagna,

b) tryggja ad sélumenn og annad starfsfélk lyfja-
iOnadarins sem veitir upplysingar sé nagi-
lega heft og pjalfad,

c) veita lekni adgang ad visindalegum gognum
sem hafa kliniskt gildi fyrir vorur sinar, komi
slik beiOni fram,

d) fara eftir visindalegum og kliniskum greinar-
gerdum um voOrur peirra eftir ad lyfio fer 4
markad og upplysa laekna tafarlaust um mik-
ilveegar athugasemdir,

e) auglysa ekki lyf 40ur en markadsleyfi er
fengid fyrir pau,

f) bjoda ekki oréttletanlega risnu; gjafir/avinn-
ingur @ttu ad vera 6dyr og skulu tengjast
leknisstorfum.

Laknar mega ekki:

a) bidja um gjafir/avinning fra lyfjaidnadinum,

b) piggja oréttletanlega risnu; gjafir/avinningur
@ttu ad vera 6dyr og skulu tengjast leeknis-
storfum,

¢) tilkynna um aukaverkanir lyfja.

Fundir sem idnadurinn skipuleggur eda styrkir

9. Lyfjafyrirtaeki geta stadio fyrir eda styrkt lekna-
fundi.
Slikir atburdir verda ad hafa skyrt fredsluinni-



hald. Upplysingar sem veittar eru 4 fundi verda ad
grundvallast 4 visindalegum gognum med laknis-
freedilega pydingu.

10. Par til berir adilar skulu sampykkja og vidur-
kenna starfsemi sem telst hluti af faglegri simennt-
un.

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

Par sem bpad 4 vi0 4 einnig ad koma fram hvort
atburdurinn er sampykktur og vidurkenndur.

12. Vettvangur fundarins skal hefa visindalegum
tilgangi hans og @tti ekki a0 krefjast ferdalaga um-
fram pad sem er naudsynlegt.

13. Lyfjafyrirteki geta greitt fyrir fyrirlesara, ndms-
gbgn og adstodu sem naudsynleg er til fundahalds.
Pau geta einnig greitt fyrir ferdir og gistingu patt-
takenda en ekki fyrir fylgdarlid.

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

15. Grunnreglur pessarar yfirlysingar skulu einnig
eiga vi0 um starfsemi utan ESB, EFTA og EES-
rikja pegar { hluta eiga leknar fra 1ondum ESB,
EFTA eoa EES.

Kliniskar rannsoknir

16. Samstarf lyfjaidnadarins og leknastéttarinnar
4 svioi kliniskra rannsékna, lyfjafaraldsfraedilegra
og lyfjaerfoafredilegar rannsékna er lykilatrioi {
lyfjapréun til ad dypka pekkingu 4 lyfjum og til ad
pau komi ad sem mestu gagni i pagu sjuklinga.

17. Vid allar kliniskar rannséknir skal fylgja eftir-
farandi grunnreglum:

a) Allir adilar ad kliniskri rannsékn skulu fylgja
sioferdilegum og faglegum grunnreglum og
leidbeiningum, svo sem Helsinki yfirlysing-
unni og leidbeiningum ICH um géda starfs-
hetti lekna.

b) Sérhver rannsékn skal hafa markmid sem
er visindalegt og videigandi fra sjénarholi
medferdar. Enga rannsékn atti a0 gera fyrst
og fremst til pess ad Orva solu. Markmid
rannsoknar skal avallt vera ad bata medferd,
greiningaradferdir og/eda laknisfredilega
pekkingu { pagu sjiklinga.

¢) Markmidi rannséknar skal lysa fyrirfram.
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Gera skal drog a0 adferdarlysingu rannsokn-
ar pannig a0 tryggt sé ad markmid hennar
ndist og ad dlyktanir sem af henni eru dregn-
ar séu gildar.

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

e) Laknir ma ekki taka vid greidslu eda hljota
annan avinning fyrir pad eingdngu ad bidja
sjuklinga um ad taka patt { kliniskum rann-
s6knum.

f) Leknir getur pegid endurgjald fyrir starf {
pégu rannséknar. Endurgjald af hvada toga
sem er skal vera { samraemi vid unnid verk
og skal sidanefndin sem hefur umsjén med
aoferdarlysingu rannséknarinnar upplyst um
pad. Endurgjald ma ekki tengja neinni vant-
anlegri nidurstodu rannséknar.

g) Allar nidurstoour um virkni og 6ryggi mark-
adssettra lyfja skal birta hreinskilnislega dn
tillits til nidurstodu, { pad minnsta { saman-
tekt 4 netinu, innan 4rs fra pvi ad fengid
hefur verid markadsleyfi fyrir lyfio. Ad auki
skulu nidurstodur sem hafa mikilvaega klin-
iska pydingu vera birtar med sambarilegum
heetti.

h) Upplysa verdur um kostunaradila vid birt-
ingu, { fyrirlestrum og kynningum.

i) Laknirinn getur pegid endurgjald fyrir fyrir-
lestra um rannséknina og nidurstodur hennar.

j) Pegar rannsoknir eru kynntar verdur leknir-
inn ad upplysa um tengsl sin vid oll fyrirteki
sem bjoda meoferd hlidsteori peirri sem um
reedir.

Radgjof og tengsl

18. LyfjaiOnadurinn getur bedid leknisfrott fagfolk
a0 vera til rddgjafar. Sem slikir geta pessir adilar
veitt lyfjaidnadinum pjénustu eda sérfrediradgjof.

19. Tengsl af pessu tagi vid lyfjaidOnadinn skulu ekki
stofna { heettu klinisku sjalfsteedi radgjafa eda pess
leknis sem { hlut 4. Hann verdur p6 avallt ad hlita
sioferdilegri skyldu sinni a0 taka sjalfstedar dkvard-
anir 4 svioi lekninga og starfa { pagu sjiklinga.

20. GreiOslur vegna radgjafar skulu vera { beinum
tengslum vid unnin storf.

21. Pegar radgefandi leknar kynna 4lit eda nidur-
stodur sinar fyrir 60rum er varda laknisfredilegt
og lyfjafreedilegt svio radgjafastarfsins skal leggja
fram hagsmunayfirlysingu til ad tryggja gegnsai
fyrir alla adila.
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