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FRAMKV/AMDARREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2023/EES/8/28
(ESB) 2021/1281

fra 2. agust 2021

um reglur um beitingu reglugerdar Evropupingsins og radsins (ESB) 2019/6 ad
pvi er vardar godar starfsvenjur vid lyfjagat og snid, innihald og samantekt
grunnskjals lyfjagatarkerfisins fyrir dyralyf (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2019/6 fra 11. desember 2018 um dyralyf og um nidurfellingu &
tilskipun 2001/82/EB (), einkum 6. mgr. 77. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Godar starfsvenjur vid lyfjagat &ttu ad nd til allrar starfsemi sem tengist 6ryggi, i gegnum stjornun alls lifsferils
dyralyfja sem eru leyfd i samraemi vid 5. gr. reglugerdar (ESB) 2019/6 eda skrdd i samraemi vid 86. gr. peirrar
reglugerdar. Ef ekki er farid ad skuldbindingum um lyfjagat getur pad haft i for med sér hugsanleg, alvarleg ahrif &
heilbrigdi manna og dyra og & umhverfid.

2) Markadsleyfishafar attu ad virda gddar starfsvenjur vio lyfjagat med pvi ad koma & fot traustu og skilvirku
lyfjagatarkerfi sem er stutt af geedastjornunarkerfi sem ner til allrar lyfjagatarstarfsemi, p.m.t. dhattustjornunarkerfi sem
ner til allra verklagsreglna og ferla sem eru naudsynleg til ad hdmarka 6rugga notkun dyralyfja peirra. Uppfera atti
gedastjornunarkerfid med reglulegu millibili og gera & pvi Uttektir med ahaettumioudu millibili og i pvi &ttu ad vera
akvaedi um ad greina adgerdir til irbota og forvarna og stjérna og skra samsvarandi breytingar & peim adgeroum.

3) Markadsleyfishafinn atti, til ad greida fyrir framfylgd lyfjagatarskuldbindinga, ad bera afram fulla &4byrgd a 6llum
lyfjagatarskuldbindingum sem pridju adilum eru faldar i undirverktoku.

4) pad etti ad vera mikilvaegur hluti gedastjornunarkerfis markadsleyfishafa ad vista og vardveita allar upplysingar um
lyfjagatargdgn, p.m.t. stadladar verklagsreglur, i skjalavérslukerfi. T skjalavérslukerfinu ztti ad vera skraastjornunarkerfi
til ad vinna med 6ryggisgogn.

5) Skyrslugjof um meintilvik er enn sem komid er helsti upplysingabrunnurinn fyrir 6ryggisvoktun eftir veitingu
markadsleyfis og padan kemur megnid af gégnunum sem eru notud vid mat & sambandinu milli avinnings og ahattu af
lyfi. Markadsleyfishafar ettu ad skra i lyfjagatargagnagrunn Sambandsins allar skyrslur um meintilvik sem er safnad
saman um &ll dyralyf peirra, innan 30 daga, til ad gera kleift ad greina upplysingar sem berast i gegnum allan lifsferil
lyfs.

6) Beita skal stadladri idordanotkun & svidi leeknavisinda vid samraemingu & skiptum & upplysingum um lyfjagat til ad beeta
samkvaemni gagna sem tengjast skyrslugjof um meintilvik.

(*) Pbessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 279, 3.8.2021, bls. 15. Hennar var getid i akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 305/2022 fra
9. desember 2022 um breytingu & I1. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).
(r) Stjtid. ESB L 4, 7.1.2019, bls. 43.
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7) Utreikningur & hlutfalli meintilvika etti ad gera kleift ad bera saman mismunandi Iyf, lyfjaflokka eda mismunandi
timabil fyrir sama lyfid.

8) Stjérnun rasimerkjaferlisins etti ad gera kleift ad vidhalda stéougri voktun & sambandinu milli avinnings og ahettu af
dyralyfi. pvi @tti hin ad vera einn meginpatta lyfjagatarkerfisins og gera kleift ad gera videigandi radstafanir i samreemi
vid 4. mgr. 77. gr. reglugerdar (ESB) 2019/6.

9) Midlun upplysinga um drugga og skilvirka notkun dyralyfja tti ad stydja videigandi notkun og hana atti ad hafa i huga
i gegnum allt ahattustjornunarferlid.

10)  Grunnskjal lyfjagatarkerfisins etti ad innihalda allar videigandi upplysingar og skjol vardandi lyfjagatarstarfsemi, p.m.t.
upplysingar um verk sem hafa verio falin pridju adilum i undirverktdku. pessar upplysingar &ttu ad vera framlag til
videigandi &xtlanagerdar og framkveemdar Uttekta markadsleyfishafa og eftirlits med lyfjagatarstarfsemi af hendi
einstaklings med tilskilda menntun og hafi sem ber abyrgd & lyfjagat. Jafnframt ettu pessar upplysingar ad gera
l6gbaerum yfirvéldum kleift ad sannpréfa hlitni ad pvi er vardar alla peetti kerfisins.

11)  Markadsleyfishafar ettu ad sja til pess ad peir og allir pridju adilar sem framkveema lyfjagatarstarfsemi i tengslum vid
dyralyf peirra vidhafi naudsynlegan undirbining til ad greida fyrir eftirliti eda eftirlitsttektum I6gbeerra landsyfirvalda
eda Lyfjastofnunar Evropu.

12)  pessi reglugerd tti ad koma til framkveemda fra og med 28. jantar 2022 i samraemi vid 1. mgr. 153. gr. reglugerdar
(ESB) 2019/6.

13)  Ré&dstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari akvordun eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um dyralyf.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. KAFLI

ALMENN AKVZADI OG LYFJAGATARKERFI

1.gr.

Skilgreiningar

I pessari reglugerd er merking eftirfarandi hugtaka sem hér segir:

a) ,galastjornunarkerfi: formlegt kerfi med itarlegum ferlum, verklagsreglum og abyrgdarpattum til ad na fram
geedastefnum og -markmidum til ad samhafa og styra starfsemi fyrirtekis og beeta arangur pess og skilvirkni ad pessu leyti
med aframhaldandi heetti,

b) . frammistoduvisir®: tilteknar upplysingar sem er safnad med reglulegu millibili til ad vakta frammistodu kerfis,

€) ,rasimerki“: upplysingar fra einni eda morgum heimildum, p.m.t. ar athugunum og tilraunum, sem benda til nys,
hugsanlegs orsakasambands eda nyrrar hlidar a pekktum tengslum milli inngrips og meintilviks eda radar tengdra
meintilvika sem teljast nagilega liklegar til ad réttleta frekari rannsokn & orsakatengslum.
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2.gr.

Lyfjagatarkerfi

1. Lyfjagatarkerfi markadsleyfishafans, sem er komid & f6t og vidhaldid i samremi vid 1. mgr. 77. gr. reglugerdar
(ESB) 2019/6, skal uppfylla kréfurnar sem meelt er fyrir um i pessari reglugerd.

2. Markadsleyfishafinn skal sjé til pess ad lyfjagatarkerfio:

a) sé fullvirkt,

b) falli undir itarlegt gaedastjérnunarkerfi eins og kvedid er & um i 4. til 9. gr. pessarar reglugerdar,

¢) innihaldi ahettustjérnunarkerfi sem neer til allra verklagsreglna og ferla sem eru naudsynleg til ad hamarka érugga notkun
og vakta sambandid milli &vinnings og ahattu af dyralyfjum peirra,

d) innihaldi skyrar skilgreiningar & hlutverkum, abyrgdarpéattum og verkum sem er krafist fyrir alla adila sem koma ad stjorn
kerfisins,

e) geri rad fyrir ad videigandi eftirlit sé haft med kerfinu og tryggi, pegar porf er 4, ad haegt sé ad framkveema naudsynlegar
breytingar & kerfinu til ad baeta rekstur pess,

f) sé skjalfest & skyran og 6tvireedan hatt i grunnskjali lyfjagatarkerfisins.

3. Markadsleyfishafar skulu sja til pess ad til pess ad einstaklingur med tilskilda menntun og hefi sem ber abyrgd 4 lyfjagat,
sem um getur i 8. mgr. 77. gr. reglugerdar (ESB) 2019/6, hafi nagilegt eftirlit med lyfjagatarkerfinu til ad efla, vidhalda og
baeta hlitni vio 78. gr. peirrar reglugerdar. beir skulu sja til pess ad til stadar séu videigandi verklagsreglur til ad bera kennsl &
og takast & vid hagsmunaéarekstra hj4 einstaklingnum med tilskilda menntun og hafi sem ber abyrgd & lyfjagat.

4.  Markadsleyfishafar skulu hafa negan fjdlda hefra og tilhlydilega menntadra og pjalfadra starfsmanna til ad annast
lyfjagatarstarfsemi.

5. Allir einstaklingar sem koma ad peim verklagsreglum og ferlum lyfjagatarkerfisins sem komid er & til ad framkvaema
lyfjagatarstarfsemi skulu sja til pess ad kerfid virki edlilega pegar peir sinna hlutverki sinu fyrir markadsleyfishafann.

6. Markadsleyfishafar skulu koma & fot og skjalfesta verklagsreglur til vara til ad tryggja rekstrarsamfellu ad pvi er vardar
uppfyllingu lyfjagatarskuldbindinga.

7. Markadsleyfishafar skulu bera fulla abyrgd a éllum lyfjagatarskuldbindingum sem er faldar pridju adilum i undirverktoku
eins og meelt er fyrir um i reglugerd (ESB) 2019/6 og pessari reglugerd.

3.0r.

Einstaklingur med tilskilda menntun og hafi sem ber abyrgo a lyfjagat

1. Menntun, h&fi og pjalfun einstaklings med tilskilda menntun og hafi sem ber abyrgd & lyfjagat, sem um getur i
8. mgr. 77. gr. reglugerdar (ESB) 2019/6, skal m.a. felast i skjalfestri reynslu af lyfjagat.

2. Einstaklingur med tilskilda menntun og hafi sem ber adbyrgd & lyfjagat skal hafa lokid starfsmenntun i dyraleekningum {
samrami vid 38. gr. tilskipunar Evropupingsins og radsins 2005/36/EB (2). Hafi slikri starfsmenntun ekki verid lokid skulu
markadsleyfishafar gera radstafanir til ad tryggja ad einstaklingur med tilskilda menntun og hefi sem ber abyrgd a lyfjagat njoti
samfelldrar adstodar dyraleeknis. Si adstod skal vera tilhlydilega skjalfest.

(®» Tilskipun Evropupingsins og radsins 2005/36/EB fra 7. september 2005 um vidurkenningu & faglegri menntun og hafi (Stjtid. ESB L 255,
30.9.2005, bls. 22).
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2. KAFLI

G/AEDASTIORNUNARKERFI

4.9r.
Gadastjornunarkerfi fyrir lyfjagat

1.  Markadsleyfishafar skulu koma & fét og taka i notkun fullnaegjandi og arangursrikt geedastjérnunarkerfi fyrir frammistéou
lyfjagatarstarfsemi sinnar.

2. Lysa skal gedastjornunarkerfinu i grunnskjalinu fyrir lyfjagatarkerfio.

3. Markadsleyfishafar skulu sja til pess ad i geedastjornunarkerfinu komi fram nakvamar stefnur, ferli og verklagsreglur um
skjalavérslu, pjalfun, Gttektir og breytingastjornun sem na til starfsemi i samrami vid 5. til 9. gr. | pessum stefnum, ferlum og
verklagsreglum skal kvedid & um Uttekt & geedastjornunarkerfinu med reglulegu, &haettumidudu millibili & grunni

fyrirframskilgreindra viomidana.

4.  Markadsleyfishafar skulu sja til pess ad i geedastjornunarkerfinu komi fram nakvaemar stefnur, ferli og verklagsreglur um
skraastjornunarkerfid og gagnaséfnun i samraemi vid 10. til 15. gr., fyrir eftirfarandi lyfjagatarstarfsemi:

a) fyrstu skraningu allra meintilvika sem grunur leikur & um,

b) soéfnun vidbdtargagna,

c) samrddun skyrslna um meintilvik, sem grunur leikur & um, og vidbotargagna,
d) gagnamedhdndlun, adra en pa sem um getur i a- til c-lid,

e) matégdgnum,

f) voktun & gedum, heilleika og heildstedni allra upplysinga sem eru skradar i lyfjagatarkerfid, p.m.t. upplysinga sem eru
sendar i lyfjagatargagnagrunn Sambandsins, og stjornun tvirita,

g) skraningu allra meintilvika i lyfjagatargagnagrunn Sambandsins,

h) geymslu allra viokomandi skjala.

5. Markadsleyfishafar skulu sja til pess ad i gaedastjérnunarkerfinu komi fram nakvaemar stefnur, ferli og verklagsreglur um
dheettustjornun, voktun & sambandinu milli &vinnings og &heettu, stjérnun reesimerkja og samskipti vid alla hagsmunaadila sem

malid vardar, i samraemi vid 16. til 20. gr.

6.  Markadsleyfishafar skulu sja til pess ad i geedastjornunarkerfinu komi fram nakveemar stefnur, ferli og verklagsreglur um
vidhald og adgengileika grunnskjals lyfjagatarkerfisins, i samreemi vid 24. og 25. gr.

7. Markadsleyfishafar skulu skilgreina med skyrum hetti hlutverk og abyrgdarsvid peirra einstaklinga sem koma ad
lyfjagatarstarfsemi og skjalahaldi i samreemi vid 3. til 6. mgr. pessarar greinar.

8.  Markadsleyfishafar skulu koma & fot geedastjornunarkerfi med eftirfarandi:
a) gerd gedaaxtlana: ad koma & fot skipulagi, sampeettri dzetlanagerd og samreemdu ferli,
b) fylgni vid gedakrofur: ad annast verkefni og dbyrgdarsvid i samraemi vid gedakrofur,

c) gxdaeftirlit og geedatrygging: ad vakta og meta hversu vel hefur tekist ad koma & fot skipulagi og ferlum og hversu skilvirk
framkvaemd ferlanna er,

d) drbaetur & gedum: ad leiorétta og beeta skipulag og ferli eftir porfum.
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5.gr.

Skjalavérslukerfi

1. Markadsleyfishafar skulu koma & fét og vidhalda skjalavérslukerfi til ad geyma 6ll skjol sem tengjast lyfjagatarstarfsemi.
Pessi skjol skulu geymd med efnislykli til ad gera kleift ad finna pau & ndkveeman og einfaldan hatt yfir allan skraahaldstimann.

2. Skjolin skulu vera had utgafuettirliti, eins og vio a.

3. Vardveita skal skjol og lyfjagatargdgn sem varda einstok leyfd dyralyf & medan lyfid heldur leyfinu og i 5 ar eftir ad
markadsleyfid fellur ur gildi.

6. gr.

pjélfun

1. Alltstarfsfolk sem faest vid framkvaemd lyfjagatarstarfsemi skal hljéta grunn- og simenntun fyrir hlutverk og &byrgoarsvid
pess i tengslum vid starfsemina sem um getur i 3. til 6. mgr. 4. gr., p.m.t. starfsemi sem tengist kliniskum préfunum, kvortunum
vegna teeknilegra afurda, stédlum, sélu og markadssetningu.

2. Markadsleyfishafar skulu hafa til stadar umsjonarkerfi fyrir pjalfun til ad vidhalda og prda hefi starfsfélks sins. Geyma
skal upplysingar um pjalfunarasetlanir og skrar um lyfjagatarstarfsemi og visun i stadsetningu peirra i iv. lid V. vidauka vid
grunnskjal lyfjagatarkerfisins.

7.qr.

Frammistdduvisar

Markadsleyfishafar skulu nota videigandi frammistdduvisa til ad vakta & samfelldan hatt frammistddu lyfjagatarstarfsemi og
Utkomu radstafana til ad draga Ur &hattu. beir skulu geyma skra yfir pessa frammistdduvisa, p.m.t. asteedu pess ad peir voru
valdir og lysingu & pvi hvernig & ad nota p4, i iii. 1id V. vidauka vid grunnskjal lyfjagatarkerfisins.

8.0r.

Uttektir

1.  Markadsleyfishafar skulu gera attektir & lyfjagatarkerfinu med reglulegu, dhaettumidudu millibili til ad tryggja ad pad
uppfylli kréfurnar sem settar eru fram pessari reglugerd og til ad akvarda skilvirkni pess. Uttektirnar skulu skipulagdar pannig
ad peer taki til allrar lyfjagatarstarfsemi yfir skilgreint timabil og sannpréfi ad hdn samraemist stefnum, ferlum og
verklagsreglum geedastjornunarkerfisins. Einstaklingar, sem eiga enga beina hlutdeild i peim mélum eda ferlum sem verid er ad
taka Ut, skulu gera attektirnar.

2. Allir pridju adilar sem samid er vid um ad stunda lyfjagatarstarfsemi, i heild eda ad hluta til, fyrir hnd markadsleyfishafa
eda i samstarfi med peim skulu sampykkja ad markadsleyfishafar geri, eda lati gera fyrir sina hénd, dttektir hja peim.

3. Markadsleyfishafar skulu taka saman ahattumidada astlun um Gttektir. Lysa skal ferli ahattumidadrar azetlanagerdar og
skré forsendurnar fyrir dhaettumidudu setluninni. Skra yfir fyrirhugadar attektir og paer sem er lokid, d&samt pydingarmiklum og
storveegilegum nidurstédum sem eftir er ad leysa ur, skal skjalfest i ii. 1id IV. vidauka vid grunnskjal lyfjagatarkerfisins.
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9. gr.
Adgerdir til Grbéta og forvarna og breytingastjérnun

1. Markadsleyfishafar skulu hafa til stadar ferli til ad halda utan um adgerdir til irbota og forvarna til ad milda 6ll fravik sem
greinast vid Uttektir, i daglegum rekstri og i nidurstdoum eftirlitsittekta. Tengdar adgerdir til Urbéta og forvarna skulu vera til
skradar 5 &r aftur i timann.

2. Astlanir um adgerair til Urbéta og forvarna sem logbart yfirvald kallar eftir skulu innihalda skriflegt, skilvirkt ferli sem
tekur kerfisbundid & og dregur Ur greindri ahaettu eda agollum. T pvi skal vera greining & frumorsékum, pad skal fjalla um skyrar
hugsanlegar radstafanir til drbéta og forvarna, fjalla um timaaatlanir til adgerda og samskipti vid videigandi hagsmunaadila.

3. Markadsleyfishafar skulu vakta og meta skilvirkni adgerdanna til drbdta og forvarna. Meta skal allar breytingar sem
tengjast peim adgeroum.

4.  Breytingastjornun skal fela i sér styrt breytingaferli, p.m.t. voktun og skjalfestingu & skilvirkni adgerda til Grbdta eda
forvarna og samskipta vid videigandi hagsmunaadila.

3. KAFLI

SKRAASTJORNUNARKERFI, GAGNASOFNUN OG VOKTUN

10. gr.
Skraastjornunarkerfi

1. Skjalavorslukerfid sem um getur i 5. gr. skal innihalda skréastjornunarkerfi til ad taka vid, skra, samrada og meta
upplysingar um meintilvik og til ad skré 6ryggisupplysingar.

2. Lysingin & skréastjérnunarkerfinu til ad skra meintilvik og 6ryggisupplysingar i D-peetti grunnskjals lyfjagatarkerfisins
skal innihalda eftirfarandi upplysingar:

a) tegund skraastjornunarkerfis sem er notad fyrir skyrslur um meintilvik, p.m.t. heiti gagnagrunnsins sem er notadur, ef vid &,
b) stadsetningu skraastjornunarkerfisins,

¢) lysingu a virkni skraastjornunarkerfisins,

d) rekstrarlega abyrgd starfsfolks sem ber 4byrgd & skraastjérnunarkerfinu,

e) samantekt & notagildi pess i pessum tilgangi.

3. Markadsleyfishofum er heimilt ad nota lyfjagatargagnagrunn Sambandsins sem rafraent skraastjornunarkerfi sitt til ad skra
meintilvik. T slikum tilvikum skal tilgreina i D-paetti grunnskjals lyfjagatarkerfisins ad skraastjornunarkerfid sem er notad sé
lyfjagatargagnagrunnur Sambandsins.

11. gr.
Grunur um meintilvik

Markadsleyfishafar skulu safna og vidhalda nékvaeemum skram yfir 61l meintilvik sem grunur er um, af 6llum uppruna, innan

eda utan Sambandsins, i samraemi vid 1. mgr. 77. gr. reglugerdar (ESB) 2019/6. Medal peirra skraa skulu vera eftirlitsrann-

soknir eftir markadssetningu og heimildir sem varda dyralyf peirra, og meintilvik sem grunur leikur & um sem varda notkun &
dyralyfjum peirra utan skilmala markadsleyfisins.
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12.gr.
Skraning meintilvika

1. Upplysingar um meintilvik sem grunur leikur & um skulu skradar og k6dadar samkvaemt alpjédlega vidurkenndum
stodlum. Nota skal nyjustu Gtgafu stadlanna i samraemi vid tilgreindar framkveemdardagsetningar.

2. Skrar um meintilvik sem grunur leikur & um skulu a.m.k. innihalda eftirfarandi:
a) sanngreinanlegan tilkynnanda eda uppruna (p.m.t. landskdda),

b) nakvemar upplysingar um sanngreinanleg dyr, menn eda umhverfi,

c) heiti dyra- eda mannalyfja,

d) nakveemar upplysingar um meintilvikin.

3. Markadsleyfishafar skulu, pegar heiti lyfs kemur ekki fram i frumskyrslunni frd frumskyrslugjafanum, gera edlilegar
radstafanir til ad afla heitis eda a.m.k. hluta af vidskiptaheiti lyfsins sem um reedir. Ef hvorki heiti né vidskiptaheiti lyfsins er
pekkt og ekki er haegt ad afla peirra skal skra heiti virku efnanna i skrdastjornunarkerfid.

4. Markadsleyfishafar skulu gera edlilegar radstafanir til ad bidja um frekari upplysingar, eftir pvi sem porf er 4, til ad gera
kleift ad rannsaka meintilvik sem grunur leikur & um, p.m.t. nidurstédur Ur videigandi greiningarpréfunum, til ad tryggja
heilleika gagna um meintilvik sem tilkynnt er um.

13.gr.
Skraning meintilvika i lyfjagatargagnagrunn Sambandsins
1. Markadsleyfishafar skulu skra meintilvik i lyfjagatargagnagrunn Sambandsins.

2. Nota skal tungumal sem venja er ad nota & svidi leeknavisinda til ad skra 6k6dadar upplysingar i lyfjagatargagnagrunn
Sambandsins, p.m.t. slikar upplysingar sem tengjast meintilvikum sem eru upprunnin utan Sambandsins.

3. Markadsleyfishafar skulu vidhafa reglubundna voktun & birtum visindaskrifum til ad bera kennsl & 6ll meintilvik sem
varda dyralyf peirra. Adferd vid voktun & heimildum og tidni voktunarinnar skulu midast vid dhattumidada nalgun. Hun skal
a.m.k. na til eftirfarandi atrida: virkra efna, tegunda lyfja, stddugleika i fjélda og tidni skyrsina sem koma fram med timanum a
markadnum og stodugleika lyfjagatarupplysinganna.

14.gr.
Veiting vidbotargagna

1.  Markadsleyfishafar skulu, til ad gera pad kleift ad framkveema itarlega greiningu a skyrslum um meintilvik fra pridju
I6ndum, skra i lyfjagagnagrunn Sambandsins samsvarandi lyfjaheiti og leyfisnimer fyrir sama lyfid eda, ef sama lyfid er ekki
leyft i Sambandinu, fyrir svipad lyf sem er leyft i Sambandinu, eins og skilgreint er i 24. leidbeiningum alpjédlegrar samvinnu
um samhefingu teknilegra krafna vardandi skraningu dyralyfja (VICH) (3). Markadsleyfishafar skulu uppfeara upplysingarnar
pegar porf krefur.

2. Heildarfjoldi dyra sem syna meintilvik & skilgreindu timabili, margfaldadur med 100 og deilt i med aatludum fjélda dyra
sem eru medhondlud & pvi timabili, skal skila hlutfalli meintilvika sem tilkynnt er um. Til ad reikna Ut atladan fjélda dyra sem
fa medhondlun Gt fra upplysingum um solumagn sem krafist er skv. 12. mgr. 58. gr. reglugerdar (ESB) 2019/6 skulu
markadsleyfishafar sanngreina studul og tilgreina hann i lyfjagagnagrunni Sambandsins fyrir hvert dyralyfja sinna samkveemt

(3) https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/vich-gl24-guideline-pharmacovigilance-veterinary-medicinal-products-
management-adverse-event-reports_en.pdf
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landi, marktegund og pakkningasterd. Studullinn mun, Gt fra lyfjunarfraedi lyfsins, dkvarda hversu morg dyr er hegt ad
medhdndla med einni pakkningu af tilgreindri pakkningasterd, sama hver samsetningin er. Markadsleyfishafar skulu, til ad
reikna hlutfallid fyrir skyrslur um meintilvik fra pridju I6ndum med aztludum fjolda dyra sem fengu medhondlun, veita
upplysingar um sdlumagn fyrir hvert dyralyfja sinna, sameiginlega fyrir 61l pridju 16nd samkveemt marktegund og med tilliti til
somu eda sambeerilegrar pakkningasteerdar.

3. Lyfjastofnun Evropu skal birta leidbeiningar um sterdfrediformiluna sem nota skal til ad reikna Gt studulinn.
Markadsleyfishafar skulu skrda mat sitt a séludreifingu eftir marktegundum og fyrirkomulagi meohdndlunar eftir
marktegundum, sem peir nota vid Utreikninginn a studlinum, i grunnskjal lyfjagatarkerfisins. Markadsleyfishafar skulu uppfera
studlana pegar porf er a.

15. gr.

Eftirlitsrannsoknir eftir markadssetningu

1.  Markadsleyfishafar geta framkveemt eftirlitsrannsoknir eftir markadssetningu ad eigin frumkvadi eda peir skulu
framkveema pear ad krofu logbears yfirvalds eda Lyfjastofnunar Evrépu i samreemi vid 3. og 4. mgr. 76. gr. reglugerdar
(ESB) 2019/6.

2. Tilkynna skal abyrgu l6gbaeru yfirvaldi eda Lyfjastofnun Evrépu um eftirlitsrannsdknir eftir markadssetningu ad eigin
frumkveedi um leid og peim hefur verid hrint af stad. Markadsleyfishafinn skal skila rannsoknaraatluninni og lokaskyrslunni til
I6gbeera yfirvaldsins eda Lyfjastofnunar Evrdpu, eftir pvi sem vid &, innan eins ars fra lokum gagnaséfnunarinnar.

3. Pegar um er ad raeda eftirlitsrannsdkn eftir markadssetningu sem er krafist skal markadsleyfishafinn leggja fram uppkast
ad rannsoknaraeetluninni til logbeera yfirvaldsins eda Lyfjastofnunar Evropu, eftir pvi sem vid 4, til sampykkis i sidasta lagi
tveimur manudum &dur en rannsoknin er gera.

4.  Markadsleyfishafinn skal tilkynna logbara yfirvaldinu a pvi yfirrddasveedi par sem eftirlitsrannsokn eftir markadssetningu
er gerd, hafi pad l6gbara yfirvald ekki krafist rannsdknarinnar.

5. Pegar rannsokninni er endanlega lokid skal markadsleyfishafinn skila rannsoknardztluninni, samantekt & lokaskyrslu
rannsoknarinnar og lokaskyrslu rannsdknarinnar til logbera yfirvaldsins eda Lyfjastofnunar Evrépu sem krafdist eftirlits-
rannsoknarinnar eftir markadssetningu, eftir pvi sem vid 4, og til l6gbera yfirvaldsins & pvi yfirrddasvaedi par sem rannsoknin
var gerd.

6.  Markadsleyfishafinn skal leggja fram &1l skjol sem malid varda & tungumali sem venja er ad nota & svidi leeknavisinda,
nema fyrir rannsoknir sem eru gerdar & dyralyfjum sem einungis eru leyfd i einu adildarriki. Fyrir slikar rannsoknir skal
markadsleyfishafinn leggja fram pydingu & titlinum, samantekt & rannsoknaraatluninni og samantekt & lokaskyrslu
rannsoknarinnar & tungumali sem venja er ad nota a svidi laeknavisinda.

7. Markadsleyfishafinn skal sja til pess ad allar upplysingar um rannsoknina séu medhéndladar og geymdar pannig ad haegt
sé ad gefa um pad réttar skyrslur, talka paer og sannprofa. Markadsleyfishafinn skal sja til pess ad gagnamengid sem er greint
og télfreedihugbinadur sem er notadur til ad mynda gognin sem fram koma i lokaskyrslu rannsoknarinnar séu geymd rafraent og
liggi fyrir vegna Uttekta og eftirlitsuttekta ad beioni légbzra yfirvaldsins eda Lyfjastofnunar Evropu, eftir pvi sem vid a.



Nr. 8/162 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 26.1.2023

16. gr.

Ahattustjornunarkerfi

1.  Markadsleyfishafar skulu sja til pess ad lyfjagatarkerfio innihaldi ahattustjérnunarkerfi til ad gera videigandi radstafanir,
pegar naudsyn krefur, til ad lagmarka greindar ahattur.

2. | ahettustjornunarkerfinu skal vera ferli til ad vakta sambandid milli avinnings og ahettu af lyfjum og stjérnun
raesimerkja. I pvi skal einnig vera samskiptakerfi i samrami vid 20. gr.

3. Markadsleyfishafar skulu tryggja simat og skjalfesta ahettustjéornunarradstafanirnar og utkomu radstafana til ad draga ar
ahaettu i grunnskjali lyfjagatarkerfisins.

17.qr.

Stjérnun raesimerkjaferlisins

1. Stjornun reaesimerkjaferlisins skal samanstanda hid minnsta af lyfjagatarferlum fyrir frumgreiningu raesimerkja,
forgangsrédun, gildingu, mat og skjalfestingu & utkomum.

2. begar markadsleyfishafar bera dbyrgd & sama eda svipudu dyralyfi, eins og skilgreint er i 24. Leidbeiningum (4)
alpjodlegrar samvinnu um samhefingu teknilegra krafna vardandi skraningu dyralyfja (VICH), sem er leyft i 8dru adildarriki
med annars konar malsmedferdum vid leyfisveitingar, ma framkvama stjornun reesimerkjaferlisins & stigi virka efnisins fyrir 6ll
lyfin saman.

3. Markadsleyfishafar skulu framkvaema stjérnun rasimerkja med ahattumidadri nalgun og vakta gégnin med tidni sem er i
réttu hlutfalli vid greindu heettuna. T ahaettumidadri nalgun skal taka tillit til eftirfarandi atrida: tegundar lyfs, hversu lengi pad
hefur verio & markadi og stddugleika lyfjagatarupplysinganna, sanngreindrar og hugsanlegrar ahattu og parfarinnar fyrir nanari
upplysingar. Beita skal ahaettumidudu nalguninni til ad akvarda adferdafreedina, umfang og tidni stjornunar raesimerkjaferlisins
og skré skal rok.

4. Vid mat & raesimerkjum skal greina og meta hugsanleg &hrif reesimerkis & sambandid milli &vinnings og &hettu af lyfi og i
pvi skal gera rad fyrir hlutfallslegum samanburdi milli mismunandi lyfja eda lyfjaflokka, p.m.t. greiningu & stigi virkra efna og
lagskiptri greiningu.

5. Lyfjastofnun Evropu skal birta leidbeiningar um bestu starfsvenjur vid stjornun raesimerkja.

6.  Nidurstadan ur stjornun raesimerkjaferlisins skal skrad og geyma skal rokin pannig ad pau séu tiltek fyrir eftirlitsuttekt.

7. Markadsleyfishafar skulu framkvama minnst eina frumgreiningu reesimerkis & ari fyrir hvert virkra efna sinna eda lyfja
sem eru i lyfjagatargagnagrunni Sambandsins.

8.  Markadsleyfishafar sem nota lyfjagatargagnagrunn Sambandsins sem skraastjérnunarkerfi sitt fyrir skyrslur um meintilvik
skulu framkvaema stjérnun reesimerkja i lyfjagatargagnagrunni Sambandsins.

9.  Pegar markadsleyfishafar nota ekki lyfjagatargagnagrunn Sambandsins til stjornunar reesimerkja skulu peir sja til pess ad
skréastjornunarkerfi peirra fyrir skyrslur um meintilvik innihaldi allar skyrslur um meintilvik sem peir bera 4byrgd 4. Einkum
skulu peir sja til pess ad skyrslur um meintilvik sem varda dyralyf peirra, sem tilkynnt er um i lyfjagatargagnagrunn
Sambandsins annars stadar fra, séu skradar i peirra eigin gagnagrunn.

(4) https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/vich-gl24-guideline-pharmacovigilance-veterinary-medicinal-products-
management-adverse-event-reports_en.pdf
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18. gr.
Voktun & sambandinu milli avinnings og aheettu
1. Markadsleyfishafar skulu vidhafa stdduga voktun & sambandinu milli vinnings og dhettu af lyfjum sinum, i ljési allra
fyrirliggjandi upplysinga fra dyraleknum, 6dru heilbrigdisstarfsfolki, almenningi, Gr skyrslum annarra markadsleyfishafa eda

I6gbaerra yfirvalda um meintilvik sem eru skradar i lyfjagatargagnagrunn Sambandsins, og birtra visindaskrifa.

2. Markadsleyfishafar skulu vidhafa stéouga voktun & sambandinu milli avinnings og aheattu og gera naudsynlegar
raostafanir til ad draga Ur aheettu til ad hamarka érugga notkun dyralyfja sinna.

3. Markadsleyfishafar skulu ihuga hugsanleg ahrif hvers meintilviks & sambandid milli avinnings og ahattu lyfja sinna, nema
pegar engin tengsl eru & milli lyfjanna og meintilviksins.

19. gr.
Nidurstada um sambandid milli &vinnings og ahattu

1. Markadsleyfishafar skulu & ari hverju skré nidurstédu um sambandid milli dvinnings og ahettu fyrir hvert lyf fra peim
sem er i lyfjagatargagnagrunni Sambandsins og stadfesta ad stjornun raesimerkjaferlisins hafi farid fram.

2. Utkoman ur stjornun raesimerkjaferlisins skal h6fd med i nidurstédunni sem um getur i 1. mgr. ef nytt fullgilt reesimerki
eda resimerki sem tengjast leeknisfreedilega mikilvegum hugtokum 1 ,,Veterinary Dictionary for Drug Regulatory Activities
(VeDDRA) hafa verid sanngreind, jafnvel p6 ad ekki sé porf fyrir frekari adgerdir. | nidurstédunni skal skyra pad Gt hvort
sambandid milli &vinnings og &hattu teljist enn pa jakveett og hvort naudsynlegt teljist ad gera radstafanir til ad beeta sambandid
milli avinnings og ahettu.
3. Pegar markadsleyfishafar sanngreina nyja ahettu eda breytingu & sambandinu milli avinnings og &hattu vegna eins af
lyfjum sinum skal skra samantekt & greiningunni og nidurstddu um sambandid milli &vinnings og ahattu i lyfjagatargagnagrunn
Sambandsins. betta skal gert i samraemi vid pann tima sem er gefinn i 2. mgr. 81. gr. reglugerdar (ESB) 2019/6 og logbeera
yfirvaldinu eda Lyfjastofnun Evropu, eftir pvi sem vid 4, skal tilkynnt um pad.
20.gr.

Samskipti
1.  Markadsleyfishafar skulu hafa alhlida samskiptadztlun par sem videigandi hagsmunaadilar i Sambandinu eru audkenndir,
p.m.t. dyraleeknar, annad heilbrigdisstarfsfolk, vidskiptavinir og almenningur. Ef um er ad reda adkallandi éryggisvanda skal i
henni gert grein fyrir peirri adferd sem skal nota til ad midla timanlega peim ahyggjuefnum sem vakna Ut fra lyfjagatargdgnum
eda i tengslum vid adrar vidkomandi lyfjagatarupplysingar.
2. [ samskiptadztluninni skulu koma fram upplysingar um pad hvernig markadsleyfishafar:
a) audkenna markhdpinn,
b) audkenna skilvirkar adferdir til ad eiga samskipti vid fyrirhugadan markhop,
c) audkenna seérteek markmid med samskiptunum,
d) skilgreina timaaaetlun fyrir samskiptin,
e) tryggja ad upplysingarnar skipti mali og séu skyrar fyrir fyrirhugadan markhop,

f) audkenna og samreema alla hagsmunaadila sem ad samskiptunum koma,

g) senda, adur eda samtimis, tilkynningu til légbara yfirvaldsins eda Lyfjastofnunar Evropu, eftir pvi sem vid &, um allar
opinberar tilkynningar um lyfjagatarupplysingar, i samreemi vid 11. mgr. 77. gr. reglugerdar (ESB) 2019/6,

h) mela skilvirkni samskiptanna.
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3. Markadsleyfishafar skulu nota gagnavinnslunet lyfjagatargagnagrunns Sambandsins til ad senda vidvaranir i tengslum vid
lyfjagatargogn.

4. KAFLI

GRUNNSKJAL LYFJAGATARKERFISINS

21.gr.
Almennar krofur er varda grunnskjal lyfjagatarkerfisins

1. Upplysingarnar i grunnskjali lyfjagéatarkerfisins sem krafist er skv. 2. mgr. 77. gr. reglugerdar (ESB) 2019/6 skulu vera
réttar og endurspegla pad lyfjagatarkerfi sem er til stadar.

2. Samningsbundid fyrirkomulag markadsleyfishafa og pridju adila um lyfjagatarstarfsemi skal vera skyrt skjalfest, ndkveemt
og uppfert.

3. Markadsleyfishofum er heimilt ad nota adskilin lyfjagatarkerfi fyrir mismunandi flokka dyralyfja, eftir pvi sem vid 4. Lysa
skal hverju sliku kerfi fyrir sig i sérstoku grunnskjali fyrir lyfjagatarkerfid.

22.gr.
Efni og uppbygging grunnskjals lyfjagatarkerfisins

1.  Grunnskjal lyfjagatarkerfisins skal samanstanda af meginhluta, sem inniheldur lysingu & lyfjagatarkerfinu, éasamt
vidaukum sem innihalda ndkveemar upplysingar.

2. Meginhluti grunnskjals lyfjagatarkerfisins skal innihalda eftirfarandi lidi:
a) A-lid sem inniheldur almennar upplysingar um grunnskjal lyfjagatarkerfisins:
i. tilvisunarndmer grunnskjals lyfjagatarkerfisins,

ii. stadsetningu grunnskjals lyfjagéatarkerfisins vegna lyfjagatareftirlitsittekta i samreemi vid 4. mgr. 126. gr. reglugerdar
(ESB) nr. 2019/6.

b) B-lid sem inniheldur upplysingar um einstakling med tilskilda menntun og hafi sem ber abyrgd & lyfjagét, dyralaekni sem
adstodar hann og tengdar verklagsreglur til vara:

i. upplysingar um einstaklinginn med tilskilda menntun og hefi sem ber &byrgd & lyfjagat, p.m.t. nafn, samskipta-
upplysingar og undirritada yfirlysingu fra markadsleyfishafanum og einstaklingnum med tilskilda menntun og hefi til
stadfestingar & pvi ad viokomandi einstaklingur med tilskilda menntun og hefi bui yfir naudsynlegri getu til ad sinna
peim verkefnum og bera pa dbyrgd sem krafist er samkvaemt reglugerd (ESB) 2019/6,

ii. upplysingaskjol um fyrirkomulag markadsleyfishafans vardandi dyraleekninn sem veitir adstod, sem um getur i
2. mgr. 3. gr., ef vid &, p.m.t. samskiptaupplysingar,

iii. lysingu & fyrirkomulagi til vara sem vid & i fjarveru einstaklingsins sem hefur tilskilda menntun og hefi og ber 4byrgd
a lyfjagét, eda dyraleknisins sem adstodar einstakling med tilskilda menntun og hefi sem ber &byrgd & lyfjagat, sem
um getur i 6. mgr. 2. gr.
c) C-lid sem inniheldur upplysingar um markadsleyfishafann:

i. nadkveema lysingu & stjornskipulagi markadsleyfishafans, p.m.t. médurfélag eda hop tengdra fyrirtekja,

ii. stddu einstaklingsins med tilskilda menntun og heefi sem ber abyrgd & lyfjagat innan fyrirtaekisins.
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d) D-lid sem inniheldur lysingu & skjalavorslukerfinu sem um getur i 5. gr., p.m.t. skrdastjornunarkerfid til skraningar &
meintilvikum sem um getur i 10. gr.

e) E-lio sem inniheldur lysingu & geedastjérnunarkerfinu fyrir lyfjagatarstarfsemi, p.m.t. allt eftirfarandi:
i.  lysingu & ferlunum sem eru notadir vid pa lyfjagatarstarfsemi sem um getur i 3., 4., 5. og 6. mgr. 4. gr.,
ii.  lysingu & umsjénarkerfinu fyrir pjalfun sem er til stadar og um getur i 2. mgr. 6. gr.,
iii. lysingu a kerfinu sem er notad til ad skjalfesta eda geyma upplysingar sem um getur i 2. mgr. 5. gr.,
iv. lysingu & kerfinu sem er notad til voktunar & framkvaemd lyfjagatarkerfisins sem um getur i 7. gr.,

v. lysingu & abyrgd a gaedatryggingarittekt & lyfjagatarkerfinu eins og um getur i 8. gr., p.m.t., eftir pvi sem
vid 4, attektir & undirverktokum,

vi. skrd yfir Uttektir sem tengjast pydingarmiklum og stérveegilegum nidurstédum sem ekki hefur verid leyst ur,

vii. lysingu & stjornun & aatluninni um adgerdir til Grbéta og forvarna og breytingastjornun sem er til stadar, eins og um
geturi 9. gr.

f) F-lidur sem inniheldur lysingu & samningsbundna fyrirkomulaginu milli markadsleyfishafa og pridju adila vardandi
lyfjagatarstarfsemi, eftir atvikum.

3. Grunnskjal lyfjagatarkerfisins skal innihalda eftirfarandi vidauka:
a) |. vidauki: feerslubok sem inniheldur skrar yfir allar breytingar & meginhluta grunnskjals lyfjagatarkerfisins,

b) Il. vidauki: vidbotarupplysingar um einstaklinginn med tilskilda menntun og hefi sem ber abyrgd & lyfjagat, dyraleekninn
sem adstodar hann og tengdar verklagsreglur til vara:

i. ferilskrd einstaklings med tilskilda menntun, hafi og pjalfun sem ber abyrgd & lyfjagat eins og um getur i
1 mgr. 3. gr. og, ef vid &, dyralaeknisins sem adstodar hann eins og um getur i 2. mgr. 3. gr.,

ii. lysingu & verkefnum og abyrgd einstaklingsins med tilskilda menntun og hafi sem ber abyrgd & lyfjagat,
iii. sonnun fyrir skraningu i lyfjagatargagnagrunninn,

iv. skra yfir lyfjagatarstarfsemi sem einstaklingur med tilskilda menntun og hefi sem ber abyrgd & lyfjagat hefur falid
pridju adilum,

c) 1l

. vidauki: viobotarupplysingar um markadsleyfishafann:

i.  skré yfir 6ll dyralyf sem falla undir grunnskjal lyfjagatarkerfisins, p.m.t. alpjodleg samheiti (INN-heiti) virku efnanna,
ef vio 4, pau aodildarriki par sem lyfid er leyft eda skrad, tegund malsmedferdar vid leyfisveitingu og leyfisnimer i
hverju adildarriki par sem lyfid er leyft,

ii.  skra yfir tilvisunarnimer annarra grunnskjala lyfjagatarkerfa hja sama markadsleyfishafa, eftir atvikum,

iii. skrd yfir stadbundna eda svadisbundna fulltria sem taka & méti skyrslum um meintilvik sem grunur leikur & um, p.m.t.
samskiptaupplysingar peirra, abyrgdarsvid og sveedi, eftir atvikum,

iv. skra yfir pa stadi par sem lyfjagatarstarfsemi, sem tilgreind er i 3., 4., 5. og 6. mgr. 4. gr., fer fram,
d) V. vidauki: frekari upplysingar um gaedastjornunarkerfid:

i. skrd yfir skjol, stefnur, verklagsreglur og ferla sem eru notud vid pa lyfjagatarstarfsemi sem um getur i
3.,4.,5.006.mgr. 4.9r.,
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ii. skra yfir allar attektir sem eru & astlun eda er lokid, p.m.t. pydingarmiklar og stérvaegilegar nidurstodur sem eftir er ad
leysa Ur,

iii. skra yfir frammistdouvisa og hvernig a ad nota pa, eins og um getur i 7. gr., eftir pvi sem vid 4,
iv. upplysingarnar um pjalfunarastlanir og skrar sem um getur i 2. mgr. 6. gr.,

v. adferdafraedina til ad reikna Ut studulinn sem um getur i 2. mgr. 14. gr.,

vi. skra yfir dhattustjérnunarradstafanir og Utkomu radstafana til ad draga Ur ahattu,

e) V. vidauki: frekari upplysingar um samningsbundid fyrirkomulag milli markadsleyfishafa og pridju adila um lyfjagatar-
starfsemi:

i. skra yfir starfsemi eda pjonustu sem markadsleyfishafinn hefur falid pridju adilum i undirverktdku til ad uppfylla
lyfjagatarskuldbindingar, og upplysingar um pa sem hafa tekid ad sér starfsemina eda pjonustuna i undirverktoku,
p.m.t. heiti og heimilisfang allra undirverktaka, eftir atvikum,
ii. skrd yfir verkefni einstaklings med tilskilda menntun og hafi sem ber &byrgd & lyfjagat, sem um getur i
78. gr. reglugerdar (ESB) 2019/6 sem hefur verid Utvistad, i heild eda ad 6llu leyti, og upplysingar um undirverktakann
sem tok ad sér starfsemina eda pjonustuna, p.m.t. heiti og heimilisfang undirverktaka, eftir atvikum,
iii. skrd yfir fyrirliggjandi samninga og samkomulag vid pridju adila, eftir atvikum, p.m.t. pau lyf og svadi sem um radir.
4. Heegt er ad setja fram upplysingar med téflum eda fleediritum eftir pvi sem vid &.
23.gr.
Samantekt
Samantekt grunnskjals lyfjagatarkerfisins skal innihalda eftirfarandi upplysingar:
a) tilvisunarnimer grunnskjals lyfjagétarkerfisins,
b) stadsetningu grunnskjals lyfjagatarkerfisins,
c) nafn, samskiptaupplysingar og starfsstdd einstaklings med tilskilda menntun og hafi sem ber abyrgd & lyfjagat,
d) undirritudu yfirlysinguna sem um getur i i. lid b. lidar 2. mgr. 22. gr.,
e) tegund skraastjornunarkerfis sem er notad fyrir skyrslur um meintilvik, p.m.t. heiti gagnagrunnsins, ef vid 4.
24. gr.

Vidhald

1.  Markadsleyfishafar skulu halda grunnskjali lyfjagatarkerfisins uppfeerdu og endurskoda pad, pegar porf krefur, til a0 taka
til greina reynslu sem fengist hefur sem og framfarir & svidi teekni og visinda.

2. Markadsleyfishafar skulu sja til pess ad einstaklingur med tilskilda menntun og hafi sem ber abyrgd a lyfjagat hafi
varanlegan adgang ad grunnskjali lyfjagatarkerfisins til ad geta sinnt peim verkum sem um getur i 78. gr. reglugerdar
(ESB) 2019/6.

3. Grunnskjal lyfjagatarkerfisins skal vera had Gtgafueftirliti og i pvi skal tilgreina daginn pegar pad var sidast uppfert.
4. Markadsleyfishafar skulu skra i feerslubdk allar breytingar & innihaldi meginhluta grunnskjals lyfjagatarkerfisins sem eru

geroar & sidustu fimm &rum. Markadsleyfishafar skulu tilgreina i feerslubokinni hvada lid var breytt, hvers edlis breytingin var,
dagsetningu hennar, einstaklinginn sem ber abyrgd & henni og, eftir pvi sem vid &, asteeduna fyrir breytingunni.
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5. Markadsleyfishafar skulu, sé pess dskad, afhenda I6gbarum yfirvoldum eda Lyfjastofnun Evrépu, eftir pvi sem vid &, afrit
af feerslubok sinni eda 68rum hluta grunnskjals lyfjagatarkerfisins sem éskad er eftir, innan 7 daga.

6. Markadsleyfishafar skulu tilkynna videigandi I6gbeeru yfirvaldi eda Lyfjastofnun Evrépu um allar breytingar a peim
upplysingum sem fram koma i samantektinni & grunnskjali lyfjagatarkerfisins med pvi ad leggja fram breytingu i samreemi vid
61. gr. reglugerdar (ESB) 2019/6.

7. Ppegar kerfid sem er lyst i grunnskjali lyfjagatarkerfisins hefur verid formlega lagt nidur skulu markadsleyfishafar geyma
rafraena Utgafu af pvi i 5 ar.

25. gr.

Stadsetning og adgengi

1. Grunnskjal lyfjagatarkerfisins skal vera stadsett i Sambandinu, & peim stad par sem adallyfjagatarstarfsemi markads-
leyfishafans fer fram eda par sem einstaklingurinn med tilskilda menntun og heefi sem ber &byrgo & lyfjagét starfar.

2. Grunnskjal lyfjagatarkerfisins mé vista eda gera pad adgengilegt & rafreenu formi. Midillinn sem notadur er til ad vista eda
gera pad adgengilegt skal vera leitarbaer og haldast laesilegur eftir pvi sem fram lida stundir.

3. Pegar pess er 6skad skal bjéda upp & prentad afrit af grunnskjali lyfjagatarkerfisins, eda hlutum pess, sett upp i samraemi
vid 2. og 3. mgr. 22. gr., vegna Uttekta og eftirlitsittekta. Prentada afritid eda sa hluti pess sem dskad er eftir skal vera heill og
leesilegur.

4. Grunnskjal lyfjagatarkerfisins skal vera varanlega og tafarlaust adgengilegt til eftirlitsittektar par sem pad er vardveitt. Ef
grunnskjal lyfjagatarkerfisins er vardveitt & rafreenu formi er nagilegt ad beinn adgangur ad gégnum sem eru vistud a rafraenu
formi sé fyrir hendi.

5. KAFLI

EFTIRLIT OG EFTIRLITSUTTEKTIR LOGBZARRA YFIRVALDA

26. gr.

Eftirlit

1. Markadsleyfishafar skulu vera undirbanir fyrir eftirlit i samraemi vid 123. gr. reglugerdar (ESB) 2019/6 og skulu einnig
sja til pess ad eftirfarandi adilar séu tilbunir fyrir slikt eftirlit:

a) einstaklingur med tilskilda menntun og hefi sem ber abyrgd & lyfjagat i samremi vid 8. mgr. 77. gr. reglugerdar
(ESB) 2019/6 og

b) fulltrdar peirra sem bera abyrgd & skyrslugjof um meintilvik i samremi vid a- og I-lid 1. mgr. 14. gr. og
3. mgr. 77. gr. reglugerdar (ESB) 2019/6,

c) adrir einstaklingar eda logadilar sem framkveema lyfjagatarstarfsemi, ad oOllu leyti eda hluta til, fyrir hénd
markadsleyfishafa eda med peim.

2. Framkvaema ma eftirlitsuttektir a lyfjagat, sem eru gerdar i samremi vid 6. mgr. 123. gr. reglugerdar (ESB) 2019/6, &
stadnum eda Ur fjarska.
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27.gr.
Eftirlitsuttektir a lyfjagat

1.  Markadsleyfishafar skulu vera undirbunir fyrir eftirlitsattektir & lyfjagatarkerfi sinu og samsvarandi grunnskjali
lyfjagatarkerfisins i samraemi vid 6. mgr. 123. gr. og 126. gr. reglugerdar (ESB) 2019/6 og skulu tryggja pad sama ao pvi er
vardar adilana sem um getur i 1. mgr. 26. gr.

2. Markadsleyfishafar geta purft ad seta eftirlitsuttekt & stadnum par sem grunnskjal lyfjagéatarkerfisins er stadsett, eda par
sem peir adilar sem seta eftirlitsittektum eru stadsettir i samremi vid 1. mgr. Ad pvi er vardar pridju adila sem sinna
lyfjagétarstarfsemi getur sa stadur sem & ad gera eftirlitsdttekt & verid stadsettur innan eda utan Sambandsins.

3. Markadsleyfishafar skulu leggja fram peer naudsynlegu upplysingar sem logbeara yfirvaldid eda Lyfjastofnun Evropu
oOskar eftir i samraemi vio 6. mgr. 79. gr. reglugerdar (ESB) 2019/6 til eftirlitsittektar a stadnum eda Ur fjarska.

4.  Eftirlitsuttektir a lyfjagat geta verio annadhvort kerfisbundnar Uttektir eda markvissar Uttektir; peer geta verid bundnar vid
tiltekin lyf eda verid almennar Uttektir a lyfjagatarkerfinu. begar eftirlitsuttekt er gerd skulu markadsleyfishafar:

a) leggja fram sannanir fyrir pvi ad peir hafi starfsfolk, kerfi og adstéou til ad uppfylla lyfjagatarskuldbindingar sinar og ad
peir séu &vallt undirbunir fyrir eftirlitsattektir,

b) leggja fram sannanir tengdar samningsbundnu fyrirkomulagi sinu, p.m.t. skyra lysingu & hlutverkum og abyrgd pridju adila
sem er falid ad sinna lyfjagatarstarfsemi i verktdku, og ad gert sé rad fyrir eftirlitsittektum og Uttektum & peim,

c) synafram & ad lyfjagatarkerfid sé i samreemi vid 16ggjof eda videigandi leidbeiningar um lyfjagat,

d) leggja fram upplysingar um stjornun & astluninni um adgerdir til urbota og forvarna og syna fram & virkni og framkveemd
breytingastjornunar, ef han er fyrir hendi.

5. Logbert yfirvald eda Lyfjastofnun Evropu kann ad krefjast pess ad markadsleyfishafar sendi peim &ztlunina um adgerdir
til urbota og forvarna i samraemi vid 2. mgr. 9. gr.

28. gr.
Gildistaka
Reglugerd pessi 60last gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Han kemur til framkvaemda fra og med 28. jandar 2022.

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

Gjort i Brussel 2. 4gust 2021.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.



