Lyfjastofnun og Frumtik — samték frumlyfjaframleidenda, gera meo sér svofellt
SAMKOMULAG

um notkun sérstaks merkis fyrir freedsluefni, sem er forsenda markadsleyfis akvedinna
lyfja, og adrar mikilvaegar oryggisupplysingar.

i samvinnu Lyfjastofnunar vid Frumtsk hefur verid hannad sérstakt merki (sja hér fyrir nedan) sem tlad er til
ad prenta eda lima 4 umslog. Merkid verdi aberandi 4 framhlid umslags.

Merkid audkennir sendingar til lekna og annarra heilbrigdisstarfsmanna, pegar um er ad rada efni sem dreift er
ad krofu eda med sérstéku sampykki Lyfjastofhunar, hvort sem um er ad reda dreifingu med posti, simbréfum
ela tolvuposti.

Efnid sem um redir er annars vegar freedsluefni sem markadsleyfishafa er skylt ad titbtia samkvamt skilyrdum i
markadsleyfi lyfs og/eda skuldbindingum { dhattustjérnunaraztiun (RMP) og varda mikilvaeg atridi um Sryggi
lyfja, og hins vegar breéf til heilbrigdisstarfsmanna (Direct Healthcare Professional Communication; DHPC).

Markadsleyfishafar sem eiga adild ad pessu samkomulagi skuldbinda sig til ad nota merkid avallt til ad audkenna
framangreint efni og einungis pad. Oheimilt er ad nota merkid fyrir auglysinga- og kynningarefni
markadsleyfishafa.

Ollum markadsleyfishdfum lyfja 4 [slandi er velkomid ad gerast adilar ad pessu samkomulagi. Osk um slikt parf
a0 berast 4 netfangid lyfjastofnun@lyfiastofnun.is.

Reykjavik, 29. névember 2012.
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