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TILSKIPUN EVROPUPINGSINS OG RADSINS 2010/84/ESB

2013/EES/56/49

fra 15. desember 2010

um breytingu, ad pvi er vardar lyfjagat, a tilskipun 2001/83/EB um Bandalagsreglur um lyf sem
2tlud eru moénnum (*)

EVROPUPINGIP OG RAP EVROPUSAMBANDSINS HAFA,

med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evrépusambands-
ins, einkum 114. gr. og c-1i0 4. mgr. 168. gr.,

med hlidsjon af tillogu framkvaemdastjornar Evropusam-
bandsins,

eftir ad hafa lagt drog ad lagagerd fyrir pjodpingin,

med hlidsjon af aliti efnahags- og félagsmalanefndar Evropu-
sambandsins (1),

med hlidsjon af liti sveedanefndarinnar (%),

med hlidsjon af aliti Evropsku persénuverndarstofnunar-
innar (%),

i samreemi vid almenna lagasetningarmedferd (*),
og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) I tilskipun Evrépupingsins og radsins 2001/83/EB fra 6.
november 2001 um Bandalagsreglur um lyf sem @tlud
eru moénnum (°) er melt fyrir um samremdar reglur i
Sambandinu vardandi leyfisveitingu, eftirlit og lyfjagat
vegna mannalyfja.

2)  Naudsynlegt er ad hafa reglur um lyfjagat i pvi skyni ad
standa vord um lydheilsu svo ad koma megi i veg fyrir,

(*) Pessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 348, 31.12.2010, bls. 74. Hennar var
getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 158/2013 fra
4. oktober 2013 um breytingu 4 II. vidauka (Taknilegar reglugerdir,
stadlar, profanir og vottun) vid EES-samninginn, bidur birtingar.

(1) Stjtid. ESB C 306, 16.12.2009, bls. 28.

(%) Stjtid. ESB C 79, 27.3.2010, bls. 50.

() Stjtid. ESB C 229, 23.9.2009, bls. 19.

(") Afstada Evropupingsins fra 22. september 2010 (hefur enn ekki verid birt i

Stjornartidindum) og akvordun radsins fra 29. november 2010.

() Stjtis. EBL 311, 28.11.2001, bls. 67.

3)

4)

5)

greina og meta aukaverkanir af lyfjum sem sett hafa
verid 4 markad Sambandsins par e0 heildstedar
upplysingar um oryggi lyfja liggja ekki fyrir fyrr en eftir
a0 pau hafa verid sett & markad.

Ad fenginni reynslu og ad loknu mati framkvemda-
stjornarinnar a lyfjagatarkerfi Sambandsins hefur komid
i lj6s ad naudsynlegt er ad gera radstafanir til ad auka
skilvirkni 16ggjafar Sambandsins ad pvi er vardar
lyfjagat.

Enda poétt grundvallarmarkmidid med reglusetningu um
lyf sé ad tryggja lydheilsu verdur samt sem adur ad na
pessu markmidi med adferdum sem hefta ekki frjalsa
dreifingu 4 6ruggum lyfjum i Sambandinu. Matid 4
lyfjagatarkerfi Sambandsins hefur leitt 1 lj6s ad
osamremdar adgerdir adildarrikja 1 tengslum vid
oryggismal sem varda lyf skapa hindranir i vegi frjalsrar
dreifingar & lyfjum. { pvi skyni ad fyrirbyggja pessar
hindranir eda rydja peim ur vegi er rétt ad efla og skyra
pau akvadi um lyfjagat & vettvangi Evropusambandsins
sem fyrir eru.

Fyrir skyrleika sakir er rétt ad breyta skilgreiningunni 4
hugtakinu ,,aukaverkun® til ad tryggja ad pad nai yfir
skadleg og Ootiletlud ahrif sem eru ekki eingdngu
afleiding af vidurkenndri notkun lyfs i edlilegum
skommtum heldur einnig af mistokum vid lyfjagjof og
notkun sem samraemist ekki markadsleyfinu, p.m.t.
rangnotkun og misnotkun vidkomandi lyfs. Grunsemd
um ad notkun lyfs geti valdid aukaverkun, i peirri
merkingu ad fyrir hendi sé a.m.k. raunhafur moguleiki
4 a0 orsakasamband sé milli lyfs og meintilviks, tti ad
vera negilegt tilefni til tilkynningar. bvi ber ad nota
hugtakid ,,aukaverkun sem grunur er um* pegar visad er
til tilkynningarskyldu. Med fyrirvara um gildandi
akveedi i Sambandinu og i hverju adildarriki og venjur
vidvikjandi  pagnarskyldu heilbrigdisstétta  skulu
adildarrikin sja til pess ad farid s¢ med tilkynningar og
vinnslu persénuupplysinga i tengslum vid aukaverkanir,
sem grunur er um, sem trinadarmal, p.m.t. aukaverkanir
sem kunna ad stafa af mistokum vid lyfjagjof. betta
hefur engin ahrif 4 skyldur adildarrikjanna vidvikjandi
gagnkvaemum skiptum a upplysingum um alitaefni, sem
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6)

7)

8)

9)

varda lyfjagat, eda skyldur peirra um ad gera mikil-
vaegar upplysingar vardandi ahyggjuefni i tengslum vid
lyfjagat adgengilegar almenningi. Enn fremur hefur
meginreglan um pagnarskyldu ekki ahrif & upplysingar-
skyldur hlutadeigandi adila samkvamt hegningarlogum.

Vatns- og jardvegsmengun af voldum lyfjaleifa verdur
ad umhverfisvandamali ef svo fer sem horfir. Adildar-
rikin skulu taka til athugunar ad gera radstafanir til ad
vakta og meta hattuna & umhverfisahrifum sem slik lyf
geta haft, p.m.t. pau sem kunna ad hafa ahrif &
lydheilsu. Framkvemdastjornin skal, m.a. & grundvelli
gagna fra Lyfjastofnun Evrépu, fra Umhverfisstofnun
Evrépu og fra adildarrikjunum, gera skyrslu um umfang
vandans asamt pvi ad meta hvort gera purfi breytingar 4
lyfjaloggjof Sambandsins eda annarri 16ggjof Sam-
bandsins sem skiptir mali 1 pessu samhengi.

Markadsleyfishafi skal koma a fot lyfjagatarkerfi til ad
tryggja voktun og eftirlit med einu eda fleiri af lyfjum
sinum, sem eru med markadsleyfi, og skjalfesta pad i
grunnskjali lyfjagatarkerfisins sem skal avallt vera
adgengilegt til eftirlits. Logbaer yfirvold skulu hafa
eftirlit med pessum lyfjagatarkerfum. Umsdknum um
markadsleyfi skal pess vegna fylgja stutt lysing a
tilheyrandi lyfjagatarkerfi par sem tekid er fram hvar
grunnskjalid fyrir vidkomandi lyf er vardveitt og ad-
gengilegt til eftirlits fyrir 16gbaer yfirvold.

Markadsleyfishafar skulu gera astlanir um radstafanir
vardandi lyfjagat fyrir hvert lyf um sig innan ramma
ahaettustjornunarkerfis. bessar radstafanir skulu sam-
svara ahattunni sem greind hefur verid, hugsanlegri
ahettu og porfinni fyrir vidbotarupplysingar um vid-
komandi lyf. Einnig skal tryggja ad allar megin-
radstafanir, sem eru hluti af dhaettustjornunarkerfi, séu
settar sem skilyrdi i markadsleyfinu.

Med tilliti til lydheilsu er naudsynlegt ad auka vid pau
gbgn, sem voru tiltak pegar leyfid var veitt, med vio-
botargdgnum um oryggi lyfja med markadsleyfi og, i
sumum tilvikum, um verkun peirra. Logber yfirvold
skulu pvi hafa vald til ad leggja markadsleyfishafa pa
skyldu & herdar ad gera rannsoknir 4 oryggi og verkun
eftir veitingu markadsleyfis. bessa skyldu skal vera unnt
ad leggja 4 samtimis pvi ad markadsleyfid er veitt eda
sidar og hun skal sett sem skilyrdi i markadsleyfinu.
Markmidid med slikum rannsdoknum getur verid ad
safna gognum sem gera kleift a0 meta Oryggi eda
verkun lyfja vid dagleg laeknisstorf.

10)

11)

12)

Mjog mikilveegt er ad efling lyfjagatarkerfis leidi ekki
til 6timaberrar veitingar markadsleyfa. b6 er veitt leyfi
fyrir sumum lyfjlum med fyrirvara um ad pau verdi
undir vidbotareftirliti. Petta & vid um oll lyf sem
innihalda nytt, virkt efni og liffreedileg lyf, p.m.t.
sambheitalifteknilyf, sem eru i forgangi ad pvi er vardar
lyfjagat. Logber yfirvold geta einnig krafist
vidbotareftirlits med tilteknum lyfjum sem eru bundin
skyldu um Oryggisrannsokn eftir veitingu markadsleyfis
eda skilyrdoum eda takmoérkunum er varda Oryggi og
verkun vid notkun lyfsins. Lyf, sem skulu vera undir
vidbotareftirliti, skulu merkt sem slik med svortu takni
og videigandi, stadladri setningu pvi til skyringar i
samantektinni 4 eiginleikum vidkomandi lyfs og i
fylgisedli pess. Lyfjastofnun Evropu (hér a eftir nefnd
,Lyfjastofnunin®), sem komid var 4 fot med reglugerd
Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004 fra 31.
mars 2004 um malsmedferd Bandalagsins vid veitingu
leyfa fyrir manna- og dyralyfjum og eftirlit med peim
lyfjum og um stofnun Lyfjastofnunar Evropu ('), skal
sjd um ad vidhalda skra, sem er adgengileg ollum, yfir
lyf sem skulu vera undir vidbotareftirliti.

Framkvamdastjornin skal, i samstarfi vid Lyfjastofnun-
ina og logbar landsyfirvold og ad hofou samradi vid
samtok sem tala mali sjuklinga, neytenda, leekna og
lyfjafredinga, opinberra sjukratryggingafélaga auk ann-
arra hagsmunaadila, leggja fyrir Evropupingid og radid
matsskyrslu um lesileika samantekta 4 eiginleikum
lyfja og fylgisedla og gildi peirra fyrir bedi faglerda
heilbrigdisstarfsmenn og almenning. Ad loknu mati 4
peim gdgnum skal framkvamdastjornin, eftir pvi sem
vid 4, leggja fram tillogur ad umbotum a honnun og inn-
taki samantekta a eiginleikum lyfja og fylgisedla til ad
tryggja ad par sé ad finna mikilvaegar upplysingar fyrir
baedi fagleerda heilbrigdisstarfsmenn og almenning.

Reynslan hefur leitt i 1j0s ad gera parf skyrari grein fyrir
skyldum markadsleyfishafa ad pvi er vardar lyfjagat a
lyflum med markadsleyfi. Markadsleyfishafinn skal
bera abyrgd a pvi ad lyf hans séu undir stodugu eftirliti
med tilliti til Oryggis peirra, ad yfirvoldum sé gert
vidvart um allar breytingar sem kynnu ad hafa 4hrif &
markadsleyfid, og ad tryggja ad lyfjaupplysingarnar séu
uppferdar reglulega. I ljosi pess ad lyf kynnu ad vera
notud med einhverjum peim hatti sem samraemist ekki
skilmalum markadsleyfisins skal pad heyra undir
skyldur markadsleyfishafans ad veita allar tiltaekar
upplysingar, p.m.t. um nidurstodur kliniskra rannsékna
eda annarra rannsokna, auk pess ad tilkynna um hvers
kyns notkun vidkomandi lyfs sem samremist ekki
skilmalum markadsleyfisins. Einnig er rétt ad ganga ur
skugga um ad tekid sé tillit til allra videigandi upplys-

() Stjtio. ESB L 136, 30.4.2004, bls. 1.
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14)

15)

16)

17)

inga, sem aflad hefur verid um oryggi vidkomandi lyfs,
pegar kemur ad pvi ad endurnyja markadsleyfio.

[ peim tilgangi ad tryggja naid samstarf milli
adildarrikjanna & svidi lyfjagatar skal rymka umbod
samramingarhopsins, sem komid var 4 fot med 27. gr.
tilskipunar 2001/83/EB, svo ad pad nai yfir athuganir a4
urlausnarefnum sem sntia ad lyfjagat 4 ollum lyfjum
sem adildarrikin hafa wveitt leyfi fyrir. Til ad
samraemingarhdpurinn geti leyst ny verkefni sin af
hendi skal efla hann enn frekar med pvi ad sampykkja
skyrar reglur ad pvi er vardar naudsynlega sérpekkingu,
malsmedferd vid ad nd samkomulagi eda mota afstodu,
gagns®i, Ohadi og pagnarskyldu medlima hans og
porfina 4 samvinnu milli Sambandsins og lands-
bundinna adila.

Med pad fyrir augum ad tryggja sama stig visindalegrar
sérpekkingar & svidi dkvardanatoku um lyfjagat, baedi
vettvangi Sambandsins og i einstokum rikjum, skal
samremingarhopurinn reida sig 4 tilmeli nefndarinnar
um adhettumat 4 svidi lyfjagatar pegar hann leysir af
hendi verkefni sin & svidi lyfjagatar.

Til ad komast hja tviverknadi skal samremingar-
hopurinn mynda sér samremda afstoou til lyfja-
gatarmats a4 lyfjum sem eru med markadsleyfi i fleiri en
einu adildarriki. Ndist samkomulag innan samrem-
ingarhopsins naegir pad til ad unnt s¢ ad framfylgja
radstofunum, sem varda lyfjagat, i 6llu Sambandinu.
Naist ekki samkomulag innan samremingarhopsins skal
framkveemdastjorninni veitt heimild til ad sampykkja
akvoroun, sem beint er til adildarrikjanna, um naud-
synlegar stjornsysluadgerdir ad pvi er vardar markads-
leyfid.

Einnig er rétt ad vinna adeins eitt mat pegar um er ad
reeda alitamal um lyfjagat vardandi lyf, sem adildarrikin
hafa veitt markadsleyfi fyrir, og lyf sem hafa verio leyfod
i samraemi vid reglugerd (EB) nr. 726/2004. T slikum
tilvikum skal framkvemdastjornin sampykkja sam-
hafdar radstafanir, ad pvi er vardar 61l lyfin sem um er
a0 raeda, a grundvelli mats sem unnid hefur verid a
vettvangi Evrépusambandsins.

Adildarrikin skulu reka lyfjagatarkerfi i peim tilgangi ad
safha upplysingum sem koma ad gagni vid eftirlit med
lyfjum, p.m.t. upplysingar um aukaverkanir, sem grunur
er um og sem vart verdur i kjolfar pess ad lyf er notad i
samremi vid skilmala markadsleyfisins, sem og i
kjolfar notkunar sem samremist ekki markadsleyfinu,
p.m.t. ofskdmmtun, rangnotkun, misnotkun og mistok

18)

19)

20)

21)

22)

vid lyfjagjof, og upplysingar um aukaverkanir sem
grunur er um og tengjast vahrifum i starfi. Adildarrikin
skulu tryggja gaeoi lyfjagatarkerfisins med pvi ad fylgja
eftir tilvikum um aukaverkanir sem grunur er um. Til ad
leysa af hendi pau verkefni skulu adildarrikin koma a
fot varanlegu lyfjagatarkerfi, efldu med videigandi
sérpekkingu, svo unnt s¢ ad fullnegja peim skyldum
sem kvedid er 4 um 1 pessari tilskipun.

[ pagu aukinnar samraemingar gagna milli adildar-
rikjanna skulu adildarriki hafa heimild til ad fela 60ru
aoildarriki tiltekin verkefni & svidi lyfjagatar.

Til ad einfalda tilkynningar um aukaverkanir, sem
grunur er um, skulu markadsleyfishafar og adildarrikin
eingdngu tilkynna pessar aukaverkanir til gagnagrunns
og gagnavinnslunets Evropusambandsins 4 svidi lyfja-
gatar sem um getur 1 d-1id 1. mgr. 57. gr. reglugerdar
(EB) nr. 726/2004 (,,Eudravigilance-gagnagrunnurinn®).
Eudravigilance-gagnagrunnurinn skal vera i stakk binn
til ad framsenda tafarlaust tilkynningar, sem berast fra
markadsleyfishofum um aukaverkanir, sem grunur er
um, til peirra adildarrikja par sem aukaverkunin kom
fram.

Adildarrikin skulu stofna og vidhalda vefgattum um lyf
i pvi augnamidi ad gera lyfjagatarferlin gagnserri. |
sama tilgangi skulu markadsleyfishafar gera 16gbarum
yfirvoldum vidvart adur en eda samtimis pvi sem peir
senda fra sér tilkynningar um Oryggismal og logbeer
yfirvold skulu einnig gera hvert &0ru vidvart um
tilkynningar um Sryggismal fyrir fram.

f reglum Sambandsins vardandi lyfjagat skulu faglaerdir
heilbrigdisstarfsmenn eftir sem adur gegna veigamiklu
hlutverki vid eftirlit med 6ryggi lyfja og skal tekid tillit
til pess 1 reglunum ad sjuklingar eru einnig i godri
adstodu til ad tilkynna um aukaverkanir sem grunur er
um af voldum lyfja. bvi er rétt ad gera badi faglerdum
heilbrigdisstarfsmonnum og sjuklingum audveldara um
vik ad tilkynna um aukaverkanir, sem grunur er um af
voldum lyfja, og hafa adferdir vid slikar tilkynningar
tiltaekar fyrir pa.

bar ed 611 gégn um aukaverkanir, sem grunur er um, eru
send til Eudravigilance-gagnagrunnsins er rétt ad breyta
gildissvidi oryggisskyrslna sem eru uppferdar reglulega
svo ad par syni fremur greiningu 4 sambandi dhattu og
avinnings af lyfi en ad par séu ndkvem skra yfir
tilkynningar um einstok tilfelli sem pegar hafa verid
sendar til Eudravigilance-gagnagrunnsins.
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24)

25)

26)

27)

bar skyldur, sem eru lagdar & med Oryggisskyrslum
sem eru uppfardar reglulega, skulu vera i réttu hlutfalli
vid dhattuna sem stafar af vidkomandi lyfjum. Vinnsla
oryggisskyrslna, sem eru uppferdar reglulega, skal pvi
tengd ahettustjornunarkerfinu fyrir lyf med nylegt
markadsleyfi og ekki skal gera krofu um venjubundna
skyrslugjof fyrir samheitalyf, fyrir lyf, sem innihalda
virkt efni, sem synt hefur verid fram 4 ad hefo er fyrir
ad nota til lekninga, fyrir smaskammtalyf eda fyrir
skrad jurtalyf sem hefd er fyrir. T pagu lydheilsu skulu
16gbaer yfirvold poé gera krofu um oryggisskyrslur, sem
eru uppferdar reglulega, um slik lyf ef ahyggjur vakna i
tengslum vid lyfjagatarupplysingar, eda vegna skorts &
tiltekum Oryggisupplysingum pegar notkun virka
efnisins, sem um er ad reda, einskordast vid lyf sem
utheimta ad Ollu jofnu ekki ad um pau séu gerdar
oryggisskyrslur sem eru uppfaerdar reglulega.

Naudsynlegt er ad logbaer yfirvold skiptist i auknum
meli 4 gdgnum ad pvi er vardar mat 4 dryggisskyrslum
sem eru uppferdar reglulega. Kveda skal 4 um ad
adeins eitt mat fari fram 4 Oryggisskyrslum, sem eru
uppfaerdar reglulega, um lyf med markadsleyfi i fleiri en
einu adildarriki. Ennfremur skal fastsetja malsmedferd
til ad dkvarda somu skilationi og skiladagsetningar fyrir
allar Oryggisskyrslur sem eru uppferdar reglulega og
fjalla um lyf sem innihalda sama virka efnid eda somu
samsetningu virkra efna.

begar unnid er adeins eitt mat a oryggisskyrslum, sem
eru uppfaerdar reglulega, skulu allar radstafanir 1 kjolfar
pess, sem varda vidhald, breytingu, 6gildingu eda aftur-
kollun vidkomandi markadsleyfa, sampykktar med
malsmedferd Sambandsins svo af hljotist samraeemd
nidurstada.

Adildarrikin skulu leggja tiltekin 6ryggismal, sem varda
lyf, fyrir Lyfjastofnunina ad eigin frumkvaedi og par
med hrinda af stad mati 4 vidkomandi alitamali i dllu
Sambandinu. bvi pykir rétt ad setja reglur um mals-
medferd vid ahattumatid, sem nefndin um dhaettumat a
svidi lyfjagatar skal vinna, og um sidari eftirfylgni, ad
pvi er vardar vidkomandi markadsleyfi, med pad fyrir
augum ad samremdar radstafanir verdi sampykktar i
6llu Sambandinu.

I tengslum vid nanari utlistun og herdingu akvadanna,
sem lata ad lyfjagatarstarfsemi i tilskipun 2001/83/EB,

28)

29)

er einnig vid haefi ad utlista nanar malsmedferd vid allt
mat 4 vettvangi Sambandsins sem vardar oryggi lyfja og
er unnid eftir ad markadsleyfi hefur verid veitt fyrir
lyfjunum. [ pvi augnamidi skal malsmedferd vid mat a
vettvangi Sambandsins adeins vera tvenns konar, par af
malsmedferd sem gerir kleift ad framkvaema sndggt mat
og sem ber ad fylgja pegar talid er ad brynna adgerda sé
porf. Nefndin um aheettumat a svidi lyfjagatar skal
avallt setja fram tilmeeli sin pegar astaeduna fyrir pvi ad
gripid er til adgerda er ad finna i lyfjagatarupplysingum,
hvort sem beitt er flytimedferd eda venjulegri mals-
medferd og hvort sem vidkomandi lyf hlaut markads-
leyfi med midlaegri malsmedferd eda malsmedferd sem
er ekki midleg. Rétt pykir ad samremingarhopurinn og
mannalyfjanefndin fari eftir pessum tilma@lum pegar
pessir adilar vinna mat sitt 4 malefninu sem um er ad
reda.

Naudsynlegt er ad innleida samraemdar, leidbeinandi
meginreglur og opinbert eftirlit vardandi Oryggisrann-
soknir eftir veitingu markadsleyfis sem logber yfirvold
fara fram 4 og eru an inngrips, sem markadsleyfishafi &
frumkvaedi ad, hefur umsjon med og fjarmagnar og sem
fela 1 sér sofhun gagna fra sjuklingum og fagleroum
heilbrigdisstarfsmonnum og falla par af leidandi utan
gildissvids tilskipunar Evrépupingsins og radsins
2001/20/EB fra 4. april 2001 um samramingu 4 16gum
og stjornsyslufyrirmalum adildarrikjanna um godar
kliniskar starfsvenjur vid framkvaemd kliniskra préfana
4 lyfjum sem @tlud eru ménnum (). Eftirlit med slikum
rannsoknum skal vera i hondum nefndarinnar um
ahaettumat 4 svidi lyfjagatar. Eftirlit med rannsoknum,
sem einungis eitt 10gbaert yfirvald hefur farid fram a
eftir veitingu markadsleyfis og verda adeins gerdar i
einu adildarriki, skal vera i hondum 16gbers lands-
yfirvalds adildarrikisins par sem gera a rannsoknina.
Einnig skal kvedid & um sidari eftirfylgni, ef vid 4, ad
pvi er vardar markadsleyfin sem um er ad reda, med
pad fyrir augum ad samraemdar radstafanir verdi sam-
pykktar 1 6llu Sambandinu.

[ pvi skyni ad framfylgja akvedum vardandi lyfjagat
skulu adildarrikin sja til pess ad beitt sé vidurlogum
gegn markadsleyfishofum, sem eru skilvirk, 1 réttu
hlutfalli vid brotid og letjandi, ef peir fullnaegja ekki
skyldum sinum vardandi lyfjagat. Ef skilyrdin, sem
kvedid er 4 um i markadsleyfinu, eru ekki uppfyllt
innan tilskilins tima skulu l6gbar landsyfirvold hafa
heimild til ad endurskoda markadsleyfio.

(") Stjtis. EB L 121, 1.5.2001, bls. 34.
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30)

31)

32)

33)

34)

Til ad unnt sé ad vernda lydheilsu skal fjarmagna
lyfjagatarstarfsemi logbeerra landsyfirvalda med full-
naegjandi haetti. Tryggja skal ad fullnaegjandi fjarmdogn-
un fyrir lyfjagatarstarfsemi standi til boda med pvi ad
veita logbarum landsyfirvoldum heimild til ad taka
gjald af markadsleyfishofum. Stjérnun pessara sjoda
skal p6 vera undir stodugu eftirliti 16gbeerra lands-
yfirvalda til ad 6hadi sjodanna sé tryggt pegar kemur ad
pvi ad sinna 4durnefndri lyfjagatarstarfsemi.

Gera skal adildarrikjum kleift ad leyfa hlutadeigandi
adilum ad vikja vid vissar kringumstedur fra tilteknum
akveedum tilskipunar 2001/83/EB, sem varda krofur um
merkingu og pakkningar, til ad geta brugdist vid alvar-
legum vandamalum, sem lata ad tiltekileika, vegna
skorts eda hugsanlegs skorts 4 lyfjum med markadsleyfi
eda a lyfjum sem hafa verid sett & markad.

bar ed adildarrikin geta ekki fyllilega ndd markmidi
pessarar tilskipunar, p.e. ad auka oryggi lyfja, sem sett
eru a markad i Sambandinu, med samremdum heetti i
Ollum adildarrikjunum, og pvi verdur betur nad a
vettvangi Evropusambandsins, vegna umfangs radstaf-
ananna, er Sambandinu heimilt ad sampykkja rad-
stafanir 1 samraemi vid dreifredisregluna eins og kvedid
er dum i 5. gr. sattmalans um Evrépusambandid. I sam-
remi vid medalhofsregluna, eins og hun er sett fram i
peirri grein, er ekki gengid lengra en naudsyn krefur i
pessari tilskipun til ad na pessu markmidi.

bessi tilskipun gildir med fyrirvara um tilskipun
Evrépupingsins og radsins 95/46/EB fra 24. oktober
1995 um vernd einstaklinga i tengslum vid vinnslu
persénuupplysinga og um frjalsa midlun slikra
upplysinga (') og um reglugerd Evropupingsins og
radsins (EB) nr. 45/2001 fra 18. desember 2000 um
vernd einstaklinga i tengslum vid vinnslu persénuupp-
lysinga, sem stofnanir og adilar Bandalagsins hafa
unnid, og um frjalsa midlun slikra upplysinga (2). Til ad
unnt sé¢ ad greina, meta, skilja og fyrirbyggja auka-
verkanir, auk pess ad greina dhattu vegna lyfja og gripa
til adgerda til ad draga ur henni og auka avinning af
lyfjum med pad fyrir augum ad standa vord um lyo-
heilsu, skal vera unnt ad vinna Ur persénuupplysingum
innan Eudravigilance-kerfisins en virda jafnframt
16ggjo6f Sambandsins um gagnavernd. Markmidid ad
standa vord um lydheilsu telst vera mikilvagt hags-
munamal fyrir almenning og af peim sékum er vinnsla
personuupplysinga réttletanleg, svo framarlega sem
personugreinanlegar heilbrigdisupplysingar eru ein-
géngu unnar pegar naudsyn krefur og eingdngu pegar
hlutadeigandi adilar meta pessa naudsyn & hverju stigi
lyfjagatarferlisins.

Akvadi tilskipunar 2001/83/EB um eftirlit med lyfjum
teljast til sérteekra dkvaeda i skilningi 2. mgr. 15. gr.

(') Stjtis. EB L 281, 23.11.1995, bls. 31.
() Stjtis. EBL 8, 12.1.2001, bls. 1.

35)

36)

37)

38)

reglugerdar Evrépupingsins og radsins (EB) nr.
765/2008 fra 9. juli 2008 um krofur vardandi faggild-
ingu og markadseftirlit 1 tengslum vid markadssetningu
4 vorum ().

Lyfjagatarstarfsemin, sem kvedid er & um i pessari
tilskipun, utheimtir ad sett verdi samremd skilyrdi um
inntak og vidhald grunnskjals lyfjagatarkerfisins og
einnig lagmarkskrofur vardandi gedakerfid fyrir lyfja-
gatarstarfsemi 16gbaerra landsyfirvalda og markads-
leyfishafa og vardandi notkun alpjodlega vidurkennds
idordaforda, snida og stadla fyrir lyfjagatarstarfsemi
sem og lagmarkskrofur vardandi voktun gagna i Eudra-
vigilance-gagnagrunninum, i peim tilgangi ad akvarda
hvort ny ahetta hafi skapast eda hvort ahetta hafi
breyst. Einnig skal setja reglur um snid og inntak
rafrenna sendinga adildarrikja og markadsleyfishafa um
aukaverkanir, sem grunur er um, um snid og inntak
rafreenna oryggisskyrslna, sem eru uppferdar reglulega,
og um aetlanir vegna ahattustjornunar, auk reglna um
snid rannsoOknaraetlana, utdratta og lokaskyrslna
rannsékna 4 Oryggi eftir veitingu markadsleyfis.
Samkvaemt 291. gr. sattmalans um starfshaetti Evropu-
sambandsins skal med reglugerd, sem sampykkt er i
samremi vid almenna lagasetningarmedferd, setja
reglur og almennar meginreglur fyrir fram um tilhgun
eftirlits adildarrikjanna med framkvamdastjorninni
pegar hun beitir framkvemdavaldi sinu. bar til pessi
nyja reglugerd verdur sampykkt gildir 4kvordun radsins
1999/468/EB fra 28. juni 1999 um reglur um medferd
framkvemdavalds sem framkvemdastjorninni er
falid (*) 4fram, ad undanskilinni reglunefndarmed-
ferdinni med grannskodun sem gildir ekki.

Framkvaemdastjorninni skal veitt heimild til ad sam-
bykkja afleiddar gerdir, i samremi vid 290. gr. satt-
malans um starfsheetti Evropusambandsins, sem komi til
vidbotar dkvaedum 21. gr. a og 22. gr. a 1 tilskipun
2001/83/EB. Framkvamdastjorninni skal veitt heimild
til ad sampykkja viobotarradstafanir par sem tilgreindar
eru per kringumstedur sem geetu kallad 4 verkunar-
rannsOknir eftir veitingu markadsleyfis. Einkum er
mikilvegt ad framkvemdastjornin hafi videigandi
samrad medan 4 undirbuningsvinnu hennar stendur,
p.m.t. vid sérfraedinga.

I samraemi vid 34. 1id samstarfssamnings milli stofnana
um betri lagasetningu (°) eru adildarrikin hvétt til pess,
baedi i eigin pagu og i pagu Sambandsins, ad taka saman
og birta sinar eigin toflur sem syna, eftir pvi sem kostur
er, samsvorun milli pessarar tilskipunar og l6gleidingar-
radstafana peirra.

Breyta ber tilskipun 2001/83/EB til samramis vid pad.

() Stjtio. ESB L 218, 13.8.2008, bls. 30.
() Stjtio. EB L 184, 17.7.1999, bls. 23.
() Stjtid. ESB C 321, 31.12.2003, bls. 1.
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SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA

1. gr.

Breytingar 4 tilskipun 2001/83/EB

Tilskipun 2001/83/EB er hér med breytt sem hér segir:

1. Eftirfarandi breyting er gerd 4 1. gr.:

a)

b)

¢)

d)

[ stad 11. lidar komi eftirfarandi:

,»11.  Aukaverkun: vidbrogd vid lyfi sem eru skadleg
og otilaetlud.”,

akveedi 14. lidar falli brott,
istad 15. lidar komi eftirfarandi:

,»15. Oryggisrannsékn eftir veitingu markadsleyfis:
hver su rannsékn sem tengist lyfi med markads-
leyfi og er gerd i peim tilgangi ad greina heettu,
sem vardar Oryggi, og lysa eiginleikum hennar
og umfangi, ad stadfesta upplysingar um Oryggi
vidkomandi lyfs eda ad meala skilvirkni
radstafana sem gripid hefur verid til i tengslum
vid dhattustjornun.®,

eftirfarandi lidir beetist vid:

,,28b. Ahattustjornunarkerfi: r6d verkpatta og adgerda
4 svioi lyfjagatar par sem markmidid er ad skil-
greina, lysa, koma i veg fyrir eda draga ur
ahettu i tengslum vid tiltekid lyf, p.m.t. ad meta
skilvirkni pessara verkpatta og adgerda.

28c. Awtlun um ahattustjornun: nakvaem lysing 4
aheattustjornunarkerfinu.

28d. Lyfjagatarkerfi: kerfi sem markadsleyfishafi og
adildarriki nota til ad leysa af hendi verkefnin
og abyrgoarstorfin, sem eru tilgreind i IX. balki,
og sem er til pess gert ad fylgjast med Oryggi
lyfja med markadsleyfi og greina allar breyting-
ar 4 sambandinu milli dhaettu og avinnings i
peirra tilviki.

28e. Grunnskjal lyfjagatarkerfis: ndkvem lysing &
lyfjagatarkerfinu, sem markadsleyfishafinn
notar, med tilliti til eins eda fleiri lyfja med
markadsleyfi.«

2. Akvadum 3. mgr. 8. gr. er breytt sem hér segir:

a)

i stad ia-lidar komi eftirfarandi:

»ia)  Samantekt um lyfjagatarkerfi umsakjandans
par sem eftirfarandi atridi skulu koma fram:

— sonnun pess ad umsaxkjandinn hafi &
sinum vegum einstakling med videigandi
menntun og hafi sem ber abyrgd &
lyfjagat,

— adildarrikid par sem menntadi og heefi
einstaklingurinn byr og sinnir stdrfum
sinum,

— samskiptaupplysingar um menntada og
hefa einstaklinginn,

b)

¢)

d)

e)

— yfirlysing, undirritud af umsakjandanum, um
a0 umsakjandinn sé til pess bar ad leysa af
hendi pau verkefni og abyrgdarstorf sem eru
tilgreind 1 IX. balki,

— tilvisun til pess stadar par sem grunnskjal
lyfjagatarkerfisins fyrir vidkomandi lyf er
geymt.®,

eftirfarandi lidur baetist vi0 a eftir ia-1id:

oiaa) Awtlun um ahattustjornun, par sem lyst er
ahettustjornunarkerfinu  sem umsakjandinn
hyggst innleida fyrir vidkomandi lyf, asamt
samantekt um hana.®,

i stad I-lidar komi eftirfarandi:
1) Afrit af eftirfarandi gognum:

— hvers konar leyfi, sem fengist hefur i 6dru
adildarriki eda i pridja landi, til ad setja
vidkomandi lyf 4 markad, samantekt 4a
Oryggisgdgnum, p.m.t. upplysingar Gr oryggis-
skyrslunum, sem eru uppferdar reglulega, ef
par eru fyrir hendi, og tilkynningar um
aukaverkanir, sem grunur er um, asamt skra
yfir adildarriki par sem verid er ad fjalla um
leyfisumsokn sem 16g0 er fram i samreemi vid
pessa tilskipun,

— samantekt 4 eiginleikum lyfsins, sem
umsakjandi leggur til i samraemi vio 11. gr.
eda 1ogbaer yfirvold adildarrikisins sampykkja
i samremi vid 21. gr., og fylgisedill sem gerd
er tillaga ad i samremi vid 59. gr. eda sem
16gbeer yfirvold adildarrikisins sampykkja 1
samrami vid 61. gr.,

— nanari upplysingar um akvardanir um leyfis-
synjun, hvort sem pad er i Sambandinu eda
pridja landi, og astedurnar fyrir slikri
akvordun.”,

n-lidur falli brott,

eftirfarandi undirgreinar batist vi0 a eftir annarri
undirgrein:

,Ahzttustiornunarkerfid, sem um getur i iaa-lid i
fyrstu undirgrein, skal samsvara badi greindri ahattu
og hugsanlegri dhattu af lyfinu dsamt porfinni fyrir
gdgn um Oryggi lyfsins eftir veitingu markadsleyfis
fyrir pvi.

Uppfeara skal upplysingarnar sem um getur i fyrstu
undirgrein ef og pegar pad 4 vid.*

Eftirfarandi undirgreinar baetast vid 11. gr.:

»Ef um er ad rada lyf sem eru tilgreind i skranni sem um
getur 1 23. gr. reglugerdar (EB) nr. 726/2004 skal saman-
tektin 4 eiginleikum lyfsins innihalda eftirfarandi yfir-
lysingu: ,,Petta lyf er undir vidbotareftirliti“. A undan
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pessari yfirlysingu skal koma svarta taknid, sem um getur
i 23. gr. reglugerdar (EB) nr. 726/2004, og 4 eftir henni
skal koma videigandi, st6dlud setning til skyringar.

Stadladur texti skal fylgja oOllum lyfjum par sem
sérstaklega er melst til pess vid faglerda heilbrigdis-
starfsmenn ad peir tilkynni um hvers kyns aukaverkanir,
sem grunur er um, i samremi vid fyrirkomulagid i
vidokomandi landi & tilkynningum beint til yfirvalda sem
um getur i 1. mgr. 107. gr. a. Mismunandi adferdir til ad
leggja fram tilkynningar, p.m.t. rafrenar tilkynningar,
skulu standa til boda i samremi vid adra undirgrein 1.
mgr. 107. gr. a.*.

i stad 1. mgr. 16. gr. g komi eftirfarandi:

1. Akvaedi 3. gr. (1. og 2. mgr.), 4. gr. (4. mgr.), 6. gr. (1.
mgr.), 12. gr., 17. gr. (1. mgr. ), 19., 20., 23., 24. og 25.
gr., 40.-52. gr., 70.-85. gr. 101.-108. gr. b, 111. gr. (1. og
3. mgr.), 112., 116., 117., 118., 122., 123. og 125. gr., 126.
gr. (annarrar malsgreinar) og 127. gr. pessarar tilskipunar,
sem og tilskipun framkvemdastjérnarinnar 2003/94/EB
fra 8. oktober 2003 par sem melt er fyrir um meginreglur
og vidmidunarreglur um goda framleidsluheetti ad pvi er
vardar lyf og profunarlyf sem atlud eru monnum (¥),
skulu gilda a hlidstaedan hatt um skraningu lyfja, sem hefo
er fyrir, sem er sampykkt samkvamt pessum kafla.

(*) Stjtio. ESB L 262, 14.10.2003, bls. 22.

Eftirfarandi breyting er gerd a 17. gr.:

a) 1 annarri undirgrein 1. mgr. komi ordin ,,28. gr.“ i stad
»27. gr.,

b) i2. mgr. komi ordin ,,28. gr.“ i stad ,,27. gr.,

i 18. gr. komi ordin ,,28. gr.“ i stad ,,27. gr.”,

istad 3. og 4. mgr. 21. gr. komi eftirfarandi:

»3. Logbaer landsyfirvold skulu 4an  tafar gera
markadsleyfid adgengilegt 6llum asamt fylgisedlinum,
samantektinni 4 eiginleikum lyfsins og Ollum skil-
yrdum, sem sett eru { samreemi vid 21. gr. a, 22. gr. og
22. gr. a, og einddgum til ad uppfylla pessi skilyroi
fyrir hvert lyf sem pau hafa veitt leyfi fyrir.

4. Logber landsyfirvold skulu semja matsskyrslu og gefa
umsdgn um malsskjolin ad pvi er vardar nidurstodur

ur lyfjagerdarfreedilegum og forkliniskum préofunum
og kliniskum préfunum, ahettustjérnunarkerfio og
lyfjagatarkerfid fyrir vidkomandi lyf. Matsskyrsluna
skal avallt uppfaera um leid og nyjar upplysingar liggja
fyrir sem hafa pydingu fyrir mat 4 geedum, dryggi eda
verkun vidokomandi lyfs.

Logber landsyfirvold skulu tafarlaust gera mats-
skyrsluna adgengilega 6llum, svo og rokstudning fyrir
aliti sinu, eftir ad hvers kyns upplysingar, sem
vidskiptaleynd hvilir 4, hafa verid fjarlegdar. Rok-
studningurinn skal lagdur fram fyrir hverja dbendingu
sem sott er um leyfi fyrir.

Opinbera matsskyrslan skal innihalda samantekt sem
er ritud & pann hatt ad almenningur geti skilid hana.
Samantektin skal m.a. innihalda 1i0 sem tengist
skilyroum fyrir notkun lyfsins.*

Eftirfarandi grein er felld inn:

L12.gr.a

Til vidbotar vid akvaedin, sem melt er fyrirum i 19. gr., er
heimilt ad veita markadsleyfi fyrir lyfi svo fremi ad eitt
e0a fleiri af eftirtdldum skilyrdum séu uppfyllt:

a) ad tilteknar radstafanir séu gerdar til ad tryggja érugga
notkun lyfsins sem til stendur ad taka inn i 4dhattu-
stjornunarkerfio,

b) ad gerdar séu OryggisrannsOknir eftir veitingu
markadsleyfis,

¢) ad skyldur, sem eru strangari en paer sem um getur i
IX. balki og varda skraningu og tilkynningu auka-
verkana, sem grunur er um, séu uppfylltar,

d) ad oll onnur skilyrdi eda takmarkanir, sem varda
orugga og arangursrika notkun lyfsins, séu virt,

e) ad fullnegjandi lyfjagatarkerfi sé fyrir hendi,

f) ad gerdar séu verkunarrannsoknir eftir veitingu mark-
al0sleyfis ef greinst hafa pettir i verkun lyfsins sem
eru ahyggjuefni og sem ekki er haegt ad komast fyrir
fyrr en eftir ad vidkomandi lyf hefur verid sett &
markad. Skyldan til ad framkvama slikar rannsoknir
skal vera med stod i afleiddum gerdum sem sam-
pykktar hafa verid skv. 22. gr. b, ad teknu tilliti til
peirra visindalegu leidbeininga sem um getur i 108. gr.
a.

[ markadsleyfinu skal malt fyrir um eindaga til ad uppfylla
pessi skilyrdi ef naudsyn krefur.*
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f stad 22. gr. komi eftirfarandi:

,22. gr.

[ undantekningartilvikum og ad hofou samradi vid
umskjandann er heimilt ad veita markadsleyfid med
vissum skilyrdum, einkum um 6ryggi lyfsins og pa skyldu
ad tilkynna 16gberum landsyfirvoldum um 611 atvik, sem
tengjast notkun pess, og per adgerdir sem gripid skal til.

Einungis mé veita markadsleyfid ef umsakjandinn getur
synt fram 4, med hlutlegum og sannanlegum rokum og a
grundvelli einnar af astedunum, sem settar eru fram i I.
vidauka, ad honum er oOkleift ad leggja fram temandi
upplysingar um verkun og Oryggi lyfsins vid venjuleg
notkunarskilyrdi.

Hvort leyfid helst 1 gildi er had arlegu endurmati 4 pessum
skilyrdum.*

. Eftirfarandi greinar baetast vid:

,22.gr.a

1. Eftir ad markadsleyfi hefur verid veitt getur 16gbeert
landsyfirvald skyldad markadsleyfishafann:

a) til ad framkvema Oryggisrannsokn eftir veitingu
markadsleyfis ef uppi eru dhyggjur af ad ahetta stafi
af lyfi med markadsleyfi. Ef fleiri en eitt lyf valda
pessum somu dhyggjum skal 16gbara landsyfirvaldid,
ad hofou samradi vid nefndina um dhaettumat & sviodi
lyfjagatar, hvetja hlutadeigandi markadsleyfishafa til
ad lata fara fram sameiginlega Oryggisrannsokn eftir
veitingu markadsleyfis,

b) til ad gera rannsdékn & verkun lyfs eftir veitingu
markadsleyfis ef skilningur & sjukdémnum eda klinisk
a0ferdafredi benda til pess ad umtalsverd endur-
skodun purfi ad fara fram 4 6llu fyrra mati & verkun.
Skyldan til ad framkvema rannsokn & verkun lyfs eftir
veitingu markadsleyfis skal vera med stod i afleiddum
gerdum sem sampykktar hafa verid skv. 22. gr. b, ad
teknu tilliti til peirra visindalegu leidbeininga sem um
getur 1 108. gr. a.

Med élagningu slikrar skyldu skal fylgja videigandi,
skriflegur rokstudningur og i honum skal einnig tilgreina
markmid og timamdrk ad pvi er vardar framlagningu og
framkvemd rannsdknarinnar.

2. Logbaera landsyfirvaldido skal veita markadsleyfis-
hafanum faeri 4 ad bregdast vid alagningu adurnefndrar
skyldu med pvi ad leggja fram skrifleg andmeli, innan

11.

timamarka sem yfirvaldid tilgreinir, ef markads-
leyfishafinn fer pess 4 leit innan 30 daga fra pvi ad honum
berst skrifleg tilkynning um skylduna.

3. Logbeera landsyfirvaldid skal aflétta skyldunni eda
stadfesta hana 4 grundvelli skriflegu andmelanna sem
markadsleyfishafinn lagdi fram. Stadfesti 10gbara lands-
yfirvaldid skylduna skal breyta markadsleyfinu svo ad
skyldan verdi gerd ad skilyrdi i markadsleyfinu og
uppfaera skal ahettustjérnunarkerfid til samremis vid
petta.

22.gr. b

1. Til a0 hegt s¢ ad dkvarda vid hvada kringumstadur
getur verid porf a verkunarrannséknum eftir veitingu
markadsleyfis skv. 21. gr. a og 22. gr. a pessarar
tilskipunar er framkvemdastjorninni heimilt ad sam-
pbykkja, med afleiddum gerdum i samraemi vid 121. gr. a
og med fyrirvara um 121. gr. b og 121. gr. c, rddstafanir
sem koma til viobotar akvaedum 21. gr. a og 22. gr. a.

2. Framkvemdastjornin skal sampykkja afleiddar gerdir
i samraemi vid dkvaedi pessarar tilskipunar.

22.gr. c

1. Markadsleyfishafinn skal fella 61l skilyrdi, sem um
getur i 21. gr. a, 22. gr. eda 22. gr. a, inn i ahattustjorn-
unarkerfi sitt.

2. Adildarrikin skulu gera Lyfjastofnuninni vidvart um
markadsleyfi sem pau hafa veitt med skilyroum skv. 21.
gr.a, 22. gr. eda 22. gr. a.”

I stad 23. gr. komi eftirfarandi:

,23. gr.

1. Dbegar markadsleyfi hefur verid veitt skal viokomandi
markadsleyfishafi taka mid af framforum 4 svidi tekni og
visinda, ad pvi er vardar framleidslu- og eftirlits-
adferdirnar, sem kvedid er & um i d- og h-lidum 3. mgr. 8.
gr., og gera allar paer breytingar sem porf er 4 til ad haegt
s¢ ad framleida vidkomandi lyf og hafa eftirlit med pvi
med vidurkenndum visindaadferdum.

Sampykki logbeerra yfirvalda i hlutadeigandi adildarriki
parf fyrir pessum breytingum.

2. Markadsleyfishafi skal pegar i stad veita l6gbarum
landsyfirvoldum allar nyjar upplysingar sem kunna ad
leida til breytinga 4 peim atridum eda skjolum sem um
getur 1 8. gr. (3. mgr.), 10. gr., 10. gr. a, 10. gr. bog 11. gr.
eda i32. gr. (5. mgr.) eda i I. vidauka.
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Einkum skal markadsleyfishafinn tilkynna logbarum
landsyfirvoldum pegar i stad um hvers kyns bonn eda
takmarkanir af halfu 16gberra yfirvalda i 1ondum, par sem
lyfid er sett & markad, og um adrar, nyjar upplysingar sem
getu haft dhrif 4 mat 4 dvinningi og dhttu af vidkomandi
lyfi. I pessum upplysingum skulu badi vera jakvadar og
neikveedar nidurstodur Ur kliniskum rannséknum eda
60rum rannsoknum fyrir allar dbendingar og pydi, hvort
sem pau eru innifalin i markadsleyfinu eda ekki, auk
gagna um notkun lyfsins i peim tilvikum pegar slik notkun
samramist ekki skilmalum markadsleyfisins.

3. Markadsleyfishafi skal sja til pess ad lyfjaupplysingar
séu uppferdar reglulega i samremi vid fyrirliggjandi
visindapekkingu, p.m.t. nidurstodur matsins og tilmali
sem hafa verid birt opinberlega 4 evropsku vefgattinni
fyrir lyf sem var stofnud i samraemi vio 26. gr. reglugerdar
(EB) nr. 726/2004.

4. Logbert landsyfirvald getur hvenzr sem er bedid
markadsleyfishafa um ad athenda gogn, sem syna fram a
a0 sambandid milli dhattu og avinnings sé enn hagsteatt,
til pess ad stodugt sé unnt ad meta petta samband.
Markadsleyfishafinn skal umsvifalaust og ad fullu verda
vid slikum beidnum.

Logbaert landsyfirvald getur hvenzr sem er bedid
markadsleyfishafa um ad leggja fram afrit af grunnskjali
lyfjagatarkerfisins. Markadsleyfishafinn skal leggja fram
afritio eigi sidar en sj6 dogum eftir vidtoku beidninnar.*

. Eftirfarandi breyting er gerd a 24. gr.:

a) eftirfarandi komi i stad annarrar undirgreinar 2. gr.:

»Med tilliti til pessa skal handhafi markadsleyfisins
leggja fyrir 16gbaera landsyfirvaldid samsteypta utgafu
malsskjalanna sem varda gedi, Oryggi og verkun,
p.m.t. mat & gognum sem er ad finna i tilkynningum
um aukaverkanir, sem grunur er um, og i Oryggis-
skyrslum, sem eru uppfardar reglulega og lagdar fram
i samraemi vid akveedi IX. balks, auk upplysinga um
allar breytingar sem gerdar hafa verid frd pvi ad
markadsleyfid var veitt, a.m.k. niu manudum adur en
markadsleyfid fellur ur gildi skv. 1. mgr.“,

b) 1stad 3. mgr. komi eftirfarandi:

,3. Pegar markadsleyfid hefur verid endurnyjad skal
pad gilda i Otakmarkadan tima nema logbaert
landsyfirvald akvedi ad endurnyja pad einu sinni enn

til fimm 4ra, { samreemi vid 2. mgr., med gildum rok-
um sem varda lyfjagat, p.m.t. peim rokum ad ekki hafi
nagilega margir sjuklingar notad vidkomandi lyf.“

13. Fyrirsdgnin ,,4. kafli Malsmedferd um gagnkvema

vidurkenningu og sjalfsted malsmedferd falli brott.

14. Eftirfarandi breyting er gerd 4 27. gr.:

a) 1istad 1. og 2. mgr. komi eftirfarandi:

,»1. Koma skal & fot samraemingarhopi sem skal sinna
eftirfarandi verkefnum:

a) fjalla um hvers kyns alitamal, sem varda markads-
leyfi lyfs 1 tveimur eda fleiri adildarrikjum, i sam-
remi vid malsmedferdina sem melt er fyrir um i
4. kafla,

b) fjalla um dalitamal, sem varda lyfjagat & lyfjum,
sem adildarrikin hafa veitt markadsleyfi fyrir, i
samremi vid akvaodi 107. gr. ¢, 107. gr. e, 107. gr.
g, 107. gr. k og 107. gr. q,

c) fjalla um dlitamal, sem varda breytingar &
markadsleyfum sem adildarrikin hafa veitt, i sam-
remi vid 1. mgr. 35. gr.

Lyfjastofnunin skal annast skrifstofuhald fyrir sam-
reemingarhopinn.

Til pess ad geta leyst af hendi storf sin 4 svioi
lyfjagatar, p.m.t. ad sampykkja aheettustjornunarkerfi
og hafa eftirlit med skilvirkni peirra, skal samraem-
ingarhdpurinn reida sig 4 visindalegt mat og tilmeli
nefndarinnar um aheettumat a svidi lyfjagatar sem
kvedid er 4 um i aa-lid 1. mgr. 56. gr. reglugerdar
(EB) nr. 726/2004.

2. 1 samramingarhopnum skal vera einn fulltrai fra
hverju adildarriki og skal tilnefning hans vera til
priggja ara og unnt ad framlengja hana um onnur prji
ar. Adildarrikjum er heimilt ad tilnefna varafulltraa til
priggja ara i senn og framlengja tilnefninguna um
onnur prju ar. Fulltrum i samraemingarhdépnum er
heimilt ad hafa sérfreedinga i fylgd med sér.

Til pess ad geta leyst af hendi verkefni sin skulu
fulltroar i samreemingarhépnum og sérfraedingar reida
sig & pau visinda- og stjornvaldsurraedi sem 16gberum
landsyfirvoldum standa til boda. Hvert 16gbaert
landsyfirvald skal hafa eftirlit med faglegum gadum
matsgerda og studla ad starfsemi tilnefndra fulltraa
samramingarhdpsins og sérfraedinga.
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b)

Akvaedi 63. gr. reglugerdar (EB) nr. 726/2004 gilda
um samraemingarhopinn ad pvi er vardar gagnsai og
6ha0i fulltraa hans.”,

eftirfarandi malsgreinar baetist vio:

4. Framkvemdastjora Lyfjastofnunarinnar eda full-
tria hans og fulltrium framkvemdastjornarinnar skal
vera heimilt ad sitja alla fundi samraemingarhdpsins.

5. Fulltraar samraeemingarhépsins skulu sja til pess ad
pad sé videigandi samreming & milli verkefna pess
hops og vinnu logbeerra landsyfirvalda, p.m.t. rad-
gjafarstofnanir sem fjalla um markadsleyfi.

6. Ef ekki er kvedid 4 um annad i pessari reglugerd
skulu adildarriki, sem eiga fulltrGa i samraemingar-
hépnum, reyna af fremsta megni ad taka samhlj6da
afstoou til peirra adgerda sem gripid skal til. Ef ekki er
unnt ad taka samhljoda afstodu gildir afstada meiri-
hluta adildarrikjanna sem eiga fulltria i samrem-
ingarhépnum.

7. beir sem sati eiga 1 samremingarhépnum skulu,
jafnvel pott skyldum peirra sé lokid, ekki lata af hendi
upplysingar sem pagnarskylda gildir um.*

15. Eftirfarandi fyrirsogn beetist vid 4 eftir 27. gr.:

4. KAFLI

Malsmedferd um gagnkveema viourkenningu og
sjalfsteed malsmedferd“.

16. Akvadum 1. mgr. 31. gr. er breytt sem hér segir:

a)

b)

i stad fyrstu undirgreinar komi eftirfarandi:

»Aolildarrikin, framkvaemdastjornin, umsakjandi eda
handhafi markadsleyfis geta, 1 sérstokum tilvikum par
sem Sambandid hefur hagsmuna ad gata, visad
malinu til nefndarinnar til umfjollunar, samkvamt
peirri malsmedferd sem meelt er fyrir um i 32., 33. og
34, gr., adur en tekin er akvordun um umsokn um
markadsleyfi, timabundna nidurfellingu markadsleyfis
eda afturkollun  markadsleyfis eda adrar pear
breytingar 4 markadsleyfi sem naudsynlegar kunna ad
virdast.”,

eftirfarandi undirgreinar betist aftan vid fyrstu undir-
grein:

oI peim tilvikum pegar malskot leidir af mati &
gbgnum sem varda lyfjagat a lyfi med markadsleyfi
skal visa malinu til nefndarinnar um dhettumat 4 svidi
lyfjagatar og skal pa heimilt ad beita 2. mgr. 107. gr. j.
Nefndin um aheettumat 4 svidi lyfjagatar skal gefa ut
tilmeeli samkvemt malsmedferdinni sem melt er fyrir
um i 32. gr. Lokatilmelin skulu send til manna-
lyfjanefndar eda til samreemingarhopsins, eftir pvi sem
vid 4, og malsmedferdin sem melt er fyrir um 1 107.
gr. k gildir.

Sé hins vegar talid ad brynna adgerda sé porf gildir
malsmedferdin sem melt er fyrir um 1 107. gr. i til
107. gr. k.

17. 36. gr. falli brott.

18. Eftirfarandi breyting er gerd 4 59. gr.:

a) eftirfarandi breytingar eru gerdar a 1. mgr.:

i. 1 stad e-lidar komi eftirfarandi:

,»¢) lysing & aukaverkunum, sem geta komid fram
vid venjulega notkun lyfsins, og, ef purfa
pykir, radstafanir sem gripa skal til.“,

ii. eftirfarandi undirgreinar beetist vio:

,Eftirfarandi vidboétaryfirlysing, ,,betta lyf er undir
vidbotareftirliti®, skal fylgja med lyfjum sem eru
tilgreind i skranni sem um getur i 23. gr.
reglugerdar (EB) nr. 726/2004. A undan pessari
yfirlysingu skal koma svarta tdknid, sem um getur
i 23. gr. reglugerdar (EB) nr. 726/2004, og & eftir
henni skal koma videigandi, st6dlud setning til
skyringar.

Stadladur texti skal fylgja 6llum lyfjum, par sem
sérstaklega er meelst til pess vid sjuklinga ad peir
tilkynni allar aukaverkanir, sem grunur er um, til
leeknis sins, til lyfjafredinga, til faglerdra heil-
brigdisstarfsmanna eda samkvemt fyrirkomu-
laginu i vidkomandi landi 4 tilkynningum beint til
yfirvalda, sem um getur i 1. mgr. 107. gr. a, og
skal i textanum tilgreina mismunandi leidir vid til-
kynningar, sem standa til boda (rafren tilkynning,
tilkynning sem sendist a4 postfang og/eda
tilkynning eftir 60rum leidum), i samremi vid
aldra undirgrein 1. mgr. 107. gr. a.,
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19.

20.

b) eftirfarandi malsgrein betist vid:

4. Eigi sidar en 1. januar 2013 skal framkvaemda-
stjornin leggja fyrir Evropupingid og radid mats-
skyrslu um pa annmarka, sem nu eru 4 samantektum
um eiginleika lyfja og fylgisedlum, og hvernig megi
bata Gr peim i pvi skyni ad meta betur porfum
sjuklinga og faglerdra heilbrigdisstarfsmanna. Ef vid
4 skal framkvemdastjornin, 4 grundvelli skyrslunnar
og ad hofou samradi vid videigandi hagsmunaadila,
leggja fram tillogur sem er @tlad ad bata lasileika,
honnun og inntak pessara skjala.

f stad 3. mgr. 63. gr. komi eftirfarandi:

3. Logbaer yfirvold geta, med fyrirvara um radstafanir
sem bpau telja naudsynlegar til ad vernda heilbrigdi manna,
veitt undanpagu fra peirri skyldu ad lata tilteknar
upplysingar koma fram 4 merkimida og i fylgisedli pegar
um er ad reda lyf sem ekki eru @tlud til athendingar beint
til sjiklinga, eda ef fyrir hendi er alvarlegur skortur 4
lyfinu. Einnig geta pau veitt undanpagu, ad einhverju eda
Ollu leyti, fra peirri skyldu ad merkimidinn og fylgi-
sedillinn skuli vera & opinberu tungumali eda tungumalum
adildarrikisins par sem lyfid er sett 4 markad.*

[ stad IX. balks komi eftirfarandi:

LIX. balkur

LYFJAGAT

1. KAFLI

Almenn dkvaedi

101. gr.

1. Adildarrikin skulu reka lyfjagatarkerfi 1 pvi skyni ad
leysa af hendi verkefni sin 4 svidi lyfjagatar og taka patt i
lyfjagatarstarfsemi Sambandsins.

Nota skal lyfjagatarkerfid til ad safna upplysingum um
ahaettu sem lyf geta skapad fyrir heilbrigdi sjuklinga eda
lydheilsu.  bessar upplysingar skulu einkum snua ad
aukaverkunum hja monnum, sem til eru komnar vegna
notkunar lyfs sem samraemist skilmalum markadsleyfisins,
svo og notkunar sem samremist ekki skilmalum
markadsleyfisins, og ad aukaverkunum sem tengjast
vahrifum 1 starfi.

2. Adildarriki skulu nota lyfjagatarkerfid, sem um getur i
1. mgr., til ad meta allar upplysingar med visindalegum
adferoum, skoda moguleika 4 ad lagmarka og fyrirbyggja
ahaettu og gripa til stjornsysluadgerda, ad pvi er vardar

markadsleyfid, ef naudsyn krefur. Pau skulu gera
reglulega uttekt & lyfjagatarkerfi sinu og tilkynna
framkvaemdastjorninni um nidurstddurnar eigi sidar en 21.
september 2013 og sidan & tveggja ara fresti upp fra pvi.

3. Hvert adildarriki skal utnefna logbert yfirvald til ad
sinna verkefnum & svidi lyfjagatar.

4. Framkvemdastjornin getur farid pess a leit vid
adildarrikin ad pau taki patt, undir samremingarstjorn
Lyfjastofnunarinnar, 1 alpjodlegri samhafingu og st6dlun
taeknilegra radstafana i tengslum vid lyfjagat.

102. gr.

Adildarrikin skulu:

a) gera allar naudsynlegar radstafanir til ad hvetja sjukl-
inga og leekna, lyfjafredinga og adra faglerda heil-
brigdisstarfsmenn til ad skyra l6gbarum landsyfir-
voldum fra aukaverkunum sem grunur er um; ad peim
verkefnum geta samtok, sem tala mali neytenda,
sjuklinga og fagleerdra heilbrigdisstarfsmanna, haft
adkomu eftir pvi sem vi0 &,

b) audvelda sjuklingum ad senda inn tilkynningar med
pvi ad bjoda upp & onnur snid fyrir tilkynningar til
vidbotar vid pau snid sem eru 4 Netinu,

c) gera allar naudsynlegar radstafanir til ad afla
nakvemra og sannprofanlegra gagna fyrir visindalegt
mat a tilkynningum um aukaverkanir sem grunur er
um,

d) sja til pess ad almenningi séu timanlega veittar
mikilvegar upplysingar um ahyggjuefni, sem hafa
komid 1 ljos vid lyfjagat og tengjast notkun tiltekins
lyfs, med pvi ad birta upplysingarnar 4 vefgattinni og
med 00rum adferdum vid ad gera upplysingar ad-
gengilegar almenningi, eftir pvi sem naudsyn krefur,

e) sja til pess, med adferdunum sem pau beita vid ad afla
upplysinga og, gerist pess porf, med pvi ad fylgja eftir
tilkynningum um aukaverkanir, sem grunur er um, ad
allar videigandi radstafanir séu gerdar til ad audkenna
med skyrum heetti 61l liffreedileg lyf sem er avisad eda
eru afhent eda seld & yfirrddasvaedi peirra og hafa
ordid tilefni tilkynningar um aukaverkun sem grunur
er um, ad teknu tilhlydilegu tilliti til heitis vidkomandi
lyfs, 1 samremi vid 20. mgr. 1. gr., auk numers fram-
leioslulotu pess,

f) gera naudsynlegar radstafanir til pess ad tryggja ad
markadsleyfishafi, sem latur hja 1ida ad raekja paer
skyldur sem melt er fyrir um i pessum balki, sati
vidurldgum sem eru i senn skilvirk, i réttu hlutfalli vio
brotid og letjandi.

AJ pvi er vardar a- og e-lid fyrstu malsgreinar er adildar-
rikjum heimilt ad leggja leeknum, lyfjafreedingum og
00rum faglerdum heilbrigdisstarfsmonnum  sérteekar
skyldur 4 herdar.
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103. gr.

Adildarriki er heimilt ad fela 60ru adildarriki verkefni sem
pvi sjéalfu er falid samkvaemt pessum balki, svo fremi ad
skriflegt sampykki pess adildarrikis liggi fyrir. Hvert
adildarriki ma ekki vera i forsvari fyrir fleiri en eitt annad
adildarriki.

Adildarriki, sem felur 60ru adildarriki verkefni, skal
tilkynna framkvamdastjorninni, Lyfjastofnuninni og
O6llum hinum adildarrikjunum um pad skriflega.
Adildarriki, sem felur 60ru adildarriki verkefni, og
Lyfjastofnunin skulu birta pessar upplysingar.

104. gr.

1. Markadsleyfishafinn skal reka lyfjagatarkerfi, sem er
samberilegt vid lyfjagatarkerfi viokomandi adildarrikis,
sem kvedid er 4 um i 1. mgr. 101. gr., i peim tilgangi ad
leysa af hendi verkefni sin & svioi lyfjagatar.

2. Markadsleyfishafinn skal nota lyfjagatarkerfid, sem
um getur i 1. mgr., til ad meta allar upplysingar med
visindalegum adferdum, skoda moguleika a4 ad lagmarka
og fyrirbyggja dhattu og gripa til videigandi radstafana,
eftir pvi sem naudsyn krefur.

Markadsleyfishafinn  skal gera reglulega Ttttekt 4
lyfjagatarkerfi sinu. Hann skal setja athugasemd um helstu
nidurstodur uttektarinnar i grunnskjal lyfjagatarkerfisins
og gefi nidurstodur uttektarinnar tilefni til pess skal hann
sja til pess ad videigandi aztlun um adgerdir til Grbodta sé
undirbuin og henni hrint i framkvemd. Pegar vidkomandi
adgerdir til urbota eru ad fullu komnar til framkvaemda er
heimilt ad fjarlaegja athugasemdina.

3. bPar sem eftirtalin atridi eru hluti af lyfjagatarkerfinu
skal markadsleyfishafinn:

a) avallt hafa i pjonustu sinni einstakling med videigandi
menntun og haefi til ad annast lyfjagat.

b) vidhalda grunnskjali lyfjagatarkerfisins og gera pad
adgengilegt samkvamt beidni,

c) reka dhettustjérnunarkerfi fyrir hvert lyf,

d) fylgjast med afleidingum af radstofunum til ad lag-
marka ahattu sem eru hluti af aetluninni um
ahettustjérnun eda sem melt er fyrir um sem skilyroi
i markadsleyfinu skv. 21. gr. a, 22. gr. eda 22. gr. a,

e) uppfera ahattustjornunarkerfid og fylgjast med
lyfjagatarupplysingum i pvi skyni ad akvarda hvort ny
ahatta hafi skapast eda hvort ahatta hafi breyst, eda
hvort breytingar hafi ordid a4 sambandinu milli
avinnings og ahattu af lyfjum.

Hefi einstaklingurinn, sem um getur i a-lid fyrstu
undirgreinar, skal bua og starfa i Sambandinu og hann
skal bera abyrgd a ad lyfjagatarkerfinu s¢ komid a fot og
haldid vid. Markadsleyfishafinn skal tilkynna nafn
menntada og hafa einstaklingsins og samskiptaupplys-
ingar um hann til l6gbera yfirvaldsins og Lyfja-
stofnunarinnar.

4. bratt fyrir akvedi 3. mgr. geta 16gbaer landsyfirvold
farid pess 4 leit ad utnefndur verdi tengilidur fyrir
lyfjagatartengd malefni & landsvisu sem gefur skyrslu til
menntada og heaefa einstaklingsins sem ber abyrgd a
lyfjagatarstarfsemi.

104. gr. a

1. Med fyrirvara um akvadi 2., 3. og 4. mgr. pessarar
greinar skulu handhafar markadsleyfa, sem veitt eru fyrir
21. jali 2012, ekki vera skuldbundnir til ad reka ahettu-
stjornunarkerfi fyrir hvert og eitt lyf pratt fyrir akvaedi c-
lidar 3. mgr. 104. gr.

2. Logbert landsyfirvald getur lagt & markadsleyfishafa
pa skyldu ad reka aheettustjornunarkerfi, eins og um getur
ic-1i0 3. mgr. 104. gr., ef uppi eru ahyggjur af dhaettu sem
kann ad hafa 4hrif & samband 4hattu og 4vinnings af
tilteknu lyfi med markadsleyfi. I pvi sambandi skal
logbaera landsyfirvaldid einnig skuldbinda markads-
leyfishafann til ad leggja fram itarlega lysingu &
ahettustjérnunarkerfinu sem hann hyggst innleida fyrir
vidkomandi lyf.

Med élagningu slikrar skyldu skal fylgja videigandi,
skriflegur rokstudningur og i honum skal tilgreina frestinn
til ad leggja fram itarlega lysingu & ahattustjornunar-
kerfinu.

3. Logbaera landsyfirvaldid skal veita markadsleyfis-
hafanum faeri 4 ad bregdast vid alagningu adurnefndrar
skyldu med pvi ad leggja fram skrifleg andmeli, innan
timamarka sem yfirvaldio tilgreinir, ef markadsleyfis-
hafinn fer pess 4 leit innan 30 daga fra pvi ad honum berst
skrifleg tilkynning um skylduna.

4. Logbzra landsyfirvaldid skal aflétta skyldunni eda
stadfesta hana 4 grundvelli skriflegu andmelanna sem
markadsleyfishafinn lagdi fram. Stadfesti 10gbara lands-
yfirvaldid skylduna skal markadsleyfinu breytt til
samraemis vid pad svo ad par radstafanir, sem gripa skal
til innan ramma ahzttustjérnunarkerfisins, verdi gerdar ad
skilyrdum i markadsleyfinu sem um getur i a-1id 21. gr. a.
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105. gr.

Stjornun sjoda, sem nyta a til starfsemi i tengslum vid
lyfjagat, og rekstur samskiptaneta og markadseftirlit skal
vera undir stodugu eftirliti 16gberra landsyfirvalda til ad
ohadi sjodanna sé tryggt pegar kemur ad pvi ad sinna
a0urnefndri lyfjagatarstarfsemi.

Fyrsta malsgrein skal ekki koma i veg fyrir ad 1ogbar
landsyfirvold geti tekid gjald af markadsleyfishofum fyrir
ad sinna pessari starfsemi, med pvi skilyrdi ad oOhadi
logbaerra landsyfirvalda, pegar kemur ad pvi ad sinna
pessari lyfjagatarstarfsemi, sé vandlega tryggt.

2. KAFLI

Gagnseei og upplysingaskipti

106. gr.

Hvert adildarriki skal stofna og vidhalda landsbundinni
lyfjavefgatt sem skal vera tengd evropsku lyfjavefgattinni
sem var stofnud i samremi vid 26. gr. reglugerdar (EB)
nr. 726/2004. Adildarrikin skulu gera a.m.k. eftirfarandi
gbgn adgengileg 6llum 4 landsbundnu lyfjavefgattinni:

a) opinberar matsskyrslur &samt samantekt a efni peirra,

b) samantektir 4 eiginleikum lyfja og fylgisedlum lyfja,

c) samantektir 4 a@tlunum um ahattustjornun fyrir lyf
sem hljota markadsleyfi i samremi vid pessa
tilskipun,

d) skrana yfir lyf sem um getur 1 23. gr. reglugerdar (EB)
nr. 726/2004,

e) upplysingar um mismunandi leidir fyrir faglerda
heilbrigdisstarfsmenn og sjuklinga til ad tilkynna
aukaverkanir lyfja, sem grunur er um, til 16gbaerra
landsyfirvalda, p.m.t. sérhonnud eydoubloéd a vefnum
sem um getur i 25. gr. reglugerdar (EB) nr. 726/2004.

106. gr. a

1. Jafnskjott og markadsleyfishafi hyggst senda fra sér
opinbera tilkynningu vardandi ahyggjuefni sem hafa
komid 1 1jos vid lyfjagat i tengslum vid notkun lyfs, og i
6llu tilvikum 4 sama tima og opinbera tilkynningin er birt
eda fyrr, er honum skylt ad gera l6gberum lands-
yfirvoldum, Lyfjastofnuninni og framkvamdastjorninni
vidvart.

Markadsleyfishafi skal sja til pess ad upplysingar fyrir
almenning séu settar fram 4 hlutlaegan hatt og ad paer séu
ekki villandi.

2. Adildarrikin, Lyfjastofnunin og framkvaemdastjornin
skulu gera hver 0d0rum vidvart eigi sidar en 24
klukkustundum 4dur en gefin er Ut opinber tilkynning um
ahyggjuefni sem hafa komid i 1j6s vid lyfjagat nema brynt
s¢ ad birta strax opinbera tilkynningu i pvi skyni ad
vernda lydheilsu.

3. begar um er ad rada virk efni 1 lyfjum sem hlotid hafa
markadsleyfi 1 fleiri en einu adildarriki er pad
Lyfjastofnunin sem ber abyrgd & samraemingu tilkynninga
um Oryggismal milli 16gbarra landsyfirvalda og skal hin
leggja fram timadetlanir fyrir opinbera birtingu
upplysinganna.

Adildarrikin skulu kappkosta, undir samra@mingarstjorn
Lyfjastofnunarinnar, ad koma sér saman um sameiginleg
skilabod ad pvi er vardar Oryggi vidkomandi lyfja og
timadeetlanir fyrir dreifingu peirra. Nefndin um ahattumat
4 svioi lyfjagatar skal veita radgjof um pessar Oryggis-
tilkynningar 6ski Lyfjastofnunin eftir pvi.

4. begar Lyfjastofnunin eda logbaer landsyfirvold birta
opinberlega upplysingar, sem um getur i 2. og 3. mgr.,
skal eyda ut 6llum upplysingum sem eru af persénulegum
toga eda sem vidskiptaleynd hvilir & nema verndun
lydheilsu krefjist pess ad par komi fyrir almennings
sjonir.

3. KAFLI

Skraning og tilkynning lyfjagdtarupplysinga og mat d
Dpeim

1. pattur

Skraning og tilkynning aukaverkana sem
grunur er um

107. gr.

1. Markadsleyfishafar skulu skra allar aukaverkanir sem
grunur er um i Sambandinu eda 1 pridju 16ndum og peir fa
vitneskju um, hvort sem sjuklingar eda faglerdir
heilbrigdisstarfsmenn tilkynna par beint eda par koma
fram vid rannsékn sem er gerd eftir veitingu
markadsleyfis.

Markadsleyfishafar skulu sja  til pess ad pessar
tilkynningar séu adgengilegar 4 einum stad i Sambandinu.

bratt fyrir akvaedi fyrstu undirgreinar skal haga skraningu
og tilkynningu aukaverkana, sem grunur er um og koma
fram vid kliniska rannsokn, i samraemi vid tilskipun
2001/20/EB.

2. Markadsleyfishafar skulu ekki vikjast undan pvi ad
fjalla um tilkynningar um aukaverkanir, sem grunur er
um, sem sjuklingar og faglerdir heilbrigdisstarfsmenn
midla til peirra med rafrenum hetti eda hverjum peim
haetti sem telst videigandi.
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3. Markadsleyfishafar skulu senda upplysingar i rafrenu
formi um allar alvarlegar aukaverkanir, sem grunur er um
og koma fram i Sambandinu og i pridju 1ondum, til
gagnagrunnsins og gagnavinnslunetsins, sem um getur i
24. gr. reglugerdar (EB) nr. 726/2004 (hér a eftir nefnt
,Budravigilance-gagnagrunnurinn), innan fimmtén daga
frd pvi ad hlutadeigandi markadsleyfishafi feer vitneskju
um vidkomandi tilvik.

Markadsleyfishafar skulu senda upplysingar i1 rafrenu
formi um allar aukaverkanir, sem grunur er um, eru ekki
alvarlegar og koma fram i Sambandinu, til Eudra-
vigilance-gagnagrunnsins innan 90 daga fra pvi ad
hlutadeigandi markadsleyfishafi fer vitneskju um
viokomandi tilvik.

begar um er ad reda lyf sem innihalda virk efni sem um
getur i skranni yfir utgefid efni sem Lyfjastofnunin hefur
eftirlit med skv. 27. gr. reglugerdar (EB) nr. 726/2004 er
markadsleyfishofum ekki skylt ad senda tilkynningu til
Eudravigilance-gagnagrunnsins um aukaverkanir sem
grunur er um og sem getid er um 1 skrddu
leeknisfreediritunum en peir skulu fylgjast med O6llum
00rum leknisfrediritum og tilkynna um allar auka-
verkanir sem grunur er um.

4. Markadsleyfishafar skulu setja verklagsreglur i pvi
augnamidi ad afla ndkvemra og sannprofanlegra gagna
fyrir visindalegt mat & tilkynningum um aukaverkanir sem
grunur er um. Einnig skulu peir afla framhaldsupplysinga
um pessar tilkynningar og senda uppferdu gognin i
Eudravigilance-gagnagrunninn.

5. Markadsleyfishafar skulu starfa med Lyfjastofnuninni
og adildarrikjunum ad pvi ad til ad finna pau tilvik par
sem sama tilkynningin er send inn oftar en einu sinni.

107. gr. a

1. Hvert adildarriki skal skra allar aukaverkanir sem
grunur er um og koma fram a yfirradasvadi pess og sem
fagleerdir heilbrigdisstarfsmenn og sjuklingar tilkynna pvi
um. Adildarrikin skulu sja til pess ad sjuklingar og fag-
leerdir heilbrigdisstarfsmenn, eftir pvi sem vid 4, komi ad
eftirfylgni med 6llum tilkynningum sem peim berast svo
farid s¢ ad akvaedum c- og e-lidar 102. gr.

Adildarriki skulu sja til pess ad hegt sé ad senda inn til-
kynningar um slikar aukaverkanir i gegnum landsbundnar
lyfjavefgattir eda eftir 50rum leidum.

2. begar markadsleyfishafi hefur sent inn tilkynningu er
adildarrikjum heimilt, komi aukaverkanir, sem grunur er
um, fram & yfirrddasvedi peirra, ad lata markads-
leyfishafann koma ad eftirfylgni med tilkynningunum.

3. Adildarrikin skulu starfa med Lyfjastofnuninni og
markadsleyfish6fum ad pvi ad finna pau tilvik par sem
sama tilkynningin er send inn oftar en einu sinni.

4. Innan 15 daga fra pvi ad adildarrikjunum berast
tilkynningar um alvarlegar aukaverkanir sem grunur er um
og um getur 1 1. mgr. skulu pau senda tilkynningarnar {
rafreenu formi til Eudravigilance-gagnagrunnsins.

Innan 90 daga frda pvi ad adildarrikjunum berast
tilkynningarnar sem um getur i 1. mgr. skulu pau senda
tilkynningar um aukaverkanir, sem grunur er um en eru
ekki alvarlegar, i rafrenu formi til Eudravigilance-
gagnagrunnsins.

Markadsleyfishafar skulu hafa adgang ad pessum
tilkynningum i gegnum Eudravigilance-gagnagrunninn.

5. Adildarrikin skulu sja til pess ad tilkynningar, sem pau
fa vitneskju um og varda aukaverkanir, sem grunur er um,
vegna rangrar notkunar lyfs, séu gerdar adgengilegar fyrir
Eudravigilance-gagnagrunninn og o6ll yfirvold, adila,
samtok og/eda stofnanir sem bera abyrgd 4 Oryggi
sjuklinga 1 vidkomandi adildarriki. Einnig skulu pau sja
til pess ad yfirvold, sem bera abyrgd 4 lyfjum i
vidkomandi adildarriki, séu upplyst um hvers kyns
aukaverkanir sem grunur er um og annad yfirvald i pvi
adildarriki hefur fengid vitneskju um. Pessar tilkynningar
skulu audkenndar a videigandi hatt & peim eydublodum
sem um getur i 25. gr. reglugerdar (EB) nr. 726/2004.

6. Einstok aodildarriki skulu ekki leggja neinar
vidobotarskyldur & markadsleyfishafa, ad pvi er vardar
tilkynningar um aukaverkanir sem grunur er um, nema
lyfjagatarstarfsemi leidi i 1jos ad gildar astedur séu til
pess.

2. pattur

Oryggisskyrslur sem eru uppferdar
reglulega

107. gr. b

1. Markadsleyfishafar skulu senda Lyfjastofnuninni
oryggisskyrslur sem eru uppferdar reglulega par sem
finna ma eftirfarandi:

a) samantektir gagna sem varda avinning og ahettu af
viokomandi lyfi, p.m.t. nidurstodur allra rannsdkna
med tilliti til hugsanlegra ahrifa peirra 4 markadsleyfi,

b) visindalegt mat 4 sambandi dhattu og avinnings af
lyfinu,

c) Oll gogn um solumagn lyfsins og Oll gdgn sem
markadsleyfishafi hefur undir héondum um fj6lda
avisadra lyfsedla, p.m.t. mat & pvi hve margt f6lk kann
ad hafa notad lyfid.
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Matio, sem um getur i b-lid, skal byggjast & ollum
tiltaekum gégnum, p.m.t. gégn Ur kliniskum rannsdéknum
fyrir 4bendingar og pydi sem eru ekki tilgreind i
markadsleyfinu.

Oryggisskyrslur, sem eru uppferdar reglulega, skulu
lagdar fram i rafrenu formi.

2. Lyfjastofnunin skal gera skyrslurnar, sem um getur i
1. mgr., adgengilegar 16gbarum landsyfirvoldum og peim
sem eiga sati { nefndinni um dhattumat 4 svidi lyfjagatar,
mannalyfjanefnd og samramingarhépnum, med pvi ad
nota gagnasafnid sem um getur i 25. gr. a i reglugerd (EB)
nr. 726/2004.

3. bratt fyrir 1. mgr. pessarar greinar skulu handhafar
markadsleyfa fyrir lyf, sem um getur i 1. mgr. 10. gr. eda i
10. gr. a, og handhafar skraninga fyrir lyf, sem um getur i
14. gr. eda 16. gr. a, leggja fram oryggisskyrslur, sem eru
uppfaerdar reglulega, fyrir slik lyf i eftirfarandi tilvikum:

a) pegar melt hefur verid fyrir um slikar skyldur sem
skilyrdi i markadsleyfinu i samremi vid 21. gr. a eda
22. gr. eda

b) pegar 16gbeert yfirvald fer fram a pad i tilefni af
ahyggjuefnum, sem tengjast lyfjagatarupplysingum,
eda vegna pess ad ekki liggur fyrir ndogu mikid af
oryggisskyrslum, sem eru uppfardar reglulega, par
sem fjallad er um virkt efni eftir ad markadsleyfi hefur
verid veitt. Matsskyrslur um oryggisskyrslur, sem eru
uppfaerdar reglulega, skulu sendar til nefndarinnar um
ahaettumat 4 svidi lyfjagatar sem skal meta hvort porf
s¢ 4 adeins einni matsskyrslu fyrir 61l markadsleyfi
fyrir lyf sem innihalda sama virka efnid og tilkynna
sidan samremingarhopnum eda mannalyfjanefndinni
hvort svo s¢ 1 pvi skyni ad beita malsmedferdarreglum
sem melt er fyrir um i 4. mgr. 107. gr. ¢ og i
107. gr. e.

107. gr. ¢

1. 1 markadsleyfinu skal tilgreina skilatidni oryggis-
skyrslna sem eru uppfaerdar reglulega.

Skiladagsetningar samkveemt tilgreindri skilatidni skulu
reiknadar fra dagsetningu markadsleyfisins.

2. Handhafar markadsleyfa, sem eru veitt fyrir 21. juli
2012 og sem eru ekki bundin pvi skilyrdi ad kvedid sé a

UM skilatidni og skiladagsetningar 6ryggisskyrslna, sem
eru uppferdar reglulega, skulu skila  pessum
oryggisskyrslum inn i samremi vi0 adra undirgrein
pessarar malsgreinar uns kvedid verdur 4 um adra
skilationi eda skiladaga fyrir skyrslurnar, ymist i
markadsleyfinu eda samkvaemt med akvordun i samraemi
vid 4., 5. eda 6. mgr.

Oryggisskyrslur, sem eru uppferdar reglulega, skulu
lagdar fyrir logber yfirvold um leid og beidni par ad
lutandi er 16g0 fram eda i samreemi vid eftirfarandi:

a) hafi lyf ekki enn verid sett 4 markad, pa 4 a.m.k. sex
manada fresti fra pvi ad markadsleyfi er veitt og par til
lyfid er sett &4 markad,

b) hafi lyf verid sett & markad, pa 4 a.m.k. sex manada
fresti fyrstu tvo arin eftir ad lyfid var fyrst sett a
markad, einu sinni 4 ari neaestu tvo ar par a eftir og
padan i fra & priggja ara fresti.

3. Akvadi 2. mgr. gilda einnig um lyf sem hafa einungis
hlotid markadsleyfi i einu adildarriki og sem 4. mgr. gildir
ekki um.

4. 1 peim tilvikum pegar lyf, sem mismunandi
markadsleyfi gilda um, innihalda sama virka efnid eda
somu blondu virkra efna er heimilt ad breyta og samraema
skilationi og skiladagsetningar reglulega uppfardra
oryggisskyrsina, sem leidir af beitingu 1. og 2. mgr., svo
ad unnt s¢ ad gera eitt mat innan ramma malsmedferdar
med verkdeilingu, ad pvi er vardar Oryggisskyrslur sem
eru uppferdar reglulega, og akvarda viOomidunardag-
setningu fyrir Sambandid allt sem skiladagsetningar skulu
reiknadar ut fra.

Hvorum tveggja eftirfarandi adila er heimilt ad akvarda
pessa samremdu tioni skila 4 skyrslum og vidmidunar-
dagsetninguna fyrir Sambandid allt, ad h6fou samradi vid
nefndina um ahaettumat a sviodi lyfjagatar:

a) mannalyfjanefnd, svo framarlega sem a.m.k. eitt af
markadsleyfunum fyrir lyfin, sem innihalda virka
efnid sem um er ad rada, hefur verid veitt i samreemi
vid midlegu malsmedferdina sem um getur i 1. kafla
II. balks reglugerdar (EB) nr. 726/2004,

b) samremingarhopnum, i 6drum tilvikum en peim sem
um getur i a-1id.
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Lyfjastofnunin skal birta opinberlega pa samraemdu tidni
fyrir skil & skyrslum sem er akvordud samkvaemt fyrstu og
annarri undirgrein. Markadsleyfishafar skulu leggja fram
umsokn um breytingu a4 markadsleyfinu til samraemis vid
pad.

5. Ad pvi er vardar 4. mgr. skal Onnur eftirfarandi
dagsetninga gilda sem vidmidunardagsetning fyrir
Sambandid allt pegar um er ad rada lyf sem innihalda
sama virka efnid eda somu blondu virkra efna:

a) dagsetning fyrsta markadsleyfisins i Sambandinu fyrir
lyf sem inniheldur pad virka efni eda pa blondu virkra
efna,

b) ef dagsetningin, sem um getur i a-1id, verdur ekki
vitud med vissu gildir fyrsta dagsetningin sem vitad er
um & markadsleyfi fyrir lyf sem inniheldur pad virka
efni eda pa blondu virkra efna sem um er ad reda.

6. Markadsleyfishofum er heimilt ad leggja beidnir fyrir
mannalyfjanefnd eda samramingarhdépinn, eftir pvi sem
vid 4, um 4kvordun vidmidunardagsetninga fyrir
Sambandid eda um breytingu 4 skilatidni dryggisskyrsina,
sem eru uppferdar reglulega, af einni af eftirfarandi
astedum:

a) afastedum sem varda lydheilsu,

b) i peim tilgangi ad komast hja endurtekningu 4 matinu,

c) 1 peim tilgangi ad na fram samremingu 4 alpjédlegum
vettvangi.

Slikar beidnir skulu lagdar fram skriflega og skal peim
fylgja tilhlydilegur rokstudningur. Mannalyfjanefnd eda
samremingarhépurinn  skal, ad hofou samradi  vid
nefndina um &hattumat 4 svidi lyfjagatar, annadhvort
sampykkja slikar beidnir eda hafna peim. Lyfjastofnunin
skal birta opinberlega allar breytingar 4 dagsetningum eda
tioni skila 4 Oryggisskyrslum sem eru uppferdar
reglulega. Markadsleyfishafar skulu leggja fram umsdokn
um breytingu 4 markadsleyfinu til samramis vid pad.

7. Lyfjastofnunin skal birta opinberlega skra yfir
vidmidunardagsetningar og skilationi reglulega uppfaerdra
oryggisskyrslna, sem gilda fyrir Sambandid allt, og nota
til pess evropsku lyfjavefgattina.

Allar breytingar 4 skiladagsetningum og tidni reglulega
uppfaerdra Oryggisskyrslna, sem eru tilgreindar i

markadsleyfinu og leidir af beitingu 4., 5. og 6. mgr.,
skulu 60last gildi sex manudum eftir 4durnefnda birtingu.

107. gr. d

Logber landsyfirvold skulu meta oryggisskyrslur, sem eru
uppferdar reglulega, 1 pvi skyni ad akvarda hvort ny
aheatta hafi skapast eda hvort ahetta hafi breyst eda hvort
breytingar hafi ordid 4 sambandinu milli avinnings og
aheattu af lyfjum.

107. gr. e

1. Gera skal eitt mat & Oryggisskyrslum, sem eru
uppfaerdar reglulega, fyrir lyf med markadsleyfi i fleiri en
einu adildarriki og, 1 peim tilvikum sem um getur i 4.—6.
mgr. 107. gr. c, fyrir 6ll lyf sem innihalda sama virka
efnid eda somu blondu virkra efna og sem
vidmidunardagsetning og skilationi Oryggisskyrslnanna
hefur verid akvedin fyrir i Sambandinu 6llu.

Annar hvor eftirtalinna adila skal annast sameiginlega
matio:

a) adildarriki, sem samremingarh6purinn tilnefnir pegar
ekkert vidokomandi markadsleyfa hefur verid veitt i
samraemi vid midlegu malsmedferdina sem kvedid er
aum i 1. kafla II. balks reglugerdar (EB) nr. 726/2004,
eda

b) skyrslugjafi, sem nefndin um a&h®ttumat 4 svidi
lyfjagatar tilnefnir pegar a.m.k. eitt vidkomandi
markadsleyfa hefur verid veitt i samreemi vid midlaegu
malsmedferdina sem kvedid er 4 um i 1. kafla II. balks
reglugerdar (EB) nr. 726/2004.

Vid val & adildarriki, i samreemi vid a-lid annarrar
undirgreinar, skal samra@mingarhopurinn taka tillit til pess
hvort  eitthvert  adildarrikjanna  gegni  hlutverki
tilvisunaradildarrikis 1 samraemi vid 1. mgr. 28. gr.

2. Adildarrikid eda skyrslugjafinn, eftir pvi sem vid 4,
skal semja matsskyrslu innan 60 daga fra vidtoku
oryggisskyrslunnar, sem er uppferd reglulega, og senda
hana til Lyfjastofnunarinnar og til hlutadeigandi
adildarrikis. Lyfjastofnunin skal senda
markadsleyfishafanum skyrsluna.

Adildarrikjunum og markadsleyfishafanum er heimilt ad
koma athugasemdum & framfeeri vid Lyfjastofnunina og
vid skyrslugjafann eda adildarrikid innan 30 daga fra
vidtoku matsskyrslunnar.
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3. 1 kjolfar vistoku athugasemdanna, sem um getur i 2.
mgr., skal skyrslugjafinn eda adildarrikid uppfera mats-
skyrsluna med hlidsjon af O6llum athugasemdum, sem
komid var 4 framferi, og framsenda hana nefndinni um
ahattumat 4 svidi lyfjagatar innan 15 daga. Nefndin um
ahettumat 4 svidi lyfjagatar sampykkir matsskyrsluna
med eda an frekari breytinga 4 nasta fundi sinum og gefur
Gt tilmaeli. T tilmalunum skal getid um mismunandi
afstodu 4samt astedunum fyrir hverri afstoou. Lyfja-
stofnunin skal feera sampykktu matsskyrsluna og tilmaelin
inn 1 gagnasafnid, sem komid var 4 fot med 25. gr. a i
reglugerd (EB) nr. 726/2004, og framsenda hvort tveggja
til markadsleyfishafans.

107. gr. f

Ad loknu mati & Oryggisskyrslum, sem eru uppferdar
reglulega, skulu 16gbaer landsyfirvold ihuga hvort gripa
purfi til einhverra adgerda vidvikjandi markadsleyfinu
fyrir viokomandi lyf.

bau skulu vidhalda markadsleyfinu, breyta pvi, fella pad
timabundid ur gildi eda afturkalla pad eftir pvi sem vid 4.

107. gr. g

1. Efum er ad reda eitt mat & oryggisskyrslum, sem eru
uppfaerdar reglulega, par sem sett eru fram tilmeli um
adgerdir sem varda fleiri en eitt markadsleyfi i samraemi
vid 1. mgr. 107. gr. e, ad undanskildu hverju pvi markads-
leyfi sem veitt hefur verid i samremi vid midlaegu mals-
medferdina sem kvedid er & um 1 1. kafla II. balks
reglugerdar (EB) nr. 726/2004, skal samremingarhop-
urinn, innan 30 daga frd pvi ad honum berst skyrslan fra
nefndinni um aheettumat a svidi lyfjagatar, taka skyrsluna
til athugunar og koma sér saman um afstodu til pess hvort
vidhalda skuli markadsleyfinu, sem um er ad rada, breyta
pvi, fella pad timabundid ur gildi eda afturkalla pad, 4samt
pvi ad gera timadatlun vardandi framkvemd sameigin-
legu afstddunnar.

2. Nai adildarrikin, sem eiga fulltria i samremingar-
hopnum, almennu samkomulagi um per adgerdir sem
gripa skal til skal formadurinn skrd samkomulagid og
senda pad til markadsleyfishafans og adildarrikjanna.
Adildarrikin skulu gera naudsynlegar radstafanir til ad
vidhalda markadsleyfunum, sem um er ad rada, breyta
peim, fella pau timabundid ur gildi eda afturkalla pau i
samremi vi0 timadaetlunina fyrir framkvemdina sem
akvedin var i samkomulaginu.

Ef um breytingu er ad raeda skal markadsleyfishafinn
leggja videigandi beidni um breytingu fyrir 16gber lands-
yfirvold og lata fylgja uppferda samantekt 4 eiginleikum
vidkomandi lyfs og uppferdan fylgisedil, innan marka
peirrar timaaetlunar fyrir framkvaemdina sem akvedin var.

Ef ekki er hagt ad na samhljoda samkomulagi skal
framsenda afstodu meirihluta peirra adildarrikja, sem eiga

fulltrda i samremingarhopnum, til framkvamdastjorn-
arinnar sem skal beita malsmedferdinni sem melt er fyrir
um i 33. og 34. gr.

Ef samkomulagid, sem fulltriar adildarrikjanna i samreem-
ingarhopnum nd, eda afstada meirihluta adildarrikjanna
samraemist ekki tilmaelum nefndarinnar um ahettumat 4
svidi lyfjagatar skal samremingarhopurinn beta vid
samkomulagid eda vid afstodu meirihlutans itarlegri
utskyringu 4 visindalegum &stedum pessa Osamremis,
asamt tilmaelunum.

3. Ef um er ad reda eitt mat 4 reglulega uppferoum
oryggisskyrslum par sem sett eru fram tilmaeli um
adgerdir sem varda fleiri en eitt markadsleyfi i samraemi
vid 1. mgr. 107. gr. e, p.m.t. a.m.k. eitt markadsleyfi sem
veitt hefur verid 1 samraemi vid midleegu malsmedferdina
sem kvedid er 4 um i 1. kafla II. balks reglugerdar (EB) nr.
726/2004, skal mannalyfjanefndin, innan 30 daga fra pvi
ad henni berst skyrslan fra nefndinni um 4haettumat 4 svioi
lyfjagatar, taka skyrsluna til athugunar og sampykkja alit
um hvort vidhalda skuli markadsleyfinu, sem um er ad
reeda, breyta pvi, fella pad timabundid ur gildi eda
afturkalla pad, asamt pvi ad gera timadatlun vardandi
framkvaemd alitsins.

Ef 4lit mannalyfjanefndar samremist ekki tilmalum
nefndarinnar um 4hattumat a4 svidi lyfjagatar skal
mannalyfjanefnd beta vid alitid itarlegri utskyringu a
visindalegum astedum pessa Osamramis, asamt til-
malunum.

4. A grundvelli alits mannalyfjanefndar, sem um getur i
3. mgr., skal framkveemdastjornin:

a) sampykkja akvordun, sem beint er til adildarrikjanna,
vardandi radstafanir sem gripa parf til vegna
markadsleyfa sem adildarrikin hafa veitt og sem
malsmedferd su, sem kvedid er 4 um i pessum paetti,
hefur ahrif 4, og

b) ef tekid er fram i alitinu ad naudsynlegt sé¢ ad gripa til
stjornsysluadgerda vardandi markadsleyfid: sam-
bykkja akvordun um ad breyta markadsleyfum, sem
veitt voru 1 samraemi vid midlegu malsmedferdina
sem kvedid er 4 um i reglugerd (EB) nr. 726/2004 og
sem malsmedferd su, sem kvedid er 4 um i pessum
peetti hefur ahrif &, fella pau timabundid ur gildi eda
afturkalla pau.

Akvadi 33. og 34. gr. pessarar tilskipunar gilda um
sampykkt akvordunarinnar, sem um getur i a-lid fyrstu
undirgreinar pessarar malsgreinar, og um framkvaemd
hennar af halfu adildarrikjanna.
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Akvadi 10. gr. reglugerdar 726/2004 gilda um akvor-
Ounina sem um getur i b-lid fyrstu undirgreinar pessarar
malsgreinar. Ef framkvaemdastjornin sampykkir slika
akvordun er henni einnig heimilt ad sampykkja akvoroun
sem beint er til adildarrikjanna, skv. 127. gr. a i pessari
tilskipun.

3. pattur

Greining visbendinga

107. gr. h

1. Pegar um er ad reda lyf sem hlotid hafa markadsleyfi
i samremi vid pessa tilskipun skulu 16gber landsyfirvold
gera eftirfarandi radstafanir i samstarfi vid Lyfja-
stofnunina:

a) fylgjast med drangri af peim radstéfunum til ad
lagmarka é&haettu sem eru hluti af dztlunum um
ahattustjornun, svo og skilyrOunum sem um getur i
21. gr.a,22. gr.eda22. gr. a,

b) meta uppferslur 4 aheettustjornunarkerfinu,

¢) vakta gognin i Eudravigilance-gagnagrunninum til ad
akvarda hvort ny ahatta hafi skapast eda hvort ahetta
hafi breyst og hvort s dhatta hafi ahrif 4 sambandid
milli dheettu og avinnings.

2. Nefndin um ahattumat a svidi lyfjagatar skal gera
frumgreiningu og skilgreina forgangsrodun ad pvi er
vardar visbendingar um nyja dhattu eda dhattu sem hefur
breyst eda breytingar & sambandi ahattu og avinnings.
Telji nefndin ad framhaldsadgerdir gaetu reynst naud-
synlegar skal fara fram mat & pessum visbendingum og na
samkomulagi um allar sidari adgerdir vardandi markads-
leyfid innan timamarka sem eru i réttu hlutfalli vid
umfang og alvarleika malsins.

3. Lyfjastofnunin og logbar landsyfirvold og
markadsleyfishafi skulu tilkynna hver 60rum um pad ef
vart verdur vi0 nyja ahattu eda ahattu sem hefur breyst
e0a breytingar 4 sambandi ahattu og avinnings.

Adildarriki skulu sja til pess ad markadsleyfishafar
tilkynni Lyfjastofnuninni og 16gbarum landsyfirvéldum ef
vart verdur vi0 nyja ahattu eda ahattu sem hefur breyst
e0a breytingar 4 sambandi ahattu og avinnings.

4. pattur

Flytimedferd Sambandsins

107 gr. i

1. Adildarriki eda framkveemdastjornin, eftir pvi sem vid
4, skal hefja malsmedferdina, sem kvedid er 4 um i

pessum paetti, med pvi ad tilkynna hinum adildarrikjunum,
Lyfjastofnuninni og framkvemdastjorninni um pad pegar
mat & gégnum um lyfjagatarstarfsemi gefur til kynna ad
brynna adgerda sé porf, p.e. i eftirfarandi tilvikum:

a) pegar til alita kemur ad fella markadsleyfi timabundid
ur gildi eda afturkalla pad,

b) pegar til alita kemur ad banna afgreidslu lyfs,

c) pegar til alita kemur ad hafna endurnyjun markads-
leyfis,

d) pegar markadsleyfishafi tilkynnir ad vegna Oryggis-
vanda hafi hann hatt ad setja tiltekid lyf & markad eda
gripid til adgerda i pvi augnamidi ad f4 markadsleyfi
afturkallad eda hyggist gera pad,

e) pegar talid er naudsynlegt ad bata vid frabendingu,
minnka radlagdan skammt eda takmarka abendingar.

Lyfjastofnunin skal ganga Ur skugga um hvort
oryggisvandinn tengist O0drum lyfjum en pvi sem
upplysingarnar taka til eda hvort hann s¢ sameiginlegur
6llum lyfjum 4 sama svidi eda i sama lyfjaflokki.

Ef 1yfid, sem um er ad raeda, hefur hlotid markadsleyfi i
fleiri en einu adildarriki skal Lyfjastofnunin, an astaedu-
lausrar tafar, tilkynna peim adila, sem hof malsmeo-
ferdina, um nidurstddu pessarar sannprofunar og gilda pa
malsmedferdarreglur sem meelt er fyrir um i 107. gr. j og
107. gr. k. Ad 60rum kosti skal hlutadeigandi adildarriki
bregdast vid Oryggisvandanum. Lyfjastofnunin eda
adildarrikid, eftir pvi sem vid &, upplysir markads-
leyfishafa um ad malsmedferdin sé hafin.

2. Ef brynna adgerda er porf til ad vernda lydheilsu er
adildarriki heimilt, med fyrirvara um akvaedi 1. mgr.
pessarar greinar auk 107. gr. j og 107. gr. k., ad fella
markadsleyfid timabundid ur gildi og banna notkun
vidkomandi lyfs 4 yfirrddasvaedi sinu par til endanleg
akvordun er tekin. Adildarrikid skal tilkynna fram-
kvemdastjorninni, Lyfjastofnuninni og hinum adildar-
rikjunum eigi sidar en nasta virka dag um astedurnar fyrir
adgerdunum.

3. Framkvamdastjornin getur hvenar sem er i
malsmedferdinni, sem meelt er fyrir um i 107. gr. j til 107.
gr. k, farid pess 4 leit vid adildarrikin, par sem vidkomandi
lyf er med markadsleyfi, ad pau gripi pegar i stad til
timabundinna radstafana.
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Ef malsmeoferdin, eins og hun er skilgreind i samraemi
vid 1. mgr., naer yfir lyf sem hlotid hafa markadsleyfi i
samremi vid reglugerd (EB) nr. 726/2004 getur fram-
kvemdastjornin hvenar sem er i malsmedferdinni, sem
hafin er samkvemt pessum petti, gripid tafarlaust til
timabundinna  rédstafana i1 tengslum vid  pessi
markadsleyfi.

4. Upplysingarnar, sem um getur i pessari grein, kunna
a0 varda einstok lyf eda lyf a tilteknu svidi eda i tilteknum
lyfjaflokki.

Uppgotvi Lyfjastofnunin ad oryggisvandinn vardar fleiri
lyf en pau sem upplysingarnar taka til eda ad hann er
sameiginlegur 6llum lyfjum 4 sama svidi eda i sama
lyfjaflokki skal hin vikka gildissvid malsmedferdarinnar
til samraemis vid pad.

Ef gildissvid malsmedferdarinnar, sem hafin er samkvamt
pessari grein, tekur til lyfja & tilteknum svidi eda til
lyfjaflokks skulu lyf, sem hlotid hafa markadsleyfi i
samraemi vid reglugerd (EB) nr. 726/2004 og eru 4 pessu
svidi eda 1 pessum lyfjaflokki, einnig heyra undir
malsmedferdina.

5. begar adildarrikinu hafa borist upplysingarnar sem um
getur i 1. mgr. skal pad lata Lyfjastofnuninni i té& allar
visindalegar upplysingar sem malid varda og pad hefur
undir hondum, auk hvers kyns mats sem adildarrikid hefur
unnio.

107. gr.j

1. Dbegar Lyfjastofnuninni hafa borist upplysingarnar sem
um getur i 1. mgr. 107. gr. i skal hin birta opinbera
tilkynningu 4 evropsku lyfjavefgattinni um ad mals-
medferdin sé hafin. Samtimis pvi er adildarrikjunum
heimilt ad birta opinbera tilkynningu 4 sinum landsbundnu
vefgattum ad malsmedferdin sé hafin.

i tilkynningunni skal tilgreina malid, sem lagt er fyrir
Lyfjastofnunina i samremi vid 107. gr. i, og, eftir
atvikum, lyfin og virku efnin. T tilkynninguni skulu koma
fram upplysingar um rétt markadsleyfishafa, faglerdra
heilbrigdisstarfsmanna og almennings til ad leggja fyrir
Lyfjastofnunina upplysingar sem skipta mali fyrir
malsmedferdina, auk pess sem par skal tilgreint hvernig
megi leggja fram slikar upplysingar.

2. Nefndin um ahettumat & svidi lyfjagatar skal leggja
mat sitt 4 malid sem lagt hefur verid fyrir Lyfjastofnunina
i samreemi vid 107. gr. i. Skyrslugjafinn skal vinna néid
med skyrslugjafanum sem mannalyfjanefndin og til-
visunaradildarrikid fyrir vidkomandi lyf hafa tilnefnt.

Ad pvi er vardar adurnefnt mat er markadsleyfishafa
heimilt a0 koma athugasemdum & framfzri skriflega.

Ef malid er brynt getur nefndin um ahattumat & svidi
lyfjagatar haldid opna dheyrnarfundi telji hun, med gildum
rokum, ad slikt s¢ vid hefi, einkum ad pvi er vardar
umfang og alvarleika viokomandi Oryggisvanda.
Aheyrnarfundirnir skulu haldnir i samremi vid pad
fyrirkomulag sem Lyfjastofnunin tilgreinir og tilkynnt
skal um pa opinberlega 4 evropsku lyfjavefgattinni. |
tilkynningunni skal kvedid nénar 4 um fyrirkomulag
patttoku.

A opnum aheyrnarfundum skal taka tilhlydilegt tillit til
leekningaverkunar vidkomandi lyfs.

Lyfjastofnunin skal, i samradi vid hlutadeigandi adila,
setja sér starfsreglur um skipulag og framkvemd opinna
aheyrnarfunda {1 samremi vid 78. gr. reglugerdar
726/2004.

Ef markadsleyfishafi eda annar adili, sem hyggst leggja
fram upplysingar, byr yfir tranadargégnum sem skipta
mali fyrir efni malsmedferdarinnar getur hann 6skad eftir
leyfi til ad leggja pau gogn fyrir nefndina um ahaettumat 4
svioi lyfjagatar fyrir luktum dyrum.

3. Nefndin um ahattumat 4 svidi lyfjagatar skal, innan
60 daga fra pvi a0 upplysingarnar eru lagdar fram, senda
fra sér rokstudd tilmeli, ad teknu tilhlydilegu tilliti til
leekningaverkunar vidkomandi lyfs. | tilmalunum skal
getid um mismunandi afstddu asamt astedunum fyrir
hverri afstoou. Ef malid er brynt getur nefndin um
ahattumat & svidi lyfjagatar sampykkt styttri frest, ad
tillogu formannsins. I tilmelunum skal kvedid & um
einhverja af eftirfarandi alyktunum eda sambland af peim:

a) nanara mats eda frekari adgerda & vettvangi Evropu-
sambandsins gerist ekki porf,

b) markadsleyfishafi skal vinna frekara mat &4 gdgnum
asamt pvi ad fylgja eftir nidurstodum pess mats,

¢) markadsleyfishafi skal standa straum af Oryggis-
rannsokn eftir veitingu markadsleyfis dsamt pvi ad
fylgja eftir nidurst6dum peirrar rannsoknar,

d) adildarrikin eda markadsleyfishafi skulu hrinda i
framkveemd radstofunum til ad lagmarka aheettu,
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e) fella skal markadsleyfid nidur um tima, afturkalla pad
ela lata o6gert ad endurnyja paod,

f) gera skal breytingar & markadsleyfinu.

Ad Dpvi er vardar d-lid fyrstu undirgreinar skal i
tilmeelunum tilgreina paer radstafanir til ad lagmarka
ahettu sem melt er med, auk allra skilyrda og takmarkana
sem gilda skulu um markadsleyfio.

Ef malt er med pvi, i peim tilvikum sem um getur i {-1id
fyrstu undirgreinar, ad breyta samantekt a eiginleikum lyfs
eda merkingum eda fylgisedli eda bata par vid
upplysingum skulu tilmelin innihalda tilldgur ad ordalagi
slikra breytinga eda vidbotarupplysinga og pvi hvar i
samantektinni 4 eiginleikum lyfs, merkingum eda
fylgiseoli skuli finna sliku ordalagi stad.

107 gr. k

1. Ef gildissvid malsmedferdarinnar, eins og pad er
skilgreint i samreemi vid 4. mgr. 107. gr. i, ner ekki til
neins markadsleyfis sem er veitt { samremi vid midlegu
malsmedferdina sem kvedid er & um i 1. kafla II. balks
reglugerdar (EB) nr. 726/2004 skal
samramingarhdpurinn, innan 30 daga fra pvi ad honum
berast tilmali nefndarinnar um &hettumat 4 sviodi
lyfjagatar, taka tilmelin til athugunar og koma sér saman
um afstodu til pess hvort vidhalda skuli vidokomandi
markadsleyfi, breyta pvi, fella pad timabundid ur gildi,
afturkalla pad eda synja um endurnyjun pess, asamt pvi ad
gera timadatlun fyrir framkvemd afstddunnar sem
samkomulag vard um. Ef adkallandi er ad sampykkja
afstodu getur samraemingarhdpurinn sampykkt styttri frest
4 grundvelli tillogu formanns sins.

2. Nai adildarrikin, sem eiga fulltraa i
samraemingarhépnum, almennu samkomulagi um per
adgerdir sem gripa skal til skal formadurinn skra
samkomulagid og senda pad til markadsleyfishafans og
adildarrikjanna. Adildarrikin skulu gera naudsynlegar
radstafanir til ad vidhalda markadsleyfunum, sem um er
ad raeda, breyta peim, fella pau timabundid ar gildi,
afturkalla pau eda synja um endurnyjun peirra, i samraemi
vid timaaaetlunina fyrir framkvemdina sem akvedin var i
samkomulaginu.

Ef sampykkt er ad gera breytingu skal markadsleyfishafi
leggja videigandi beidni um breytingu fyrir logbaer
landsyfirvold og lata fylgja uppferda samantekt a
eiginleikum lyfsins og uppferdan fylgisedil, innan marka
peirrar timaaetlunar fyrir framkvaemdina sem dkvedin var.

Ef ekki er hegt ad nd samhljoda samkomulagi skal fram-
senda afstddu meirihluta peirra adildarrikja, sem eiga
fulltrda i samremingarhopnum, til framkvamdastjorn-
arinnar sem skal beita malsmedferdinni sem melt er fyrir

um i 33. og 34. gr. bratt fyrir &kvaedi 1. mgr. 34. gr. gildir
malsmedferdin sem um getur 1 2. mgr. 121. gr.

Ef samkomulagio, sem fulltraar adildarrikjanna i
samremingarhopnum nd, eda afstada meirihluta
adildarrikjanna, sem eiga fulltroa 1 samreemingarhépnum,
samremist ekki tilmelum nefndarinnar um ahattumat a
svioi lyfjagatar skal samramingarhopurinn baeta vid
samkomulagid eda vid afstodu meirihlutans itarlegri
utskyringu 4 visindalegum &stedum pessa Osamraemis
asamt tilmeelunum.

3. Ef gildissvid malsmedferdarinnar, eins og pad er
skilgreint i samraemi vid 4. mgr. 107. gr. i, nar til a.m.k.
eins markadsleyfis sem er veitt i samremi vid midlegu
malsmedferdina sem kvedid er & um 1 1. kafla II. balks
reglugerdar (EB) nr. 726/2004 skal mannalyfjanefnd,
innan 30 daga frd pvi ad henni berast tilmeli nefndarinnar
um ahattumat 4 svidi lyfjagatar, taka tilmeelin til
athugunar og sampykkja 4lit pess efnis ad vidhalda
markadsleyfunum, sem um er ad reda, breyta peim, fella
pau timabundid ur gildi, afturkalla pau eda synja um
endurnyjun peirra. Ef adkallandi er ad sampykkja alit
getur mannalyfjanefnd sampykkt styttri frest a grundvelli
tilldgu formanns sins.

Ef 4lit mannalyfjanefndar samremist ekki tilmalum
nefndarinnar um 4hattumat a svidi lyfjagatar skal
mannalyfjanefnd beata vid alit sitt itarlegri Gtskyringu a
visindalegum 4stedum pessa Osamremis, asamt
tilmeaelunum.

4. A grundvelli alits mannalyfjanefndar, sem um getur i
3. mgr., skal framkveemdastjornin:

a) sampykkja akvordun, sem beint er til adildarrikjanna,
vardandi radstafanir sem gripa parf til vegna
markadsleyfa sem adildarrikin hafa veitt og heyra
undir malsmedferdina sem kvedid er & um i pessum
peetti, og

b) ef alitid hljodar a pa leid ad naudsynlegt sé ad gripa til
stjornsysluadgerda: sampykkja akvordun um ad breyta
markadsleyfunum, sem veitt hafa verid i samreemi vid
reglugerd (EB) nr. 726/2004 og heyra undir
malsmedferdina sem kvedid er & um i pessum peetti,
fella pau timabundid 0r gildi, afturkalla pau eda synja
um endurnyjun peirra.

Akvadi 33. og 34. gr. pessarar tilskipunar gilda um
sampykkt akvordunarinnar, sem um getur i a-lid fyrstu
undirgreinar pessarar malsgreinar, og um framkvaemd
hennar af halfu adildarrikjanna. bratt fyrir akvaedi 1. mgr.
34, gr. pessarar tilskipunar gildir malsmedferdin sem um
getur 1 2. mgr. 121. gr. hennar.
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Akvadi 10. gr. reglugerdar (EB) nr. 726/2004 gilda um
akvordunina sem um getur i b-lid fyrstu undirgreinar
pessarar malsgreinar. Pratt fyrir akvaedi 2. mgr. 10. gr.
peirrar reglugerdar gildir malsmedferdin sem um getur i 2.
mgr. 87. gr. hennar. Ef framkvaemdastjornin sampykkir
slika akvordun er henni einnig heimilt ad sampykkja
akvordun sem beint er til adildarrikjanna skv. 127. gr. a i
pessari tilskipun.

5. pattur

Matsbirtingar

107. gr. 1

Lyfjastofnunin skal birta opinberlega a4 evropsku
lyfjavefgattinni endanlegar nidurstddur Ur pvi mati,
tilmeelum, alitum og akvordunum sem um getur i 107. gr.
b. til 107. gr. k.

4. KAFLI

Eftirlit med rannsoknum a oryggi lyfja sem eru gerdar
eftir veitingu markadsleyfis

107. gr.m

1. Dbessi kafli tekur til Oryggisrannsokna eftir veitingu
markadsleyfis sem fela ekki i sér inngrip og sem
markadsleyfishafi &4 frumkveedi ad, hefur umsjon med eda
fjarmagnar sjalfviljugur eda samkvemt skyldum sem eru
lagdar 4 1 samraemi vid 21. gr. a og 22. gr. a og fela { sér
o0flun Oryggisgagna fra sjuklingum og fagleroum
heilbrigdisstarfsménnum.

2. Dbessi kafli er med fyrirvara um landsbundnar krofur
og krofur Sambandsins sem er a&tlad ad tryggja velferd og
réttindi patttakenda i Oryggisrannsoknum sem eru gerdar
eftir veitingu markadsleyfis og fela ekki 1 sér inngrip.

3. Ekki skal gera rannsoknirnar ef studlad er ad notkun
lyfs med pvi ad lata peer fara fram.

4. Greiodslur til fagleerdra heilbrigdisstarfsmanna, fyrir ad
taka patt i 6ryggisrannsdknum eftir veitingu markadsleyfis
sem fela ekki i sér inngrip, skulu takmarkast vid tima
peirra og utgjold.

5. Logbaert landsyfirvald getur krafist pess ad
markadsleyfishafi leggi rannsoknaraetlunina og fram-
vinduskyrslurnar fyrir 16gber yfirvold i peim adildar-
rikjum par sem rannsoknin fer fram.

6. Markadsleyfishafi skal senda lokaskyrsluna til 16g-
barra yfirvalda i adildarrikjunum, par sem rannséknin for
fram, innan 12 manada fra pvi ad gagnaoflun lykur.

7. A medan rannsokn fer fram skal markadsleyfishafi
fylgjast med gégnum, sem verda til i henni, og vega og
meta ahrif peirra 4 samband adhzttu og Aavinnings af
vidkomandi lyfi.

Allar nyjar upplysingar, sem kynnu ad hafa ahrif 4 matid 4
sambandi adhattu og &vinnings af vidkomandi lyfi, skulu
sendar 16gberum landsyfirvoldum i peim adildarrikjum,
par sem lyfid hefur hlotid markadsleyfi, i samraeemi vid
23. gr.

St skylda, sem melt er fyrir um i annarri undirgrein, er
med fyrirvara um per upplysingar um nidurstédur
rannsokna sem markadsleyfishafinn skal koma & framfaeri
i oryggisskyrslum, sem eru uppferdar reglulega, eins og
melt er fyrirum 1 107. gr. b.

8. Akvadi 107. gr. n til 107. gr. q gilda eingdngu um
rannsoknirnar sem visad er til i 1. mgr. og fara fram
samkvamt skyldu sem 16gd er & i samraemi vid 21. gr. a
eda 22. gr. a.

107. gr.n

1. Adur en rannsokn fer fram skal markadsleyfishafi
leggja drog ad rannsOknaraztlun fyrir nefndina um
ahattumat 4 svidi lyfjagatar nema pegar um er ad raeda
rannsoknir sem ekki er atlad ad fara fram nema i einu
adildarriki sem oskar eftir ad rannsoknin verdi gerd i
samremi vid 22. gr. a. [ tilviki slikra rannsékna skal
markadsleyfishafi leggja drog ad rannsoknaraztlun fyrir
logbeaert landsyfirvald i adildarrikinu par sem rannséknin
fer fram.

2. Innan 60 daga fra pvi ad drogin ad rannsdknaraatlun-
inni eru 16g0 fram skal 16gbaert landsyfirvald eda nefndin
um ahattumat 4 svidi lyfjagatar, eftir pvi sem vid 4, senda
fra sér eftirfarandi:

a) viljayfirlysingu fyrir drogin ad rannsdknaraetluninni,

b) skriflegar athugasemdir, par sem gerd er itarleg grein
fyrir astedum athugasemdanna, i 60ru hvoru eftir-
farandi tilvika:

i. pegar yfirvaldid eda nefndin telur ad framkveemd
rannsOknarinnar studli ad notkun lyfs,

ii. pegar yfirvaldid eda nefndin telur ad utfersla
rannsOknarinnar uppfylli ekki markmidin med
rannsokninni, eda

c) bréf til ad tilkynna markadsleyfishafanum ad rann-
soknin s¢ klinisk rannsokn sem fellur undir gildissvid
tilskipunar 2001/20/EB.

3. Rannsoknin mé ekki hefjast fyrr en 16gbert lands-
yfirvald eda nefndin um ahettumat a svidi lyfjagatar, eftir
pvi sem vid 4, hefur gefid Ut viljayfirlysingu fyrir hana.
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Ef viljayfirlysing, eins og um getur { a-lid 2. mgr., hefur
verid gefin Ut skal markadsleyfishafi framsenda
rannsOknaraztlunina til 16gberra yfirvalda adildarrikisins
par sem rannsoknin 4 ad fara fram og upp fra pvi er
honum heimilt ad hefja rannsoéknina samkvemt
vidurkenndu rannséknaraztluninni.

107. gr. o

Eftir ad rannsokn er hafin skal leggja allar umtalsverdar
breytingar 4 rannsOknardetluninni  fyrir logbera
landsyfirvaldid eda nefndina um 4hattumat & svidi
lyfjagatar, eftir pvi sem vid 4, 4dur en per eru innleiddar.
Logbeaert landsyfirvald eda nefndin um ahettumat 4 sviodi
lyfjagatar, eftir pvi sem vid 4, skal leggja mat 4
breytingarnar og ad pvi bunu tilkynna
markadsleyfishafanum ad per verdi vidurkenndar eda
gerdar athugasemdir vid paer. Markadsleyfishafi skal gera
vidvart peim adildarrikjum par sem rannsoknin fer fram,
eftir pvi sem vio a.

107. gr.p

1. Pegar rannsokninni er lokid skal leggja lokaskyrslu
rannsOknarinnar  fyrir 16gbara landsyfirvaldid eda
nefndina um dhattumat 4 svidi lyfjagatar innan 12 méanada
fra pvi ad gagnadflun lykur nema l6gbaera landsyfirvaldid
eda nefndin um dhattumat 4 svidi lyfjagatar, eftir pvi sem
vi0 4, hafi veitt fra pvi skriflega undanpagu.

2. Markadsleyfishafinn skal leggja mat & hvort
nidurstodur rannsdknarinnar komi til med ad hafa dhrif &
markadsleyfid og ef naudsyn krefur skal hann leggja
umsOékn um ad breyta markadsleyfinu fyrir 16gberu
landsyfirvoldin.

3. Markadsleyfishafi skal leggja tdratt ur nidurstooum
rannsOknarinnar dsamt lokaskyrslu rannsdknarinnar, hvort
tveggja 1 rafrenu formi, fyrir 16gbera landsyfirvaldid eda
nefndina um ahaettumat a sviodi lyfjagatar .

107. gr. q

1. A grundvelli nidurstadna rannséknarinnar og ad hofou
samradi vid markadsleyfishafa er nefndinni um ahaettumat
4 svioi lyfjagatar heimilt ad leggja fram rokstudd tilmeeli
vardandi markadsleyfid. [ tilmalunum skal getid um
mismunandi afst60u asamt dastedunum fyrir hverri
afstoodu.

2. Ef tilmeli um ad breyta markadsleyfi, fella pad
timabundid ur gildi eda afturkalla pad eru 16g0 fram, ad
pvi er vardar lyf sem adildarrikin hafa veitt markadsleyfi
fyrir samkvaemt pessari tilskipun, skulu adildarrikin, sem
eiga fulltria i samremingarhopnum, koma sér saman um
afstodu til malsins, med hlidsjon af tilmalunum sem um

getur 1 1. mgr.,, asamt pvi ad gera timaaatlun fyrir
framkvamd afstoounnar sem samkomulag vard um.

Nai adildarrikin, sem eiga fulltria { samraemingarhdpnum,
almennu samkomulagi um paer adgerdir sem gripa skal til,
skal formadurinn skra samkomulagid og senda pad til
markadsleyfishafans og aodildarrikjanna. Adildarrikin
skulu gera naudsynlegar radstafanir til ad breyta
markadsleyfinu sem um er ad rada, fella pad timabundid
ur gildi eda afturkalla pad i samraemi vid timadatlunina
fyrir framkvamdina sem dkvedin var i samkomulaginu.

Ef sampykkt er ad gera breytingu skal markadsleyfishafi
leggja fyrir 16gbaer landsyfirvold videigandi beidni um
breytingu og lata fylgja uppfaerda samantekt a eiginleikum
lyfsins og uppferdan fylgisedil, innan marka Dbeirrar
timadeetlunar fyrir framkvamdina sem dkvedin var.

Birta skal samkomulagid 4 evropsku lyfjavefgattinni sem
var stofnud i samremi vid 26. gr. reglugerdar (EB) nr.
726/2004.

Ef ekki er hagt ad na samhljoda samkomulagi skal
framsenda afstodu meirihluta peirra adildarrikja, sem eiga
fulltrta {1 samremingarhopnum, til framkvemda-
stjornarinnar sem skal beita malsmedferdinni sem melt er
fyrir um i 33. og 34. gr.

Ef samkomulagio, sem fulltraar adildarrikjanna i
samremingarhopnum nd, eda afstada meirihluta
adildarrikjanna samraemist ekki tilmelum nefndarinnar
um ahattumat a4 svidi lyfjagatar skal samraemingar-
hépurinn bata vid samkomulagid eda vid afstddu
meirihlutans itarlegri utskyringu 4 visindalegum astedum
pessa 6samramis, asamt tilmalunum.

5. KAFLI

Framkveemd, framsal valds og leidbeiningar

108. gr.

[ pvi augnamidi ad samrema framkvaemd lyfjagatar-
starfseminnar, sem kvedid er & um i pessari tilskipun, skal
framkvamdastjornin sampykkja framkvamdarradstafanir
fyrir eftirfarandi peetti sem falla undir akvadi um
lyfjagatarstarfsemi i 8. gr. (3. mgr.) asamt 101. gr., 104.
gr., 104. gr. a, 107. gr., 107. gr. a, 107. gr. b, 107. gr. h,
107. gr.n og 107. gr. p:

a) inntak og vidhald grunnskjals lyfjagatarkerfisins, sem
markadsleyfishafi hefur 1 sinni vorslu,

b) lagmarkskrofur vardandi gedakerfid fyrir
lyfjagatarstarfsemi  10gbaerra landsyfirvalda og
markadsleyfishafa,
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¢) notkun alpjodlega vidurkennds idordaforda, snida og
stadla fyrir lyfjagatarstarfsemi,

d) lagmarkskréfur  vardandi  vOktun  gagna i
Eudravigilance-gagnagrunninum 1 pvi skyni ad
akvarda hvort ny ahatta hafi skapast eda hvort ahetta
hafi breyst,

e) snid og inntak rafreenna sendinga fra adildarrikjum og
markadsleyfishafa um aukaverkanir sem grunur er um,

f) snid og inntak rafrenna Oryggisskyrslna, sem eru
uppfaerdar reglulega, og 4dsetlana um ahattustjornun,

g) snid rannsOknaraztlana, utdratta og lokaskyrslur
oryggisrannsokna eftir veitingu markadsleyfis.

bessar raodstafanir skulu taka mid af alpjodlegri
samremingarvinnu sem farid hefur fram a svidi lyfjagatar
og ef naudsyn krefur ber ad endurskoda par med tilliti til
framfara & svidi visinda og teekni. bessar radstafanir skulu
sampykktar i samremi vid reglunefndarmedferdina sem
um getur 1 2. mgr. 121. gr.

108. gr. a

Til ad audvelda lyfjagatarstarfsemi innan Sambandsins
skal Lyfjastofnunin, i samstarfi vid logber yfirvold og
adra hagsmunaadila, semja:

a) leidbeiningar um goédar starfsvenjur vid lyfjagat fyrir
baedi 16gbar yfirvold og markadsleyfishafa,

b) visindalegar leidbeiningar um verkunarrannsoknir eftir
veitingu markadsleyfis.

108. gr. b

Framkvamdastjornin skal birta skyrslu um framkvemd
adildarrikjanna & verkefnum 4 svidi lyfjagatar i sidasta
lagi pann 21. juli 2015 og sidan & priggja ara fresti upp fra
pvi.«

Eftirfarandi breyting er gerd 4 111. gr.:

a) eftirfarandi breytingar eru gerdar a 1. mgr.:

i. 1 stad fyrstu undirgreinar komi eftirfarandi:

,,Logbert yfirvald hlutadeigandi adildarrikis skal, i
samstarfi vid Lyfjastofnunina, ganga Gr skugga
um ad farid sé ad gildandi lagaskilyroum um lyf

med eftirliti, fyrirvaralausu ef naudsyn krefur, og,
eftir pvi sem vid 4, med pvi ad fela opinberri
rannsoknarstofu &  svidi  lyfjaeftirlits  eda
rannsoknarstofu, sem tilnefnd hefur verid til pess
verks, ad annast préfanir 4 synum. I pessu
samstarfi felst ad skiptast a4 upplysingum vid
Lyfjastofnunina um hvort tveggja eftirlit sem er
radgert og eftirlit sem hefur verid framkvamt.
Adildarrikin og Lyfjastofnunin skulu starfa saman
ad samraemingu eftirlits 1 pridju 16ndum.*

ii. eftirfarandi  komi 1 stad d-lidar fimmtu
undirgreinar:

,»d) ad hafa eftirlit med athafnasvadi, skram,
skjolum og grunnskjali lyfjagatarkerfis
markadsleyfishafa  eda  fyrirtakja sem
markadsleyfishafi  hefur r40id til ad
framkvema peaer adgerdir sem lyst er i IX.
balki.,

b) 1stad 3. mgr. komi eftirfarandi:

3. Logbaert yfirvald skal skila skyrslu, ad lokinni
hverri eftirlitsferd, sem um getur i 1. mgr., um pad
hvort adilinn, sem eftirlit var framkvemt hja, hafi
farid ad meginreglum og vidmidunarreglum um goéda
framleidsluhaetti og godar starfsvenjur vid dreifingu,
sem melt er fyrir um i 47. og 84. gr., eda hvort
markadsleyfishafi uppfylli paer krofur sem melt er
fyrir um 1 IX. balki.

Logbara yfirvaldio, sem framkvemdi eftirlitio, skal
kynna adilanum, sem eftirlit var framkvemt hja, um
efni pessara skyrslna.

Adur en 16gbera yfirvaldid sampykkir skyrsluna skal
pad gefa adilanum, sem eftirlit var framkvemt hja,
feeri 4 a0 koma athugasemdum a framfeaeri.”,

c) 1istad 7. mgr. komi eftirfarandi:

,»7. Ef nidurstada eftirlitsins, sem um getur i a-, b- og
c-1id 1. mgr., eda nidurstada eftirlits dreifingaradila
lyfja eda virkra efna, eda framleidanda hjalparefna,
sem notud eru sem upphafsefni, er su ad adilinn, sem
eftirlit var framkvemt hja, hafi ekki farid ad
lagaskilyroum og/eda meginreglum og
vidmidunarreglum um goda framleidsluhaetti eda
gboar starfsvenjur vid dreifingu sem kvedio er 4 um i
16ggj6f Sambandsins skulu upplysingarnar feerdar inn
i gagnagrunn Sambandsins sem um getur i 6. mgr.*,
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d) eftirfarandi malsgrein baetist vio:

,»8. Ef nidurstada eftirlitsins, sem um getur i d-1id 1.
mgr., er su ad markadsleyfishafi hafi ekki fario eftir
lyfjagatarkerfinu eins og pvi er lyst i grunnskjali
lyfjagatarkerfisins og 1 IX. balki skal logbara
yfirvaldid i hlutadeigandi adildarriki vekja athygli
markadsleyfishafans 4 pessum annmérkum og gefa
honum feri 4 ad koma athugasemdum 4 framfeeri.

begar svo hattar til skal hlutadeigandi adildarriki
tilkynna pad hinum adildarrikjunum, Lyfjastofnuninni
og framkvamdastjorninni.

Eftir pvi sem vid 4 skal hlutadeigandi adildarriki gera
naudsynlegar radstafanir til pess ad tryggja ad
markadsleyfishafi sati vidurlogum sem eru i senn
skilvirk, 1 réttu hlutfalli vid brotid og letjandi.*

22. 1 stad 116. gr. komi eftirfarandi:

23.

,116. gr.

Logbaer yfirvold skulu fella nidur um tima, afturkalla eda
breyta markadsleyfi ef talid er ad lyfid s¢ skadlegt eda bui
ekki yfir lekningaverkun eda ad sambandid milli ahaettu
og avinnings s¢ ekki hagstett eda ad eigindleg og
megindleg samsetning lyfsins sé ekki su sem var tilgreind.
Lyf telst ekki hafa laekningaverkun pegar stadfest hefur
verid ad medferd med pvi ber ekki arangur.

Enn fremur skal fella markadsleyfi nidur um tima,
afturkalla pad eda breyta pvi pegar upplysingar, sem
fylgja umsokninni til studnings eins og kvedid er 4 um 1 8.
gr., 10. gr. og 11. gr., reynast rangar eda peim hefur ekki
verid breytt i samraemi vid 23. gr., eda pegar einhverjum
skilyroum, sem um getur i 21. gr. a, 22. gr. eda 22. gr a,
hefur ekki verid fullnaegt, eda pegar eftirlitsprofanirnar,
sem um getur i 112. gr., hafa ekki farid fram.*“

Eftirfarandi breyting er gerd 4 117. gr.:

a) eftirfarandi breytingar eru gerdar a 1. mgr.:

i. 1istad a-lidar komi eftirfarandi:

,,a) ad lyfid sé skadlegt, eda”,

ii. 1 stad c-lidar komi eftirfarandi:

»C) a0 sambandid milli dhaettu og 4vinnings er
ekki hagstaett, eda®,

b) eftirfarandi malsgrein betist vid:

3. begar um er ad reda lyf sem er bannad ad afgreida
eda hefur verid tekid af markadi i samreemi vid 1. og
2. mgr. getur logbaert yfirvald leyft, vid sérstakar
adstedur medan 4 umbreytingartimabili stendur, ad
vidkomandi lyf sé afgreitt til sjuklinga sem eru nu
pegar i medferd med pvi lyfi.”

24. Eftirfarandi greinar beetist vid:

L121. gr. a

1. Framkveemdastjorninni skulu veittar heimildir til ad
sampykkja afleiddar gerdir, sem um getur 1 22. gr. b, 4 5
ara  timabili sem  hefst 20. januar  2011.
Framkvamdastjornin skal taka saman skyrslu, ad pvi er
vardar framsal valds, eigi sidar en sex manudum fyrir lok
fimm ara timabilsins. Framsal valds skal sjalfkrafa
framlengt um jafnlangan tima nema Evropupingid eda
radid afturkalli pad 1 samraemi vid 121. gr. b.

2. Um leid og framkvamdastjornin sampykkir afleidda
gerd skal hun tilkynna pad Evropupinginu og radinu.

3. Framkvamdastjornin skal hafa vald til ad sampykkja
afleiddar gerdir med fyrirvara um skilyrdin sem melt er
fyrirum i 121. gr b og 121. gr. c.

121.gr. b

1. Evropupinginu eda radinu er hvenaer sem er heimilt ad
afturkalla framsal valds sem um getur i 22. gr. b.

2. S stofnun, sem hafid hefur innri malsmedferd til ad
skera ur um hvort afturkalla eigi framsal valds, skal leitast
vid ad upplysa hina stofnunina og framkvemdastjornina
um pad med hefilegum fyrirvara adur en endanleg
akvordun er tekin og tilgreina hvada vald, sem hefur verido
framselt, gaeti verid afturkallad og hugsanlegar astadur

fyrir pvi.

3. Me0d akvordun um afturkollun skal bundinn endi &
framsal pess valds sem tilgreint er i akvorduninni. Skal
hun 60last gildi tafarlaust eda sidar, eftir pvi sem tilgreint
er 1 akvorduninni. Hun skal ekki hafa ahrif & gildi
afleiddra gerda sem pegar eru i gildi. Hun skal birt i
Stjornartidindum Evropusambandsins.

121. gr. c

1. Evropupingid eda radid geta andmeelt afleiddri gerd
innan tveggja manada fra tilkynningardegi.
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25.

26.

27.

betta timabil skal framlengt um tvo manudi ad frumkveedi
Evrépupingsins eda radsins.

2. Ef hvorki Evropupingid né radid hafa andmelt
afleiddri gerd pegar timabilid, sem um getur i 1. mgr.,
rennur at skal han birt 1 Stjornartidindum
Evropusambandsins og 6dlast gildi 4 peim degi sem par er
tilgreindur.

Adur en petta timabil rennur it mé birta afleiddu gerdina i
Stjornartidindum Evropusambandsins og hin 60last gildi
ef Evropupingid og 1adid hafa badi upplyst
framkvaemdastjornina um pa fyriretlan sina ad hreyfa ekki
andmalum.

3. Ef annadhvort Evrépupingid eda radid andmela
afleiddri gerd innan pess timabils sem um getur 1 1. mgr.
00last hun ekki gildi. St stofnun sem andmelir afleiddu
gerdinni skal gefa upp asteedurnar fyrir pvi.*

f stad 2. mgr. 122. gr. komi eftirfarandi:

,»2. Adildarrikin skulu senda logbarum yfirvoldum i 60ru
adildarriki skyrslurnar, sem um getur i 3. mgr. 111. gr., 1
rafreenu formi berist peim rokstudd beidni pess efnis.*

f stad 4. mgr. 123. gr. komi eftirfarandi:

4. Lyfjastofnunin skal birta arlega skra yfir lyf sem hefur
verid synjad um markadsleyfi fyrir, sem markadsleyfio
fyrir hefur verid afturkallad eda fellt timabundid ur gildi,
sem bannad hefur verid a0 afgreida eda sem hafa verid
tekin af markadi.*

i stad 2. og 3. mgr. 126. gr. a komi eftirfarandi:

2. Ef adildarriki ferir sér pennan kost i nyt skal pad
sampykkja naudsynlegar radstafanir til ad tryggja ad
krofum 1 pessari tilskipun sé fullnegt, einkum peim sem
um getur i V., VL, VIII, IX. og XI. balki. Adildarriki geta
akvedid ad 1. og 2. mgr. 63. gr. gildi ekki um lyf sem
hlotid hafa markadsleyfi skv. 1. mgr.

3. Adur en adildarriki veitir slikt markadsleyfi er pvi:

a) skylt ad tilkynna handhafa markadsleyfisins i
adildarrikinu, par sem vidkomandi lyf er med
markadsleyfi, um pa tillogu ad veita markadsleyfi
samkvaemt pessari grein fyrir viokomandi lyfi,

b) heimilt ad fara pess 4 leit vid 16gbeart yfirvald i pvi
adildarriki ad pad athendi afrit af matsskyrslunni, sem

um getur 1 4. mgr. 21. gr., og af gildandi markadsleyfi
fyrir vidkomandi lyfi. Ef pess er 6skad skal 16gbaert
yfirvald 1 pvi adildarriki utvega afrit af matsskyrslunni
og markadsleyfinu fyrir vidkomandi lyf innan 30 daga
fra vidtoku beidni pess efnis.*

28. 1 stad 127. gr. a komi eftirfarandi:

,127. gr. a

Ef veita & leyfi fyrir lyfi i samremi vid reglugerd (EB) nr.
726/2004 og mannalyfjanefnd visar i 4liti sinu til skilyrda
eda takmarkana sem melt er med ad verdi sett, eins og
kvedid er & um i c-, ca-, cb- eda cc-lid 4. mgr. 9. gr.
hennar, er framkvamdastjorninni heimilt ad sampykkja
akvordun sem er beint til adildarrikjanna, i samremi vid
33. og 34. gr. pessarar tilskipunar, um innleidingu pessara
skilyrda eda takmarkana.

2. gr.
Umbreytingarakvaedi
1. A0 pvi er vardar pa skyldu sem hvilir 4

markadsleyfishafanum ad vidhalda og veita adgang
samkvamt beidni ad grunnskjali lyfjagatarkerfis, sem kvedid
er & um i b-1id 3. mgr. 104. gr. tilskipunar 2001/83/EB, eins og
henni var breytt med pessari tilskipun, fyrir eitt eda fleiri lyf
skulu adildarrikin sja til pess ad adurnefnd skylda gildi um
markadsleyfi sem voru veitt fyrir 21. juli 2011, annadhvort fra
og meo:

a) deginum pegar markadsleyfin eru endurnyjud eda

b) lokum priggja ara timabils sem hefst 21. jali 2011,

hvort heldur ber fyrr ad.

2. Adildarrikin skulu sja til pess ad malsmedferdin, sem
kvedid er & um 1 107. gr. m til 107. gr. q 1 tilskipun
2001/83/EB, eins og henni var breytt med pessari tilskipun,
gildi eingdngu um rannsoknir sem hofust eftir 21. jali 2011.

3. AOQ pvi er vardar pa skyldu markadsleyfishafans ad senda
upplysingar um aukaverkanir, sem grunur er um, i rafrenu
formi til Eudravigilance-gagnagrunnsins, sem kvedid er 4 um i
3. mgr. 107. gr. tilskipunar 2001/83/EB, eins og henni er
breytt med pessari tilskipun, skulu adildarrikin sja til pess ad
adurnefnd skylda gildi fra og med sex manudum eftir ad
virkni gagnagrunnsins hefur verid akvordud og Lyfjastofnunin
hefur tilkynnt um hana.
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4. bar til Lyfjastofnunin getur tryggt ad virkni
Eudravigilance-gagnagrunnsins sé eins og hun er tilgreind i
24. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins (EB) nr.
726/2004, eins og henni var breytt med reglugerd Evropu-
pingsins og radsins nr. 1235/2010 (**), skulu markadsleyfis-
hafar tilkynna, innan 15 daga fra pvi ad markadsleyfishafi feer
vitneskju um vidkomandi tilvik, allar alvarlegar aukaverkanir,
sem grunur er um og koma fram i Sambandinu, til 16gbers
yfirvalds pess adildarrikis par sem par attu sér stad og
tilkynna allar alvarlegar aukaverkanir, sem grunur er um og
sem koma fram & yfirrddasvedi pridja lands, til Lyfja-
stofnunarinnar og, sé pess dskad, til 16gbaerra landsyfirvalda
adildarrikjanna par sem vidkomandi lyf er med markadsleyfi.

5. Par til Lyfjastofnunin getur tryggt ad virkni Eudravigi-
lance-gagnagrunnsins sé eins og hun er tilgreind i 24. gr.
reglugerdar Evropupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004,
eins og henni var breytt med reglugerd Evrépupingsins og
radsins (EB) nr. 1235/2010, getur 16gbert yfirvald adildarrikis
krafist pess ad markadsleyfishafar tilkynni pvi um allar
aukaverkanir, sem grunur er um og koma fram 4 yfirradasvedi
bess adildarrikis en eru ekki alvarlegar, innan 90 daga fra pvi
ad markadsleyfishafi fékk vitneskju um vidkomandi tilvik.

6. A pessu timabili skulu adildarrikin sja til pess ad
skyrslurnar, sem um getur i 4. mgr. og varda tilvik sem komu
fram a yfirrddasvadi peirra, séu strax gerdar adgengilegar
fyrir Eudravigilance-gagnagrunninn og eigi sidar en 15 dogum
eftir ad tilkynnt hefur verid um alvarlegar aukaverkanir sem
grunur er um.

7. Ad pvi er vardar pa skyldu markadsleyfishafa ad senda
oryggisskyrslur, sem eru uppferdar reglulega, til Lyfjastofn-
unarinnar, eins og kvedid er 4 um i 1. mgr. 107. gr. b i
tilskipun 2001/83/EB, eins og henni er breytt med pessari
tilskipun, skulu logbaer landsyfirvold sja til pess ad adurnefnd
skylda gildi fr& og med tolf manudum eftir ad gagna-
grunnurinn hefur verid tekinn i notkun og Lyfjastofnunin
hefur tilkynnt um pad.

Uns Lyfjastofnunin getur tryggt pa virkni, sem sampykkt var
fyrir gagnasafnid undir oryggisskyrslurnar sem eru uppferdar
reglulega, skulu markadsleyfishafar leggja 6ryggisskyrslurnar
fyrir 61l adildarriki par sem vidkomandi lyf er med markads-
leyfi.

(") Stjtid. ESB L 348, 31.12.2010, bls. 1.

3. gr.

Logleiding
1. Adildarrikin skulu sampykkja og birta naudsynleg 16g og
stjornsyslufyrirmeeli til ad fara ad tilskipun pessari eigi sidar
en 21. juli 2012. Pau skulu pegar i stad senda framkvemda-
stjorninni texta pessara akvada.
bau skulu beita pessum akvadum fra og med 21. juli 2012.
begar adildarrikin sampykkja pessi akveedi skal vera i peim
tilvisun 1 pessa tilskipun eda peim fylgja slik tilvisun pegar
pau eru birt opinberlega. Adildarrikin skulu setja nanari reglur
um slika tilvisun.
2. Adildarrikin skulu senda framkvemdastjorninni helstu

akvaedi ur landslogum sem pau sampykkja um malefni sem
tilskipun pessi neer til.

4. gr.
Gildistaka

Tilskipun pessi 6dlast gildi 4 tuttugasta degi eftir ad hun birtist
i Stjornartidindum Evropusambandsins.

5. gr.
Viotakendur

Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort i Strassborg 15. desember 2010.

Fyrir hond Evropupingsins, Fyrir hond radsins,
J. Buzek O. Chastel

forseti. forseti.



