19.9.2024 EES-vidbetir vid Stjornartioindi Evrépusambandsins Nr. 69/663

REGLUGERD EVROPUPINGSINS OG RADSINS (ESB) 2022/123 2024/EES/69/66
fra 25. jandar 2022

um ad styrkja hlutverk Lyfjastofnunar Evropu ad pvi er vardar viobiinad vio krisu og
krisustjornun vardandi lyf og laekningatzeki (*)

EVROPUPINGID OG RAD EVROPUSAMBANDSINS HAFA,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusambandsins, einkum 114. gr. og c-1id 4. mgr. 168. gr.,

me0 hlidsjon af tillogu framkvaemdastjornar Evrépusambandsins,

eftir a0 hafa lagt drog ad lagagerd fyrir pjodpingin,

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

med hlidsjon af aliti svedanefndarinnar (2),

i samreemi vid almenna lagasetningarmedferd (3),

og aod teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Samkvaemt 9. og 168. gr. sattmalans um starfsheetti Evropusambandsins og 35. gr. sattmala Evropusambandsins um
grundvallarréttindi & Sambandid ad tryggja vid métun og framkvemd allra stefna og adgerda Sambandsins ad heilsa
manna njoti 6flugrar verndar.

2) COVID-19-heimsfaraldurinn hefur varpad ljosi 4 ad heilbrigdi manna, heilbrigdi dyra og vistkerfin eru samtengd og a
ahaettuna sem tap liffreedilegrar fjolbreytni hefur i for med sér fyrir jordina. Eins og Alpjodaheilbrigdismalastofnunin
hefur stadfest sykja somu rverurnar badi dyr og menn pannig ad atak sem beinist einungis ad heilbrigdi manna eda
einungis ad heilbrigdi dyra getur ekki komid i veg fyrir eda utrymt vandamalinu vid utbreidslu sjikdoma. Sjukdomar
geta smitast fra monnum i dyr eda 6fugt og pvi parf ad takast & vid pa i bedi ménnum og dyrum med pvi ad nyta
moguleg samlegdarahrif af rannsoknum og medferdum. Um pad bil 79% af nytilkomnum sjukdémum og nastum allir
bekktir heimsfaraldrar, p.e. infliensa, HIV-veira/alneemi og COVID-19, eru sjukdomar sem berast milli manna og dyra.
A sidustu 60 arum hefur ordid aukning & pessum sjukdomum a heimsvisu. Breytingar 4 landnotkun, skogeyding,
péttbylismyndun, ttpensla og aukning i landbunadi, 6l6gleg vidskipti med villtar lifverur og neyslumynstur eru peettir
sem hafa att patt i pessari aukningu. Sjukdomsvaldar sjukdoma sem berast milli manna og dyra geta verid bakteriur,

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 20, 31.1.2022, bls. 1. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 167/2024 fra
5. jali 2024 um breytingu a II. vidauka (Teknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) og bokun 37 vid EES-samninginn med skra
sem kvedid er aum i 101. gr, vid EES-samninginn (bidur birtingar).

) Stjtio. ESB C 286, 16.7.2021, bls. 109.

(®» Stjtio. ESB C 300, 27.7.2021, bls. 87.

(®) Afstada Evropupingsins fra 20. jantar 2022 (hefur enn ekki verid birt i Stjornartidindunum) og akvordun radsins fra 25. jantar 2022.
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3)

4)

5)

6)

7)

veirur eda snikjudyr og par & medal geta verid Ohefdbundnir orsakavaldar sem geta borist til manna med beinni
snertingu eda med matvaelum, vatni eda umhverfinu. COVID-19-heimsfaraldurinn er augljost demi um porf fyrir ad
styrkja beitingu nalgunarinnar ,.ein heilsa“ i Sambandinu til ad na fram betri nidurstéoum 4 svidi lyoheilsu par ed, eins
og fram kemur i reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2021/522 (4), ,heilbrigdi manna tengist heilbrigdi dyra og
umhverfinu og ... adgerdir gegn heilsufarsognum verdi ad hafa hlidsjon af pessum premur pattum®.

Fordemislaus reynsla af COVID-19-heimsfaraldrinum hefur einnig undirstrikad erfidleika Sambandsins og
adildarrikjanna vid ad takast 4 vid slika brada ogn vid lydheilsu. I pvi tilliti hefur synt sig ad porf er 4 ad styrkja hlutverk
Sambandsins til ad auka skilvirkni pess vid ad stjorna frambodi & lyfjum og frambodi & lekningatekjum og
leekningateekjum til sjikdomsgreininga i glasi og fylgihlutum peirra (sameiginlega nefnd ,,leekningataeki*) og vid ad proa
leeknisfraeedileg vidbotarurraedi til ad takast snemma a vid o6gnir sem stedja ad lydheilsu & samraemdan hatt sem tryggir
samstarf og samremingu milli Sambandsins, 16gbarra og svadisbundinna landsyfirvalda, lyfja- og lakninga-
teekjaidnadarins og annarra adila i adfangakedjum lyfja og lakningatekja, p.m.t. faglerdir heilbrigdisstarfsmenn.
Sambandid parf ad setja heilsu i meiri forgang en samtimis hafa ordid alvarlegar hindranir a4 getu pess til ad tryggja
aframhaldandi framboo 4 hagada heilbrigdispjonustu og til ad vera undirbuid til ad takast &4 vid heimsfaraldra og adrar
heilsufarsognir vegna pess ad skyrt skilgreindur lagarammi til ad stjérna vidbrogdum pess vid heimsfar6ldrum er ekki
fyrir hendi og vegna takmarkads umbods og tilfanga heilbrigdisstofnana pess sem og vegna takmarkads vidbunads
Sambandsins og adildarrikjanna vegna brada 6gna vid lyoheilsu sem hafa ahrif 4 meirihluta adildarrikjanna.

Skortur 4 lyfjum og lekningatekjum stafar af mismunandi og floknum frumorsékum sem parf ad kortleggja nanar,
skilja og greina med mismunandi hagsmunaadilum til ad unnt sé ad fjalla um peer & heildsteedan hatt. Betri skilningur 4
pessum skorti ztti m.a. ad felast i pvi ad greina veikleika i adfangakedjunni. { tiltekna tilvikinu sem vardar COVID-19
heimsfaraldurinn atti skortur 4 medferd vid sjukdomnum sér margvislegar orsakir, allt fra framleidsluerfidleikum i
pridju londum til erfidleika vid flutninga eda framleidslu innan Sambandsins, par sem skortur 4 boluefnum stafadi af
ofullnegjandi framleidslugetu.

Truflanir & oft floknum adfangakedjum fyrir lyf og lekningateki, landsbundnar utflutningstakmarkanir og
utflutningsbonn, lokun landamaera sem hindrar frjalsa flutninga & slikum vorum, dvissa i tengslum vid frambod 4 og
eftirspurn eftir slikum voérum i tengslum vio heimsfaraldur COVID-19 og pad ad framleidsla & tilteknum lyfjum eda
vitkum efnum er ekki fyrir hendi i Sambandinu hefur leitt til verulegra hindrana & snurdulausri starfsemi innri
markadarins og vid ad takast 4 vi0 alvarlegar 6gnir vid lydheilsu i 6llu Sambandinu med alvarlegum afleidingum fyrir
borgara Sambandsins.

bad hefur lengi verid forgangsverkefni adildarrikjanna og Evropupingsins ad takast & vid vandamalid vardandi skort &
lyfjum eins og sést 4 nokkrum skyrslum fra Evropupinginu, s.s. i alyktun Evrépupingsins fra 17. september 2020 vegna
skorts & lyfjum - hvernig & ad bregodast vid nytilkomnu vandamali (5), sem og 4 umraedum innan rads Evropu-
sambandsins. b6 hefur ekki enn verid brugdist vid pessu vandamali.

Skortur & lyfjum er vaxandi 6gn vid lySheilsu sem hefur alvarleg ahrif a heilbrigdiskerfi og rétt sjuklinga til adgangs ad
videigandi leeknismedferd. Aukin hnattren eftirspurn eftir lyfjum, sem COVID-19-heimsfaraldurinn jok enn frekar 4,
hefur leitt til frekari skorts & lyfjum, veikt heilbrigdiskerfin i adildarrikjunum og skapad umtalsverda dhettu fyrir heilsu
sjuklinga og fyrir umdnnun sjuklinga, einkum ad pvi er vardar framvindu sjikdéma og versnun einkenna, lengri tafir
eda truflanir & uménnun eda medferd, lengri timabil sjukrahtissinnlagna, aukna dheettu a Utsetningu fyrir folsudum
lyfjum, mistok vid lyfjagjof, skadleg ahrif sem stafa af pvi ad 6faanlegum lyfjum er skipt 0t fyrir onnur lyf, verulega
salreena vanlidan fyrir sjiklinga og aukinn kostnad fyrir heilbrigdiskerfin.

®

Q)

Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2021/522 fra 24. mars 2021 um ad koma & fot aztlun Sambandsins 4 svidi heilbrigdismala
(,,EU4Health-heilbrigdisaetlunin®) fyrir timabilid 2021-2027 og nidurfellingu & reglugerd (ESB) nr. 282/2014 (Stjtio. ESB L 107,
26.3.2021, bls. 1).

Stjtio. ESB C 385,22.9.2021, bls. 83.
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8) COVID-19-heimsfaraldurinn hefur aukid a4 vandamal vardandi skort & tilteknum lyfjum sem teljast mikilvaeg til ad
takast 4 vid heimsfaraldurinn og hefur varpad ljosi & hadi Sambandsins gagnvart umheiminum med tilliti til
landsframleidslu a lyfjum og lekningataekjum, skort & samhafingu og kerfisleegar takmarkanir 4 getu Sambandsins og
adildarrikja til ad bregdast hratt og med skilvirkum heetti vid slikum askorunum medan bradar 6gnir vid lydheilsu standa
yfir. Hann hefur einnig varpad 1ljosi a4 porf fyrir ad stydja vid og efla getu idnadarins til ad framleida pessi lyf og
leekningateeki med videigandi stefnum sem og porf fyrir virkari og vidtekari patttdku meginstofnana, stofnana,
skrifstofa og fagstofnana Sambandsins vid ad vernda heilsu borgara Sambandsins.

9) Hr6d proun COVID-19 og tutbreidsla veirunnar leiddi til pess ad eftirspurn eftir laekningatekjum, s.s. dndunarvélum,
skurdgrimum og COVID-19 profunarsettum, jokst til muna en réskun & framleidslu eda takmorkud geta til ad auka
framleidsluna hratt og flekjustig og hnattreent edli adfangakedjunnar fyrir lekningataeki leiddi til alvarlegra erfidleika
vardandi frambod og, & vissum timabilum, til alvarlegs skorts & lakningatekjum. Hin leiddi einnig til pess ad
adildarrikin kepptu hvert vid annad pegar pau brugdust vid 16gmaetum pdrfum borgara sinna og studladi pannig ad
osamremdum adgerdum & landsvisu, s.s. landsbundinni homstrun og varabirgdaséfnun. Pessi vandamal leiddu enn
fremur til pess ad nyir adilar toku patt 1 hradari framleidslu 4 slikum lekningatekjum sem leiddi i kjolfario til tafa &
samraemismdétum og ad lekningataeki sem voru of hatt verdlogo, ekki 1 samraemi vid krofur, ekki drugg og i sumum
tilvikum f6lsud, urdu algeng. bvi er rétt og brynt ad koma 4 langtimaskipulagi innan Lyfjastofnunar Evrépu, sem komid
var 4 fot med reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004 (8), til ad tryggja traustari og skilvirkari voktun &
skorti 4 lekningatekjum, sem getur komid upp medan brad 6gn vid lydheilsu stendur yfir, og samreemingu 4 stjérnun a
pessum skorti sem og aukin og snemmbuin skodanaskipti vio lekningatakjaidnadinn og fagleerda heilbrigdisstarfsmenn
til ad koma 1 veg fyrir og milda pennan skort.

10)  COVID-19-heimsfaraldurinn og st brada 6gn vid lydheilsu sem fylgdi i kjolfarid leiddi i 1jos porf fyrir samraeemdari
nalgun Sambandsins vid krisustjérnun. Po6 svo ad tillogu framkvaemdastjornarinnar ad pessari reglugerd hafi ekki fylgt
mat & ahrifum, sem stafadi af pvi ad adsteedurnar liktust i edli sinu neydarastandi, @tti ad tryggja negilega Gthlutun
aodfanga med tilliti til starfsfolks og fjarmégnunar, ad teknu tilliti til sérstakra eiginleika heilbrigdisgeirans i mismunandi
adildarrikjum.

11)  Ovissa um frambod og eftirspurn og ahaetta 4 skorti 4 lyfjum og laekningataeekjum medan brad 6gn vid Iydheilsu, eins og
COVID-19-heimsfaraldrinum, stendur yfir getur virkjad utflutningshoft i adildarrikjum og adrar landsbundnar
verndarradstafanir sem geta haft alvarleg ahrif 4 starfsemi innri markadarins og pannig aukid 4 afleidingarnar fyrir
lyoheilsu, sem og leitt til pess ad porf verdur & timabundnu fyrirkomulagi vardandi gagnsei utflutnings og utflutn-
ingsleyfi. Skortur & lyfjum getur enn fremur leitt til alvarlegrar dhattu fyrir heilbrigdi sjuklinga i Sambandinu vegna
skorts 4 frambodi 4 peim sem getur leitt til mistaka vid lyfjagjof, ad sjukrahtissdvol lengist, aukaverkana og aukinnar
haettu & daudsfollum af voldum pess ad gefin eru 6videigandi lyf sem eru notud sem stadgoéngukostur i stad dfdanlegra
lyfja. Ad pvi er vardar leekningataeki getur skortur leitt til pess ad greiningartirradi skorti, med neikvaedum afleidingum
fyrir lydheilsurddstafanir, eda til pess ad sjuikdomur versni eda sé ekki medhdndladur og getur einnig komid 1 veg fyrir
a0 heilbrigdisstarfsfolk sinni verkefnum sinum & fullnaegjandi hatt eda sé varid 4 medan, eins og raunin var medan
COVID-19-heimsfaraldurinn st6d yfir, med alvarlegum afleidingum fyrir heilsu pess. Slikur skortur, t.d. 6fullnaegjandi
frambod 4 COVID-19 profunarsettum, getur einnig haft umtalsverd ahrif a eftirlit med utbreidslu tiltekins
sjuikdomsvalds. Pvi er mikilvegt ad vera med videigandi ramma & vettvangi Sambandsins til ad samrema vidbrogo
Sambandsins vegna skorts 4 lyfjum og laekningatekjum og til ad styrkja og moéta voktun & mikilvegum lyfjum og
leekningateekjum 4 sem skilvirkastan hatt og pannig ad komist sé hja pvi ad skapa oparfa byrdar fyrir hagsmunaadila sem
getur valdid alagi 4 tilfong og valdid frekari tofum.

12)  Greina @tti og proa orugg og ahrifarik lyf sem medhondla, koma i veg fyrir eda greina sjikdéma sem orsaka bradar
ognir vid lydheilsu, nénar tiltekid med sameiginlegu ataki opinberra yfirvalda, einkageirans og haskoélasamfélagsins, og
gera pau adgengileg fyrir borgara Sambandsins eins fljott og unnt er medan slikar 6gnir standa yfir. COVID-19-
heimsfaraldurinn hefur einnig varpad ljosi 4 porf fyrir ad samreema mot og nidurstddur um fjolpjodlegar kliniskar
profanir, i samraemi vid pad sem sérfreedingar adildarrikjanna i kliniskum profunum gerdu ad eigin frumkveedi fyrir

(5) Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004 fra 31. mars 2004 um malsmedferd Sambandsins vid veitingu leyfa fyrir manna-
og dyralyfjum og eftirlit med peim lyfjum og um stofnun Lyfjastofnunar Evropu (Stjtid. ESB L 136, 30.4.2004, bls. 1).
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pann dag pegar reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 536/2014 kom til framkveemda (7), og porf fyrir radgjof a
vettvangi Sambandsins um notkun lyfja innan ramma landsbundinna aztlana um notkun af manntidarastedum eda
notkun lyfja fyrir abendingar sem falla ekki undir markadsleyfio i Sambandinu til ad koma i veg fyrir tafir vid ad koma
nidurstddum ur rannsoéknum til framkvaemda og vid proun og frambod & nyjum lyfjum eda lyfjum sem hafa verio tekin
til nyrrar notkunar (e. repurposed).

13)  Medan COVID-19-heimsfaraldurinn stod yfir purfti ad finna sértaekar lausnir, s.s. vidbunadarradstafanir milli fram-
kvemdastjornarinnar, Lyfjastofnunar Evropu, markadsleyfishafa, framleidenda eda annarra adila i adfangakedju lyfja
annars vegar og adildarrikjanna hins vegar, til ad gera adgengileg lyf sem voru 6rugg og ahrifarik til ad medhdndla
COVID-19 eda koma i veg fyrir tbreidslu sjukdémsins og til ad greida fyrir og hrada proun og markadsleyfum fyrir
medferdir og boluefni.

14)  Til ad tryggja betri starfsemi innri markadarins fyrir drugg og ahrifarik lyf til ad medhondla COVID-19 eda til ad koma i
veg fyrir utbreidslu sjukdomsins og til ad studla ad O6flugri heilsuvernd manna er pvi rétt ad samraema og styrkja
reglurnar um voktun 4 skorti 4 lyfjum og leekningateekjum og ad greida fyrir rannséknum og préun 4 lyfjum sem geta
mogulega medhondlad, komid i veg fyrir eda greint sjukdéoma sem valda bradum 6gnum vid lydheilsu med pad fyrir
augum ad koma med skipulogdum heetti til fyllingar vid framlag framkvemdastjornarinnar, p.m.t. yfirvald & svidi
vidbunadar og vidbragda vid neydarastandi i heilbrigdismalum (HERA) sem komid var 4 fot med akvordun fram-
kvemdastjornarinnar fra 16. september 2021 (8), og stofhanir Sambandsins 1 pessu skyni.

15)  Til ad stydja vid matid 4 rammanum fyrir vidbuinad vid krisu og krisustjérnun, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd ad
pvi er vardar skort & lyfjum og lekningatekjum, atti framkvaemdastjornin ad geta notad nidurstddur ur markvissum
alagsprofum, sem framkveemdastjornin, Lyfjastofnun Evropu, adildarriki eda adrir vidkomandi adilar framkveema. Slik
alagsprof fela i sér hermun & bradri 6gn vid lydheilsu eda meirihattar atburdi par sem sumir eda allir peaettir ferlanna og
malsmedferdarreglnanna sem melt er fyrir um i pessari reglugerd eru profadir.

16)  Med pessari reglugerd er midad ad pvi ad tryggja hatt verndarstig fyrir heilbrigdi manna med pvi ad tryggja snurdulausa
starfsemi innri markadarins ad pvi er vardar lyf og laekningateeki. Med pessari reglugerd er enn fremur midad ad pvi ad
tryggja gaedi, oryggi og verkun lyfja sem geta mogulega radid vid bradar ognir vid lydheilsu. Leitast er vid ad na badum
markmidum samtimis og pau eru 6adskiljanlega tengd an pess ad annad sé sidur mikilvaegara en hitt. Ad pvi er vardar
114. gr. sattmalans um starfsheatti Evropusambandsins er med pessari reglugerd komid a fot ramma fyrir voktun og
skyrslugjof um skort a lyfjum og laekningateekjum medan bradar ognir vid lydheilsu og meirihattar atburdir standa yfir.
AQ pvi er vardar c-1i0 4. mgr. 168. gr. sattmalans um starfsheetti Evropusambandsins ztti i pessari reglugerd ad kveda a
um styrktan ramma Sambandsins til ad tryggja geedi og oryggi lyfja og leekningataekja.

17)  Med pessari reglugerd etti ad fastsetja ramma til ad takast 4 vid vandamalid vardandi skort 4 lyfjum og laekningatekjum
medan bradar 6gnir vid lydheilsu og meirihattar atburdir standa yfir. Pessi skortur er pd vidvarandi vandamal sem hefur
med sivaxandi heatti haft ahrif 4 heilsu og lif borgara Sambandsins um aratugaskeid. bessi reglugerd tti pvi ad vera
fyrsta skrefid 1 attina ad pvi ad baeta vidbragd Sambandsins vid pessu vidvarandi vandamali. Framkvamdastjornin eetti i
kjolfarid ad meta rymkun 4 pessum ramma til ad tryggja ad tekid sé & vandamalinu vardandi skort & lyfjum og
leekningatekjum.

18)  Til ad beeta vidbunad vid krisu og krisustjornun ad pvi er vardar lyf og laekningateeki og til ad auka vionam og samstodu
innan Sambandsins etti ad skyra nanar malsmedferdarreglur og mismunandi hlutverk og skuldbindingar mismunandi
adila sem eiga i hlut. Ramminn sem komid er & med pessari reglugerd tti ad byggja a peim sértaeku lausnum sem hafa
verid tilgreindar fram til pessa til ad bregdast vio COVID-19-heimsfaraldrinum og hafa reynst skilvirkar og atti ad
byggja & reynslu, bestu starfsvenjum og deemum fra pridju 16ndum en vera jafnframt nagilega sveigjanlegur til ad taka &
hvers konar bradri 6gn vid lydheilsu og meirihattar atburdi i framtidinni 4 sem skilvirkastan hatt til hagsbota fyrir
lyoheilsu og sjuklinga.

(") Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 536/2014 fra 16. april 2014 um kliniskar profanir & mannalyfjum og nidurfellingu a
tilskipun 2001/20/EB (Stjtid. ESB L 158, 27.5.2014, bls. 1).
(8) Stjtio. ESB C 393 1, 29.9.2021, bls. 3.
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19)  Koma @tti & fot samreemdu kerfi til ad vakta skort 4 lyfjum og leekningatekjum. Petta mun audvelda videigandi adgang
ad mikilvegum lyfjum og leekningatekjum medan bradar 6gnir vid lydheilsu og meirihattar atburdir standa yfir sem
geta haft alvarleg ahrif & lyoheilsu. Til fyllingar vio petta kerfi atti ad koma beaett skipulag til ad tryggja videigandi
stjornun & bradri 6gn vid lydheilsu og meirihattar atburdum og til ad samreema og veita radgjof vardandi rannsoknir og
proéun i tengslum vid lyf sem geta mogulega mildad bradar 6gnir vid Iyoheilsu eda meirihattar atburdi. Til ad audvelda
voktun og skyrslugjof um raunverulegan eda mogulegan skort a lyfjum og leekningataekjum atti Lyfjastofnun Evropu ad
geta 0skad eftir og fengid upplysingar og gogn fra hlutadeigandi markadsleyfishofum, framleidendum og adildarrikjum,
fyrir milligéngu sameiginlegra tengilida, um leid og komist er hja tvitekningu upplysinga sem 6skad er eftir og lagdar
eru fram. Petta @tti ekki a0 stangast 4 vid ba skyldu sem hvilir & markadsleyfishéfum skv. 23. gr. a i tilskipun
Evropupingsins og radsins 2001/83/EB (%) ad greina adildarriki fra pvi ef hatt er ad setja lyf a markad i pvi adildarriki
eda pa skyldu skv. 81. gr. peirrar tilskipunar sem hvilir & markadsleyfishofum og heildsélum ad tryggja videigandi og
stoouga athendingu pessa lyfs til adila og 16gadila sem hafa leyfi eda rétt til ad afthenda lyf svo ad porfum sjuklinga i
vidkomandi adildarriki sé fullnagt.

20)  Til ad audvelda forvarnir, voktun og skyrslugjof vegna skorts & lyfjum etti Lyfjastofnun Evropu ad koma a fot
upplysingateknivettvangi, sem nefnist Evropskur vettvangur til voktunar & skorti (e. European shortages monitoring
platform (ESMP)), sem getur unnid ur upplysingum um frambod 4 og eftirspurn eftir mikilvaegum lyfjum medan bradar
ognir vid lydheilsu eda meirihattar atburdir standa yfir og, vid adrar adstedur, til ad gera pad kleift ad gefa skyrslu
vegna skorts 4 lyfjum sem liklegt er ad leidi til bradra 6gna vid lyOheilsu eda meirihattar atburda. Til ad audvelda proun
a Evropska vettvanginum til voktunar a skorti &tti ad hagnyta og nota upplysingateknikerfi sem fyrir eru, par sem pvi
verdur vid komid. Evropski vettvangurinn til voktunar & skorti atti ad gera 16gbarum landsyfirvoldum kleift ad leggja
fram og vakta upplysingar um eftirspurn sem hefur ekki verid fullnegt, p.m.t. upplysingar sem hafa fengist fra
markadsleyfish6fum, heilds6lum og 6drum adilum eda 16gadilum sem hafa leyfi eda rétt til ad athenda almenningi lyf,
til ad bregdast vid skorti a4 lyfjum. Evropski vettvangurinn til voktunar & skorti gaeti einnig unnid Ur vidbotar-
upplysingum, sem hafa fengist fra markadsleyfishofum, heildsélum og 60rum adilum eda 16gadilum sem hafa leyfi eda
rétt til ad afhenda almenningi lyf, til ad afstyra bradri 6gn vid lydheilsu eda meirihattar atburdi. Pegar Evropski
vettvangurinn til voktunar & skorti er ad fullu kominn til framkvamda etti hann ad gegna hlutverki einnar gattar fyrir
markadsleyfishafa til ad veita peer upplysingar sem krafist er medan bradar 6gnir vid lydheilsu og meirihattar atburdir
standa yfir, med pad fyrir augum ad auka skilvirkni og fyrirsjdanleika medan bradar 6gnir vid lyoheilsu og meirihattar
atburdir standa yfir og til ad hrada dkvardanatdkuferlinu um leid og komist er hja tviverknadi og oréttmeetu alagi a
hagsmunaadila. Til ad greida fyrir samraemingarhlutverki Lyfjastofnunar Evropu er rekstrarsamhafi gagna vid
upplysingateeknivettvanga adildarrikjanna sem fyrir eru til voktunar & skorti og 6nnur kerfi, eins og vid 4, mjog
mikilveeg til ad hegt sé ad deila videigandi upplysingum med Evropska vettvanginum til voktunar & skorti sem
Lyfjastofnun Evropu etti ad stjorna.

21)  Efraunveruleg framtidareftirspurn er 6pekkt vegna bradrar 6gnar vid lydheilsu eda meirihattar atburdar er mikilvaegt ad
gera raunsajar spar um eftirspurn eftir tilteknum lyfjum 4 grundvelli bestu fyrirliggjandi upplysinga. I pvi samhengi
ettu adildarrikin og Lyfjastofnun Evropu ad safna upplysingum og gégnum um tilteekar birgdir og fyrirhugadar
lagmarksbirgdir og taka tillit til peirra vid greiningu eftirspurnarinnar eftir pvi sem unnt er. Pessar upplysingar og gogn
eru mjog mikilvaeg til ad gera breytingar a framleidslu lyfja & réttan hatt til ad komast hja eda a.m.k. milda ahrif af
lyfjaskorti. Ef gogn um birgdir eru ekki tiltaekar eda ef ekki er unnt ad leggja pau fram vegna pjodardryggishagsmuna
ettu adildarrikin po ad lata Lyfjastofnun Evropu i té daetlud gégn um umfang eftirspurnar.

22) A0 pvi er vardar lyf @tti ad koma a fot yfirstyrihdpi innan Lyfjastofnunar Evropu til ad tryggja traust vidbrogd vid
meirihéttar atburdum og til ad samraema brynar adgerdir innan Sambandsins i tengslum vid stjéornun vandamala sem
varda frambod & lyfjum ( hér 4 eftir nefndur ,,styrihdpurinn vegna skorts 4 lyfjum® (MSSG). Styrihopurinn vegna skorts
4 lyfjum atti ad taka saman skrar yfir mikilveeg lyf'til ad tryggja voktun & pessum lyfjum og hann tti ad vera faer um ad
veita ra0gjof og radleggingar um naudsynlegar adgerOir til ad standa vord um geedi, 6ryggi og verkun lyfja sem og til ad
standa vord um frambod 4 lyfjum og til ad tryggja 6fluga heilsuvernd manna.

(°) Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2001/83/EB fra 6. ndvember 2001 um Bandalagsreglur um lyf sem etlud eru ménnum (Stjtid. EB
L311,28.11.2001, bls. 67).
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23)  Til ad studla ad videigandi samskiptum milli sjuklinga og neytenda annars vegar og styrihopsins vegna skorts 4 lyfjum
hins vegar geta adildarriki safhad gdgnum um ahrif af lyfjaskorti & sjuklinga og neytendur og deilt videigandi
upplysingum med styrihopnum vegna skorts & lyfjum til ad stydja vio adferdir til ad stjorna lyfjaskorti.

24)  Til ad tryggja ad vinna styrihdpsins vegna skorts a lyfjum sé gagnsa og ad allt sé tekid med etti ad vera videigandi
samstarf milli styrih6psins vegna skorts a lyfjum og vidkomandi pridju adila, p.m.t. fulltrGar hagsmunahdpa um lyf,
markadsleyfishafar, heildsalar og adrir videigandi adilar i adfangakedju lyfja, fulltriiar fagleerdra heilbrigdisstarfsmanna,
sjuklinga og neytenda.

25)  Styrihépurinn vegna skorts & lyfjum @tti ad njota gods af vidtekri sérfradilegri pekkingu Lyfjastofnunar Evropu ad pvi
er vardar mat a og eftirlit med lyfjum og atti ad proa enn frekar forystuhlutverk Lyfjastofnunar Evropu vid ad samraeema
og stydja vid vidbrogd vid lyfjaskorti medan COVID-19 heimsfaraldurinn stendur yfir.

26)  Til ad tryggja ad unnt sé ad proa lyf sem eru af miklum gadum, 6rugg og ahrifarik, sem geta moégulega radid vid bradar
ognir vid lydheilsu og gera pau adgengileg innan Sambandsins eins fljott og unnt er medan brad 6gn vid lydheilsu
stendur yfir, @tti ad koma & fot starfshopi vegna neydarastands (e. Emergency Task Force (ETF)) innan Lyfjastofnunar
Evropu til ad veita radgjof um slik lyf Starfshopurinn vegna neyOarastands atti ad veita radgjof um visindalegar
spurningar i tengslum vid préun medferda og boluefna og um rannsdknaraeetlanir kliniskra profana an endurgjalds fyrir
pa adila sem koma ad proun peirra, s.s. markadsleyfishafa, bakhjarla kliniskra profana, lydheilsuadila og haskola-
samfélagid, an tillits til hlutverks peirra i proun slikra lyfja. Akvardanir vardandi umsoknir um kliniskar profanir sttu ad
vera afram innan valdsvids adildarrikjanna i samremi vid reglugerd (ESB) nr. 536/2014.

27)  Adskilja etti vinnu starfshopsins vegna neydarastands fra vinnu visindanefnda Lyfjastofnunar Evropu og hana etti ad
inna af hendi med fyrirvara um visindaleg mot pessara nefnda. Starfshopurinn vegna neydarastands etti ad veita radgjof
og radleggingar ad pvi er vardar notkun lyfja i barattunni vid ad sigrast & bradum ognum vid lySheilsu. Manna-
lyfjanefndin, sem komid var & f6t med 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 726/2004, @tti ad geta notad pessar radleggingar pegar
htn tekur saman visindaleg alit um notkun af manntidarasteedum eda adra snemmbtina notkun lyfs adur en markadsleyfi
er veitt. Styrihdpurinn vegna skorts & lyfjum getur einnig haft gagn af vinnu starfshopsins vegna neydarastands pegar
hann utbyr skrarnar yfir mikilvaeg lyf.

28)  Stofnun starfshopsins vegna neydarastands atti ad byggja 4 peim studningi sem Lyfjastofnun Evropu 1ét i té medan
COVID-19 heimsfaraldurinn st6d yfir, einkum ad pvi er vardar visindalega radgj6f um honnun kliniskra profana og
préun lyfs sem og um afangamat 4 nyjum gognum, p.e. & vidvarandi grundvelli, til ad gera skilvirkara mat & lyfjum
mogulegt, p.m.t. béluefnum medan bradar 6gnir vid lydheilsu standa yfir, samhlida pvi ad tryggja 6fluga heilsuvernd
manna.

29)  Til ad tryggja betri starfsemi innri markadarins fyrir lyf og til ad studla ad 6flugri heilsuvernd manna pykir rétt ad
starfshopurinn vegna neydarastands samraemi og veiti radgjof til prounaradila sem taka patt i rannsoknum og préun lyfja
sem geta mogulega medhondlad, komid i veg fyrir eda greint sjukdoma sem eru brad 6gn vid lydheilsu.

30)  Starfshopurinn vegna neydarastands @tti ad veita radgjof um rannsoknarazetlanir kliniskra préfana og veita préunar-
adilum kliniskra préfana, sem fara fram i Sambandinu, leidbeiningar um kliniska endapunkta sem skipta mali og
markmid fyrir boluefni og medferdir til ad greida fyrir honnun kliniskra proéfana sem uppfylla vidmidanir um virka
lyoheilsuihlutun.

31)  Reynslan af kliniskum préofunum medan COVID-19-heimsfaraldurinn st6d yfir leiddi i 1jos gridarlegt umfang
endurtekninga & rannséknum & somu inngripum, mikinn fj6lda litilla profana, of lagt hlutfall mikilvaegra undirhopa ibta,
byggt a kyni, aldri, pjodaruppruna eda laknisfreedilegum fylgisjikdomum, og skort & samstarfi sem leidir til dheettu & ad
rannsokn fari forgdordum. Alpjodlegir eftirlitsadilar hafa bent & porf fyrir ad beeta aatlanir fyrir kliniskar rannsoknir til ad
afla traustra gagna um geedi, oryggi og verkun lyfja. Helsta leidin til ad fa fram areidanleg gogn er med samremdum,
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vel honnudum og nagilega vel rokstuddum stérum slembudum samanburdarprofunum. Gera etti nidurstédur kliniskra
profana og klinisk gogn, sem fast eftir ad vidkomandi markadsleyfi hefur verid veitt, timanlega adgengileg 6llum.
Birting 4 rannsoknarazetlun profunar vid upphaf klinisku profunarinnar gefur moguleika a opinberri athugun.

32) A0 teknu tilliti til pess ad mannalyf geta haft ahrif & geirann sem vardar heilbrigdi dyra og dyraafurda etti, pegar
naudsyn krefur, ad gera rad fyrir nanu samradi vid 16gbeer landsyfirvold fyrir dyralyf.

33)  DPo svo ad einstakir rannsoknaradilar geti komist ad samkomulagi sin 4 milli eda vid annan adila um ad gegna hlutverki
bakhjarls til ad undirbuia sameiginlega, samraemda rannsoknaraztlun kliniskra profana i 61lu Sambandinu hefur reynslan
af COVID-19-heimsfaraldrinum synt ad erfitt er ad koma a fot framtaksverkefnum til ad skipuleggja storar fj6lpjodlegar
profanir vegna pess ad pad vantar stakan adila sem getur tekid & sig alla abyrgd og starfsemi bakhjarls innan Sam-
bandsins jafnframt pvi ad eiga i samskiptum vid morg adildarriki. Til ad takast & vid petta vandamal var komid & fot
nyju netkerfi fyrir boluefnaprofanir sem nefnist VACCELERATE, sem ner yfir allt Sambandid og sem Sambandid
fjarmagnar, 1 kjolfar ordsendingar framkvamdastjornarinnar frd 17. febriiar 2021 sem ber yfirskriftina ,,Aflvakinn
HERA: Sameiginlegur vidbunadur vid 6gn fra afbrigdum COVID-19%. Lyfjastofnun Evropu @tti ad greina og greida
fyrir slikum framtaksverkefnum med pvi ad veita radgjof um moguleikana pvi & ad gegna hlutverki bakhjarls eda, eftir
atvikum, a0 uthluta abyrgd hvers og eins sem sameiginlegur bakhjarl i samremi vid 72. gr. reglugerdar (ESB)
nr. 536/2014 og samraema proéun 4 rannsOknardzetlunum kliniskra profana. Slik nalgun mun styrkja rannsoknarum-
hverfid i Sambandinu, studla ad samraemingu og koma i veg fyrir sidari tafir 4 pvi ad nidurstédur ur rannséknum verdi
tilteekar fyrir markadsleyfin. Bakhjarl i Sambandinu getur notid gods af fjarmognun fra Sambandinu til rannsokna, sem
er tiltek pegar um er ad reeda brada 6gn vid lydheilsu, sem og fra netkerfum sem fyrir eru fyrir kliniskar préfanir til ad
studla ad préun 4, umsokn um, framlagningu og framkvemd préfana. Petta getur verid sérlega gagnlegt fyrir préfanir
sem Sambandid eda alpjodlegar lyoheilsu- eda rannsdknarstothanir hafa komid 4 fot.

34)  Lyfjastofnun Evrépu birtir opinberar evropskar matsskyrslur (e. European Public Assessment Report (EPAR)) um lyf
sem eru leyfod i samraemi vid reglugerd (EB) nr. 726/2004, sem innihalda upplysingar um matid & pessum lyfjum i formi
lysingar 4 gégnunum sem voru metin og rokstudnings fyrir pvi hvort leyfa atti lyf eda ekki. Opinber evropsk
matsskyrsla inniheldur itarlegar upplysingar med tilliti til allra videigandi adgerda fyrir framlagningu samkvamt beirri
reglugerd, p.m.t. n6fn hlutadeigandi samraemingaradila og sérfreedinga og, ef prounaradili lyfs fer fram & visindalega
radgjof medan & afanganum fyrir framlagningu stendur, yfirlit yfir visindaleg efni sem fjallad er um i ljosi peirrar
radgjafar.

35)  AQ pvi er vardar lekningataeki tti ad koma 4 fot yfirstyrihopi vegna skorts 4 lekningataekjum til ad samreema brynar
adgerdir innan Sambandsins 1 tengslum vid stjornun vandamala sem varda frambod 4 og eftirspurn eftir lekningatekjum
og til ad taka saman skrd yfir mikilveeg leekningateki ef um er ad raeda brada o6gn vid lyodheilsu (hér 4 eftir nefndur
,styrihdpurinn vegna skorts 4 lekningatekjum® (MDSSG). Til ad tryggja slika samraemingu etti styrihdpurinn vegna
skorts 4 leekningateekjum einnig ad hafa samrad vid samraemingarhépinn um lekningataeki (MDCG), sem komid var a4
fot med 103. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins (ESB) 2017/745 (19), eftir pvi sem vid 4. I pvi sambandi attu
adildarriki ad geta tilnefnt somu fulltraana i badi styrihdpinn vegna skorts & lekningatekjum og samremingarhopinn
um laekningateeki.

36)  Framkvemdastigid i vinnu styrihopsins vegna skorts a lyfjum, styrihopsins vegna skorts & laekningatekjum og
starfshopsins vegna neyOarastands atti ad virkjast pegar brad o6gn vid lydheilsu er stadfest i samreemi vid akvordun
Evrépupingsins og radsins nr. 1082/2013 (1) og, ad pvi er vardar styrihdpinn vegna skorts & lyfjum, einnig pegar
meirihattar atburdur er stadfestur. Einnig @tti ad tryggja samfellda voktun & dheettum fyrir lydheilsu af voldum
meirihattar atburda, p.m.t. framleidsluvandamal, nattiruhamfarir og hrydjuverk med liffreedilegum vopnum, sem geta
mogulega haft ahrif 4 geedi, oryggi, verkun eda frambod a lyfjum. Par ad auki atti slik voktun ad fylgja nalguninni ,,ein
heilsa“.

(19) Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2017/745 fra 5. april 2017 um laekningataeki, um breytingu a tilskipun 2001/83/EB, reglugerd
(EB) nr. 178/2002 og reglugerd (EB) nr. 1223/2009 og um nidurfellingu & tilskipunum radsins 90/385/EBE og 93/42/EBE (Stjtid. ESB
L117,5.5.2017, bls. 1).

(1) Akvordun Evrépupingsins og radsins nr. 1082/2013/ESB fra 22. oktober 2013 um alvarlegar heilsufarsognir sem na yfir landamaeri og
nidurfellingu akvordunar nr. 2119/98/EB (Stjtid. ESB L 293, 5.11.2013, bls. 1).



Nr. 69/670 EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins 19.9.2024

37)  Litid er svo a ad allar radleggingar, radgjof, leidbeiningar og alit sem kvedid er & um i pessari reglugerd séu ekki
bindandi i edli sinu. Hverjum pessara gerninga fyrir sig er atlad ad gera framkvamdastjorninni, Lyfjastofnun Evropu,
styrihdpnum vegna skorts 4 lyfjum, styrihdpnum vegna skorts 4 lekningateekjum og starfshopnum vegna neydarastands
kleift ad koma sjonarmidum sinum & framferi og koma med tillogu um adgerdir an pess ad leggja neinar lagalegar
skuldbindingar 4 pa sem pessum gerningum er beint til.

38)  Afar brynt er ad fyrir hendi séu traustar radstafanir og krofur um gagnsei ad pvi er vardar eftirlitsstarfsemi
Lyfjastofnunar Evropu i tengslum vid lyf og lekningateki sem falla undir gildissvid pessarar reglugerdar. Pessar
radstafanir attu ad fela i sér timanlega birtingu & 6llum videigandi upplysingum um sampykkt lyf og lekningataeki og &
kliniskum gégnum, p.m.t. rannsoknaraatlanir kliniskra profana. Lyfjastofnun Evropu @tti ad vera mjog gagnsa ad pvi
er vardar adild, radleggingar, alit og akvardanir styrihopsins vegna skorts a lyfjum, styrihopsins vegna skorts a
leekningatekjum og starfshopsins vegna neydarastands. Medlimir styrihopsins vegna skorts & lyfjum, styrihopsins vegna
skorts & leekningatekjum og starfshopsins vegna neydarastands @ttu hvorki hafa fjarhagslegra hagsmuna né annarra
hagsmuna ad geta i lyfjaionadinum eda leekningataekjaidnadinum sem geaetu haft ahrif 4 ohlutdraegni peirra.

39) 1 pvi skyni ad koma & fot skra yfir flokka mikilvaegra laekningatzkja og til ad audvelda ferlid vid ad vakta skort attu
framleidendur pessara lekningatekja eda vidurkenndir fulltriar peirra og, ef naudsyn krefur, vidkomandi tilkynntir
adilar ad veita paer upplysingar sem Lyfjastofnun Evropu dskar eftir. Vid sérstakar adstedur, p.e. pegar adildarriki tekur
til athugunar porf fyrir ad veita timabundnar undanpagur skv. 1. mgr. 59. gr. reglugerdar (ESB) 2017/745 eda 1. mgr.
54. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins (ESB) 2017/746 (12), med pad fyrir augum ad milda raunverulegan eda
mogulegan skort 4 leekningatekjum, @ttu innflytjandinn og dreifingaradilinn einnig ad gegna hlutverki 1 pvi ad veita
umbednar upplysingar ef framleidandi utan ESB hefur ekki tilnefnt vidurkenndan fulltraa.

40)  Med pessari reglugerd @tti Lyfjastofnun Evrépu ad fa hlutverk vid ad stydja vid sérfreedingahdpana um lekningataeki,
sem eru tilnefndir 1 samreemi vid 1. mgr. 106. gr. reglugerdar (ESB) 2017/745 (hér & eftir nefndir ,,sérfreedinga-
héparnir®), 1 pvi ad veita adildarrikjunum, framkvemdastjorninni, samreemingarhépnum um laekningataeki, tilkynntum
adilum og framleidendum 6hada visindalega og teeknilega adstod og vidhalda um leid hamarksgagnsaei sem er skilyrdi
fyrir pvi ad efla traust og tiltra & reglukerfi Sambandsins.

41)  Til viobotar vid hlutverk sitt vid mot 4 klinisku mati og mati & virkni ad pvi er vardar tiltekin mjog ahaettusom
leekningateeki 1 samreemi vid reglugerdir (ESB) 2017/745 og (ESB) 2017/746, eftir pvi sem vid 4, sem og vid ad veita
alit sem svar vid radaleitun framleidenda og tilkynntra adila, eiga sérfredingahdpar ad veita adildarrikjunum, fram-
kvaemdastjorninni og samraemingarhépnum um laekningateki visindalega, teeknilega og kliniska adstod. Sérfrao-
ingahoparnir skulu einkum leggja sitt af morkum vid ad proa leidbeiningar fyrir ymsa 1idi, p.m.t. kliniskir peettir og
virknipeettir tiltekinna leekningateekja, undirflokka eda flokka laekningatekja eda sérstok heetta sem tengist undirflokki
eda flokki lekningataekja, proa leidbeiningar fyrir kliniskt mat og fyrir mat 4 virkni i samraemi vid nyjustu vidurkenndu
teekni og studla ad pvi ad greina athugunarefni og nytilkomin vandamal vardandi 6ryggi og virkni. f pvi samhengi geetu
sérfredingahdparnir gegnt videigandi hlutverki vid vidbunad fyrir og stjérnun 4 bradum 6gnum vid lydheilsu 1 tengslum
vid lekningateki, einkum mjog dhettusom lekningateki, p.m.t. lekningataeki sem geta mogulega radid vid bradar
Ognir vid lydheilsu, an pess ad pad hafi ahrif & verkefni og skuldbindingar samkvamt reglugerdum (ESB) 2017/745 og
(ESB) 2017/746.

42) 1 1j6si margra ara og sannreyndrar sérfreedipekkingar Lyfjastofnunar Evropu 4 svidi lyfja og ad teknu tilliti til reynslu
Lyfjastofnunar Evropu af pvi ad starfa med fjolda sérfredingahdpa pykir rétt ad koma a fot videigandi skipulagi innan
Lyfjastofnunar Evropu til ad vakta mogulegan skort & laekningateekjum i tengslum vid brada 6gn vid lydheilsu og kveda
4 um ad Lyfjastofnun Evropu skuli annast skrifstofuhald fyrir sérfreedingahdpana. betta mun tryggja ad sérfraedinga-
hoparnir starfi 4 sjalfbaeran hatt til lengri tima 1itid og mun skapa skyr samlegdarahrif vid tengda krisuvidbunadarvinnu a
svioi lyfja. betta skipulag mun ekki & neinn hatt breyta reglukerfinu eda tilhogun dkvardanatdku & svidi laekningatakja
sem er pegar til stadar i Sambandinu og sem etti afram ad vera skyrt adgreind fra pvi sem gildir um lyf. Til ad tryggja
snurdulaus umskipti yfir til Lyfjastofnunar Evropu atti framkvamdastjornin ad veita sérfredingahépunum studning til
1. mars 2022.

(*2) Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2017/746 fra 5. april 2017 um leekningataeki til sjakdomsgreiningar i glasi og um nidurfellingu
4 tilskipun 98/79/EB og akvordun framkvaemdastjornarinnar 2010/227/ESB (Stjtio. ESB L 117, 5.5.2017, bls. 176).
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43)  Til ad audvelda vinnu og skipti & upplysingum samkvamt pessari reglugerd etti ad setja akvaedi um stofnun og stjérnun
upplysingateknigrunnvirkja og til ad skapa samlegdarahrif vido 6nnur upplysingateknikerfi sem fyrir eru og upplysinga-
teeknikerfi sem eru i proun, p.m.t. Evropski gagnabankann um lekningataeki (Eudamed) sem kveodid er 4 um i 33. gr.
reglugerdar (ESB) 2017/745, asamt aukinni vernd fyrir gagnagrunnvirki og ad girt sé fyrir hugsanlegar netarasir. Nota
etti Evropska nafnakerfid fyrir leekningataeki, sem kvedid er 4 um i 26. gr. reglugerdar (ESB) 2017/745 og i 23. gr.
reglugerdar (ESB) 2017/746, i Evropska gagnabankanum um lekningateki til ad hjalpa til vid sdfnun 4 videigandi
upplysingum um flokkun & lekningatekjum. Einnig veri unnt ad greida fyrir pessari vinnu med, eftir pvi sem vid 4,
nytilkominni stafreenni taekni s.s. reiknilikonum og hermunum fyrir kliniskar préfanir sem og med gdégnum fra
Geimvisindadetlun Sambandsins, sem komid var & fot med reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2021/696 (13),
s.s. fra landfraedilegri stadsetningarpjonustu Galiled og gdognum fra evropsku jardfjarkdnnunaraztluninni (Kopernikus).

44)  Til ad tryggja heildstadni upplysinga og gagna sem Lyfjastofnun Evropu aflar og ad teknu tilliti til sérstakra eiginleika
leekningatekjageirans @tti ad vera unnt, pangad til Evropski gagnabankinn um laekningataki er ad fullu startheefur, ad
taka saman skra yfir sameiginlega tengiliodi til voktunar & skorti & leekningataekjum, sem eru i skranni yfir mikilveeg
leekningataeki vegna bradrar 6gnar vid lydheilsu, med pvi ad nota videigandi gagnagrunna eda samtok um leekningateki
(e. medical device association) & vettvangi Sambandsins eda & landsbundnum vettvangi sem uppsprettu upplysinga.

45)  Skjotur adgangur ad og skipti 4 heilbrigdisgdgnum, p.m.t. raungdgn, p.e. heilbrigdisgégn sem verda til utan kliniskra
rannsokna, eru mjog mikilvaeg til ad tryggja skilvirka medhondlun bradra 6gna vid lydheilsu og meirihattar atburda.
bessi reglugerd @tti ad gera Lyfjastofnun Evropu kleift ad nota og audvelda slik skipti og ad vera hluti af pvi ad koma a
fot og starfraekja rekstrarsamhafd grunnvirki evropska gagnasvaedisins 4 svidi heilbrigdisgagna og nyta par med alla
moguleika 4 ofurtdlvum, gervigreind og gridargagnavisindum (e. big data science) til ad proa spalikon og taka betri og
timanlegri og skilvirkari akvardanir an pess ad stofna réttinum til fridhelgi einkalifs i heettu.

46)  Til ad audvelda areidanleg skipti & upplysingum um lyf 4 traustan og samreemdan hatt @tti audkenning lyfja ad byggjast
4 sto0lum sem Alpjodlegu stadlasamtokin hafa proad til ad audkenna mannalyf.

47)  Medhondlun & vidkvemum goégnum, sem skipta skopum vid ad takast 4 vid mogulegar bradar o6gnir vid lydheilsu,
utheimtir 6fluga vernd gegn netarasum. Heilbrigdisstofnanir hafa einnig stadid frammi fyrir auknum netéryggisdégnum i
midjum COVID-19-heimsfaraldrinum. Sjalf Lyfjastofnun Evropu var skotmark netarasar sem leiddi til pess ad adgangur
a0 nokkrum skjolum, sem tengjast lyfjum og boluefnum gegn COVID-19, sem tilheyra pridju adilum fékkst a 6l6glegan
hatt og einhverjum af pessum skjélum var sidan lekid & netid. Pvi er naudsynlegt ad Lyfjastofnun Evropu sé med 6flugt
oryggiseftirlit og -ferla gegn netarasum til ad tryggja ad Lyfjastofnun Evropu starfi alltaf med edlilegum heetti og
einkum medan bradar dgnir vid Iydheilsu og meirihattar atburdir standa yfir. I pvi skyni @tti Lyfjastofnun Evrépu ad
koma & fot aeetlun til ad koma i veg fyrir, greina, milda og bregdast vid netarasum pannig ad starfsemi hennar sé avallt
orugg um leid og komid er i veg fyrir hvers konar 616glegan adgang ad skjélum i vorslu Lyfjastofnunar Evropu.

48)  Vegna viokvaems edlis heilbrigdisgagna etti Lyfjastofnun Evropu ad standa vord um vinnsluadgerdir sinar og tryggja ad
meginreglur um persoénuvernd er varda 16gmaeti, sanngirni og gagnseai, takmorkun vegna tilgangs, lagmorkun gagna,
nakvaemni, geymslutakmorkun, heilleika og trinadarkvod séu virtar. Ef vinnsla personuupplysinga er naudsynleg ad pvi
er vardar pessa reglugerd @tti slik vinnsla ad fara fram i samraeemi vid 16g Sambandsins um vernd persénuupplysinga.
Hvers konar vinnsla personuupplysinga samkveemt pessari reglugerd etti ad vera i samreemi vid reglugerdir Evropu-
pingsins og radsins (ESB) 2016/679 (14) og (ESB) 2018/1725 (25).

(13) Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2021/696 fra 28. april 2021 um ad koma & fot Geimvisindadatlun Sambandsins og Stofnun
um geimvisindadaetlun Evropusambandsins sem og um nidurfellingu a reglugerdum (ESB) nr. 912/2010, (ESB) nr. 1285/2013 og (ESB)
nr. 377/2014 og akvordun nr. 541/2014/ESB (Stjtio. ESB L 170, 12.5.2021, bls. 69).

(%) Reglugerd Evropubingsins og radsins (ESB) 2016/679 fra 27. april 2016 um vernd einstaklinga i tengslum vid vinnslu persénuupplysinga
og um frjalsa midlun slikra upplysinga og nidurfellingu tilskipunar 95/46/EB (almenna personuverndarreglugerdin) (Stjtid. ESB L 119,
4.5.2016, bls. 1).

(1) Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2018/1725 fra 23. oktober 2018 um vernd einstaklinga i tengslum vid vinnslu meginstofnana,
stofnana, skrifstofa og fagstofnana Sambandsins & personuupplysingum og um fijalsa midlun slikra upplysinga og um nidurfellingu
reglugerdar (EB) nr. 45/2001 og dkvoérdunar nr. 1247/2002/EB (Stjtido. ESB L 295, 21.11.2018, bls. 39).
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49)  Traverougleiki Lyfjastofnunar Evropu og tiltra almennings 4 akvordunum hennar raedst af miklu gagnsei. bvi tti ad
kveda a um notkun fullnaegjandi samskiptaverkfera til samskipta vid almenning med virkum hatti. Ad auki er mest um
vert ad styrkja med hradi krofur um gagnsai og radstafanir ad pvi er vardar starfsstofnanir Lyfjastofnunar Evropu og
klinisk gdgn sem hafa verid metin vegna mats og eftirlits med lyfjum og leekningateekjum til ad 6dlast traust almennings
og vidhalda pvi. Med pessari reglugerd @tti ad koma 4 ramma fyrir pessar styrktu krofur um gagnsaei og radstafanir a
grundvelli krafna um gagns®i og radstafana sem Lyfjastofnun Evrépu sampykkti medan COVID-19-heimsfaraldurinn
sto0 yfir.

50)  Medan bradar dgnir vid lydheilsu eda meirihattar atburdir standa yfir @tti Lyfjastofnun Evropu ad tryggja samstarf vid
Séttvarnastofnun Evropu, sem komid var 4 fot med reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 851/2004 (16), og
alrar stofnanir Sambandsins, eins og vid 4. Slikt samstarf etti ad fela i sér samnytingu gagna, p.m.t. gégn um
faraldsfredilegar spar, regluleg samskipti 4 framkvaemdastigi og ad fulltrium Sottvarnastofnunar Evropu og annarra
stofnana Sambandsins sé bodid ad szkja fundi starfshopsins vegna neydarastands, styrihdpsins vegna skorts 4 lyfjum og
styrihdpsins vegna skorts 4 lekningataekjum, eins og vid 4. Slikt samstarf @tti einnig ad fela 1 sér stefnumarkandi
vidredur vid videigandi adila i Sambandinu sem eru i adstodu til ad adstoda vid rannsoknir og préoun vardandi
videigandi lausnir og tekni til ad milda ahrif af braddri 6gn vid lydheilsu eda meirihattar atburdi eda koma i veg fyrir
samberilegar bradar 6gnir vid lyoheilsu eda meirihattar atburdi i framtidinni.

51) I tilvikum pegar bradar 6gnir vid lydheilsu koma upp eda i tengslum vid meirihattar atburdi tti Lyfjastofnun Evropu ad
geta gert pad Kkleift ad skiptast reglulega a upplysingum vid adildarriki, markadsleyfishafa, viokomandi adila i
adfangakedju lyfja og fulltriia faglerdra heilbrigdisstarfsmanna, sjuklinga og neytenda til ad tryggja ad umraedur um
mogulegan skort a lyfjum 4 markadnum og um birgdatakmarkanir fari snemma fram til ad greida fyrir betri
samramingu og samlegdarahrifum til a0 milda og bregdast vid bradu 6gninni vid lyoheilsu eda meirihattar atburdinum.

52)  Pbar ed COVID-19 heimsfaraldrinum er ekki lokid og timalengd og proun bradra 6gna vid lydheilsu, s.s. heimsfaraldra,
er Oviss @tti ad gera radstafanir til ad endurskoda skilvirkni vid framkveemd skipulagsins og fyrirkomulagsins sem
komid er & fot i samreemi vid pessa reglugerd. I 1josi peirrar endurskodunar atti ad adlaga petta skipulag og
fyrirkomulag, ef vid &.

53)  bar ed adildarrikin geta ekki ein og sér fyllilega nad markmidum pessarar reglugerdar vegna pess ad bradar 6gnir vid
lyoheilsu og meirihattar atburdir nd yfir landameri og peim verdur betur nad 4 vettvangi Sambandsins, vegna umfangs
og ahrifa adgerdarinnar, er Sambandinu heimilt ad sampykkja radstafanir i samraemi vid naleegdarregluna eins og kvedio
er 4 um i 5. gr. sattmalans um Evrépusambandid. I samreemi vid medalhéfsregluna, eins og hun er sett fram i peirri
grein, er ekki gengid lengra en naudsyn krefur i pessari reglugerd til ad na pessum markmidum.

54)  Til ad tryggja ad neegileg tilfong, p.m.t. videigandi ménnun og fullnaegjandi sérpekking, séu fyrir hendi til ad
framkveema pau verkefni sem kvedid er 4 um samkvamt pessari reglugerd attu itgjold Lyfjastofnunar Evropu ad falla
undir framlag Sambandsins til tekna Lyfjastofnunar Evropu. Pessi utgjold attu ad na yfir poknun til skyrslugjafa sem
eru tilnefndir til ad veita visindalega pjonustu i tengslum vid starfshopinn vegna neydarastands og, i samraemi vid
vidteknar venjur, endurgreidslu ferda-, gisti- og dvalarkostnadar i tengslum vid fundi styrihopsins vegna skorts & lyfjum,
styrihdpsins vegna skorts & lekningataekjum, starfshopsins vegna neydarastands og vinnuhopa beirra.

(*6) Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 851/2004 fra 21. april 2004 um stofnun Soéttvarnastofnunar Evropu (Stjtid. ESB L 142,
30.4.2004, bls. 1).
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55)  EU4Health-heilbrigdisaetlunin sem komid var a fot med reglugerd (ESB) 2021/522, eda Endurreisnar- og vidnams-
sjoourinn sem komid var 4 fot med reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2021/241 (17), eru nokkur peirra
verkfaera sem eiga ad veita 16gberum landsyfirvoldum vidbotarstudning i tengslum vid skort & lyfjum, p.m.t. med
framkveemd adgerda til ad milda lyfjaskort og bata athendingardryggi. Adildarriki @ttu ad geta farid fram 4 fjarstudning
fra Sambandinu sérstaklega til ad framkveema skuldbindingar sinar sem settar eru fram i pessari reglugerd.

56)  Haft var samrad vid Evropsku personuverndarstofnunina i samraemi vid 1. mgr. 42. gr. reglugerdar (ESB) 2018/1725 og
hun skiladi formlegum athugasemdum sinum 4. mars 2021.

57) 1 samremi vid 7. mgr. 168. gr. sattmalans um starfshatti Evropusambandsins er abyrgd adildarrikjanna virt ad fullu i
pessari reglugerd ad pvi er vardar ad skilgreina eigin stefnu i heilbrigdismalum og skipulag og veitingu heilbrigdis-
pjonustu og laeknishjalpar, sem og grundvallarréttindi og meginreglur sem eru vidurkenndar i sattmalanum, p.m.t. vernd
personuupplysinga.

58)  Eitt af markmidunum med pessari reglugerd er ad tryggja styrktan ramma fyrir voktun & og skyrslugjéf um skort &
lyfjum medan bradar ognir vid lydheilsu og meirihattar atburdir standa yfir. Eins og tilkynnt var i ordsendingu
framkvamdastjornarinnar fra 25. névember 2020 sem ber yfirskriftina ,,.Lyfjadaetlun fyrir Evropu® mun framkvaemda-
stjornin leggja til endurskodun a lyfjaloggjofinni til ad auka athendingardryggi og bregdast vid skorti & lyfjum med
sérteekum radstofunum. St 16ggjof geeti tekid til frekara samreemingarhlutverks Lyfjastofnunar Evropu vio ad vakta og
stjorna lyfjaskorti. Ef af pessari endurskodun leidir ad gerd verdur krafa um styrktar radstafanir vardandi voktun & og
skyrslugjof um frambod 4 og eftirspurn eftir lyfjum a vettvangi Sambandsins etti ad lita & Evropska vettvanginn til
voktunar a skorti sem hentugt kerfi til ad audvelda hvers konar ny akvadi i tengslum vid voktun & og skyrslugjof um
skort & lyfjum. Framkvamdastjornin atti ad hafa i huga, sem hluta af skyrslugjofinni um pessa reglugerd, hvort porf er &
a0 rymka gildissvid pessarar reglugerdar pannig ad hun nai yfir dyralyf og personuhlifar, ad breyta skilgreiningum og ad
innleida radstafanir 4 vettvangi Sambandsins eda & landsbundnum vettvangi til ad styrkja pad ad farid s¢ ad peim
skuldbindingum sem settar eru fram i pessari reglugerd. Vid pa endurskodun etti ad taka tillit til valdsvids og hlutverks
Evropska vettvangsins til voktunar & skorti. Ef naudsyn krefur tti ad ihuga ad rymka hlutverk Evropska vettvangsins til
voktunar a skorti og hvort porf er & landsbundnum eftirlitskerfum vegna skorts. Til undirbunings fyrir skort & lyfjum
medan bradar 6gnir vid lydheilsu og meirihattar atburdir standa yfir og til ad stydja vid voktun a slikum skorti etti ad
ihuga ad byggja upp getu, sem er studd af fjarmognunarkerfum Sambandsins, til ad efla samstarf milli adildarrikjanna.
betta getur tekio til konnunar a bestu starfsvenjum og samramingar 4 préun upplysingataeknitola til ad vakta og stjorna
lyfjaskorti i adildarrikjum og til ad tengjast Evropska vettvanginum til voktunar & skorti Til ad tryggja ad moguleikar
Evropska vettvangsins til voktunar a skorti séu nyttir til fulls og til ad greina og spa fyrir um vandamal i tengslum vid
frambod & og eftirspurn eftir lyfjum etti Evropski vettvangurinn til voktunar & skorti, eftir pvi sem vid &, ad studla ad
notkun a gridargagnateekni og gervigreind.

59)  Til ad beita megi radstofunum pessarar reglugerdar skjott atti hun ad 6d0last gildi daginn eftir ad hun birtist i
Stjornartidindum Evropusambandsins.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. KAFLI
ALMENN AKVADI
1. gr.
Efni
Med pessari reglugerd er kvedid 4 um ramma innan Lyfjastofnunar Evropu og adferdir til ad:

a) undirbua, koma i veg fyrir, samre&ma og stjorna dhrifum af bradum 6gnum vid lydheilsu 4 lyf og 4 lekningataeki og ahrifum
af meirihattar atburdum a lyf a vettvangi Sambandsins,

() Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2021/241 fra 12. febrtar 2021 um ad koma a fot Endurreisnar- og vidnamssjodnum (Stjtio.
ESB L 57, 18.2.2021, bls. 17).
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b) vakta, koma i veg fyrir og gefa skyrslu um skort 4 lyfjum og um skort 4 leekningateekjum,

¢) koma & fot rekstrarsamheaefoum upplysingateeknivettvangi a vettvangi Sambandsins til ad vakta og gefa skyrslu um skort a
lyfjum,

d) veita radgjof um lyf sem geta mogulega radid vid bradar dgnir vid lydheilsu,

e) veita studning fyrir sérfreedingahopana sem kvedio er 4 umi 1. mgr. 106. gr. reglugerdar (ESB) 2017/745.

2. gr.

Skilgreiningar

[ pessari reglugerd er merking eftirfarandi hugtaka sem hér segir:

a) ,,brad ogn vid lyoheilsu“: adstedur pegar brad ogn er vid lydheilsu, sem framkvemdastjornin stadfestir i samremi vid
1. mgr. 12. gr. akvordunar nr. 1082/2013/ESB,

b) ,,meirihattar atburdur*: atburdur sem er liklegur til ad skapa alvarlega adhettu fyrir lydheilsu i tengslum vid lyf i fleiri en
einu adildarriki, sem vardar banvena 6gn eda adra alvarlega 6gn vid heilsu af liffreedilegum, efnafredilegum, umhverfis-
legum eda 60rum uppruna, eda alvarlegt atvik sem getur haft ahrif 4 frambod 4 eda eftirspurn eftir lyfjum eda gedi, dryggi
eda verkun lyfja, sem getur leitt til skorts & lyfjum i fleiri en einu adildarriki og utheimtir bryna samraemingu 4 vettvangi
Sambandsins til ad tryggja 6fluga heilsuvernd manna,

c) L lyf*: lyfeins og pad er skilgreint i 2. 1id 1. gr. tilskipunar 2001/83/EB,

d) ,.dyralyf*: dyralyf eins og pad er skilgreint i 1. 1i0 4. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins (ESB) 2019/6 (18),

e) ,lekningataeki®: lekningataeki eins og pad er skilgreint 1 1. 1id 2. gr. reglugerdar (ESB) 2017/745 eda leekningateaeki til sjuk-
domsgreiningar 7 glasi eins og pad er skilgreint i 2. 1id 2. gr. reglugerdar (ESB) 2017/746 og tekur til fylgihluta slikra teekja
i skilningi 2. lidar 2. gr. reglugerdar (ESB) 2017/745 og 4. lidar 2. gr. reglugerdar (ESB) 2017/746, eftir pvi sem vi0 &,

f) ,.frambod“: heildarmagn birgda af tilteknu lyfi eda laekningateeki sem markadsleyfishafi eda framleidandi setur & markad,

g) .eftirspurn®: beidni heilbrigdisstarfsmanns eda sjuklings um lyf eda lekningataeki til ad bregdast vid kliniskri porf; porfin
er uppfyllt & fullnaegjandi hatt pegar lyfid eda leekningateekid faest innan videigandi tima og i naegu magni til ad sjuklingar
geti afram notid bestu umdnnunar,

h) ,skortur*: stada par sem frambod 4 lyfi sem er leyft og sett & markad i adildarriki eda & CE-merktu leekningataeki uppfyllir
ekki eftirspurnina eftir lyfinu eda laeekningatekinu 4 landsvisu, an tillits til pess hver orsdkin er,

i) ,prounaradili‘: sérhver 16gadili eda einstaklingur sem leitast vid ad afla visindagagna um gaedi, 6ryggi og verkun lyfs sem
hluta af préun peirrar voru.

(*8) Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2019/6 fra 11. desember 2018 um dyralyf og um nidurfellingu a tilskipun 2001/82/EB (Stjtid.
ESB L 4,7.1.2019, bls. 43).
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II. KAFLI

VOKTUN OG MILDUN SKORTS A MIKILVAGUM LYFJUM OG STJORNUN A MEIRIHATTAR ATBURPUM

3. gr.

Yfirstyrihopur vegna skorts 4 lyfjum og oryggi lyfja

1. Yfirstyrihopi vegna skorts a lyfjum og oryggi lyfja (hér a eftir nefndur ,,styrihdpurinn vegna skorts a lyfjum* (MSSG)) er
hér med komid 4 fot innan Lyfjastofnunar Evropu.

Styrihopurinn vegna skorts a lyfjum skal bera abyrgd 4 ad framkvama verkefnin sem um getur i 3. og 4. mgr. 4. gr. og 5. til
8. gr.

Styrihopurinn vegna skorts & lyfjum skal hittast reglulega og einnig pegar adstaedur kalla & pad, annadhvort i eigin personu eda
a fjarfundi, til undirbinings fyrir eda medan brad o6gn vid lyoheilsu stendur yfir eda pegar vandamal er tekid upp i styrihdpnum
um lyfjaskort eda pegar framkvemdastjornin hefur stadfest meirihattar atburd i samreemi vid 3. mgr. 4. gr.

Lyfjastofnun Evrépu skal annast skrifstofuhald fyrir styrih6pinn vegna skorts & lyfjum.

2. Medlimir styrihdpsins vegna skorts 4 lyfjum skulu vera fulltrai Lyfjastofnunar Evropu, fulltrai framkvaemdastjornarinnar
og einn fulltrti sem hvert adildarriki tilnefnir.

Medlimum styrihopsins vegna skorts 4 lyfjum er heimilt ad hafa med sér sérfraedinga 4 tilteknum visinda- eda teknisvidum &
fundi styrihdpsins vegna skorts a lyfjum.

Skrain yfir medlimi styrihopsins vegna skorts 4 lyfjum skal birt 4 vefgatt Lyfjastofnunar Evropu.

Fulltraa vinnuhdps Lyfjastofnunar Evropu med sjuklingum og neytendum (PCWP) og fulltria vinnuhops Lyfjastofnunar
Evropu meo fagleroum heilbrigdisstarfsmonnum (HCPWP) er heimilt ad szkja fundi styrihopsins vegna skorts & lyfjum sem
aheyrnarfulltriar.

3. Fulltri Lyfjastofnunar Evropu og einn af fulltrGum adildarrikjanna, sem skal kosinn af og Gr hopi fulltriia adildarrikjanna
i styrihopnum vegna skorts a lyfjum, skulu fara sameiginlega med formennsku i styrihdpnum vegna skorts 4 lyfjum.

Formo6nnum styrihdpsins vegna skorts 4 lyfjum er heimilt ad bjoda, ad eigin frumkvadi eda ad beidni eins eda fleiri medlima i
styrihdpnum vegna skorts a lyfjum, sem aheyrnarfulltrium og til ad veita sérfreediradgjof, fulltrGum 16gbarra landsyfirvalda
fyrir dyralyf, fulltrum annarra vidkomandi 16gbarra yfirvalda og pridju adila, p.m.t. fulltrGar hagsmunahdpa um lyf,
markadsleyfishafa, heildsala og annarra videigandi adila i adfangakedju lyfja, og fulltrium faglaerdra heilbrigdisstarfsmanna,
sjuklinga og neytenda ad sakja fundi sina, eftir pvi sem porf krefur.

4.  Styrihopurinn vegna skorts 4 lyfjum, i samradi vid 16gber landsyfirvold fyrir lyf, skal greida fyrir videigandi samskiptum
vid markadsleyfishafa eda fulltria bpeirra, framleidendur, adra vidokomandi adila i adfangakedju lyfja og fulltria
heilbrigdisstarfsfolks, sjuklinga og neytenda med pad fyrir augum ad fa videigandi upplysingar um raunverulegan eda
mogulegan skort & lyfjum sem talid er ad séu mikilveeg medan brad 6gn vid lydheilsu eda meirihattar atburdir standa yfir eins
og kvedid er dum i 6. gr.

5. Styrihépurinn vegna skorts & lyfjum skal setja sér starfsreglur, p.m.t. malsmedferdarreglur sem varda vinnuhdpinn sem um
getur i 6. mgr. pessarar greinar og malsmedferdarreglur sem varda sampykkt skrda yfir mikilvaeg lyf, upplysingar og
radleggingar sem um getur i 3. og 4. mgr. 8. gr.

Starfsreglurnar sem um getur i fyrstu undirgrein skulu 6dlast gildi pegar styrihdpurinn vegna skorts a lyfjum hefur mottekid
jakveett alit fra framkvamdastjorninni og stjorn Lyfjastofnunar Evropu.

6.  Styrih6purinn vegna skorts & lyfjum skal njota studnings vinnuhdps, sem komid er 4 fot i samreemi vid d-1id 1. mgr. 9. gr.,
vid storf sin.
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Vinnuhépurinn sem um getur i fyrstu undirgrein skal samanstanda af fulltraum 16gbeerra landsyfirvalda fyrir lyf sem skulu vera
sameiginlegir tengilidir i tengslum viod skort & lyfjum.

7. Styrihépnum vegna skorts & lyfjum er heimilt ad hafa samrad vid dyralyfjanefndina, sem komid var a fot med b-1id
1. mgr. 56. gr. reglugerdar (EB) nr. 726/2004, pegar styrihopurinn vegna skorts & lyfjum telur pad naudsynlegt, einkum til ad
takast & vid bradar ognir vid lydheilsu eda meirihattar atburdi i tengslum vid sjikdoma sem berast milli manna og dyra eda
sjukdéma sem hafa einungis ahrif &4 dyr og sem hafa eda kunna ad hafa meirihattar dhrif a heilbrigdi manna eda par sem notkun
a virkum efnum fyrir dyralyf kann ad koma ad gagni til ad takast 4 vio brada 6gn vid lyoheilsu eda meirihattar atburd.

4. gr.

Voktun 4 atburdum og vidbuinadur vid bradum 6gnum vid lydheilsu og meirihattar atburéum

1.  Lyfjastofnun Evropu skal, i samstarfi vid adildarriki, vakta samfellt sérhvern atburd sem er liklegur til ad leida til bradrar
ognar vid lydheilsu eda meirihattar atburdar. Eftir pvi sem porf krefur skal Lyfjastofnun Evropu starfa med Soéttvarnastofnun
Evropu og ef vid 4, 6drum stofnunum Sambandsins.

2. Til a0 audvelda voktunina sem um getur i 1. mgr. skulu 16gber landsyfirvold fyrir lyf, gegnum sameiginlega tengilidi sem
um getur i annarri undirgrein 6. mgr. 3. gr. eda vettvanginn sem um getur i 13. gr. (Evropski vettvangurinn til voktunar & skorti)
pegar hann er ad fullu startheefur, gefa Lyfjastofnun Evropu timanlega skyrslu um sérhvern atburd sem er liklegur til ad leida til
bradrar ognar vid lydheilsu eda meirihattar atburdar, p.m.t. raunverulegur eda mogulegur skortur a lyfi i tilteknu adildarriki.
Slik skyrslugjof skal byggjast 4 adferdum vid skyrslugjof og vidmidunum skv. b-1id 1. mgr. 9. gr.

begar 16gbert landsyfirvald upplysir Lyfjastofnun Evropu um skort & lyfi, eins og um getur i fyrstu undirgrein, skal pad senda
Lyfjastofnun Evropu allar upplysingar sem pad hefur mottekid fra markadsleyfishafanum skv. 23. gr. a i tilskipun 2001/83/EB
ef paer upplysingar eru ekki tilteekar i Evropska vettvanginum til voktunar a skorti.

begar Lyfjastofnun Evropu berst skyrsla um atburd fra 16gbaru landsyfirvaldi fyrir lyf er Lyfjastofnun Evropu heimilt ad fara
fram & upplysingar fra 16gbaerum landsyfirvoldum, i gegnum vinnuhépinn sem um getur 1 6. mgr. 3. gr., til ad meta ahrifin af
atburdinum i 60rum adildarrikjum.

3. Pegar Lyfjastofnun Evropu telur ad taka purfi 4 raunverulegum eda yfirvofandi meirihattar atburdi skal hun vekja mals a
vandamalinu vid styrihdpinn vegna skorts 4 lyfjum.

A0 fengnu jakvaedu aliti styrihopsins vegna skorts 4 lyfjum getur framkvemdastjornin stadfest meirihattar atburdinn.

Framkvemdastjornin eda a.m.k. eitt adildarriki geta, ad eigin frumkveedi, vakid mals & vandamalinu vid styrihopinn vegna
skorts & lyfjum.

4. Styrihopurinn vegna skorts & lyfjum skal upplysa framkvaemdastjornina og framkvaemdastjora Lyfjastofnunar Evropu um
pad pegar styrihopurinn vegna skorts a lyfjum telur ad tekid hafi verid nagilega vel & meirihattar atburdinum og ad ekki sé
lengur porf & adstod hans.

Framkvamdastjornin eda framkvamdastjorinn geta stadfest, & grundvelli upplysinganna sem um getur i fyrstu undirgrein eda
ad eigin frumkvaedi, ad tekid hafi verid nagilega vel 4 meirihattar atburdinum og af peim sdkum sé ekki lengur porf 4 adstod
styrihdpsins vegna skorts a lyfjum.

5. Eftir ad brad 6gn vid lydheilsu eda meirihattar atburdur hefur verid stadfestur, i samreemi vid 3. mgr. pessarar greinar,
gilda 5. gr. til 12. gr. sem hér segir:

a) efbrad 6gn vid lydheilsu eda meirihattar atburdur getur haft dhrif & geedi, 6ryggi eda verkun lyfja gildir 5. gr.,

b) efbrad ogn vid lydheilsu eda meirihattar atburdur getur leitt til skorts a lyfjum i fleiri en einu adildarriki gilda 6. til 12. gr.
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5. gr.

Mat & upplysingum og veiting radlegginga um adgerdir i tengslum vio gzdi, oryggi og verkun lyfja er varda braoar
ognir vio lyoheilsu og meirihattar atburoi

1. Eftir ad brad 6gn vid lyoheilsu hefur verid stadfest eda meirihattar atburdur verid stadfestur i samreemi vid 3. mgr. 4. gr.
skal styrihopurinn vegna skorts a lyfjum meta upplysingar sem tengjast bradu 6gninni vid lydheilsu eda meirihattar atburdinum
og ihuga hvort porf er & brynum og samremdum vidbrogdum ad pvi er vardar gaedi, dryggi og verkun hlutadeigandi lyfja.

2. Styrihopurinn vegna skorts & lyfjum skal veita framkvaemdastjorninni og adildarrikjum radleggingar um sérhverja
videigandi adgerd sem hann telur naudsynlegt ad gripa til & vettvangi Sambandsins vardandi hlutadeigandi lyf i samreemi vid
tilskipun 2001/83/EB eda reglugerd (EB) nr. 726/2004.

3. Styrihopnum vegna skorts & lyfjum er heimilt ad hafa samrad vid dyralyfjanefndina pegar styrihopurinn vegna skorts a
lyfjum telur pad naudsynlegt, einkum til ad takast &4 vid bradar 6gnir vid lydheilsu eda meirihattar atburdi i tengslum vid
sjukdéoma sem berast milli manna og dyra, eda sjikdoma sem hafa einungis ahrif & dyr og sem hafa eda kunna ad hafa
meirihattar ahrif 4 heilbrigdi manna, eda par sem notkun 4 virkum efnum fyrir dyralyf kann ad koma ad gagni til ad takast & vid
brada 6gn vid lydheilsu eda meirihattar atburd.

6. gr.
Skrar yfir mikilvaeg lyf og upplysingar sem skal lata i té

1. Meo fyrirvara um 2. mgr. skal styrihdpurinn vegna skorts & lyfjum taka saman skra yfir helstu lyfjaflokka lyfja sem eru
mikilveeg fyrir uménnun vid neydarhjalp, skurdlaekningar og & gjorgaeslu svo hin geti legid til grundvallar vid ad taka saman
skrarnar yfir mikilveg lyf, sem um getur i 2. og 3. mgr., sem a ad nota til ad bregdast vid bradri 6gn vid lydheilsu eda
meirihattar atburdi. Skranni skal komid 4 ot eigi sidar en 2. agust 2022 og uppfaerd arlega og pegar naudsyn krefur.

2. Um leid og meirihattar atburdur hefur verid stadfestur i samreemi vid 3. mgr. 4. gr. pessarar reglugerdar skal styrihopurinn
vegna skorts 4 lyfjum hafa samrad vid vinnuhdpinn sem um getur i 6. mgr. 3. gr. pessarar reglugerdar. Strax ad loknu pvi
samradi skal styrihdpurinn vegna skorts 4 lyfjum sampykkja skrd yfir lyf, sem eru leyfo i samremi vid tilskipun 2001/83/EB
eda reglugerd (EB) nr. 726/2004, sem hann telur ad séu mikilvaeg medan meirihattar atburdurinn stendur yfir (hér 4 eftir nefnd
,.skrain yfir mikilvaeg lyf vegna meirihattar atburda“).

Styrihopurinn vegna skorts & lyfjum skal uppfera skrana yfir mikilvaeg lyf vegna meirihattar atburda pegar naudsyn krefur par
til tekid hefur verid nagilega vel 4 meirihattar atburdinum og stadfest hefur verid ad adstodar styrihdpsins vegna skorts a lyfjum
s¢ ekki lengur porf skv. 4. mgr. 4. gr. pessarar reglugerdar.

3. Um leid og brad 6gn vid lydheilsu hefur verid stadfest skal styrihopurinn vegna skorts 4 lyfjum hafa samrad vid
vinnuhdpinn sem um getur i 6. mgr. 3. gr. pessarar reglugerdar. Strax ad loknu pvi samradi skal styrihopurinn vegna skorts &
lyfjum sampykkja skra yfir lyf, sem eru leyfd i samreemi vid tilskipun 2001/83/EB eda reglugerd (EB) nr. 726/2004, sem hann
telur ad séu mikilvaeg medan brad o6gn viod lydheilsu stendur yfir (hér 4 eftir nefnd ,,skrain yfir mikilveeg lyf vegna bradrar 6gnar
vid lyodheilsu®). Styrihopurinn vegna skorts a lyfjum skal uppfaera skrana yfir mikilveeg lyf vegna bradrar 6gnar vid lyoheilsu
begar naudsyn krefur par til stadfesting 4 bradri 6gn vid lydheilsu hefur verid felld r gildi. Uppfaera ma skrana yfir mikilveg
lyf vegna bradrar dgnar vid lydheilsu til ad taka tillit til nidurstadna endurskodunarferlisins skv. 18. gr. pessarar reglugerdar,
eftir pvi sem vid 4. I slikum tilvikum skal styrihopurinn vegna skorts 4 lyfjum hafa samrad vid starfshopinn vegna
neydarastands sem um getur i 15. gr. pessarar reglugerdar.

4. AQ pvi er vardar 2. mgr. 9. gr. skal styrihdpurinn vegna skorts a lyfjum sampykkja upplysingarnar sem um getur i c- og
d- 1id 2. mgr. 9. gr., sem eru naudsynlegar til ad vakta frambod 4 og eftirspurn eftir lyfjum sem eru i skranum sem um getur i
2. mgr. og 3. mgr. pessarar greinar (hér 4 eftir nefndar ,,skrarnar yfir mikilveeg lyf), og gera paer adgengilegar 61lum og hann
skal upplysa vinnuh6pinn, sem um getur i 6. mgr. 3. gr., um pessar upplysingar.

5. Eftir ad skrarnar yfir mikilvaeg lyf hafa verid sampykktar i samraemi vid 2. og 3. mgr. skal Lyfjastofnun Evropu an tafar
birta pessar skrar og allar uppfaerslur & pessum skram a vefgatt sinni eins og um getur i 26. gr. reglugerdar (EB) nr. 726/2004.
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6. Lyfjastofnun Evropu skal koma 4 fot, innan vefgattar sinnar, vefsidu, sem er adgengileg 61lum, sem veitir upplysingar um
raunverulegan skort & lyfjum, sem eru i skranum yfir mikilveeg lyf, i tilvikum bar sem Lyfjastofnun Evropu hefur metiod
skortinn og veitt fagleerdum heilbrigdisstarfsmonnum og sjuklingum radleggingar. A vefsidunni skulu a.mk. koma fram
eftirfarandi upplysingar:

a) heiti og almennt heiti lyfsins i skranum yfir mikilveeg lyf,

b) abendingar lyfsins i skranum yfir mikilvaeg lyf,

c) astaedan fyrir pvi ad skortur er a lyfinu i skranum yfir mikilveg lyf,

d) upphafs- og lokadagsetningar skortsins a lyfinu i skranum yfir mikilveeg 1yf,

e) adildarriki sem verda fyrir ahrifum af skorti & lyfinu i skranum yfir mikilvag lyf,

f) adrar videigandi upplysingar fyrir fagleerda heilbrigdisstarfsmenn og sjuklinga, p.m.t. upplysingar um hvort énnur lyf séu
faanleg 1 stadinn.

A vefsidunni sem um getur i fyrstu undirgrein skal einnig lata i té visanir i landsbundnar skrar yfir skort & lyfjum.
7. gr.
Voktun 4 skorti 4 lyfjum i skranum yfir mikilvaeg lyf

Eftir ad brad 6gn vid lydheilsu hefur verid stadfest eda meirihattar atburdur hefur verid stadfestur i samraemi vid 3. mgr. 4. gr.
skal styrihopurinn vegna skorts & lyfjum vakta frambod a og eftirspurn eftir lyfjum sem eru i skranum yfir mikilveg lyf med
pad fyrir augum ad greina raunverulegan eda mogulegan skort 4 pessum lyfjum. Styrihépurinn vegna skorts a lyfjum skal inna
slika voktun af hendi med pvi ad nota skrarnar yfir mikilveeg lyf og upplysingar og gogn sem eru latin i té i samreemi vid 10. og
11. gr. og sem eru adgengileg i gegnum Evropska vettvanginn til voktunar & skorti pegar hann er ad fullu starthaefur.

AQ bvi er vardar voktunina sem um getur i fyrstu malsgrein pessarar greinar skal styrihopurinn vegna skorts a lyfjum, par sem
vid 4, hafa samrad vid heilbrigdisoryggisnefndina sem komid var & f6t med 17. gr. akvérdunar nr. 1082/2013/ESB og, ef um er
a0 raeda brada o6gn vid lydheilsu, vid adrar videigandi radgjafarnefndir um bradar 6gnir vid lydheilsu, sem komid var a fot
samkveemt 16gum Sambandsins, og vid Soéttvarnastofnun Evropu.

8. gr.
Skyrslugjof og radleggingar um skort a lyfjum

1. Medan brad 6gn vid lydheilsu stendur yfir, eda eftir a0 meirihattar atburdur hefur verid stadfestur eins og um getur i
3. mgr. 4. gr. pangad til stadfest hefur verid ad tekid hafi verid naegilega vel 4 meirihattar atburdinum skv. 4. mgr. 4. gr., skal
styrihdpurinn vegna skorts 4 lyfjum gefa skyrslu reglulega um nidurstédur voktunarinnar, sem um getur i 7. gr., til fram-
kvaemdastjornarinnar og sameiginlegu tengilidanna, sem um getur i annarri undirgrein 6. mgr. 3. gr., og hann skal einkum
benda 4 hvers konar raunverulegan eda mogulegan skort & lyfjum sem eru i skranum yfir mikilvaeg lyf eda sérhvern atburd sem
er liklegur til ad leida til meirihattar atburdar.

Skyrslurnar sem um getur i fyrstu undirgrein ma einnig gera adgengilegar til annarra adila i adfangakedju lyfja, eftir pvi sem
vid 4, i samraemi vid samkeppnislog.

2. Ef framkvemdastjornin fer pess a leit eda einn eda fleiri sameiginlegir tengilidir, eins og um getur i annarri undirgrein
6. mgr. 3. gr., skal styrihdpurinn vegna skorts & lyfjum leggja fram samantekin gégn og spar um eftirspurn til ad stydja vid
nidurstddur sinar og alyktanir. Ad pvi er petta vardar skal styrihopurinn vegna skorts & lyfjum:

a) nota gogn fra Evropska vettvanginum til voktunar 4 skorti pegar hann er ad fullu startheefur,

b) hafa samrad vid Séttvarnastofnun Evropu til ad fa faraldsfredileg gogn, likén og préunarsvidsmyndir til ad hjalpa til vid
spar um lyfjaparfir og



19.9.2024 EES-vidbetir vid Stjornartioindi Evrépusambandsins Nr. 69/679

c) hafa samrad vid yfirstyrihopinn vegna skorts a lekningatekjum, sem um getur i 21. gr., ef lyf sem eru i skranum yfir
mikilvaeg lyf eru notud asamt lekningateeki.

Samanteknu gégnin og sparnar um eftirspurn, sem um getur i fyrstu undirgrein, ma einnig gera adgengileg 6drum adilum i
adfangakedju lyfja, eftir pvi sem vid 4, i samrami vid samkeppnislog med pad fyrir augum ad koma betur i veg fyrir eda milda
raunverulegan eda mogulegan skort & lyfjum.

3. Sem hluta af skyrslugjofinni sem um getur i 1. og 2. mgr. getur styrihdpurinn vegna skorts a lyfjum veitt radleggingar um
radstafanir sem framkvaemdastjornin, adildarriki, markadsleyfishafar og adrir adilar, p.m.t. fulltriar heilbrigdisstarfsmanna og
sjuklinga, geta gripid til i pvi skyni ad koma i veg fyrir eda milda raunverulegan eda mogulegan skort a lyfjum.

Adildarriki geta farid pess a leit ad styrihopurinn vegna skorts & lyfjum veiti radleggingar vardandi radstafanirnar sem um getur
i fyrstu undirgrein.

AQ bvi er vardar adra undirgrein skal styrihopurinn vegna skorts & lyfjum, eftir pvi sem vid 4, hafa samrad vid heilbrigdis-
oryggisnefndina og, ef um er ad rada brada 6gn vid lydheilsu, vid adrar videigandi radgjafarnefndir um bradar ognir vid
lyoheilsu sem komid var & f6t samkveemt 16gum Sambandsins.

4.  Styrihdpurinn vegna skorts 4 lyfjum getur, ad eigin frumkvaedi eda ad beidni framkveemdastjornarinnar eda adildarrikis,
veitt radleggingar um radstafanir sem framkvamdastjornin, adildarriki, markadsleyfishafar, fulltraar heilbrigdisstarfsmanna og
alrir adilar geta gripio til i pvi skyni ad tryggja vidbunad til ad takast 4 vio raunverulegan eda mogulegan skort & lyfjum af
vOldum bradra 6gna vid 1ydheilsu eda meirihattar atburda.

5. Ef framkvemdastjornin fer fram 4 pad getur styrihdpurinn vegna skorts 4 lyfjum samraemt radstafanir sem logbeer
landsyfirvold, markadsleyfishafar og adrir adilar, p.m.t. fulltriiar heilbrigdisstarfsmanna og sjuklinga, eftir pvi sem vid 4, hafa
gripid til 1 pvi skyni ad koma 1 veg fyrir eda milda raunverulegan eda mogulegan skort a lyfjum i tengslum vid brada 6gn vid
lyoheilsu eda meirihattar atburd.

9. gr.

Starfsadferdir og midlun upplysinga um lyf

1. Til undirbunings fyrir framkvaemd verkefnanna sem um getur i 4. til 8. gr. skal Lyfjastofnun Evropu:

a) tilgreina malsmeodferdarreglur og vidmidanir til ad koma & fot skrdm yfir mikilvaeg lyf og endurskoda peer,

b) tilgreina adferdir og viomidanir fyrir voktun, gagnasdfnun og skyrslugjof, sem kvedio er 4 um i 4., 7. og 8. gr., med
lagmarksgagnasafh til grundvallar,

c) 1 samradi vid vioeigandi 16gbaer landsyfirvold og & grundvelli gagnasveeda sem eru samramd pvert a adildarriki, proa
einfoldud upplysingataeknikerfi fyrir voktun og skyrslugjof sem audvelda rekstrarsamheefi vid onnur upplysingateeknikerfi
sem fyrir eru og upplysingateeknikerfi sem eru i préun pangad til Evropski vettvangurinn til voktunar & skorti er ad fullu
starfhefur,

d) koma vinnuhopnum 4 fot, sem um getur i 6. mgr. 3. gr., og tryggja ad sérhvert adildarriki eigi fulltrGa i pessum vinnuhopi,

e) taka saman og vidhalda skra yfir sameiginlega tengilidi fyrir markadsleyfishafa allra lyfja sem eru leyfd i Sambandinu,
gegnum gagnagrunninn sem kvedid er 4 um i 1-1id0 1. mgr. 57. gr. reglugerdar (EB) nr. 726/2004,

f) tilgreina adferdir til ad veita radleggingarnar sem um getur i 2. mgr. 5. gr. og 3. og 4. mgr. 8. gr. og til ad samrema
radstafanirnar sem um getur 1 5. mgr. 8. gr.,

g) Dbirta upplysingar sem falla undir a-, b- og f-1i0 & sérstakri vefsidu & vefgatt sinni.

AJ pvi er vardar a-lid fyrstu undirgreinar er heimilt ad hafa samrad vio adildarriki, markadsleyfishafa, adra vidkomandi adila i
a0fangakedju lyfja og fulltria heilbrigdisstarfsfolks, sjiklinga og neytenda eftir pvi sem porf krefur.
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2. Eftir ad brad o6gn vid lydheilsu hefur verid stadfest eda meirihattar atburdur hefur verid stadfestur i samraemi vid 3. mgr.
4. gr. skal Lyfjastofnun Evrépu:

a) taka saman skra yfir sameiginlega tengilidi fyrir markadsleyfishafa fyrir lyfin sem eru i skranum yfir mikilvaeg lyf,

b) vidhalda skranni yfir sameiginlega tengilidi, sem um getur i a-lid, medan brad ogn vid lydheilsu eda meirihattar atburdur
stendur yfir,

c) oska eftir videigandi upplysingum um lyf i skranum yfir mikilveg lyf fra sameiginlegu tengilidunum sem um getur i a-1id
og akveda frest fyrir afhendingu pessara upplysinga ef pessar upplysingar eru ekki tilteekar & Evropska vettvanginum til
voktunar 4 skorti,

d) odska eftir upplysingum um lyf i skranum yfir mikilveeg lyf fra sameiginlegu tengilidunum sem um getur i annarri undirgrein
6. mgr. 3. gr. & grundvelli peirra upplysinga sem um getur i 4. mgr. 6. gr. og akveda frest fyrir athendingu pessara
upplysinga ef pessar upplysingar eru ekki tilteekar 4 Evropska vettvanginum til voktunar 4 skorti.

3. Upplysingarnar sem um getur i c-1id 2. mgr. skulu a.m.k. innihalda:

a) nafn markadsleyfishafa lyfsins,

b) heiti lyfsins,

c) audkenningu virkra framleidslustada fyrir fullbtin lyf og virk efni i lyfinu,

d) adildarrikid par sem markadsleyfid er gilt og stodu lyfsins 4 markadi i hverju adildarriki,

e) upplysingar um raunverulegan eda mogulegan skort a lyfinu, s.s. raunverulegar eda aeatladar upphafs- og lokadagsetningar
og orsok sem grunur leikur 4 um eda sem er pekkt,

f) gbdgn um s6lu og markadshlutdeild lyfsins,
g) tiltaekar birgdir af lyfinu,

h) spaum frambod a lyfinu, p.m.t. upplysingar um mdgulega veikleika i adfangakedjunni, magn sem pegar hefur verid athent
og azetlud afhending,

i) sparum eftirspurn eftir lyfinu,
j) nanari upplysingar um onnur lyf sem eru faanleg i stadinn,

k) aatlanir um ad koma i veg fyrir og milda skort sem innihalda a.m.k. upplysingar um framleidslu- og athendingargetu og
sampykkta framleidslustadi fullbtiins lyfs og virkra efna, adra mogulega framleidslustadi og lagmarksbirgdastoou lyfsins.

4. 1 pvi skyni ad beeta vid awtlanirnar um ad koma i veg fyrir og milda skort 4 mikilvegum lyfjum, sem um getur i k-1id
3. mgr., er Lyfjastofnun Evropu og 16gbsrum landsyfirvoldum fyrir lyf heimilt ad fara fram & upplysingar fra heildsélum og
60rum viokomandi adilum er varda askoranir i tengslum vid birgdaflutninga sem kunna ad koma upp i heildsoluadfanga-
kedjunni.

10. gr.
Skuldbindingar markadsleyfishafa

1. Markadsleyfishafar lyfja sem eru leyfd i Sambandinu skulu veita upplysingar, ad pvi er vardar e-1id 1. mgr. 9. gr. pessarar
reglugerdar, fyrir 2. september 2022 med rafrenni framlagningu i gagnagrunninn sem um getur i 1-lid 1. mgr. 57. gr.
reglugerdar (EB) nr. 726/2004. Pessir markadsleyfishafar skulu lata i t¢ uppfeerslur pegar porf krefur.

2. Til ad audvelda voktunina sem um getur i 7. gr. er Lyfjastofnun Evropu heimilt ad fara fram a pad vid markadsleyfishafa
lyfja sem eru i skranum yfir mikilveeg lyf ad peir leggi fram upplysingarnar sem um getur i c-1id 2. mgr. 9. gr.

Markadsleyfishafarnir sem um getur i fyrstu undirgrein pessarar malsgreinar skulu leggja fram umbednar upplysingar, innan
pess frests sem Lyfjastofnun Evropu fastsetur, gegnum sameiginlegu tengilidina sem um getur i a-1id 2. mgr. 9. gr. med pvi ad
nota adferdir og kerfi vid voktun og skyrslugjof sem komid var & skv. b- og c-1id 1. mgr. 9. gr., eftir pvi sem vid a. bessir
markadsleyfishafar skulu lata i té uppfeerslur ef naudsyn krefur.
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3. Markadsleyfishafarnir sem um getur i 1. og 2. mgr. skulu faera rok fyrir pvi ef umbednar upplysingar eru ekki lagdar fram
og ef umbednar upplysingar eru ekki lagdar fram innan pess frests sem Lyfjastofnun Evropu fastsetur.

4.  Ef markaosleyfishafarnir sem um getur i 2. mgr. tilgreina ad upplysingarnar sem peir 16gdu fram, ad beidni Lyfjastofnunar
Evropu eda 16gberra landsyfirvalda fyrir lyf, innihaldi upplysingar sem vidskiptaleynd hvilir & skulu peir audkenna vidkomandi
hluta pessara upplysinga sem eru pess edlis og utskyra af hverju vidskiptaleynd hvilir & pessum upplysingum.

Lyfjastofnun Evropu skal meta réttmaeti hverrar abendingar um ad vidskiptaleynd hvili & upplysingum og verja slikar
trinadarupplysingar sem vidskiptaleynd hvilir & gegn oréttmeetri birtingu.

5. Ef markadsleyfishafarnir sem um getur i 2. mgr. eda adrir vidkomandi adilar i adfangakedju lyfja bua yfir upplysingum, til
vidbotar vid paer sem krafist er samkvemt annarri undirgrein 2. mgr., sem syna fram 4 raunverulegan eda mogulegan skort &
lyfjum skulu peir tafarlaust veita Lyfjastofnun Evropu slikar upplysingar.

6. I kjolfar skyrslugjafar um nidurstodur voktunarinnar sem um getur i 7. gr. og hvers konar radlegginga um forvarnar-
radstafanir eda mildunarradstafanir sem kvedio er 4 um i samreemi vid 3. og 4. mgr. 8. gr. skulu markadsleyfishafarnir sem um
getur 1 2. mgr.:

a) leggja allar athugasemdir sem peir eru med fyrir Lyfjastofnun Evropu,

b) taka tillit til hvers konar radlegginga sem um getur i 3. og 4. mgr. 8. gr. og hvers konar leidbeininga sem um getur i c-lid
12. gr.,

c) fara ad hvers konar radstdfunum sem gripid hefur verid til & vettvangi Sambandsins eda adildarrikis skv. 11. gr. og 12. gr.,

d) upplysa styrihdpinn vegna skorts 4 lyfjum um hvers konar radstafanir sem gripio var til og gefa skyrslu um voktun og
nidurstodur pessara radstafana, p.m.t. ad veita upplysingar um hvernig leyst var ur raunverulegum eda moégulegum skorti 4
lyfjum.

11. gr.

Hlutverk adildarrikja vio voktun og mildun lyfjaskorts

1. Til ad audvelda voktunina sem um getur i 7. gr., nema vidkomandi upplysingar séu tiltaekar & Evropska vettvanginum til
voktunar & skorti, er Lyfjastofnun Evrépu heimilt ad fara fram 4 ad adildarriki:

a) leggi fram upplysingarnar sem um getur i d-1id 2. mgr. 9. gr., p.m.t. tiltek og dxtlud gdogn um umfang eftirspurnar og spar
um eftirspurn, gegnum sameiginlega tengilidinn sem um getur i annarri undirgrein 6. mgr. 3. gr. med pvi ad nota adferdir
og kerfi vid skyrslugjof sem komid var a skv. b- og c-1id 1. mgr. 9. gr., eftir pvi sem vid 4,

b) tilgreini hvort trinadarupplysingar sem vidskiptaleynd hvilir & séu fyrir hendi og utskyri af hverju vidskiptaleynd hvilir &
pessum upplysingum, i samraemi vid 4. mgr. 10. gr.,

c) tilgreini ef umbednar upplysingar eru ekki lagdar fram og hvort einhverjar tafir hafi ordid a ad leggja pessar upplysingar
fram innan pess frests sem Lyfjastofnun Evropu fastsetur i samreemi vid 3. mgr. 10. gr.

Adildarrikin skulu fara ad beidni Lyfjastofnunar Evropu innan pess frests sem Lyfjastofnun Evropu fastsetur.

2. A0 pvi er vardar 1. mgr. skulu heildsalar og adrir einstaklingar eda 16gadilar, sem hafa leyfi eda rétt til ad athenda
almenningi lyf sem eru i skranum yfir mikilveeg lyf, lata vidkomandi adildarriki i té videigandi upplysingar og gogn, p.m.t.
upplysingar og gégn um birgdir pessara lyfja ad beioni vidkomandi adildarrikis.
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3. Ef adildarriki bua yfir einhverjum upplysingum, til vidbotar vid upplysingarnar sem skal lata i té i samremi vid 1. og
2. mgr. pessarar greinar, um sdlumagn og fjolda lyfjadvisana fyrir lyfjum sem syna fram & raunverulegan eda mogulegan skort &
lyfi sem er i skranum yfir mikilvaeg lyf, p.m.t. gogn sem um getur i pridju malsgrein 23. gr. a i tilskipun 2001/83/EB, skulu pau
an tafar veita styrihopnum vegna skorts a lyfjum slikar upplysingar i gegnum videigandi sameiginlega tengilidi sem um getur i
annarri undirgrein 6. mgr. 3. gr. pessarar reglugerdar.

4. I kjolfar skyrslugjafar um nidurstédur voktunarinnar sem um getur i 7. gr. og hvers konar radlegginga um forvarnar-
radstafanir eda mildunarradstafanir sem kvedid er & um i samraemi vid 3. og 4. mgr. 8. gr. skulu adildarrikin:

a) taka tillit til hvers konar radlegginga og leidbeininga sem um getur i c-1id 12. gr. og samrema adgerdir sinar i tengslum vid
hvers konar adgerdir sem gripid er til & vettvangi Sambandsins skv. a-1id 12. gr.,

b) upplysa styrihdpinn vegna skorts & lyfjum um hvers konar radstafanir sem gripid var til og gefa skyrslu um nidurstodur
adgerdanna sem um getur i a-1id, p.m.t. ad veita upplysingar um hvernig leyst var ur raunverulegum eda mogulegum skorti
a lyfjum.

A pvi er vardar a- og b-lid fyrstu undirgreinar skulu adildarriki, sem gripa til annars konar radstafana 4 landsvisu, upplysa
styrihdpinn vegna skorts 4 lyfjum timanlega um astaedurnar fyrir pvi.

Réoleggingarnar, leidbeiningarnar og adgerdirnar sem um getur i a-1id fyrstu undirgreinar og yfirlitsskyrsla yfir pann lerdéom
sem hefur fengist skulu gerdar adgengilegar gegnum vefgattina sem um getur i 14. gr.

12. gr.

Hlutverk framkvamdastjornarinnar vardéandi voktun og mildun lyfjaskorts

Framkveemdastjornin skal taka tillit til upplysinga og radlegginga styrihdpsins vegna skorts a lyfjum sem um getur i 1. og
2. mgr. 8. gr. ogi3. og 4. mgr. 8. gr., eftir pvi sem vid 4, og skal:

a) gripa til allra naudsynlegra adgerda innan peirra valdheimilda sem framkvemdastjorninni eru veittar med pad fyrir augum
ad milda raunverulegan eda mogulegan skort a lyfjum sem eru i skranum yfir mikilveeg lyf,

b) greida fyrir samreemingu milli markadsleyfishafa og annarra videigandi adila til ad takast 4 vid skyndilega aukningu &
eftirspurn, ef naudsyn krefur,

¢) hafa i huga hvort porf er &4 ad beina leidbeiningum og radleggingum til adildarrikja, markadsleyfishafa og annarra adila,
p.m.t. videigandi adilar fra adfangakedju lyfja, par sem vid 4,

d) upplysa styrihdpinn vegna skorts 4 lyfjum um hvers konar radstafanir sem framkvamdastjornin hefur gripio til og gefa
skyrslu um nidurstoour pessara radstafana,

e) fara pess 4 leit ad styrihopurinn vegna skorts a lyfjum veiti radleggingar eda samreemi radstafanir eins og kvedid er 4 um i
3.,4.0g5. mgr. 8. gr.,

f) hafa i huga hvort porf er & leknisfredilegum vidbunadartrreedum i samraeemi vid akvordun nr. 1082/2013/ESB og dnnur
gildandi 16g Sambandsins,

g) hafa samrad vid pridju 16nd og videigandi alpjédastofnanir, eins og vid 4, til ad milda raunverulegan eda mogulegan skort &
lyfjum sem eru i skranum yfir mikilvaeg lyf eda virk efni peirra, ef pessi lyf eda virku efni eru flutt inn i Sambandid og ef
slikur raunverulegur eda mogulegur skortur hefur alpjodlegar afleidingar, og gefa skyrslu um allar tengdar adgerdir sem og
nidurstddur pessara adgerda til styrihopsins vegna skorts a lyfjum, ef vid a.
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13. gr.
Evrépskur vettvangur til voktunar a skorti

1. Lyfjastofnun Evrépu skal koma a fot, vidhalda og stjorna upplysingateknivettvangi sem nefnist Evropskur vettvangur til
voktunar 4 skorti sem skal tengdur vid gagnagrunninn sem um getur i 1-1id 1. mgr. 57. gr. reglugerdar (EB) nr. 726/2004.

Evropski vettvangurinn til voktunar & skorti skal notadur til ad audvelda sdfnun upplysinga um skort 4, frambod a og eftirspurn
eftir lyfjum, p.m.t. upplysingar um hvort lyfid sé sett 4 markad eda hvort heett sé ad setja pad a markad i adildarriki.

2. Upplysingar sem er safnad gegnum Evropska vettvanginn til voktunar a skorti skulu notadar til ad vakta, koma i veg fyrir
og stjorna:

a) raunverulegum eda mogulegum skorti 4 lyfjum i skranum yfir mikilvaeg lyf medan bradar o6gnir vio lydheilsu og meirihattar
atburdir standa yfir og

b) raunverulegum eda mogulegum skorti & lyfjum sem liklegt er ad leidi til bradrar dgnar vio lydheilsu eda meirihattar
atburdar 1 samraemi vid 2. mgr. 4. gr.

3. Ad pvi er vardar 2. mgr., medan bradar 6gnir vid lyoheilsu eda meirihattar atburdir standa yfir:
a) skulu markadsleyfishafar nota Evropska vettvanginn til voktunar & skorti til ad gefa Lyfjastofnun Evrépu skyrslu um
upplysingar vardandi lyf 1 skranum yfir mikilveeg lyf i gegnum sameiginlegu tengilidina, sem um getur i a-1id 2. mgr. 9. gr.,

i samremi vid 9. gr. og 10. gr.,

b) skulu adildarrikin nota Evropska vettvanginn til voktunar & skorti til ad gefa Lyfjastofnun Evropu skyrslu um upplysingar
vardandi lyf i skranum yfir mikilveeg lyf i gegnum sameiginlegu tengilidina, sem um getur i annarri undirgrein 6. mgr.
9. gr., i samreemi vid 9. gr. og 11. gr.

Skyrslugjofin sem um getur 1 b-1id fyrstu undirgreinar skal innihalda upplysingar, til vidbotar vid paer sem um getur i peim 1id,
sem hafa fengist frd markadsleyfishofum og heildsdlum, eda 60rum einstaklingum eda 16gadilum, sem hafa leyfi eda rétt til ad
athenda almenningi lyf sem eru i skranum yfir mikilveeg lyf, par sem vid a.

4. A0 pvi er vardar 2. mgr. og ad pvi er vardar ad tryggja viobunad fyrir bradar 6gnir vid lydheilsu og meirihattar atburdi:
a) skulu markadsleyfishafar nota Evropska vettvanginn til voktunar & skorti til ad gefa Lyfjastofnun Evropu skyrslu um:

i. upplysingarnar sem um getur i 4. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 726/2004 ad pvi er vardar leyfi sem eru veitt {
samraemi vid pa reglugerd,

ii. upplysingar sem byggjast 4 flokkunum sem settir eru fram i 3. mgr. 9. gr. sem tengjast raunverulegum eda mégulegum
skorti & lyfjum sem liklegt er a0 leidi til bradrar 6gnar vid lydheilsu eda meirihattar atburdar, eftir pvi sem vid 4,

b) skulu adildarrikin nota Evropska vettvanginn til voktunar & skorti til ad gefa Lyfjastofnun Evropu skyrslu vegna skorts 4
lyfjum, sem liklegt er ad leidi til bradrar 6gnar vid lydheilsu eda meirihattar atburdar i samraemi vid 2. mgr. 4. gr., i gegnum
sameiginlegu tengilidina sem um getur i annarri undirgrein 6. mgr. 3. gr.

5. Skyrslugjofin sem um getur i b-1id 4. mgr.:

a) skal innihalda upplysingarnar sem um getur i 23. gr. a i tilskipun 2001/83/EB sem skyrsla var gefin um til 16gbaerra
landsyfirvalda fyrir lyf ad pvi er vardar leyfi sem eru veitt i samreemi vid pa tilskipun,

b) getur innihaldid vidbotarupplysingar sem hafa fengist fra markadsleyfish6fum, heildsélum og 66rum adilum eda 16gadilum
sem hafa leyfi eda rétt til ad athenda almenningi Iyf.

6.  Til ad tryggja akjosanlega notkun 4 Evropska vettvanginum til voktunar & skorti skal Lyfjastofnun Evrépu:

a) proa tekni- og virkniforskriftir fyrir Evropska vettvanginn til voktunar & skorti i samstarfi vid styrihopinn vegna skorts a
lyfjum, p.m.t. fyrirkomulag vid skipti & gégnum vid landsbundin kerfi sem fyrir eru og snid fyrir rafraena framlagningu,

b) gera krofu um ad gogn sem eru 16gd fram & Evropska vettvanginum til voktunar & skorti séu i samraemi vid stadlana sem
Alpjodlegu stadlasamtokin proudu fyrir audkenningu lyfja og byggist 4 svidum fyrir grunngdgn i stjornsysluferlum fyrir
Iyf, pb.e. efni, vara, stofnun og tilvisunargdgn, par sem vid 4,
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c) broa stadlada hugtakanotkun vid skyrslugjof, i samstarfi vid styrihopinn vegna skorts a lyfjum, sem markadsleyfishafar og
adildarriki eiga ad nota vid skyrslugjof til Evropska vettvangsins til voktunar & skorti,

d) semja, i samstarfi vid styrihOpinn vegna skorts a lyfjum, videigandi leidbeiningar fyrir skyrslugjof gegnum Evropska
vettvanginn til voktunar & skorti,

e) tryggja ad gogn séu rekstrarsamheafo milli Evropska vettvangsins til voktunar a skorti, upplysingateknikerfa adildarrikja og
annarra videigandi upplysingateknikerfa og gagnagrunna, an pess ad skyrslugjof sé tvitekin,

f) tryggja ad framkvamdastjornin, Lyfjastofnun Evropu, 16gbeer landsyfirvold og styrihdpurinn vegna skorts a lyfjum séu med
adgang a videigandi stigi ad upplysingunum sem er ad finna i Evropska vettvanginum til voktunar 4 skorti,

g) tryggja ad trinadarupplysingar sem vidskiptaleynd hvilir 4, sem eru lagdar fram i kerfinu, séu vardar gegn oréttmeetri
birtingu,

h) tryggja ad Evropski vettvangurinn til voktunar & skorti sé¢ ad fullu starthefur fyrir 2. febriiar 2025 og semja aztlun um ad
koma Evropska vettvanginum til voktunar & skorti til framkvaemda.

14. gr.
Samskipti vardandi styrihépinn vegna skorts a lyfjum

1.  Lyfjastofnun Evropu skal veita upplysingar um vinnu styrihopsins vegna skorts & lyfjum timanlega til almennings og
hagsmunahopa og skal bregdast vid rongum upplysingum sem beinast ad vinnu styrihopsins vegna skorts a lyfjum, eins og vid
4, gegnum sérstaka vefsiou a vefgatt sinni og 4 annan videigandi hatt, i samstarfi vid 16gbaer landsyfirvold.

2. Malsmedferd i styrihopnum vegna skorts 4 lyfjum skal vera gagnse.

Samantektir um dagskrana og um fundargerdir fra fundum styrihdpsins vegna skorts & lyfjum, sem og starfsreglur peirra sem
um getur i 5. mgr. 3. gr. og radleggingarnar sem um getur i 3. og 4. mgr. 8. gr., skulu skjalfestar og gerdar adgengilegar 6llum &
sérstakri vefsidu & vefgatt Lyfjastofnunar Evropu.

Ef starfsreglurnar, sem um getur i 5. mgr. 3. gr., gera medlimum i styrihopnum vegna skorts 4 lyfjum kleift ad lata skra
mismunandi alit skal styrihdpurinn vegna skorts 4 lyfjum gera slik mismunandi alit og astedurnar sem paer grundvallast &
adgengileg fyrir 16gbzr landsyfirvold fyrir lyf, ad beidni peirra.

III. KAFLI
LYF SEM GETA MOGULEGA RADID VID BRADAR OGNIR VIP LYPHEILSU
15. gr.
Starfshépur vegna neydarastands

1. Starfshopi vegna neydarastands (ETF) er hér med komid & fot innan Lyfjastofnunar Evropu.

Booa skal til fundar starfshopsins vegna neydarastands, annadhvort i eigin persénu eda 4 fjarfundi, til undirbunings fyrir og
medan bradar dgnir vid lydheilsu standa yfir.

Lyfjastofnun Evropu skal annast skrifstofuhald fyrir starfshopinn vegna neydarastands.

2. Medan bradar 6gnir vid lydheilsu standa yfir skal starfshopurinn vegna neydarastands takast 4 hendur eftirfarandi
verkefni:

a) 1 samradi vid visindanefndir, vinnuhdpa og visindalega radgjafarhopa Lyfjastofnunar Evropu, veita visindalega radgjof og
endurskoda tiltaek visindagégn um lyf sem geta mogulega radid vid brada 6gn vid lydheilsu, p.m.t. ad dska eftir gdgnum fra
préunaradilum og hefja fyrstu umradur vid pa,
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b) veita radgjof um helstu peetti i rannsoknaraetlunum kliniskra profana og veita radgjof til prounaradila vardandi kliniskar
profanir fyrir lyf sem er ®tlad ad meohondla, koma i veg fyrir eda greina sjukdominn sem veldur bradu 6gninni vid
lyoheilsu, i samraemi vid 16. gr. pessarar reglugerdar, med fyrirvara um verkefni adildarrikjanna ad pvi er vardar mat a
framlogdum umsoknum um kliniskar profanir sem fara fram & yfirradasvaeedum beirra i samremi vid reglugerd (ESB)
nr. 536/2014,

c) veita visindalegan studning til ad greida fyrir kliniskum profunum fyrir lyf sem er etlad ad medhondla, koma i veg fyrir eda
greina sjukdominn sem veldur bradu 6gninni vid lydheilsu,

d) leggja sitt af morkum til vinnu visindanefnda, starfshopa og visindalegra radgjafarhopa Lyfjastofnunar Evropu,

e) i samradi vid visindanefndir, vinnuhopa og visindalega radgjafarhopa Lyfjastofnunar Evropu, veita visindalegar radlegg-
ingar um notkun a sérhverju lyfi, sem getur mégulega radio vid bradar 6gnir vid lyoheilsu, i samreemi vio 18. gr.,

f) eiga i samstarfi vid 16gbeer landsyfirvold, stofnanir og fagstofnanir Sambandsins, Alpjédaheilbrigdismalastofnunina, pridju
16nd og alpjodleg visindasamtok um visindaleg og taeknileg vandamal sem tengjast bradri 6gn vid lydheilsu og um lyf sem
geta mogulega radio vid bradar ognir vid Iydheilsu, eftir pvi sem porf krefur.

Studningurinn sem um getur i c-lid fyrstu undirgreinar skal taka til radgjafar til bakhjarla samberilegra eda tengdra
fyrirhugadra kliniskra préfana um ad koma & sameiginlegum kliniskum préfunum og getur tekid til radgjafar ad pvi er vardar ad
koma 4 samningum um ad gegna hlutverki bakhjarls eda sameiginlegs bakhjarls i samreemi vid 14. 1id 2. mgr. 2. gr. og 72. gr.
reglugerdar (ESB) nr. 536/2014.

3. MeO0limir starfshopsins vegna neydarastands skulu vera:

a) formenn eda varaformenn, eda hvort tveggja, visindanefnda Lyfjastofnunar Evropu og adrir fulltriar pessara nefnda,

b) fulltraar vinnuhopa Lyfjastofnunar Evropu, p.m.t. fulltrdar vinnuhops sjuklinga og neytenda og fulltruar vinnuhdps
fagleerdra heilbrigdisstarfsmanna,

c) starfsfolk Lyfjastofnunar Evropu,

d) fulltriar samreemingarhopsins sem komid var & ot i samraemi vid 27. gr. tilskipunar 2001/83/EB,

e) fulltriar samraemingar- og radgjafarhopsins fyrir kliniskar profanir sem komid var & fot i samraemi vid 85. gr. reglugerdar
(ESB) nr. 536/2014 og

f) adrir sérfredingar i kliniskum profunum sem koma fram fyrir hond 16gbeaerra landsyfirvalda fyrir 1yf.

Meolimir starfshopsins vegna neydarastands skulu tilnefndir af peim adilum sem beir eru fulltriar fyrir.

Heimilt er ad tilnefna utanadkomandi sérfreedinga i starfshopinn vegna neydarastands eftir porfum, eftir pvi sem porf krefur,
einkum i peim tilvikum sem um getur i 3. mgr. 5. gr.

Fulltrium annarra stofnana og fagstofnana Sambandsins skal bodid eftir porfum, eftir pvi sem porf krefur, ad taka patt i vinnu
starfshopsins vegna neydarastands, einkum i peim tilvikum sem um getur i 3. mgr. 5. gr.

Fulltrdi Lyfjastofnunar Evropu skal gegna formennsku i starfshopnum vegna neydarastands og deila formennskunni med
formanni eda varaformanni mannalyfjanefndarinnar.

4. Stjorn Lyfjastofnunar Evropu skal sampykkja samsetningu starfshopsins vegna neydarastands, ad teknu tilliti til sértaekrar
sérpekkingar sem skiptir mali fyrir medferdarfraedilegt vidbragd vid bradri 6gn vid lydheilsu.

Framkveemdastjori Lyfjastofnunar Evropu eda fulltrai framkvamdastjorans, sem og fulltriar framkvamdastjornarinnar og
stjornar Lyfjastofnunar Evropu, skulu eiga rétt 4 ad sekja alla fundi starfshopsins vegna neydarastands.

Samsetning starfshopsins vegna neydarastands skal gerd adgengileg 6llum.
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5. Formonnum starfshopsins vegna neydarastands er heimilt ad bjoda 6orum fulltrium adildarrikjanna, medlimum
visindanefnda og vinnuhopa Lyfjastofnunar Evropu og pridju adilum, p.m.t. fulltriar hagsmunahdpa um lyf, markads-
leyfishafar, prounaradilar, bakhjarlar kliniskra profana, fulltrar netkerfa fyrir kliniskar profanir, 6hadir sérfreedingar og
rannsoknaradilar kliniskra profana, og fulltrGum heilbrigdisstarfsmanna og sjuklinga ad sekja fundi sina.

6.  Starfshopurinn vegna neydarastands skal setja sér starfsreglur, p.m.t. reglur um sampykkt radlegginga.

Starfsreglurnar sem um getur i fyrstu undirgrein skulu 6dlast gildi pegar starfshopurinn vegna neydarastands hefur mottekid
jakveett alit fra framkvamdastjorninni og stjorn Lyfjastofnunar Evropu.

7.  Starfshopurinn vegna neydarastands skal inna verkefni sin sem radgjafar- og studningsadili af hendi adskilid fra og med
fyrirvara um verkefni visindanefnda Lyfjastofnunar Evropu ad pvi er vardar leyfi fyrir, eftirlit med og lyfjagat hlutadeigandi
lyfja og tengdar stjornsysluadgerdir til ad tryggja gaedi, 6ryggi og verkun pessara lyfja.

Mannalyfjanefndin og adrar videigandi visindanefndir Lyfjastofnunar Evropu skulu taka tillit til radlegginga starfshopsins
vegna neydarastands pegar paer sampykkja alit sin.

Starfshopurinn vegna neyOarastands skal hafa hlidsjon af visindalegum alitum sem nefndirnar, sem um getur i annarri
undirgrein pessarar malsgreinar, gefa ut i samraemi vid reglugerd (EB) nr. 726/2004 og tilskipun 2001/83/EB.

8.  Akvadi 63. gr. reglugerdar (EB) nr. 726/2004 gilda um starfshopinn vegna neydarastands ad pvi er vardar gagnsi og
6ha0i medlima hans.

9.  Lyfjastofnun Evropu skal birta upplysingar vardandi lyf sem starfshopurinn vegna neydardstands telur ad geti mogulega
radid vid bradar o6gnir vid lydheilsu og allar uppfaerslur 4 vefgatt sinni. Lyfjastofnun Evropu skal upplysa adildarriki og
heilbrigdisoryggisnefndina, eins og vid 4, um allar slikar birtingar 4n astedulausrar tafar og 1 6llum tilvikum fyrir slika birtingu.

16. gr.
R40gjof um kliniskar profanir

1. Medan brad 6gn vid lyoheilsu stendur yfir skal starfshopurinn vegna neydarastands veita radgjof um helstu peetti kliniskra
profana og rannsOknardatlanir kliniskra profana, sem préunaradilar 16gou fram eda fyrirhuga ad leggja fram 1 umsdékn um
kliniska préfun sem hluta af hrodudu ferli vid visindalega radgjof, med fyrirvara um abyrgd hlutadeigandi adildarrikisins eda
adildarrikja samkvaemt reglugerd (ESB) nr. 536/2014.

2. Efpréunaradili tekur patt i hr6dudu ferli vid visindalega radgjof skal starfshopurinn vegna neydarastands veita radgjéfina
sem um getur i 1. mgr., an endurgjalds, i sidasta lagi 20 dogum eftir ad prounaradilinn sendir allar umbednar upplysingar og
gogn til Lyfjastofnunar Evropu. Mannalyfjanefndin skal stydja radgjofina.

3. Starfshopurinn vegna neydarastands skal fastsetja malsmedferdarreglur og leiobeiningar vegna beidni um og framlagningu
upplysinga og gagna sem krafist er, p.m.t. upplysingar um adildarrikid eda -rikin par sem umsokn um leyfi til kliniskrar
profunar er 16g0 fram eda fyrirhugad er ad leggja hana fram.

4.  Starfshopurinn vegna neydarastands skal fa fulltraa fra adildarrikjunum, sem hafa pekkingu & kliniskum profunum, til ad
taka patt i ad undirbtia visindalega radgjof, einkum i tilvikum par sem umséokn um leyfi fyrir kliniskri profun er 16gd fram eda
fyrirhugad er ad leggja hana fram.

5. Pbegar adildarrikin veita leyfi fyrir umsokn um kliniska préfun, sem starfshopurinn vegna neydarastands hefur veitt
visindalega radgjof um, skulu pau taka tillit til peirrar radgjafar. Visindalega radgjofin sem starfshopurinn vegna neydarastands
1ét 1 té skal ekki hafa ahrif 4 sidferdilegu endurskodunina sem kvedid er 4 um i reglugerd (ESB) nr. 536/2014.

6.  Ef prounaradili er vidtakandi visindalegrar radgjafar sem um getur i 5. mgr. pessarar greinar skal sa prounaradili i
kjolfario leggja gdgnin, sem verda til vid kliniskar profanir, fyrir Lyfjastofnun Evropu ef Lyfjastofnun Evropu oskar eftir
pessum gégnum skv. 18. gr.
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7. Meod fyrirvara um 1. til 6. mgr. pessarar greinar skal visindalega radgjofin, sem um getur i 5. mgr. pessarar greinar, ad
60ru leyti veitt i samraemi vid malsmeodferdarreglurnar sem komio var a skv. 57. gr. reglugerdar (EB) nr. 726/2004.

17. gr.
Upplysingar til almennings vardandi kliniskar profanir og akvardanir um markadsleyfi
1. Medan brad o6gn vid lyodheilsu stendur yfir skulu bakhjarlar kliniskra profana sem fara fram i Sambandinu einkum gera
eftirfarandi upplysingar adgengilegar 6llum gegnum ESB-géttina og ESB-gagnagrunninn sem komid var a fot, eftir pvi sem vid

4, med 80. og 81. gr. reglugerdar (ESB) nr. 536/2014:

a) rannsoknaraetlun klinisku profunarinnar, vid upphaf hverrar profunar, fyrir allar profanir sem eru leyfdar samkvemt
reglugerd (ESB) nr. 536/2014 par sem rannsdkud eru lyf sem geta mogulega radid vid brada 6gn vio lyodheilsu,

b) samantekt nidurstadna, innan timamarka sem Lyfjastofnun Evropu fastsetur, sem eru styttri en timamorkin sem melt er
fyrir um i 37. gr. reglugerdar (ESB) nr. 536/2014.

2. Eflyfsem er mikilvaegt vegna bradrar 6gnar vid lydheilsu feer markadsleyfi skal Lyfjastofnun Evropu einkum birta:
a) lyfjaupplysingarnar med nakvemum upplysingum um notkunarskilyrdin pegar markadsleyfid er veitt,

b) opinberar evropskar matsskyrslur eins fljott og unnt er og, par sem pvi verdur vid komid, innan sjé daga fra utgafu
markadsleyfisins,

¢) klinisk gbgn sem voru 16gd fyrir Lyfjastofnun Evropu til studnings umsokninni, par sem pvi verdur vid komid innan
tveggja manada fra sampykki framkveemdastjornarinnar fyrir markadsleyfinu,

d) aeetlun um dhattustjornun, sem um getur i 1id 28c i 1. gr. tilskipunar 2001/83/EB, i heild sinni og allar uppfaerdar utgafur af
henni.

AQ pvi er vardar c-1id fyrstu undirgreinar skal Lyfjastofnun Evropu gera allar personuupplysingar opersonulegar og afma
trinadarupplysingar sem vidskiptaleynd hvilir a.

18. gr.
Endurskodun 4 lyfjum og radleggingum um notkun peirra

1. Eftir ad brad 6gn vid lyoheilsu hefur verid stadfest skal starfshopurinn vegna neydarastands takast & hendur endurskodun a
tiltekum visindagégnum um lyf sem er mégulega hagt ad nota til ad rada vio brada 6gn vid lydheilsu. St endurskodun skal
uppferd eftir porfum medan brad o6gn vid lydheilsu stendur yfir, p.m.t. pegar starfshopurinn vegna neyOarastands og
mannalyfjanefndin komast ad samkomulagi um undirbuning mats 4 umsokn um markadsleyfi.

2. Vid undirblning endurskodunarinnar, sem um getur i 1. mgr., er starfshopnum vegna neydarastands heimilt ad oska eftir
upplysingum og gbégnum fra markadsleyfishfum og fra prounaradilum og er heimilt ad hefja fyrstu umradur vid pa.
Starfshopurinn vegna neydarastands getur einnig nytt heilbrigdisgégn sem verda til utan kliniskra rannsokna, par sem pau liggja
fyrir, ad teknu tilliti til areidanleika pessara gagna.

Starfshopurinn vegna neydarastands getur haft samrad vid stofnanir & svidi lyfja i pridja landi ad pvi er vardar vidbotar-
upplysingar og gagnaskipti.

3. I kjolfar beidni fra einu eda fleiri adildarrikjum eda fra framkvamdastjorninni skal starfshopurinn vegna neydarastands
veita mannalyfjanefndinni radleggingar fyrir alit, i samrami vid 4. mgr., vardandi:

a) notkun lyfja af manntdarastaedum, sem falla undir gildissvid tilskipunar 2001/83/EB eda reglugerdar (EB) nr. 726/2004,
eda

b) notkun og dreifingu a lyfi sem hefur ekki hlotid leyfi i samraemi vid 2. mgr. 5. gr. tilskipunar 2001/83/EB.
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4.  Eftir viotoku raolegginga sem latnar eru i té skv. 3. mgr. skal mannalyfjanefndin sampykkja alit sitt um skilyrdi sem skal
setja vardandi notkun og dreifingu 4 vidkomandi lyfi og um pa sjuklinga sem lyfid er xtlad fyrir. betta alit skal uppfert ef
naudsyn krefur.

5. Adildarrikin skulu hafa hlidsjon af alitunum sem um getur i 4. mgr. pessarar greinar. Akvaedi 3. og 4. mgr. 5. gr.
tilskipunar 2001/83/EB gilda um notkun sliks alits.

6.  Dbegar starfshopurinn vegna neydarastands tekur saman radleggingar sinar sem eru latnar i té skv. 3. mgr. getur hann haft
samrad vid hlutadeigandi adildarriki og farid fram & ad pad lati i té fyrirliggjandi upplysingar eda gégn sem vidkomandi
adildarriki notadi til ad taka akvordun sina um ad gera lyfid adgengilegt til notkunar af mannudarastaedum. I kjolfar slikrar
beidni skal adildarrikid veita allar umbednar upplysingar og gdgn.

19. gr.
Samskipti vardandi starfshopinn vegna neydarastands

Lyfjastofnun Evropu skal veita upplysingar um vinnu starfshopsins vegna neyOarastands timanlega til almennings og
hagsmunahopa og skal bregdast vid rongum upplysingum sem beinast ad vinnu starfshopsins vegna neydarastands, eins og vid
4, gegnum sérstaka vefsiou a vefgatt sinni og 4 annan videigandi hatt, i samstarfi vio 16gbeer landsyfirvold.

Lyfjastofnun Evrépu skal birta reglulega a vefgatt sinni skrana yfir medlimi starfshopsins vegna neydarastands, starfsreglurnar
sem um getur 1 6. mgr. 15. gr. og skrana yfir lyf i endurskodun, sem og 4lit sem voru sampykkt skv. 4. mgr. 18. gr.

20. gr.
Upplysingataeknitol og gogn

Til ad undirbla og ad stydja vid vinnu starfshopsins vegna neydarastands medan bradar 6gnir vid 1ydheilsu standa yfir skal
Lyfjastofnun Evropu:

a) préa og vidhalda upplysingateknitolum, p.m.t. rekstrarsamheefour upplysingateknivettvangur, til ad leggja fram
upplysingar og gogn, p.m.t. rafreen heilbrigdisgdgn sem verda til utan kliniskra rannsdkna, sem audvelda rekstrarsamhaefi
vid onnur upplysingateeknitol sem fyrir eru og vid upplysingataeknitdl sem eru i proun og veita 16gbeerum landsyfirvoldum
nagilegan studning,

b) samraema 6hadar voktunarrannsoknir um notkun, virkni og dryggi lyfja sem atlad er ad medhondla, koma i veg fyrir eda
greina sjuikdoma er varda brada 6gn vid lydheilsu med pvi ad nota videigandi gdgn, p.m.t. par sem vid 4, gdgn 1 vorslu
opinberra yfirvalda,

¢) sem hluta af eftirlitsverkefnum sinum, nota stafreen grunnvirki eda upplysingataeknitol til ad greida fyrir skjotum adgangi ad
eda greiningu 4 tiltekum rafreenum heilbrigdisgdgnum sem verda til utan kliniskra rannsokna og til ad audvelda skipti &
slikum gégnum & milli adildarrikja, Lyfjastofnunar Evropu og annarra stofnana Sambandsins,

d) veita starfshopnum vegna neydarastands adgang ad ytri heimildum fyrir rafreen heilbrigdisgdgn sem Lyfjastofnun Evropu
hefur adgang ad, p.m.t. heilbrigdisgdgn sem verda til utan kliniskra rannsokna.

AJ pvi er vardar b-1id fyrstu malsgreinar skal samraeming, ad pvi er vardar boluefni, fara fram i félagi vid Sottvarnastofnun
Evropu, einkum gegnum nyjan upplysingataeknivettvang til ad vakta boluefni.
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IV. KAFLI

VOKTUN OG MILDUN SKORTS A MIKILVAGUM LAKNINGATAKJUM OG STUPNINGUR VID SERFRADPINGAHOPA

21. gr.

Yfirstyrihopur vegna skorts 4 laekningataekjum

1. Yfirstyrihopi vegna skorts & lekningatekjum (hér & eftir nefndur ,styrihdpurinn vegna skorts a lekningatekjum*
(MDSSG) er hér med komid 4 fot innan Lyfjastofnunar Evropu.

Styrihopurinn vegna skorts & lakningateekjum skal bera abyrgd a ad framkvama verkefnin sem um getur i 22., 23. og 24. gr.

Styrihopurinn vegna skorts 4 leekningatekjum skal hittast reglulega og einnig pegar adstedur kalla 4 pad, annadhvort i eigin
personu eda 4 fjarfundi, til undirbunings fyrir eda medan brad dgn vid lydheilsu stendur yfir.

Lyfjastofnun Evropu skal annast skrifstofuhald fyrir styrihopinn vegna skorts 4 laekningateekjum.

2. Medlimir styrihopsins vegna skorts 4 leekningatekjum skulu vera fulltrai Lyfjastofnunar Evropu, fulltrai framkvaemda-
stjornarinnar og einn fulltrai sem hvert adildarriki tilnefnir.

Fulltraar adildarrikjanna skulu hafa sérfraedipekkingu a svidi leekningateekja, eftir pvi sem vid 4. Pessir fulltriiar geta verid somu
fulltrdarnir og eru tilnefndir i samraemingarhdpinn um lekningataeki, sem komid var &4 fot med 103. gr. reglugerdar (ESB)
2017/745, eftir pvi sem vi0 4.

Medlimum styrihopsins vegna skorts & leekningatekjum er heimilt ad hafa med sér sérfredinga 4 tilteknum visinda- eda
teeknisvidum a fundi styrihopsins vegna skorts a lekningataekjum.

Skrain yfir medlimi styrihopsins vegna skorts & lakningatackjum skal birt & vefgatt Lyfjastofnunar Evropu.

Fulltraa vinnuhéps sjuklinga og neytenda og fulltria vinnuhops faglerdra heilbrigdisstarfsmanna er heimilt ad sakja fundi
styrihdpsins vegna skorts 4 lekningataekjum sem dheyrnarfulltraar.

3. Fulltri Lyfjastofnunar Evropu og einn af fulltrGum adildarrikjanna, sem skal kosinn af og Gr hopi fulltriia adildarrikjanna
i styrihopnum vegna skorts 4 laekningatekjum, skulu fara sameiginlega med formennsku i styrihopnum vegna skorts a
leekningatekjum.

Formdnnum styrihopsins vegna skorts 4 lekningataekjum er heimilt ad bjoda, ad eigin frumkvadi eda ad beidni eins eda fleiri
medlima i styrihopnum vegna skorts a leekningatekjum, sem aheyrnarfulltrium og til ad veita sérfrediradgjof, pridju adilum,
p.m.t. fulltriar hagsmunaho6pa um laekningateki, s.s. fulltraar framleidenda og tilkynntra adila, eda 6drum vidkomandi adila i
adfangakedjunni fyrir lekningataeki og fulltrium faglaerdra heilbrigdisstarfsmanna, sjuklinga og neytenda ad sakja fundi sina,
eftir pvi sem porf krefur.

4.  Styrihopurinn vegna skorts & lekningatekjum skal setja sér starfsreglur, p.m.t. malsmedferdarreglur sem varda
vinnuhopinn sem um getur i 5. mgr. pessarar greinar og malsmeodferdarreglur sem varda sampykkt skraa sem um getur i 22. gr.,
upplysingar og radleggingar sem um getur i 3. og 4. mgr. 24. gr.

Starfsreglurnar sem um getur i fyrstu undirgrein skulu 6dlast gildi pegar styrihopurinn vegna skorts & leekningatekjum hefur
mottekid jakveett alit fra framkvamdastjorninni og stjorn Lyfjastofnunar Evropu.

5. Styrihépurinn vegna skorts & laekningateekjum skal njota studnings vinnuhops, sem komid er & fot i samraemi vid 1. mgr.
25. gr., vi0 storf sin.

Vinnuhdpurinn sem um getur i fyrstu undirgrein skal samanstanda af fulltrium 16gbeerra landsyfirvalda, sem bera abyrgd a ad
vakta og stjorna skorti & lekningataekjum, sem skulu vera sameiginlegir tengilidir i tengslum vid skort a leekningataekjum.
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22. gr.
Skra yfir mikilvaeg lzekningatzeki og upplysingar sem skal lata i té

1. Um leid og brad o6gn vid lyoheilsu hefur verid stadfest skal styrihopurinn vegna skorts a lekningataekjum hafa samrad vid
vinnuhdpinn sem um getur i 5. mgr. 21. gr. Strax ad loknu pvi samradi skal styrihopurinn vegna skorts & lekningataekjum
sampykkja skra yfir flokka mikilvaegra lekningatekja sem hann telur ad séu mikilveeg medan brad 6gn vid lydheilsu stendur
yfir (hér a eftir nefnd ,,skrain yfir mikilvaeg leekningateki vegna bradrar 6gnar vio lydheilsu®).

Videigandi upplysingum um mikilveeg leekningateki og tengda framleidendur skal safnad saman, ad pvi marki sem mdgulegt
er, fra Evropska gagnabankanum um laekningataeki pegar hann er ad fullu starthaefur. Upplysingunum skal einnig safthad saman
fra innflytjendum og dreifingaradilum eins og vid 4. Par til Evropski gagnabankinn um laekningateki er ad fullu starthaefur er
einnig heegt ad safna saman fyrirliggjandi upplysingum Ur landsbundnum gagnagrunnum eda r 6drum tilteekum heimildum.

Styrihopurinn vegna skorts a lekningatekjum skal uppfera skrana yfir mikilveg lekningateki vegna bradrar ognar vid
lyoheilsu pegar naudsyn krefur par til stadfesting a bradri 6gn vid lydheilsu hefur verid felld ar gildi.

2. A0 pvi er vardar 2. mgr. 25. gr. skal styrihdpurinn vegna skorts 4 lekningateekjum sampykkja upplysingarnar sem um
getur i c- og d- 1id 2. mgr. 25. gr., sem eru naudsynlegar til ad vakta frambod 4 og eftirspurn eftir lekningatekjum sem eru i
skranni yfir mikilveeg leekningataeki vegna bradrar 6gnar vid lydheilsu, og gera paer adgengilegar 6llum og hann skal upplysa
vinnuhopinn, sem um getur i 5. mgr. 21. gr., um pessar upplysingar.

3. Lyfjastofnun Evropu skal birta & sérstakri vefsidu & vefgatt sinni:
a) skrana yfir mikilveeg leekningataeki vegna bradrar égnar vid lydheilsu, sem og allar uppferslur 4 peirri skré, og

b) upplysingar um raunverulegan skort & mikilvegum leekningatekjum sem eru i skranni yfir mikilvaeg leekningateeki vegna
bradrar 6gnar vid lydheilsu.

23. gr.

Voktun 4 skorti 4 mikilveegum lzekningateekjum i skranni yfir mikilvaeg leekningatzeki vegna bradrar égnar vio
lyoheilsu

1.  Medan brad o6gn vid lydheilsu stendur yfir skal styrihdpurinn vegna skorts & laekningatekjum vakta frambod 4 og
eftirspurn eftir leekningateekjum sem eru i skranni yfir mikilvaeg leekningataeki vegna bradrar 6gnar vid lyoheilsu med pad i huga
ad greina raunverulegan eda mogulegan skort &4 pessum lekningataekjum. Styrihdpurinn vegna skorts & laekningatekjum skal
inna slika voktun af hendi med pvi ad nota skrana yfir mikilveeg laekningataeki vegna bradrar 6gnar vid lydheilsu og upplysingar
og gbgn sem eru latin 1 té i samraemi vid 26. og 27. gr.

Ef vid 4, ad pvi er vardar voktunina sem um getur i fyrstu undirgrein pessarar malsgreinar, skal styrihdpurinn vegna skorts a
leekningateekjum hafa samrad vid samreemingarh6pinn um lekningataeki, heilbrigdisdryggisnefndina og allar adrar videigandi
radgjafarnefndir um bradar 6gnir vid lydheilsu sem komid var 4 fo6t samkvaemt 16gum Sambandsins.

2. Ad pvi er vardar voktunina sem um getur 1 1. malsgrein pessarar greinar er styrihdpnum vegna skorts 4 lekningataekjum
heimilt ad nota gogn Ur tekjaskram og gagnagrunnum ef slik gégn eru tiltek fyrir Lyfjastofnun Evropu. Vid pad getur
styrihopurinn vegna skorts & leekningateekjum tekid tillit til gagnanna sem veroa til skv. 108. gr. reglugerdar (ESB) 2017/745 og
101. gr. reglugerdar (ESB) 2017/746.

24. gr.
Skyrslugjof og radleggingar um skort 4 leekningatzekjum

1. Medan brad ogn vid lydheilsu stendur yfir skal styrihdpurinn vegna skorts & laekningateekjum gefa skyrslu reglulega um
nidurstddur voktunarinnar, sem um getur i 23. gr., til framkveemdastjornarinnar og sameiginlegu tengilidanna, sem um getur i
annarri undirgrein 5. mgr. 21. gr., og hann skal einkum benda & hvers konar raunverulegan eda mogulegan skort a
lekningatekjum sem eru i skranni yfir mikilveeg laeekningataeki vegna bradrar ognar vid lydheilsu.

2. Ef framkvemdastjornin fer pess 4 leit eda adildarrikin eda einn eda fleiri sameiginlegir tengilidir, sem um getur i a-1id
2. mgr. 25. gr., skal styrihdpurinn vegna skorts a lekningatekjum leggja fram samantekin gégn og spar um eftirspurn til ad
stydja vid nidurstddur sinar og alyktanir.
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AJ bvi er vardar fyrstu undirgrein skal styrihdpurinn vegna skorts & leekningatekjum hafa samrad vid Séttvarnastofnun Evropu
til ad fa faraldsfreedileg gogn til ad hjalpa til vid spa fyrir um porf fyrir lekningateki og vid styrihdpinn vegna skorts a lyfjum
ef lekningataeki, sem eru i skranni yfir mikilvaeg leekningataeki vegna bradrar 6gnar vid lydheilsu, eru notud asamt lyfi.

Nidurstodur og alyktanir styrihopsins vegna skorts & lekningateekjum, sem um getur i fyrstu undirgrein, ma einnig gera
adgengileg 60rum adilum i laekningateekjageiranum, eftir pvi sem vid &, i samraemi vid samkeppnislog med pad fyrir augum ad
koma betur i veg fyrir eda milda raunverulegan eda mogulegan skort.

3. Sem hluti af skyrslugjéfinni sem um getur i 1. og 2. mgr. getur styrihdpurinn vegna skorts & lekningateekjum veitt
radleggingar um radstafanir sem framkvamdastjornin, adildarriki, framleidendur leekningatekja, tilkynntir adilar og adrir adilar
geta gripid til i pvi skyni ad koma i veg fyrir eda milda raunverulegan eda mégulegan skort a lekningatekjum.

AQ pvi er vardar fyrstu undirgrein skal styrihdpurinn vegna skorts & leekningatekjum, eftir pvi sem vid 4, hafa samrad vid
samreemingarhopinn um laekningateeki, heilbrigdisoryggisnefndina og vid adrar videigandi radgjafarnefndir um bradar 6gnir vid
lyoheilsu sem komid var & f6t samkvemt 16gum Sambandsins.

4.  Styrihdopurinn vegna skorts a4 lekningataekjum getur, ad eigin frumkvaedi eda ad beidni framkveemdastjornarinnar, veitt
radleggingar um radstafanir sem framkvaemdastjornin, adildarriki, framleidendur leekningataekja, tilkynntir adilar og adrir adilar
geta gripid til i pvi skyni ad tryggja viobunad til ad takast a vi0 raunverulegan eda mogulegan skort a lakningatekjum af
voldum bradra 6gna vid 1ydheilsu.

5. Ef framkvaemdastjornin fer fram a pad getur styrihdpurinn vegna skorts & laekningataekjum samremt radstafanir sem
16gbeer landsyfirvold fyrir lekningateeki, framleidendur leekningateekja, tilkynntir adilar og adrir adilar, eftir pvi sem vid 4, hafa
gripid til i pvi skyni ad koma i veg fyrir eda milda raunverulegan eda mégulegan skort & laekningateekjum i tengslum vid brada
ogn vid lydheilsu.

25. gr.

Starfsadferdir og midlun upplysinga um laekningatzeki

1. Til undirbunings fyrir framkveemd verkefnanna sem um getur i 22., 23. og 24. gr. skal Lyfjastofnun Evropu:

a) tilgreina malsmedferdarreglur og vidmidanir til ad koma a fot og endurskoda skrana yfir mikilveeg leekningataeki vegna
bradrar 6gnar vid lydheilsu,

b) proa einfoldud upplysingateknikerfi fyrir voktun og skyrslugjof, i samradi vid videigandi 16gbaer landsyfirvold, sem
audvelda rekstrarsamhaefi vid upplysingataeknitdl sem fyrir eru og Evropska gagnabankann um laekningateki, pegar hann er
ad fullu starfheefur, og veita 16gbaerum landsyfirvoldum videigandi studning vid voktun og skyrslugjof,

¢) koma vinnuhdépnum & fot, sem um getur i 5. mgr. 21. gr., og tryggja ad sérhvert adildarriki eigi fulltraa i pessum vinnuhopi,

d) tilgreina adferoir til ad veita radleggingarnar sem um getur i 3. og 4. mgr. 24. gr. og til ad samrama radstafanirnar sem um
getur i 24. gr.

Ad pvi er vardar a-1id fyrstu undirgreinar er heimilt ad hafa samrad vid samraemingarhopinn um laekningateki, fulltraa
framleidenda, adra vidkomandi adila i adfangakedju laekningatekjageirans og fulltrua heilbrigdisstarfsfolks, sjuklinga og
neytenda, eftir pvi sem porf krefur.

2. Eftir ad brad 6gn vid lyoheilsu hefur verid stadfest skal Lyfjastofnun Evropu:

a) taka saman skra yfir sameiginlega tengilidi fyrir framleidendur lekningataekja, eda vidurkennda fulltraa peirra,
innflytjendur og tilkynnta adila, fyrir leekningataekin sem eru i skranni yfir mikilveg laekningateeki vegna bradrar 6gnar vid
Iyoheilsu,

b) vidhalda skranni yfir sameiginlega tengilidi, sem um getur i a-1id, medan brada 6gnin vid lydheilsu stendur yfir,
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c) oska eftir videigandi upplysingum um lekningataeki sem eru i skranni yfir mikilveeg leekningataeki vegna bradrar 6gnar vid
lyoheilsu fra sameiginlegu tengilidunum sem um getur i a-lid & grundvelli upplysinga sem styrihopurinn vegna skorts a
leekningateekjum sampykkti og akveda frest fyrir framlagningu pessara upplysinga,

d) oska eftir videigandi upplysingum um leekningataeki sem eru i skranni yfir mikilvaeg leekningateeki vegna bradrar dgnar vid
lyoheilsu fra sameiginlegu tengilidunum sem um getur i annarri undirgrein 5. mgr. 21. gr. & grundvelli upplysinga sem
styrihopurinn vegna skorts a lekningateekjum sampykkti i samreemi vid 2. mgr. 22. gr. og akveda frest fyrir framlagningu
pessara upplysinga.

Lyfjastofnun Evropu getur notad adrar heimildir en paer sem um getur i fyrstu undirgrein, p.m.t. gagnagrunnar sem fyrir eru og
gagnagrunnar sem eru i proun, til ad safna saman upplysingum sem krafist er skv. 3. mgr.

AQ pvi er vardar a-1id fyrstu undirgreinar, ef pad telst skipta mali, er heimilt ad nota landsbundna gagnagrunna eda gagnagrunna
Sambandsins, p.m.t. Evropski gagnabankinn um leekningataeki, pegar hann er ad fullu starthaefur, eda samték um lekningateki
sem heimildir fyrir upplysingum.

3. Upplysingarnar sem um getur i c-1id 2. mgr. skulu a.m.k. innihalda:

a) nafn framleidanda lekningataekisins og ef vid 4, nafn vidurkennds fulltraa hans,

b) upplysingar sem audkenna laekningataekid og atladan tilgang og, ef naudsyn krefur, sértaek einkenni leekningataekisins,
¢) efvid 4, nafn og namer tilkynnta adilans og upplysingar vardandi vidkomandi vottord,

d) upplysingar um raunverulegan eda mogulegan skort & lekningatakinu, s.s. raunverulegar eda astladar upphafs- og
lokadagsetningar og orsok sem grunur leikur 4 um eda sem er pekkt,

e) gogn um s6lu og markadshlutdeild lekningatekisins,

f) tilteekar birgdir af laekningataekinu,

g) spdum frambod 4 lekningatakinu, p.m.t. upplysingar um mogulega veikleika i adfangakedjunni,

h) magn sem pegar hefur verid afhent og aztlud athending & lakningatackinu,

i)  spar um eftirspurn eftir lekningataekinu,

j)  aeetlanir til ad koma i veg fyrir og milda skort sem innihalda ad lagmarki upplysingar um framleidslu- og athendingargetu,

k) upplysingar fra vidkomandi tilkynntum adilum vardandi getu peirra til ad vinna umsoknir og framkvema og ljuka vid
samraemismot i tengslum vid lekningateki, sem eru i skranni yfir mikilveg lekningateki vegna bradrar 6gnar vid
lyoheilsu, innan videigandi timabils midad vid neydarastandid,

1) upplysingar um fj6lda umsdkna sem vidkomandi tilkynntum adilum berast i tengslum vid lackningateeki sem eru i skranni
yfir mikilvaeg leekningataeki vegna bradrar 6gnar vid lydheilsu og um videigandi samra@mismatsferli,

m) ef samreemismdt eru yfirstandandi, stodu samraemismats af halfu viokomandi tilkynntra adila i tengslum vid leekningateeki
sem eru i skranni yfir mikilvaeg leekningateki vegna bradrar dgnar vid lydheilsu og moégulega mikilveega petti er varda
endanlega nidurstodu Ur matinu og sem parf ad hafa { huga til ad ljuka vid samremismatsferlio.

AJ pvi er vardar k-1id fyrstu undirgreinar skulu vidkomandi tilkynntir adilar tilkynna hvada dag buist er vid ad matid verdi
tilbaid. I pvi tilliti skulu tilkynntir adilar forgangsrada samreemismotum 4 lekningatekjum sem er i skranni yfir mikilvaeg
laekningateeki vegna bradrar 6gnar vid lydheilsu.
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26. gr.

Krofur sem gerdar eru til framleidenda laekningataekja, vidurkenndra fulltraa, innflytjenda, dreifingaradila og
tilkynntra adila

1. Til ad audvelda voktunina sem um getur i 23. gr. er Lyfjastofnun Evropu heimilt ad fara fram 4 pad vid framleidendur
leekningataekja eda vidurkennda fulltria peirra, eftir pvi sem vid 4, og, ef vid 4, innflytjendur og dreifingaradila sem eru i
skranni yfir mikilveeg leekningataeki vegna bradrar 6gnar vid lydheilsu og, eftir pvi sem vid 4, vidkomandi tilkynnta adila ad
peir leggi fram upplysingarnar sem 6skad var eftir innan pess frests sem Lyfjastofnun Evropu fastsetur.

Framleidendur lekningatekja eda vidurkenndir fulltraar peirra, eftir pvi sem vid &, og, ef vid 4, innflytjendur og dreifingarad-
ilar sem um getur i fyrstu undirgrein, skulu leggja fram umbednar upplysingar i gegnum sameiginlegu tengilidina sem um getur
i a-1id 2. mgr. 25. gr. med pvi ad nota kerfin fyrir voktun og skyrslugjof sem komid er a fot skv. b-1id 1. mgr. 25. gr. beir skulu
lata i té uppfeerslur ef naudsyn krefur.

2. Framleidendur leekningateekja eda vidurkenndir fulltriar peirra, eftir pvi sem vid 4, tilkynntir adilar og, ef vid 4,
innflytjendur eda dreifingaradilar skulu faera rok fyrir pvi ef umbednar upplysingar eru ekki lagdar fram og ef umbednar
upplysingar eru ekki lagdar fram innan pess frests sem Lyfjastofnun Evropu fastsetur.

3. Ef framleidendur laekningatekja, eda vidurkenndir fulltriar peirra, tilkynntir adilar eda ef vid 4, innflytjendur eda
dreifingaradilar, tilgreina ad upplysingarnar sem peir 16gdu fram innihaldi upplysingar sem vidskiptaleynd hvilir & skulu peir
audkenna viokomandi hluta pessara upplysinga sem eru pess edlis og utskyra af hverju vidskiptaleynd hvilir & pessum
upplysingum.

Lyfjastofnun Evropu skal meta réttmeeti hverrar abendingar um ad vidskiptaleynd hvili & upplysingum og verja slikar
tranadarupplysingar sem vidskiptaleynd hvilir & gegn oréttmeetri birtingu.

4.  Ef framleidendur lekningatekja eda vidurkenndir fulltraar beirra, tilkynntir adilar eda, ef vid &, innflytjendur eda
dreifingaradilar bua yfir einhverjum upplysingum, til vidbotar vid per sem krafist er skv. 1. mgr.,, sem syna fram &
raunverulegan eda mogulegan skort & laekningateekjum skulu peir tafarlaust veita Lyfjastofnun Evropu slikar upplysingar.

5. I kjolfar skyrslugjafar um nidurstodur voktunarinnar sem um getur i 23. gr. og hvers konar radlegginga um forvarnar-
radstafanir eda mildunarradstafanir sem kvedid er 4 um i samraemi vid 24. gr. skulu framleidendur leekningatekja eda
vidurkenndir fulltriiar peirra og, ef vid 4, innflytjendur og dreifingaradilar sem um getur i 1. mgr.:

a) leggja allar athugasemdir sem peir eru me0 fyrir Lyfjastofnun Evropu,

b) taka tillit til hvers konar radlegginga sem um getur i 3. og 4. mgr. 24. gr. og hvers konar leidbeininga sem um getur i b-lid
28. gr.,

c) fara ad hvers konar radstéfunum sem gripid hefur verid til 4 vettvangi Sambandsins eda adildarrikis skv. 27. eda 28. gr.,
d) upplysa styrihdpinn vegna skorts & leekningatekjum um hvers konar radstafanir sem gripid var til og gefa skyrslu um
nidurstodur pessara radstafana, p.m.t. ad veita upplysingar um hvernig leyst var Gr raunverulegum eda mogulegum skorti &

laekningatekjum.

6.  Ef framleidendur leekningateekja, sem um getur i 1. mgr., eru med stadfestu utan Sambandsins skulu vidurkenndir fulltriar
eda, ef vid 4, innflytjendur eda dreifingaradilar veita upplysingarnar sem 6skad var eftir i samreemi vid pessa grein.

27. gr.
Hlutverk adildarrikja vid voktun og mildun skorts a leekningateekjum
1. Til ad audvelda voktunina sem um getur i 23. gr. er Lyfjastofnun Evropu heimilt ad fara fram 4 ad adildarriki:
a) leggi fram upplysingarnar sem um getur i d-1id 2. mgr. 25. gr., p.m.t. fyrirliggjandi upplysingar um parfir i tengslum vid
laekningateekin sem eru i skranni yfir mikilvaeg leekningataeki vegna bradrar dgnar vid lydheilsu og fyrirliggjandi og azetlud
gbgn um umfang eftirspurnar og spar um eftirspurn eftir pessum laekningatekjum, gegnum videigandi sameiginlegan

tengilid sem um getur i annarri undirgrein 5. mgr. 21. gr. med pvi ad nota adferdir og kerfi vid voktun og skyrslugjéf sem
komid var & skv. b-1id 1. mgr. 25. gr.,
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b) tilgreini hvort trinadarupplysingar sem vidskiptaleynd hvilir & séu fyrir hendi og utskyri af hverju vidskiptaleynd hvilir &4
pessum upplysingum, i samraemi vid 3. mgr. 26. gr.,

c¢) tilgreini hvort umbednar upplysingar eru ekki lagdar fram og hvort einhverjar tafir hafi ordid 4 ad leggja pessar upplysingar
fram innan pess frests sem Lyfjastofnun Evropu fastsetur 1 samraemi vid 2. mgr. 26. gr.

Adildarrikin skulu fara ad beioni Lyfjastofnunar Evropu innan pess frests sem Lyfjastofnun Evropu fastsetur.

2. AQ bvi er vardar 1. mgr. skulu adildarrikin safna saman upplysingum fra framleidendum laekningateekja og vidurkenndum
fulltrium peirra, veitendum heilbrigdispjonustu, innflytjendum og dreifingaradilum, eftir pvi sem vid &, og tilkynntum adilum
um leekningataeki sem eru i skranni yfir mikilvaeg lekningataeki vegna bradrar 6gnar vid lydheilsu.

3. Efadildarriki bua yfir upplysingum, til vidbotar vid upplysingarnar sem a ad lata i té i samraemi vid 1. og 2. mgr. pessarar
greinar, sem syna fram 4 raunverulegan eda mogulegan skort 4 leekningatekjum skulu pau tafarlaust veita styrihopnum vegna
skorts 4 leekningatekjum slikar upplysingar 1 gegnum videigandi sameiginlega tengilidinn sem um getur i annarri undirgrein
5. mgr. 21. gr.

4. 1 kjolfar skyrslugjafar um nidurstédur voktunarinnar sem um getur i 23. gr. og hvers konar radlegginga um forvarnar-
radstafanir eda mildunarradstafanir sem kvedid er & um i samreemi vid 24. gr. skulu adildarrikin:

a) hafa i huga hvort porf er 4 ad veita timabundnar undanpagur 4 vettvangi Sambandsins skv. 1. mgr. 59. gr. reglugerdar
(ESB) 2017/745 eda 1. mgr. 54. gr. reglugerdar (ESB) 2017/746, med bpad fyrir augum ad milda raunverulegan eda
mogulegan skort 4 leekningateekjum sem eru i skranni yfir mikilveeg laekningateki vegna bradrar 6gnar vid lyoheilsu en
tryggja um leid hatt oryggisstig fyrir sjuklinga og vorur,

b) taka tillit til hvers konar radlegginga sem um getur i 3. mgr. 24. gr. og hvers konar leidbeininga sem um getur i b-1id 28. gr.
og samreema adgerdir sinar i tengslum vid allar adgerdir sem gerdar eru a vettvangi Sambandsins skv. a-1id 28. gr.,

c) upplysa styrihdpinn vegna skorts & leekningateekjum um hvers konar radstafanir sem gripid var til og gefa skyrslu um
nidurstodur adgerdanna sem um getur 1 b-1id, p.m.t. ad veita upplysingar um hvernig leyst var ur raunverulegum eda
mogulegum skorti 4 hlutadeigandi laekningatekjum.

A pvi er vardar b- og c-lid fyrstu undirgreinar skulu adildarriki, sem gripa til annars konar radstafana a landsvisu, upplysa
styrihdpinn vegna skorts a lekningatakjum timanlega um astadurnar fyrir pvi.

Réodleggingarnar, leidbeiningarnar og adgerdirnar sem um getur i b-1id fyrstu undirgreinar pessarar malsgreinar og yfirlits-
skyrsla yfir pann laerdom sem hefur fengist skulu gerdar adgengilegar gegnum vefgattina sem um getur i 29. gr.

28. gr.
Hlutverk framkvamdastjornarinnar vardandi voktun og mildun skorts 4 leekningataekjum
Framkveemdastjornin skal taka tillit til upplysinga og radlegginga fra styrihopnum vegna skorts a leekningataekjum og skal:

a) gripa til allra naudsynlegra adgerda innan peirra valdheimilda sem framkvamdastjorninni eru veittar, med pad fyrir augum
ad milda raunverulegan eda mogulegan skort 4 leekningatekjum sem eru i skranni yfir mikilvaeg lekningataki vegna
bradrar o6gnar vid lydheilsu, p.m.t., ef naudsyn krefur, ad veita timabundnar undanpagur & vettvangi Sambandsins skv.
3. mgr. 59. gr. reglugerdar (ESB) 2017/745 eda 3. mgr. 54. gr. reglugerdar (ESB) 2017/746 jafnframt pvi ad skilyrdin sem
sett eru fram i pessum greinum eru virt og leitast vid ad tryggja oryggi badi sjuklinga og vara,

b) hafa i huga hvort porf er 4 ad beina leidbeiningum og radleggingum til adildarrikja, framleidenda leekningataekja, tilkynnta
adila og annarra adila, par sem vio 4,
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c) fara pess a leit a0 styrihopurinn vegna skorts a leekningateekjum veiti radleggingar eda samreemi radstafanir eins og kvedid
eraumi3., 4. og 5. mgr. 24. gr.,

d) hafa i huga hvort porf er a leknisfredilegum vidbunadartrredum i samraemi vid akvordun nr. 1082/2013/ESB og dnnur
gildandi 16g Sambandsins,

e) hafa samrad vid pridju 16nd og videigandi alpjédastofnanir, eins og vid 4, til ad milda raunverulegan eda mogulegan skort &
leekningateekjum sem eru i skranni yfir mikilveeg lekningataeki vegna bradrar dgnar vid lydheilsu eda ihluti peirra, ef pessi
teeki eda hlutar slikra taekja eru flutt inn i Sambandid og ef slikur raunverulegur eda mogulegur skortur hefur alpjodlegar
afleidingar, og gefa skyrslu um allar tengdar adgerdir sem og nidurstédur pessara adgerda til styrihopsins vegna skorts a
leekningataekjum, ef vid 4.

29. gr.
Samskipti vardandi styrihopinn vegna skorts 4 leekningatzekjum

1. Lyfjastofnun Evropu skal veita timanlega upplysingar um vinnu styrihdpsins vegna skorts 4 lekningatekjum til
almennings og hagsmunahdpa og skal bregdast vid rongum upplysingum sem beinast ad vinnu styrihdpsins vegna skorts a
leekningatekjum, eins og vid 4, gegnum sérstaka vefsidu 4 vefgétt sinni og 4 annan videigandi hatt, i samstarfi vid 16gbeer
landsyfirvold.

2. Malsmedferd i styrihopnum vegna skorts 4 lekningataekjum skal vera gagnse.

Samantektir um dagskrana og um fundargerdir fra fundum styrihdpsins vegna skorts & leekningatekjum, sem og starfsreglur
peirra sem um getur i1 4. mgr. 21. gr. og radleggingarnar sem um getur i 3. og 4. mgr. 24. gr., skulu skjalfestar og gerdar
adgengilegar 6llum 4 sérstakri vefsiou 4 vefgatt Lyfjastofnunar Evropu.

Ef starfsreglurnar, sem um getur i 4. mgr. 21. gr., gera medlimum i styrihdpnum vegna skorts 4 lekningataekjum kleift ad lata
skrd mismunandi alit skal styrihopurinn vegna skorts & lekningatekjum gera slik mismunandi alit og astedurnar sem peer
grundvallast 4 adgengileg fyrir 16gbaer landsyfirvold fyrir lyf, ad beidni peirra.

30. gr.
Studningur vid sérfreedingahopa um leekningatzeki

Fra 1. mars 2022 skal Lyfjastofnun Evropu, fyrir hond framkvamdastjérnarinnar, annast skrifstofuhald fyrir sérfreedingahdpana
sem eru tilnefndir 1 samreemi vid 1. mgr. 106. gr. reglugerdar (ESB) 2017/745 (hér & eftir nefndir ,,sérfreedingahdparnir) og
skal veita naudsynlegan studning til ad tryggja ad pessir sérfredingahdpar geti med skilvirkum hetti innt af hendi verkefnin
sem sett eru fram 1 9. og 10. mgr. 106. gr. peirrar reglugerdar.

Lyfjastofnun Evrépu skal:

a) veita sérfredingah6punum stjérnsyslulegan og teeknilegan studning i tengslum vid veitingu visindalegra alita, sjonarmida
og radgjafar,

b) audvelda og stjorna fjarfundum og stadfundum sérfraeedingahopanna,

c) tryggja ad vinna sérfredingahdpanna sé unnin 4 6hadan hatt, i samraemi vid adra undirgrein 3. mgr. 106. gr. og 107. gr.
reglugerdar (ESB) 2017/745 og kerfin og verklagsreglurnar sem framkvamdastjornin kom & fot samkvamt peirri reglugerd
til ad hafa virka stjorn a hugsanlegum hagsmunaarekstrum og koma i veg fyrir pa i samreemi vid pridju undirgrein 3. mgr.
106. gr. peirrar reglugerdar,

d) vidhalda og uppfara reglulega vefsidu fyrir sérfreedingahdpana og gera allar naudsynlegar upplysingar, sem eru ekki nt
pegar adgengilegar 6llum i Evropska gagnabankanum um leekningataki, adgengilegar 6llum & pessari vefsidu til ad tryggja
gagnsei i starfsemi sérfraedingahdpanna, p.m.t. rékstudningur fra tilkynnum adilum pegar pessir adilar fylgdu ekki radgjof
sérfreedingahdpanna sem veitt var skv. 9. mgr. 106. gr. reglugerdar (ESB) 2017/745,

e) birta visindaleg alit, sjonarmid og radgjof sérfraedingahdpanna en tryggja um leid trinadarkvod i samremi vid adra
undirgrein 12. mgr. 106. gr. og 109. gr. reglugerdar (ESB) 2017/745,
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f) tryggja ad sérfredingarnir fai greidda poknun og kostnad endurgreiddan i samremi vid framkvamdargerdir sem fram-
kveemdastjornin sampykkti skv. 1. mgr. 106. gr. reglugerdar (ESB) 2017/745,

g) vakta ad farid sé ad sameiginlegum starfsreglum sérfraedingahdpanna og tiltekum leidbeiningum og adferdum sem skipta
mali fyrir starfsemi sérfreedingahopanna,

h) lata framkvaemdastjorninni og samremingarhopnum um lekningateki i té arlegar skyrslur um vinnu sérfreedingahdpanna,
p.m.t. upplysingar um fj6lda alita sem sérfreedingahoparnir hafa skilad og um sjonarmid og radgjof sem peir hafa 1atio i té.

V. KAFLI

LOKAAKVZAEDI
31. gr.

Samstarf milli styrihopsins vegna skorts a lyfjum, styrihépsins vegna skorts a laekningataekjum, starfshépsins vegna
neydarastands og sérfraedingahopanna

1. Lyfjastofnun Evropu skal tryggja ad styrihdpurinn vegna skorts a lyfjum og styrihdpurinn vegna skorts a lakningataekjum
starfi saman i tengslum vio radstafanir til ad takast a vid bradar dgnir vid lydheilsu og meirihattar atburdi.

2. Medlimum i styrihopnum vegna skorts & lyfjum og styrihdpnum vegna skorts a lakningatekjum og adilum ad
vinnuhépunum sem um getur i 6. mgr. 3. gr. og i a-1id 2. mgr. 25. gr., eftir pvi sem vid 4, er heimilt ad sitja fundi hvers annars
og vinnuhopanna og, eftir pvi sem vid 4, ad starfa saman ad voktunarefingum, skyrslugjof og undirbiningi alita.

3. A0 fengnu sampykki videigandi formanna eda sameiginlegra formanna er heimilt ad halda sameiginlega fundi
styrihdpsins vegna skorts a lyfjum og styrihopsins vegna skorts a lakningatakjum.

4.  Ef vi0 4 skal Lyfjastofnun Evropu tryggja ad starfshopurinn vegna neydarastands og sérfredingahdparnir starfi saman i
tengslum vid vidbuinad og stjérnun vid bradar ognir vid lydheilsu.

32. gr.
Gagnszi og hagsmunaarekstrar

1. Styrihopurinn vegna skorts a lyfjum og styrihdpurinn vegna skorts a lekningatekjum skulu sinna starfsemi sinni &
6hadan, ohlutdraegan og gagnsajan hatt.

2. Me0limir i styrihdpnum vegna skorts a lyfjum og styrihopnum vegna skorts a laekningataekjum og, ef vid 4, aheyrnar-
fulltraar skulu hvorki hafa fjarhagslegra hagsmuna né annarra hagsmuna ad geta i lyfjaidnadinum eda laekningateekjaionadinum
sem geetu haft ahrif &4 6haoi peirra eda ohlutdragni.

3. MeOlimir i styrihdpnum vegna skorts a lyfjum og styrihdbpnum vegna skorts a lekningataekjum og, ef vid 4, dheyrnar-
fulltraar skulu gefa yfirlysingu um fjarhagslega hagsmuni sina og adra hagsmuni og peir skulu uppfera pessar hagsmuna-
yfirlysingar arlega og pegar naudsyn krefur.

Yfirlysingarnar sem um getur i fyrstu undirgrein skulu gerdar adgengilegar 6llum 4 vefgatt Lyfjastofnunar Evropu.

4. Medlimir i styrihdpnum vegna skorts a lyfjum og styrihdpnum vegna skorts & leekningateekjum og, ef vid a, aheyrnar-
fulltriar skulu upplysa um allar adrar stadreyndir sem peim verdur kunnugt um sem raunheeft er ad buast vid i goori tri ad feli i
sér eda geti leitt til hagsmunaarekstra.

5. Fyrir hvern fund skulu medlimir i styrihdpnum vegna skorts & lyfjum og styrihopnum vegna skorts & lekningataekjum og,
ef vi0 4, aheyrnarfulltriar sem taka patt i fundum styrihdpsins vegna skorts & lyfjum og styrihopsins vegna skorts a
lekningatekjum gefa yfirlysingar um hvers konar hagsmuni sem geta talist skadlegir fyrir 6ha0i peirra eda ohlutdraegni ad pvi
er vardar lidina sem eru 4 dagskranni.

6. Ef Lyfjastofnun Evropu dkvedur ad hagsmunir sem lyst var yfir i samremi vid 5. mgr. skapi hagsmunaarekstra skal
hlutadeigandi medlimur eda aheyrnarfulltrui ekki taka patt i neinum umradum eda akvardanatdku eda fa neinar upplysingar
sem vardar viokomandi dagskrarlid.
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7. Yfirlysingar og akvardanir fra Lyfjastofnun Evropu sem um getur i 5. og 6. mgr., eftir pvi sem vid 4, skulu skradar i
samantektum fundargerda af pessum fundi.

8. Krofur um pagnarskyldu skulu gilda um medlimi i styrihdpnum vegna skorts & lyfjum og styrihopnum vegna skorts a
leekningatekjum og, ef vid 4, dheyrnarfulltria, jafnvel eftir ad skyldum peirra lykur.

9. Meodlimir i starfshopnum vegna neydarastands skulu uppfera arlegu yfirlysinguna um fjarhagslega hagsmuni sina eda adra
hagsmuni, sem kvedid er 4 um i 63. gr. reglugerdar (EB) nr. 726/2004, pegar breyting, sem skiptir mali, verdur a yfirlysingu
peirra.

33. gr.
Vernd gegn netarasum

Lyfjastofnun Evropu skal tbuin 6flugu oryggiseftirliti og -ferlum gegn netardsum, netnjéosnum og 60rum Oryggisbresti vid
medferd upplysinga til ad tryggja ad heilbrigdisgdgn og hefdbundin starfsemi Lyfjastofnunar Evropu séu avallt varin, einkum
medan bradar dgnir vid lydheilsu eda meirihattar atburdir standa yfir 4 vettvangi Sambandsins.

Ad pvi er vardar fyrstu malsgrein skal Lyfjastofnun Evropu greina 4 virkan hatt og koma i framkvaemd bestu starfsvenjum vid
netdryggi, sem eru sampykktar innan meginstofnana, stofnana, skrifstofa og fagstofnana Sambandsins, til ad koma 1 veg fyrir,
greina, milda og bregdast vid netarasum.

34. gr.
Trunadarkvoo

1.  Nema kvedid sé 4 um annad i pessari reglugerd og med fyrirvara um reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 1049/2001 (19) og tilskipun Evrépupingsins og radsins (ESB) 2019/1937 () og gildandi landsékvadi og venjur i
adildarrikjunum vardandi trinadarkvod skulu allir adilar, sem koma ad beitingu pessarar reglugerdar, virda trinadarkvod a
upplysingum og gognum sem peir afla pegar peir inna verkefni sin af hendi til ad vernda trinadarupplysingar sem
vidskiptaleynd hvilir & og vidskiptaleyndarmal einstaklinga eda 16gadila i samreemi vid tilskipun Evropupingsins og radsins
(ESB) 2016/943 (21), b.m.t. hugverkaréttur.

2. Med fyrirvara um 1. mgr. skulu allar adilar sem koma ad beitingu pessarar reglugerdar tryggja ad engum trinadar-
upplysingum sem vidskiptaleynd hvilir 4 sé midlad & pann hatt ad pad geri fyrirteekjum kleift ad takmarka eda raska samkeppni
i skilningi 101. gr. sattmalans um starfsheetti Evropusambandsins.

3. Meo fyrirvara um 1. mgr. skal ekki birta upplysingar, sem 16gber landsyfirvold skiptast 4 1 trinadi sin 4 milli og 4 milli
sin og framkvamdastjornarinnar og Lyfjastofnunar Evropu, an fyrirframsampykkis yfirvaldsins sem upplysingarnar komu fra.

4. Akvadi 1., 2. og 3. mgr. hafa hvorki ahrif 4 réttindi og skyldur framkvamdastjérnarinnar, Lyfjastofnunar Evrépu,
adildarrikjanna eda annarra adila sem eru tilgreindir i pessari reglugerd, ad pvi er vardar ad skiptast 4 upplysingum og midla
vidvorunum, né hafa pau ahrif 4 skyldur vidkomandi einstaklinga til ad veita upplysingar samkvemt hegningarlogum.

5. Framkvemdastjorninni, Lyfjastofnun Evropu og adildarrikjunum er heimilt ad skiptast & trinadarupplysingum sem
vidskiptaleynd hvilir & vid eftirlitsyfirvold i pridju londum sem pau hafa gert tvihlida eda marghlida trunadarsamninga vio.

(19 Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1049/2001 fra 30. mai 2001 um almennan adgang ad skjolum Evropupingsins, radsins og
framkvaemdastjornarinnar (Stjtid. EB L 145, 31.5.2001, bls. 43).

(2) Tilskipun Evropupingsins og radsins (ESB) 2019/1937 fra 23. oktdber 2019 um verndun peirra sem tilkynna um brot 4 16gum Sambandsins
(Stjtid. ESB L 305, 26.11.2019, bls. 17).

(?Y) Tilskipun Evropupingsins og radsins (ESB) 2016/943 fra 8. juni 2016 um verndun trinadarupplysinga um sérpekkingu og vidskipta-
upplysinga (vidskiptaleyndarmal) gegn 6l6gmaetri 6flun, notkun og birtingu peirra (Stjtid. ESB L 157, 15.6.2016, bls. 1).
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35. gr.
Vernd personuupplysinga

1. Midlun personuupplysinga samkvamt pessari reglugerd skal vera med fyrirvara um reglugerdir (ESB) 2016/679 og (ESB)
2018/1725, eftir pvi sem vid &.

2. AQ pvi er vardar midlun persénuupplysinga til pridja lands, ef dkvordun um hvort vernd sé fullneegjandi eda videigandi
verndarradstafanir eins og um getur i 46. gr. reglugerdar (ESB) 2016/679 og 48. gr. reglugerdar (ESB) 2018/1725, eftir pvi sem
vid 4, eru ekki fyrir hendi, er framkvamdastjorninni, Lyfjastofnun Evropu og adildarrikjum heimilt ad midla tilteknum
persoénuupplysingum til eftirlitsvalda pridju landa sem gerdir hafa verid trinadarsamningar vid ef pessi midlun er naudsynleg af
mikilveegum astaedum er varda almannahagsmuni, s.s. lydheilsuvernd. Slik midlun skal gerd i samraemi vid skilyrdin sem meelt
er fyrir um i 49. gr. reglugerdar (ESB) 2016/679 og 50. gr. reglugerdar (ESB) 2018/1725.

36. gr.
Skyrslugjof og endurskodun

1.  Framkvaemdastjornin skal, eigi sidar en 31. desember 2026 og sidan 4 fjogurra ara fresti eftir pad, leggja skyrslu fyrir
Evropupingid og radid um beitingu pessarar reglugerdar. I peirri skyrslu skal einkum endurskoda:

a) rammann fyrir vidbunad vio krisu og krisustjornun vardandi lyf og laekningateeki, p.m.t. nidurstodur Gr reglubundnum
alagsprofum,

b) tilvik pegar markadsleyfishafar, framleidendur laekningatekja, vidurkenndir fulltrar, innflytjendur, dreifingaradilar og
tilkynntir adilar fara ekki ad skuldbindingunum sem settar eru fram i 10. og 26. gr.,

c) verkefni og hlutverk Evropska vettvangsins til voktunar & skorti.

2. bratt fyrir 1. mgr. skal framkveemdastjornin birta timanlega, i kjolfar bradrar 6gnar vid lydheilsu eda meirihattar atburdar,
skyrslu til Evrépupingsins og radsins um tilvikin sem um getur i b-1id 1. mgr.

3. A grundvelli skyrslunnar sem um getur i 1. mgr. skal framkvaemdastjornin, eftir pvi sem vid 4, leggja fram tillogu ad nyrri
16ggjof til ad breyta pessari reglugerd. Framkvamdastjornin skal einkum hafa i huga hvort porf er 4:

a) ad rymka gildissvid pessarar reglugerdar pannig ad hun nai yfir dyralyf og yfir persoénuhlifar til notkunar vio leekningar,
b) ad breyta 2. gr.,

c) ad innleida radstafanir til ad styrkja ad farid sé ad skuldbindingunum, sem eru fastsettar i 10. og 26. gr., 4 vettvangi
Sambandsins eda landsbundnum vettvangi og

d) a0 rymka valdsvid Evropska vettvangsins til voktunar & skorti, ad studla enn frekar ad rekstrarsamhafi Evropska
vettvangsins til voktunar & skorti vid landsbundin upplysingateknikerfi og upplysingateeknikerfi & vettvangi Sambandsins,
landsbundnum vettvongum til voktunar a skorti og ad uppfylla hvers konar vidbotarkrofur til ad takast 4 vid kerfislaegan
skort 4 lyfjum, sem hagt er a0 koma i framkvamd i tengslum vid endurskodun 4 tilskipun 2001/83/EB og reglugerd (EB)
nr. 726/2004.

37. gr.
Fjarmoégnun Sambandsins

1.  Sambandid skal fjarmagna starfsemi Lyfjastofnunar Evropu til studnings vid vinnu styrihdpsins vegna skorts a lyfjum og
styrihopsins vegna skorts a leekningataekjum, starfshopsins vegna neydarastands, vinnuhdpanna sem um getur i 6. mgr. 3. gr. og
i c-1id 1. mgr. 25. gr. og sérfreedingahdpanna, sem felur i sér samstarf pess med framkvaemdastjorninni og Sottvarnastofnun
Evropu.
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Fjarhagsadstod Sambandsins til starfseminnar samkvemt pessari reglugerd skal komid til framkvemda i samremi vid
reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB, KBE) 2018/1046 (22).

2. Lyfjastofnun Evropu skal greida poknun fyrir matsstarfsemi skyrslugjafanna i tengslum vid starfshopinn vegna
neyQarastands samkvamt pessari reglugerd, til vidbotar vid ad endurgreida pann kostnad sem fulltrGar adildarrikja og
sérfreedingar stofna til i tengslum vid fundi styrihdpsins vegna skorts a lyfjum, styrihopsins vegna skorts & lekningataekjum,
starfshopsins vegna neydarastands og vinnuhdpana sem um getur i 6. mgr. 3. gr. og i 5. mgr. 21. gr., i samremi vid
fjarhagsradstafanir sem stjorn Lyfjastofnunar Evropu kom a. Slik poknun skal greidd til vidkomandi 16gbarra landsyfirvalda.

3. Framlag Sambandsins, sem kvedid er 4 um i 67. gr. reglugerdar (EB) nr. 726/2004, skal nagja fyrir 6llum verkefnum
Lyfjastofnunar Evropu sem kvedid er 4 um samkvamt pessari reglugerd og skal naegja fyrir heildarfjarhed poknana sem eru
greiddar til 16gbaerra landsyfirvalda fyrir lyf ef undanpagur fra greidslu gjalda gilda i samraemi vid reglugerd radsins (EB)
nr. 297/95 ().

38. gr.
Gildistaka og dagurinn pegar reglugerdin kemur til framkvaemda
Reglugerd pessi 60last gildi daginn eftir ad hun birtist 1 Stjornartidindum Evropusambandsins.
Hun kemur til framkvaemda fra og med 1. mars 2022.

b6 skal IV. kafli. gilda, ad undanskilinni 30. gr., frd og med 2. februar 2023.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort i Brussel 25. jantiar 2022.

Fyrir hond Evropupingsins, Fyrir hond radsins,
R. METSOLA C. BEAUNE
forseti. forseti.

(%) Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB, KBE) 2018/1046 fra 18. juli 2018 um fjarhagsreglur sem gilda um fjarlog Sambandsins,
breytingu a reglugerdum (ESB) nr. 1296/2013, (ESB) nr. 1301/2013, (ESB) nr. 1303/2013, (ESB) nr. 1304/2013, (ESB) nr. 1309/2013,
(ESB) nr. 1316/2013, (ESB) nr. 223/2014, (ESB) nr. 283/2014, og dkvordun nr. 541/2014/ESB og nidurfellingu reglugerdar (ESB, KBE)
nr. 966/2012 (Stjtid. ESB L 193, 30.7.2018, bls. 1).

() Reglugerd radsins (EB) nr. 297/95 fra 10. febraar 1995 um gjold sem greida ber til Lyfjamalastofnunar Evropu (Stjtid. EB L 35, 15.2.1995,
bls. 1).



