Nr. 33/196 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 17.5.2018

FRAMSELD REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2018/EES/33/16
(ESB) 2017/1569

fra 23. mai 2017

um vidbatur vid reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) nr. 536/2014 med pvi ad tilgreina meginreglur og
vidmidunarreglur um g6da framleidsluhatti vid gerd rannséknarlyfja sem atlud eru ménnum og fyrirkomulag vid
eftirlitsattektir (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evrdpupingsins og radsins (ESB) nr. 536/2014 fra 16. april 2014 um Kkliniskar profanir &
mannalyfjum og nidurfellingu & tilskipun 2001/20/EB (%), einkum 1. mgr. 63. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Godir framleidsluheettir vid gerd rannsoknarlyfja sem &tlud eru mdnnum tryggja ad pad sé samremi milli
framleidslulota sama rannsdknarlyfs, sem er notad i somu Klinisku profun eda mismunandi kliniskum préfunum, og ad
breytingar sem verda vid préun rannsoknarlyfs séu skjalfestar og rokstuddar med tilhlydilegum hetti. Framleidsla
rannséknarlyfja hefur i for med sér fleiri askoranir, samanborid vid framleidslu & lyfjum med markadsleyfi, pvi fastar
starfsvenjur eru ekki fyrir hendi, hénnun Kliniskra préfana er mismunandi og par af leidandi hénnun umbuda. bessar
&skoranir stafa oft & tioum af porf til ad slembirada og til ad fela audkenni rannsoknarlyfja i peim tilgangi ad gera
kliniskar profanir (blindun). Eiturhrif, virkni og neemingarmattur rannséknarlyfja sem &tlud eru ménnum eru e.t.v. ekki
alveg 1jés pegar profunin fer fram og porfin til ad lagmarka alla &hattu & vixmengun er pvi ennpa pydingarmeiri en
pegar um er ad raeda lyf med markadsleyfi. Vegna pessa margbreytileika ettu framleidsluadgerdir ad falla undir mjog
skilvirkt geedakerfi fyrir lyf.

2) Godir framleidsluhattir byggjast & somu meginreglum ad pvi er vardar lyf sem leyft er ad setja & markad og
rannsoknarlyf. Rannsoknarlyf og lyf sem leyft er ad setja & markad eru oft framleidd & sama framleidslustad. Af pessum
sokum atti ad laga, eins og framast er unnt, meginreglur og vidmidunarreglur um gdda framleidsluhetti vid gerd
rannsoknarlyfja sem &tlud eru ménnum ad meginreglum og viomidunarreglum sem gilda um mannalyf.

3) [ samrami vid 5. mgr. 61. gr. reglugerdar (ESB) nr. 536/2014 eru tiltekin ferli undanpegin leyfinu sem um getur i
1. mgr. 61. gr. sému reglugerdar. | samremi vid 2. mgr. 63. gr. reglugerdar (ESB) nr. 536/2014 eiga godir
framleidsluhattir vid gerd rannsdknarlyfja ekki vio um pessi ferli.

4) Til pess ad framleidandi geti fylgt godum framleidsluhattum vid gerd rannsoknarlyfja er samstarf naudsynlegt milli
framleidanda og bakhjarls. Til ad bakhjarlinn geti uppfyllt kréfurnar i reglugerd (ESB) nr. 536/2014 er samstarf vid
framleidandann & sama hatt naudsynlegt. Ef framleidandi og bakhjarl eru mismunandi l6gadilar @tti ad skilgreina
skyldur framleidandans og bakhjarlsins gagnvart hvor 6drum i teeknilegu samkomulagi peirra & milli. Slikt samkomulag
&tti ad gera pad kleift ad midla skyrslum um eftirlitstttektir og skiptast & upplysingum um gaedamal.

5) Rannsoknarlyf sem flutt eru inn i Sambandid ettu ad vera framleidd med pvi ad beita gedastodlum sem eru a.m.k.
jafngildir gedastddlum i Sambandinu. Af pessum sokum etti einungis ad leyfa innflutning lyfja inn i Sambandid sem
framleidandi i pridja landi, sem hefur rétt eda leyfi til ad gera slikt i samraemi vid 16g landsins par sem framleidandinn er
stadsettur, framleidir.

6) Allir framleidendur ettu ad starfreekja skilvirkt geedatryggingarkerfi fyrir framleidslu- eda innflutningsadgerdir sinar. Til
pess ad slikt kerfi sé skilvirkt parf ad innleida gedakerfi fyrir Iyf. G6d skjol mynda naudsynlegan hluta

(*) Pbessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 238, 16.9.2017, bls. 12. Hennar var getid i &kvérdun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 88/2018 fra
27. april 2018 um breytingu & I1. vidauka (Teeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar)
(Y) Stjtid. ESB L 158, 27.5.2014, bls. 1.
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geedatryggingarkerfis. Skraningarkerfi framleidenda skal gera pad kleift ad rekja framleidslusogu hverrar
framleidslulotu og breytingar sem hafa att sér stad vid préun rannsoknarlyfsins.

Meginreglur og vidmidunarreglur um go6da framleidsluhatti vio gerd rannséknarlyfja attu ad varda gaedastjornun,
starfsfolk, athafnasvaedi, binad, skjol, framleioslu, geeoaeftirlit, Gtvistada starfsemi, kvartanir og innkdllun af markadi
og innra eftirlit.

Rétt pykir ad gera krofu um gaedalysingaskra, sem sameinar og inniheldur 6ll naudsynleg tilvisunarskjol, til ad tryggja
ad rannsoknarlyf séu framleidd samkvamt gédum framleidsluhattum vid gerd rannsoknarlyfja og leyfi fyrir kliniskum
préfunum.

Vegna sérstakra eiginleika rannséknarlyfja fyrir hateknimedferd atti ad laga akveedin um g6da framleidsluhatti ad
pessum lyfjum i samraemi vid aheettumidada nalgun. Ad pvi er vardar hateknimedferdarlyf, sem eru sett & markad i
Sambandinu, er gert rad fyrir slikri adlogun i 5. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1394/2007 ().
Einnig etti ad setja fram krofur um goda framleidsluhaetti, sem gilda um rannsoknarlyf fyrir hateknimedferd, i
vidmidunarreglum framkvamdastjérnarinnar sem um getur i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1394/2007.

Til ad tryggja samraemi vid meginreglur og vidmidunarreglur um géda framleidsluhatti vio gerd rannsoknarlyfja etti ad
fastsetja akveedi um eftirlitsuttektir logbeerra yfirvalda adildarrikjanna. Adildarrikjum atti ekki ad vera skylt ad hafa
reglubundid eftirlit med framleidendum rannséknarlyfja i pridja landi. porf & slikum eftirlitsittektum etti ad dkvardast
Ut fra dheaettumidadri nalgun en framleidendur i pridja landi &ttu a.m.k. ad seta eftirliti ef grunur leikur & um ad ekki séu
notadir geedastadlar, sem eru a.m.k. jafngildir peim sem gilda i Sambandinu, vid framleidslu rannséknarlyfjanna.

Eftirlitsmenn ettu ad taka vidmidunarreglur framkveemdastjornarinnar um gdda framleidsluhatti vid gerd
rannsoknarlyfja sem a&tlud eru ménnum med i reikninginn. Til pess ad né fram og vidhalda gagnkvaemri vidurkenningu
& nidurstooum eftirlitsittekta i Sambandinu og greida fyrir samstarfi adildarrikjanna etti ad préa almennt vidurkenndar
krofur, i formi verklagsreglna, um framkveemd eftirlitsittekta & gédum framleidsluhattum vid gerd rannsoknarlyfja.
Vidmidunarreglum framkvemdastjornarinnar og pessum verklagsreglum atti ad vidhalda og uppfera peer reglulega i
samrami vid proun & svidi teekni og visinda.

Medan eftirlitsuttekt & stad stendur yfir @ttu eftirlitsmenn ad hafa eftirlit med pvi hvort godir framleidsluhattir séu
vidhafdir & stadnum, badi ad pvi er vardar rannsoknarlyf og lyf sem leyft er ad setja & markad. Af pessum sokum og til
ad tryggja skilvirkt eftirlit atti ad samraema, eins og unnt er, verklagsreglur og vald til ad inna af hendi eftirlit til ad
sannreyna ad godum framleidsluhattum vid gerd rannsoknarlyfja sem atlud eru ménnum sé fylgt, vid verklagsreglur og
eftirlit sem gilda um mannalyf.

Til ad tryggja ad eftirlitstttektir séu skilvirkar attu eftirlitsmenn ad hafa videigandi heimildir.

Adildarrikin ettu ad vera feer um ad gripa til adgerda ef ekki er farid ad dkveedum um goda framleidsluhaetti vid gerd
rannsoknarlyfja sem atlud eru ménnum.

Loégbaerum yfirvldum etti ad vera skylt ad koma & gaedakerfum til ad tryggja ad verklagsreglur vid eftirlitsuttektir séu
virtar og eftirlit haft med peim med samremdum hetti. Vel starfhaeft gedakerfi @tti ad samanstanda af
skipulagseiningu, skyrum ferlum og verklagsreglum, p.m.t. stédludum verklagsreglum sem eftirlitsmenn eiga ad fylgja
pegar peir inna verkefni sin af hendi, skyrt skilgreindum upplysingum um skyldur og abyrgd eftirlitsmanna og kréfum
um aframhaldandi starfspjalfun sem og fullnagjandi GUrreedum og kerfum sem mida ad pvi ad atryma tilvikum par sem
ekki er farid ad tilskildum ékvaedum.

pessi reglugerd tti ad gilda fra og med gildistokudegi tilskipunar framkveemdastjérnarinnar (ESB) 2017/1572 (3).

®
®)

Reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1394/2007 fra 13. ndvember 2007 um hateknimedferdarlyf og breytingu & tilskipun
2001/83/EB og reglugerd (EB) nr. 726/2004 (Stjtid. ESB L 324, 10.12.2007, bls. 121).

Tilskipun framkveemdastjérnarinnar (ESB) 2017/1572 fra 15. september 2017 um vidbetur vid tilskipun Evrépupingsins og radsins
2001/83/EB ad pvi er vardar meginreglur og viomidunarreglur um goda framleidsluhatti vid gerd mannalyfja (Stjtid. ESB L 238,
16.9.2017, bls. 44).
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SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

I. KAFLI
ALMENN AKVZDI
1.gr.

Efni

I pessari reglugerd eru tilgreindar meginreglur og vidmidunarreglur um géda framleidsluhetti vid gerd rannsoknarlyfja sem
&tlud eru ménnum, en framleidsla eda innflutningur & peim er hadur leyfi eins og um getur i 1. mgr. 61. gr. reglugerdar (ESB)
nr. 536/2014, og melt fyrir um fyrirkomulag vid eftirlitsattektir & framleidendum i tengslum vid hvort farid sé eftir gédum
framleidsluhattum i samreemi vid 4. mgr. 63. gr. sdému reglugerdar.

2.gr.
Skilgreiningar
[ pessari reglugerd er merking eftirfarandi hugtaka sem hér segir:

1) ,framleidandi“: adili sem stundar starfsemi par sem krafist er leyfis { samremi vid 1. mgr. 61. gr. reglugerdar (ESB)
nr. 536/2014,

2) ,framleidandi i pridja landi“: adili med stadfestu i pridja landi sem stundar framleidsluadgerdir i pvi pridja landi,

3) ,.gedalysingarskra®: tilvisunarskra sem inniheldur skrar eda visar til skrda sem innihalda allar upplysingar sem eru
naudsynlegar til ad atbla itarlegar, skriflegar leidbeiningar um vinnslu, pdkkun, gedaeftirlit, préfun og afhendingu
framleidslulota af rannséknarlyfjum og til ad framkvaema vottun & framleidslulotum,

4) ,.gilding*: s adgerd ad sanna, { samreemi vid meginreglur um goda framleidsluheetti, ad allar adferdir, ferli, bunadur, efni,
starfsemi eda kerfi leidi i raun til peirra nidurstadna sem buaist er vid.

1. KAFLI

GODBIR FRAMLEIDSLUHATTIR
3.0r.
G6édum framleidsluhattum fylgt

1. Framleidandi skal tryggja ad framleidsluadgerdir séu inntar af hendi i samreemi vid géda framleidsluhatti vid gerd
rannsoknarlyfja sem eru tilgreind i pessari reglugerd og h&d leyfi eins og um getur i 1. mgr. 61. gr. reglugerdar (ESB)
nr. 536/2014.

2. begar rannsoknarlyf eru flutt inn skal leyfishafinn, sem um getur i 1. mgr. 61. gr. reglugerdar (ESB) nr. 536/2014, tryggja
ad gaedastadlar, sem eru a.m.k. jafngildir peim sem melt er fyrir um i pessari reglugerd og i reglugerd (ESB) nr. 536/2014, hafi
verid notadir vid framleidslu lyfjanna og ad framleidandi i pridja landi hafi leyfi eda rétt, i samreemi vid 16g vidkomandi lands,
til a0 framleida pessi rannséknarlyf i vidkomandi pridja landi.

4.9r.
Samraemi vid leyfi fyrir Kliniskum préfunum

1. Framleidandi skal tryggja ad allar framleidsluadgerdir vegna rannsoknarlyfja séu inntar af hendi i samreemi vid gdgnin og
upplysingarnar sem bakhjarlinn leggur fram skv. 25. gr. reglugerdar (ESB) nr. 536/2014 og eins og heimilad er i samreemi vid
mélsmedferdina sem meelt er fyrir um i 1. kafla eda, ef gdgnum og upplysingum var breytt sidar, i 11l. kafla framangreindrar
reglugerdar (ESB) nr. 536/2014.

2. Framleidandi skal endurskoda framleidsluadferdir sinar reglulega i 1josi framfara & svidi visinda og teekni og reynslu sem
bakhjarlinn hefur 6dlast vid préun rannsoknarlyfja.

Framleidandi skal upplysa bakhjarlinn um endurskodun sina & framleidsluadferdunum.

Ef naudsynlegt reynist, i kjolfar endurskodunar, ad breyta leyfi fyrir kliniskri préfun skal umsokn um breytinguna, ef breytingin
& Klinisku profuninni er veruleg breyting, 16gd fram i samraemi vid 16. gr. reglugerdar (ESB) nr. 536/2014 eda, ef breytingin &
klinisku préfuninni er ekki veruleg breyting, breytingin framkvaemd i samraemi vid 9. mgr. 81. gr. sému reglugerdar.
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5.gr.
Gaedakerfi fyrir lyf
1.  Framleidandi skal koma &, hrinda i framkvemd og vidhalda skilvirkum, skipulégdum radstéfunum til ad tryggja ad gadi
rannsdknarlyfjanna séu pau sem fyrirhugud notkun peirra Utheimtir. bessar radstafanir skulu fela i sér ad koma a géoum
framleidsluhattum og geedaeftirliti.
2. Yfirstjérn og starfsfolk i mismunandi deildum skal taka patt i ad koma & fot geedakerfi fyrir Iyf.
6. gr.

Starfsfolk

1. Framleidandi skal hafa yfir ad réda negum fjolda af haefu starfsfolki, med videigandi menntun og hefi, & 6llum
framleidslustddum til ad tryggja ad geedi rannsoknarlyfjanna séu pau sem fyrirhugud notkun peirra Gtheimtir.

2. I starfslysingum skal setja fram skyldur stjornenda og yfirmanna, p.m.t. menntadra og hafra einstaklinga, sem bera abyrgd
4 ad goadir framleidsluhzttir séu teknir upp og stundadir. Innbyrdis tengsl peirra og stada skal sett fram i skipuriti. Skipurit og
starfslysingar skulu sampykkt i samraemi vid innanhdssreglur framleidanda.
3. Starfsfolkio, sem um getur i 2. mgr., skal fa nzgilegt valdsvid til ad geta gegnt skyldustdrfum sinum & réttan hatt.
4.  Starfsfolk skal hljota grunnpjalfun og njota simenntunar sem tekur einkum til eftirfarandi svida:
a) kenninga um hugtakid lyfjafraedileg gaedi og beitingu pess,
b) g6dra framleidsluhatta.
Framleidandi skal sannreyna arangur starfspjalfunarinnar.
5. Framleidandi skal koma & astlunum um hollustuheetti, p.m.t. verklagsreglur sem varda heilbrigdi, hreinleti og fatnad
starfsfolks. Aatlanirnar skulu lagadar ad peim framleidsluadgerdum sem & ad inna af hendi. Framleidandi skal tryggja ad
deetlunum sé fylgt.

7.Qr.

Athafnasvedi og banadur

1.  Framleidandi skal tryggja ad athafnasvaedi og framleidslubinadur séu stadsett, hénnud, smidud, breytt og haldid vid
pannig ad henti til fyrirhugadrar starfsemi.

2. Framleidandi skal tryggja ad athafhasveedi og framleidslubinadur séu innréttud, hénnud og starfreekt & pann hatt ad sem
minnst heetta sé & mistbkum og haegt sé ad prifa vandlega og sinna vidhaldi til ad komast hja mengun, viximengun og 6llum
skadlegum ahrifum a geedi rannséknarlyfsins.

3. Framleidandi skal tryggja ad pessi athafnasveedi og binadur, sem a ad nota til framleidsluadgerda sem hafa afgerandi ahrif
& geoi rannsoknarlyfja, standist videigandi kréfur um gaedi og gildingu.

8.0r.
Skjalahald

1.  Framleidandi skal koma & og vidhalda skraningarkerfi til ad skra eftirfarandi, eftir pvi sem vid & med hlidsjon af peirri
starfsemi sem er stundud:

a) gxdalysingar,
b) framleidsluforskriftir,

c) leidbeiningar um vinnslu og pokkun,
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d) verklagsreglur og samskiptareglur, p.m.t. verklagsreglur um almennar framleidsluadgerdir og -skilyrdi,

e) skrar, einkum peer sem nd yfir mismunandi framleidsluadgerdir sem inntar eru af hendi og skrar yfir framleidslulotur,
f) teknilegt samkomulag,

g) greiningarvottord.

Skjol sem eiga sérstaklega vid um rannséknarlyf skulu vera i samraemi vid gaedalysingarskrana, eftir pvi sem vid &.

2. Skréningarkerfid skal tryggja gedi gagna og heilleika peirra. Skjol skulu vera skyr, villulaus og med nyjustu
upplysingum.

3. Framleidandi skal geyma geedalysingarskrana og framleidslulotuskjolin i a.m.k. fimm &r eftir ad sidustu Klinisku profun,
par sem framleidslulotan var notud, er lokid eda henni hztt.

4.  Pbegar rafeinda-, ljdsmynda- eda énnur gagnavinnslukerfi eru notud til ad geyma gogn skal framleidandi byrja & ad gilda
kerfin til ad tryggja ad gégnum verdi haldid til haga & videigandi hatt & geymslutimabilinu sem meelt er fyrir um i 3. mgr. Gogn,
sem eru geymd i pessum kerfum, skulu gerd tiltek i leesilegri mynd.
5. Gobgn, sem geymd eru & rafreenan hatt, skulu varin gegn 6l6gmatum adgangi, pvi ad pau glatist eda skemmist med taekni &
bord vid fjolfoldun, oryggisafritun og flutning i annad geymslukerfi. Skodunarskrdm, p.e. skrar yfir allar breytingar og
brottfellingar i pessum gégnum sem skipta mali, skal vidhaldid.
6.  Skjolin skulu 16go fyrir 16gbeer yfirvéld, sé pess dskad.
9.0r.
Framleidsla

1.  Framleidandi skal inna framleidsluadgerdir af hendi i samraemi vid fyrirfram akvordud fyrirmeli og verklagsreglur.

Framleidandi skal tryggja ad hentug og fullnaegjandi hjalpargdgn séu tiltek vid vinnslueftirlit og ad 6ll fravik fr4 vinnslu og
framleidslugallar séu skrad og rannsékud vandlega.

2. Framleidandi skal gera videigandi teeknilegar eda skipulagslegar radstafanir til ad fordast vixlmengun og Oviljandi
bléndun efna. Gefa skal sérstakan gaum ad medhdndlun rannséknarlyfja vid og eftir blindun.

3. Gilda skal framleidsluferlid i heild sinni, ad svo miklu leyti sem vid &, ad teknu tilliti til pess & hvada prounarstigi lyfid er.

Framleidandi skal tilgreina pau vinnsluprep sem tryggja 6ryggi patttakandans, s.s. daudhreinsun, og éreidanleika og traustleika
klinisku ranns6knargagnanna sem fast ur klinisku préfuninni. Gilda skal pessi mikilveegu vinnsluprep og gilda pau reglulega &
ny.

Allir &fangar i hénnun og préun framleidsluferlis skulu skrédir itarlega.
10. gr.
Gadastjornun

1. Framleidandi skal koma & f6t og halda vid geeoaeftirlitskerfi undir stjorn adila sem hefur naudsynlega menntun og hefi og
er 6haour framleidslunni.

bessi adili skal hafa adgang ad einni eda fleiri rannsdknarstofum fyrir gaedaeftirlit med naegilegu starfsfolki og bunadi til ad
annast rannsoknir og préfanir & upphafsefnum og umbudaefnum og préfanir & milliefnum og fullunnum rannséknarlyfjum.

2. Framleidandi skal tryggja ad rannsoknarstofur fyrir gaedaeftirlit fari eftir peim upplysingum sem veittar eru f
umsdknargdgnum, sem um getur i 1. mgr. 25. gr. reglugerdar (ESB) nr. 536/2014, sem adildarrikin heimila.

3. Pegar rannsoknarlyf eru flutt inn fra pridju londum skal ekki skylt ad lata fara fram greiningareftirlit med peim i
Sambandinu.
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4. Vio lokaeftirlit med fullunnum rannséknarlyfjum og adur en framleidandi afhendir pau skal framleidandinn taka tillit til:
a) greiningarnidurstadna,
b) framleiosluskilyroa,
€) nidurstadna ur vinnslueftirliti,
d) athugunar & framleidsluskjélum,
e) samraemis lyfsins vid gaedalysingu,
f) samraemis lyfsins vio leyfi fyrir kliniskri profun,
g) athugunar a endanlegum fullunnum umbadéum.
11.gr.
Vardveisla syna sem eru notud til geedaeftirlits

1. Framleidandi skal geyma nogu mérg syni Ur hverri framleidslulotu fullunninna lyfja i lausu, af helstu hlutum umbuda sem
eru notadar um hverja framleidslulotu fullunninna rannséknarlyfja og ar hverri framleidslulotu fullunninna rannséknarlyfja i
a.m.k. tvo &r eftir ad sidustu klinisku profun, par sem framleidslulotan var notud, er lokid eda hatt.

Framleidandi skal geyma syni Ur upphafsefnum sem eru notud i framleidsluferlinu, 6drum en leysum, lofttegundum eda vatni, i
a.m.k. tvd ar eftir ad rannséknarlyfid fer i umferd. P& er heimilt ad stytta petta timabil ef geymslupol upphafsefnisins, sem
tilgreint er i videigandi gaedalysingum, er minna.

i 6llum tilvikum skal framleidandi hafa syni tilteek fyrir l6gbzer yfirvéld.

2. A0 fram kominni umsékn framleidanda er logbaeru yfirvaldi heimilt ad veita undanpagu frd 1. mgr. i tengslum vid
synatdku og vardveislu upphafsefnis og ad pvi er vardar tiltekin lyf sem eru framleidd hvert fyrir sig eda i litlu magni eda pegar
sérstok vandamal geta komid upp er varda geymslu peirra.

12.gr.
Abyrgd adilans sem hefur menntun og hefi

1. Adili sem hefur menntun og hafi, sem um getur i b-1id 2. mgr. 61. gr. reglugerdar (ESB) nr. 536/2014, skal vera dbyrgur
fyrir eftirfarandi:

a) ef rannsoknarlyf eru framleidd i hlutadeigandi adildarriki: ad sannprofa ad hver framleidslulota hafi verid framleidd og
athugud i samraemi vid kréfur um gdéda framleidsluhztti vid gerd rannsdknarlyfja, sem malt er fyrir um i pessari reglugerd,
og upplysingar sem eru veittar skv. 25. gr. reglugerdar (ESB) nr. 536/2014, ad teknu tilliti til vidmidunarreglnanna sem um
getur i 1. mgr. 63. gr. peirrar reglugerdar,

b) ef rannsoknarlyf eru framleidd i pridja landi: ad sannpréfa ad hver framleidslulota hafi verid framleidd og athugud i
samrami vid gedastadla, sem eru a.m.k. jafngildir peim sem meelt er fyrir um i pessari reglugerd, og upplysingar sem eru
veittar skv. 25. gr. reglugerdar (ESB) nr. 536/2014, ad teknu tilliti til vidmidunarreglnanna sem um getur i 1. mgr. 63. gr.
peirrar reglugerdar.

Adili sem hefur menntun og hafi skal votta i skré eda jafngildu skjali, sem lagt er fram i pvi skyni, ad hver framleidslulota sé i
samrami vid kréfurnar sem melt er fyrir um i 1. mgr.

2. Skranni eda jafngilda skjalinu skal haldid uppfardu eftir pvi sem framleidsluadgerdir eru inntar af hendi og skal vera til
taks fyrir 16gbeert yfirvald i a.m.k. fimm ar eftir ad sidustu klinisku préfun, par sem framleidslulotan var notud, er lokid eda

formlega hett.

13.gr.
Utvistud starfsemi

1.  Ef framleidsluadgerd eda starfsemi i tengslum vid hana er Gtvistad skal Gtvistunin had skriflegum samningi.
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2. [ samningnum skal mala skyrt fyrir um abyrgd hvers adila. bar skal mala fyrir um peer skyldur adilans, sem starfseminni
er Gtvistad til, ad fylgja gédum framleidsluhattum og setja fram & hvada hatt sa adili sem hefur menntun og hefi, sem ber
abyrgd a ad votta hverja framleidslulotu, & ad reekja skyldustorf sin.

3. Sa adili sem starfseminni er Utvistad til skal ekki rada undirverktaka til neinnar starfsemi sem honum hefur verid falid
samkveemt samningnum nema med skriflegri heimild verkkaupa.

4. Sa adili sem starfseminni er Gtvistad til skal fylgja meginreglum og vidmidunarreglum um géda framleidsluhtti, sem
gilda um vigkomandi starfsemi, og skal seta eftirlitsittektum sem ldgbeer yfirvold inna af hendi skv. 4. mgr. 63. gr. reglugerdar
(ESB) nr. 536/2014.

14. gr.
Kvartanir, innkéllun lyfja og afblindun i neydartilvikum

1. Framleidandi skal, i samstarfi vid bakhjarlinn, koma & kerfi til ad skrd og yfirfara kvartanir asamt skilvirku kerfi til ad
innkalla rannsdknarlyf, sem eru pegar komin inn i dreifingarkerfid, skjott og fyrirvaralaust. Framleidandi skal skrd og rannsaka
allar kvartanir um galla og skal tilkynna bakhjarli og l6gbeeru yfirvaldi hlutadeigandi adildarrikja um alla galla sem geetu leitt til
pess ad innkalla purfi lyf eda setja 6edlilegar hdmlur & birgdir.

Tilgreina skal 6l rannsoknasetur og, eftir pvi sem kostur gefst, tilgreina vidtokulénd.

Ef um er ad reeda leyft rannsoknarlyf skal framleidandi, i samstarfi vid bakhjarlinn, upplysa markadsleyfishafa um alla galla
sem geetu tengst vidkomandi lyfi.

2. Ef krafist er blindunar & rannsdknarlyfi samkveemt rannséknarazetlun kliniskrar préfunar skulu framleidandi og bakhjarl i
sameiningu hrinda i framkveemd malsmedferd fyrir skjéta afblindun blindadra lyfja, ef slikt er naudsynlegt vegna skjotrar
innkdllunar eins og um getur i 1. mgr. Framleidandi skal tryggja ad med adferdinni sé einungis unnt ad tilgreina audkenni
blindads lyfs eftir pvi sem naudsyn ber til.

15. gr.
Innra eftirlit framleidanda
Framleidandi skal annast innra eftirlit med jofnu millibili, sem hluta af geedakerfi fyrir Iyf, i pvi skyni ad fylgjast med
framkveemd og &stundun hinna gédu framleidsluhatta. Hann skal gera naudsynlegar adgerdir til Urbéta og koma a 6llum

naudsynlegum forvarnarradstéfunum.

Framleidandi skal halda skrar um allt slikt eftirlit og allar adgerdir til Urbota eda forvarnarrédstafanir sem gripid er til i
kjolfarid.

16. gr.
Rannséknarlyf fyrir hateeknimedferd

begar hateknimedferdarlyf eru notud sem rannsdknarlyf skal laga meginreglur godra framleidsluhatta ad sérstokum
eiginleikum peirra. Rannsoknarlyf, sem eru um leid hateknimedferdarlyf, skulu framleidd i samraeemi vid vidmidunarreglurnar
sem um getur i 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 1394/2007.

1. KAFLI
EFTIRLITSUTTEKTIR
17.qr.

Eftirlit vio eftirlitsittekt

1. Adildarrikin skulu tryggja, med reglulegum eftirlitsittektum eins og um getur i 4. mgr. 63. gr. reglugerdar (ESB)
nr. 536/2014, ad leyfishafar, eins og um getur i 1. mgr. 61. gr. peirrar reglugerdar, fari ad meginreglum um gdda
framleidsluhztti sem meelt er fyrir um i pessari reglugerd og taki tillit til viomidunarreglnanna sem um getur i annarri
undirgrein 1. mgr. 63. gr. reglugerdar (ESB) nr. 536/2014.
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2. Med fyrirvara um hvers kyns radstafanir sem kunna ad hafa verid gerdar milli Sambandsins og pridju landa er 16gbaeru
yfirvaldi heimilt ad krefjast pess ad framleidendur i pridja landi seeti eftirlitstttekt eins og um getur i 4. mgr. 63. gr. reglugerdar
(ESB) nr. 536/2014 og i pessari reglugerd. bessi reglugerd gildir ad breyttu breytanda um slikar eftirlitsattektir i pridju 16ndum.

3. Adildarrikin skulu annast eftirlitsttektir & framleidendum i pridja landi til ad tryggja ad gadastadlar, sem eru a.m.k.
jafngildir peim sem meelt er fyrir um i Sambandinu, séu notadir vid framleidslu rannséknarlyfja sem eru flutt inn i Sambandid.

Adildarrikjum er ekki skylt ad hafa reglubundio eftirlit med framleidendum rannséknarlyfja i pridja landi. Naudsyn slikra
eftirlitsittekta skal byggd & mati & ahattu en peer skulu a.m.k. eiga sér stad ef adildarrikin hafa asteedu til ad @tla ad
gedastadlarnir, sem eru notadir vio framleidslu rannséknarlyfja sem eru flutt inn i Sambandid, séu leegri en peir sem melt er
fyrir um i pessari reglugerd og i vidmidunarreglunum sem um getur i annarri undirgrein 1. mgr. 63. gr. reglugerdar (ESB)
nr. 536/2014.

4,  Ef porf krefur ma framkvaema fyrirvaralausar eftirlitsuttektir.

5. Ad eftirlitsittekt lokinni skal eftirlitsmadurinn gera skyrslu um eftirlitstttektina. Adur en logbert yfirvald sampykkir
skyrslu skal framleidandi fa teekifeeri til ad leggja fram athugasemdir i tengslum vid nidurstddurnar i skyrslunni.

6.  Ef nidurstdour i lokaskyrslu syna ad framleidandi fylgir gédum framleidsluhattum vid gerd rannséknarlyfja skal 16ghart
yfirvald, innan 90 daga fr4 eftirlitstttekt, gefa ut vottord um géda framleidsluhetti til handa framleidandanum.

7.  Logbert yfirvald skal skra vottord, sem pau gefa Ut um g6da framleidsluheetti, i gagnagrunn Sambandsins sem um getur i
6. mgr. 111. gr. tilskipunar Evropupingsins og radsins 2001/83/EB (%).

8.  Ef Utkoma eftirlitstttektar er st ad framleidandi fer ekki ad gédum framleidsluhattum vid gerd rannsoknarlyfja skal
I6gbeert yfirvald skra peer upplysingar i gagnagrunn Sambandsins sem um getur i 6. mgr. 111. gr. tilskipunar 2001/83/EB.

9. Logbert yfirvald skal, ad fenginni rokstuddri beidni, senda skyrsluna ar eftirlitsattektinni, sem um getur i 5. mgr., &
rafreenan hatt til 16gbaerra yfirvalda annarra adildarrikja eda til Lyfjastofnunar Evropu.

10. Logbeera yfirvaldid skal skra upplysingarnar, sem varda leyfid sem um getur i 1. mgr. 61. gr. reglugerdar (ESB)
nr. 536/2014, i gagnagrunn Sambandsins sem um getur i 6. mgr. 111. gr. tilskipunar 2001/83/EB.

18. gr.
Samstarf og samraeming eftirlitsuttekta

Logbeer yfirvold skulu starfa saman og med Lyfjastofnun Evrépu i tengslum vid eftirlitsttektir. Pau skulu deila upplysingum
med Lyfjastofnun Evropu vardandi eftirlitsattektir sem eru skipulagdar og framkvaemdar.

19. gr.

Vidurkenning & nidurstédum eftirlitsdttekta

1. Pber nidurstddur sem komist er ad i skyrslunni ar eftirlitsGttektinni, sem um getur i 5. mgr. 17. gr., gilda i 6llu
Sambandinu.

i undantekningartilvikum, par sem légbaeru yfirvaldi er ekki unnt, vegna astdna sem tengjast lydheilsu, ad vidurkenna peer
nidurstddur sem komist er ad eftir eftirlitsuttekt skv. 4. mgr. 63. gr. reglugerdar (ESB) nr. 536/2014 skal I6gbera yfirvaldid
pegar i stad gera framkveemdastjorninni og Lyfjastofnun Evrépu grein fyrir pvi. Lyfjastofnun Evropu skal upplysa énnur
vidkomandi, 16gbeer yfirvold.

2. Ef framkvaemdastjornin er upplyst i samreemi vid adra undirgrein 1. mgr. er henni heimilt, ad h6fdu samradi vid 16gbera
yfirvaldid sem gat ekki vidurkennt skyrsluna, ad fara pess & leit vid eftirlitsmanninn, sem framkveemdi eftirlitsuttektina, ad hann
framkveemi nyja eftirlitsittekt Eftirlitsmadurinn getur haft med sér tvo eftirlitsmenn frad 6drum ldgbaerum yfirvéldum sem eru
ekki adilar ad agreiningsmalinu.

(Y) Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2001/83/EB fra 6. névember 2001 um Bandalagsreglur um lyf sem a&tlud eru monnum (Stjtid. EB
L 311, 28.11.2001, bls. 67).
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20. gr.
Heimildir eftirlitsmanna

1. Logbert yfirvald skal Gtvega eftirlitsménnum videigandi persénuskilriki.
2. Eftirlitsmenn skulu hafa heimildir til ad:

a) farainn & og beita eftirliti & athafnasveedum framleidanda og rannsoknarstofa fyrir geedaeftirlit sem hafa framkveemt eftirlit
fyrir framleidandann skv. 10 gr.,

b) taka syni, p.m.t. fyrir 6hadar préfanir opinberrar rannséknarstofu a svidi lyfjaeftirlits eda rannséknarstofu sem adildarriki
hefur tilnefnt til pessa verks og

c) athuga 6ll skjol sem varda vidfang eftirlitsuttektarinnar, gera afrit af skram eda prentudum skjélum, prenta rafreenar skrar
og taka ljésmyndir af athafnasvaedi og binadi framleidanda.

21.gr.
Heefni og skyldur eftirlitsmanna

1.  Logbeert yfirvald skal tryggja ad eftirlitsmenn bai yfir fullnegjandi menntun og hefi, reynslu og pekkingu. Eftirlitsmenn
skulu einkum bua yfir eftirfarandi:

a) reynslu af og pekkingu 4 eftirlitsuttektarferlinu,

b) getu til ad taka faglegar dkvardanir um pad hvort farid sé ad kréfum um géda framleidsluhaetti,
c) getu til ad beita meginreglum um gaedaahettustjérnun,

d) pekkingu & fyrirliggjandi teekni sem skiptir mali fyrir eftirlitsattektir,

e) pekkingu & fyrirliggjandi tekni til framleidslu & rannsdknarlyfjum.

2. Upplysingar, sem er aflad vegna nidurstadna Ur eftirliti, skulu vera trinadarmal.

3. Logber yfirvold skulu tryggja ad eftirlitsmenn hljoti pa starfspjalfun sem er naudsynleg til ad vidhalda ferni peirra eda
baeta hana. Adilar, sem eru tilnefndir til pess, skulu meta starfspjalfunarparfir peirra reglulega.

4. Logbeert yfirvald skal skrd menntun og hefi, starfspjalfun og reynslu hvers eftirlitsmanns. bessum skrdm skal haldid
uppferéum.

22.9r.
Gadakerfi

1. Logbeer yfirvold skulu koma & fot vel utferdu gedakerfi fyrir eftirlitsmenn sina, innleida pad og fylgja pvi. Gaedakerfid
skal uppfeart eins og vid a.

2. Huver eftirlitsmadur skal upplystur um stadladar verklagsreglur og um skyldur sinar og abyrgd og kréfur um aframhaldandi
starfspjalfun. bessum verklagsreglum skal haldid uppfaeréum.

23.gr.
Onhlutdragni eftirlitsmanna

Logbeert yfirvald skal tryggja ad eftirlitsmenn séu lausir vid hvers konar 6tilhlydileg ahrif sem geetu haft ahrif & ohlutdraegni
peirra og domgreind.

Eftirlitsmenn skulu vera 6hédir, einkum ad pvi er vardar:
a) bakhjarl,
b) stjornun og starfsfolk kliniskra rannsoknarsetra,

¢) rannsakendur sem taka patt i kliniskum préfunum ef notud eru rannsoknarlyf sem framleidandinn, sem satir eftirliti, hefur
framleitt,

d) adila sem fjarmagna kliniskar préfanir sem rannsoknarlyfin eru notud i,
e) framleidanda.

Eftirlitsmenn skulu gefa yfirlysingu arlega um fjarhagslega hagsmuni sina gagnvart peim adilum sem seeta eftirliti eda énnur
tengsl vio pa. Logbeert yfirvald skal taka tillit til yfirlysingarinnar pegar pad uthlutar tilteknum eftirlitsuttektum til
eftirlitsmanna.
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24. gr.
Adgangur ad athafnasveadi
Framleidandi skal avallt veita eftirlitsménnum adgang ad athafnasvaedi sinu og gégnum.
25.gr.
Timabundin stédvun eda afturkoéllun framleiosluleyfis

Ef eftirlitsattekt leidir i ljos ad handhafi leyfis, eins og um getur i 1. mgr. 61. gr. reglugerdar (ESB) nr. 536/2014, fylgir ekki
godum framleidsluhattum eins og sett er fram i 16gum Sambandsins er ldégberu yfirvaldi heimilt, ad pvi er vardar pennan
framleidanda, ad stdéova timabundid framleidslu eda innflutning & rannséknarlyfjum, sem atlud eru ménnum, fra pridju I6ndum
eda svipta timabundid eda afturkalla leyfi fyrir flokki lyfja eda 6llum lyfjum.

IV. KAFLI

LOKAAKVAEDI
26. gr.
Umbreytingarakvaedi

Adildarrikjum er heimilt ad halda &fram ad beita landsbundnum l6gleidingarradstofunum, sem voru sampykktar samkvemt
tilskipun framkvaemdastjornarinnar 2003/94/EB (%), ad pvi er vardar framleidslu rannsoknarlyfja sem eru notud i kliniskum
préfunum, sem tilskipun Evrépupingsins og radsins 2001/20/EB (?) gildir um, i samreemi vid umbreytingarakvaedi sem meelt er
fyrir um i 98. gr. reglugerdar (ESB) nr. 536/2014.

27. gr.
Gildistaka
Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Han gildir frA og med 6 manudum eftir birtingardag tilkynningarinnar, sem um getur i 3. mgr. 82. gr. reglugerdar (ESB)
nr. 536/2014, i Stjérnartidindum Evropusambandsins eda 1. april 2018, eftir pvi hvort kemur sidar.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari l6gfestingar.

Gjort i Brussel 23. mai 2017.

Fyrir hénd framkveemdastjornarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.

(Y Tilskipun framkvaemdastjérnarinnar 2003/94/EB fra 8. oktéber 2003 par sem meelt er fyrir um meginreglur og viémidunarreglur um géda
framleidsluheetti ad pvi er vardar lyf og profunarlyf sem &tlud eru ménnum (Stjtié. ESB L 262, 14.10.2003, bls. 22).

(3 Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2001/20/EB fra 4. april 2001 um samreemingu & logum og stjérnsyslufyrirmaelum adildarrikjanna um
godar kliniskar starfsvenjur vid framkveemd kliniskra préfana & lyfjum sem atlud eru ménnum (Stjtid. EB L 121, 1.5.2001, bls. 34).



