Nr. 16/266

EES-vidbatir vio Stjornartidindi Evrépusambandsins

19.3.2015

FRAMKVAMDARREGLUGERD FRAMKYV ZAMDASTJORNARINNAR (ESB)
nr. 520/2012

fra 19. jini 2012

2015/EES/16/19

um framkvaemd lyfjagiatarstarfsemi sem kvedid er 4 um i reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 726/2004 og tilskipun Evropupingsins og raosins 2001/83/EB (*)

FRAMKVZAMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS

HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshaetti Evropusam-
bandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evrépupingsins og radsins
(EB) nr. 726/2004 fra 31. mars 2004 um malsmedferd
Bandalagsins vid veitingu leyfa fyrir manna- og dyralyfjum
og eftirlit med peim lyfjum og um stofnun Lyfjastofnunar
Evropu('), einkum 87. gr. a,

med hlidsjon af tilskipun Evrépupingsins og radsins 2001/83/
EB fra 6. ndvember 2001 um Bandalagsreglur um lyf sem atlud
eru monnum(?), einkum 108. gr.,

og a0 teknu tilliti til eftirfarandi:

1)  Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1235/2010
fra 15. desember 2010 um breytingu, ad pvi er vardar
lyfjagat vegna mannalyfja, a reglugerd (EB) nr. 726/2004
um malsmedferd Bandalagsins vid veitingu leyfa fyrir
manna- og dyralyfjum og eftirlit med peim lyfjum og
um stofnun Lyfjastofnunar Evropu og a reglugerd (EB)
nr. 1394/2007 um hateknimedferdarlyf(®) leiddi til
eflingar og hagredingar eftirlits med oryggi lyfja sem
hafa verid sett & markad innan Sambandsins. Svipud
akveaedi voru sett i tilskipun Evropupingsins og radsins
2010/84/ESB fra 15. desember 2010 um breytingu,
ad pvi er vardar lyfjagat, a tilskipun 2001/83/EB um
Bandalagsreglur um lyf sem @tlud eru moénnum(*) i
tilskipun 2001/83/EB.

2) Lyfjagatarstarfsemi neer yfir stjornun alls lifsferils
mannalyfja med tilliti til oryggis.

3) Hugtakid grunnskjal lyfjagatarkerfis var innleitt med
reglugerd (ESB) nr. 1235/2010 og tilskipun 2010/84/
ESB. Til pess ad grunnskjal lyfjagatarkerfisins endur-
spegli nakvemlega lyfjagatarkerfido sem markadsleyfis-

(*) Pessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 159, 20.6.2012, bls. 5. Hennar var
getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 15/2015 fra 26. febraar
2015 um breytingu a II. vidauka (Taeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og
vottun) vid EES-samninginn, bidur birtingar.

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

(® Stjtio. EB L 311, 28.11.2001, bls. 67.

() Stjtio. ESB L 348, 31.12.2010, bls. 1.

(*)  Stjtio. ESB L 348, 31.12.2010, bls. 74.

4)

5)

6)

7)

8)

hafi notar skal pad innihalda helstu upplysingar og
skjol sem taka til allra patta lyfjagatarstarfseminnar,
p.m.t. upplysingar um verkefni sem hafa verid
falin undirverktokum. Grunnskjalid 4 ad audvelda
markadsleyfishafa ad skipuleggja og gera uttektir
og audvelda einstaklingi med tilskilda menntun
og hefi, sem ber abyrgd & lyfjagat, ad hafa eftirlit
med lyfjagatarstarfseminni. Jafnframt skal pad gera
l6gbaerum landsyfirvéldum kleift ad sannreyna hlitingu
(e. compliance) vardandi alla peaetti kerfisins.

Vidhalda skal upplysingunum i grunnskjali lyfjagatar-
kerfisins med peim hatti ad fram komi hvada breytingar
hafa verid gerdar a4 peim og sja skal til pess ad paer séu
tilteekar og adgengilegar fyrir eftirlitstttektir 16gbeerra
landsyfirvalda.

Gaedakerfi skulu vera 6adskiljanlegur hluti af lyfjagatar-
kerfinu. Lagmarkskrofurnar vardandi geedakerfi fyrir
framkvemd lyfjagatarstarfsemi skulu tryggja ad
markadsleyfishafar, 16gbzr landsyfirvold og Lyfjastofnun
Evropu (heitid notad dstytt) komi a fot fullnaegjandi og
skilvirku gadakerfi sem felur i sér voktun hlitingar (e.
compliance) og nakvema og tilhlydilega skjalfestingu a
Ollum radstofunum sem gerdar eru. Lagmarkskrofurnar
skulu einnig tryggja ad markadsleyfishafar, 16gbeer
landsyfirvold og Lyfjastofnun Evropu hafi yfir neegum
fijolda hafra og tilhlydilega menntadra og bjalfadra
starfsmanna a0 rada.

Tryggja skal, med pvi ad fylgja vel skilgreindu gadakerfi,
ad Oll lyfjagatarstarfsemi fari fram 4 pann hatt ad liklegt
sé a0 tileetladur arangur eda gaedamarkmid naist vid lausn
verkefna sem snua ad lyfjagat.

Logber landsyfirvold og Lyfjastofnun Evropu skulu
koma & fot tengilioum, sem hluta af gedakerfi sinu, til
a0 audvelda samskipti milli 16gberra landsyfirvalda,
Lyfjastofnunar framkvemdastjornarinnar,
markadsleyfishafa sem og adila sem midla upplysingum
um ahettu af véldum lyfja eins og um getur i annarri
undirgrein 1. mgr. 101. gr. i tilskipun 2001/83/EB.

Evropu

Ef markadsleyfishafar, 16gbar landsyfirvold og Lyfja-
stofnun Evropu nota drangursvisbenda til ad fylgjast med
pvi hvort framkvemd lyfjagatarstarfseminnar s¢ med
godum heetti skal skjalfesta pa.
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9)

10)

11)

12)

13)

14)

Lyfjagatarstarfsemi stydst i auknum meli vid reglu-
bundna voktun storra gagnagrunna 4 bord vid Eudra-
vigilance-gagnagrunninn. Gert er rad fyrir ad Eudra-
vigilance-gagnagrunnurinn sé helsta heimildin fyrir
upplysingum vardandi lyfjagat en einnig skal taka
tillit til lyfjagatarupplysinga sem koma fra 6drum
heimildum.

Markaodsleyfishafar, 16gber landsyfirvold og Lyfja-
stofnun Evropu skulu stodugt vakta gdgnin i Eudra-
vigilance-gagnagrunninum til ad stadfesta hvort ny
ahaetta hafi komid fram eda hvort aheetta hafi breyst
og hvort ahattan hafi ahrif 4 samband ahattu og
avinnings af vidkomandi lyfi. Pau skulu sja um ad
gilda og stadfesta raesimerki & grundvelli athugana &
tilkynningum um stok tilvik aukaverkana, samantekinna
gagna ur virkum eftirlitskerfum eda rannséknum eda
upplysinga Gr ritum eda 6drum gagnalindum, eins og
vi0 4. bvi er naudsynlegt ad setja fram sameiginlegar
krofur vardandi frumgreiningu rasimerkja til ad skyra
nanar voktunarhlutverk jafnt markadsleyfishafa og
16gberra landsyfirvalda sem og Lyfjastofnunar Evropu,
til ad skyra hvernig resimerki eru fullgilt og stadfest,
eftir pvi sem vid 4, og til ad lysa néanar stjérnun
raesimerkjaferlisins.

A0 meginreglu til skal beita vidurkenndum adferdum
vid frumgreiningu rasimerkja. Adferdirnar geta po
verid breytilegar eftir gerd lyfsins sem @tlunin er ad
beita peim 4.

Notkun alpjodlega vidurkenndra idorda, snida og stadla
4 a0 audvelda rekstrarsamhafi kerfa, sem eru notud vid
framkveemd lyfjagatarstarfseminnar, og koma i veg fyrir
a0 somu upplysingarnar séu kodadar oft. Notkunin a
einnig ad audvelda upplysingaskipti milli eftirlitsyfirvalda
a alpjodavettvangi.

Til ad einfalda tilkynningar um aukaverkanir, sem
grunur er um, skulu markadsleyfishafar og adildarrikin
eingdngu tilkynna um peer til Eudravigilance-gagna-
grunnsins. Eudravigilance-gagnagrunnurinn skal vera
i stakk buinn til ad framsenda tafarlaust tilkynningar
um aukaverkanir, sem grunur er um, sem berast
fra markadsleyfishofum til Deirra adildarrikja par
sem aukaverkunin kom fram. Pvi er naudsynlegt ad
utbua sameiginlegt, rafrent snid fyrir sendingar a
tilkynningum um aukaverkanir, sem grunur er um, sem
berast fra markadsleyfishofum og adildarrikjunum til
Eudravigilance-gagnagrunnsins.

Oryggisskyrslur, sem eru uppfzrdar reglulega, eru
mikilveegt teki til ad vakta breytingar med tilliti til
oryggis lyfs eftir setningu pess 4 markad i Sambandinu,

15)

16)

17)

18)

p.m.t. sampett mat eda endurmat 4 sambandi dhaettu
og avinnings. Til ad audvelda urvinnslu skyrslnanna
og mat a peim skal setja fram sameiginlegar krofur um
snid peirra og efni.

Gerd er krafa um ad aetlanir um ahaettustjornun fylgi
med 6llum nyjum markadsleyfisumsoknum. I peim
skal vera itarleg lysing & aheettustjornunarkerfinu sem
markadsleyfishafi notar. Til ad audvelda gerd aztlana
um ahattustjornun og mat logbarra yfirvalda & peim skal
setja fram sameiginlegar krofur um sniod peirra og efni.

Ef 16gbar yfirvold eru uggandi um o6ryggi lyfs skulu
pau eiga pess kost ad skylda markadsleyfishafa til ad
gera Oryggisrannsoknir eftir veitingu markadsleyfisins.
Markaosleyfishafi skal leggja fram drég ad rann-
soknardaetlun adur en pessar rannsoknir fara fram. Enn
fremur skal markadsleyfishafi leggja fram, & videigandi
stigi, utdratt ur lysingu 4 rannsdkninni og lokaskyrslu
rannsoknarinnar.  Rannsoknaraetlunin, atdratturinn
og lokaskyrslan skulu vera med sameiginlegu snidi til
a0 gera pad audveldara fyrir nefndina um ahaettumat a
svidi lyfjagatar, eda 16gber yfirvold ef um er ad reda
rannsoknir sem verdar gerdar eingdngu i einu adildarriki
sem Oskar eftir rannsokn i samremi vid 22. gr. a i
tilskipun 2001/83/EB, ad sampykkja pessar rannsoknir

og hafa eftirlit med peim.

bessi  reglugerd gildir med fyrirvara um tilskipun
Evropupingsins og radsins 95/46/EB fra 24. oktober 1995
um vernd einstaklinga i tengslum vid vinnslu personu-
upplysinga og um fjélsa midlun slikra upplysinga(®) og
reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 45/2001
fra 18. desember 2000 um vernd einstaklinga i tengslum
vid vinnslu persénuupplysinga, sem stofnanir og adilar
Bandalagsins hafa unnid, og um frjalsa midlun slikra
upplysinga(®). Grundvallarréttindin um verndun personu-
upplysinga skulu tryggd ad fullu og i reynd 1 allri lyfja-
gatarstarfsemi. Markmidid, ad standa vord um lydheilsu,
telst vera mikilveegt hagsmunamal fyrir almenning og af
peim sékum er vinnsla personuupplysinga réttlaetanleg,
svo framarlega sem persoénugreinanleg gdgn um einstak-
linga eru eingdngu unnin pegar naudsyn krefur og ein-
gongu pegar hlutadeigandi adilar meta pessa naudsyn a
hverju stigi lyfjagatarferlisins. Logber landsyfirvold og
markadsleyfishafar geta nytt dulnefni eftir pvi sem vio 4 og
sett pau 1 stad persénugreinanlegra gagna um einstaklinga.

Radstafanirnar, sem kvedid er a4 um i pessari reglugerd,
eru i samreemi vio alit fastanefndarinnar um mannalyf.

() Stjtid. EB L 281, 23.11.1995, bls. 31.
(%) Stjtia. EB L8, 12.1.2001, bls. 1.
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SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. KAFLI

Grunnskjal lyfjagdtarkerfis
1. gr
Uppbygging 4 grunnskjali lyfjagatarkerfis

1. Upplysingarnar, sem gefnar eru i grunnskjali lyfjagatar-
kerfisins, skulu vera nakveemar og endurspegla lyfjagatarkerfid
sem er fyrir hendi.

2. Markadsleyfishafa er heimilt ad nota sérstok lyfjagatarkerfi
fyrir mismunandi flokka lyfja eftir pvi sem vid 4. Lysa
skal hverju sliku kerfi fyrir sig i sérstoku grunnskjali fyrir
lyfjagatarkerfio.

Oll lyf, sem markadsleyfishafi hefur fengid markadsleyfi
fyrir 1 samraemi vid tilskipun 2001/83/EB eda reglugerd (EB)
nr. 726/2004, heyra undir grunnskjal lyfjagatarkerfis.

2. gr
Efni grunnskjals lyfjagatarkerfis

[ grunnskjali lyfjagatarkerfis skulu a.m.k. 611 eftirfarandi atridi
koma fram:

1) Upplysingar sem hér fara 4 eftir og varda menntada og haefa
einstaklinginn sem ber abyrgd a lyfjagat:

a) lysing &4 abyrgdarsvidum sem synir ad menntadi og
hefi einstaklingurinn, sem ber abyrgd a lyfjagat, hafi
nagilegt vald, med tilliti til lyfjagatarkerfisins, til
a0 efla, vidhalda og beeta hlitingu i tengslum vid pau
verkefni og abyrgdarsvid sem heyra undir lyfjagat,

b) samantekt ur ferilskra menntada og haefa einstaklingsins
sem ber abyrgd 4 lyfjagat, p.m.t. sonnun fyrir skraningu
i Eudravigilance-gagnagrunninum,

c) samskiptaupplysingar um menntada

einstaklinginn sem ber abyrgd a lyfjagat,

og hafa

d) itarlegar upplysingar um fyrirkomulagido sem gildir
i fjarveru menntada og hafa einstaklingsins sem ber
abyrgo a lyfjagat,

e) abyrgd tengilidar 4 malefnum sem varda lyfjagat, ef
slikur einstaklingur hefur verid tilnefndur & landsstigi,
i samreemi vio 4. mgr. 104. gr. tilskipunar 2001/83/EB,
p.m.t. samskiptaupplysingar.

2) Lysing a stjornskipulagi hja markadsleyfishafa, p.m.t.
skra yfir stadinn eda stadina par sem eftirfarandi lyfja-
gatarstarfsemi fer fram: s6fnun tilkynninga um stok tilvik

3)

4)

5)

6)

aukaverkana, mat, skraning tilvika i 6ryggisgagnagrunninn,
gerd reglulega uppfaerdra 6ryggisskyrslna, frumgreining og
greining resimerkja, stjornun atlana um ahattustjornun,
stjornun rannsokna fyrir og eftir veitingu markadsleyfis
og stjornun breytinga, sem varda Oryggi, & skilmalum
markadsleyfis.

Lysing a stadsetningu, virkni og rekstrarabyrgd ad pvi er
vardar tlvukerfi og gagnagrunna sem eru notadir til ad taka
vid, flokka, skra og midla oryggisupplysingum, asamt mati
a heefni peirra til pess.

Lysing & medhondlun og skraningu gagna og a ferlinu i
tengslum vid eftirfarandi peetti lyfjagatarstarfseminnar:

a) stoduga voktun & sambandi dhattu og avinnings af
lyfinu eda lyfjunum, nidurstddur Ur peirri voktun og
ferlid vid toku akvardana um videigandi radstafanir,

b) beitingu ahattustjornunarkerfis eda -kerfa og voktun
arangurs af radstofunum til ad lagmarka ahaettu,

¢) sofnun, mat og midlun tilkynninga um stok tilvik
aukaverkana,

d) gerd og afhendingu reglulega uppferdra Oryggis-
skyrslna,

e) aoferodir vid ad tilkynna heilbrigdisstarfsménnum og
almenningi um Oryggisvanda og um breytingar, sem
varda Oryggi, a samantekt & eiginleikum lyfs og fylgi-
sedli.

Lysing & gadakerfinu fyrir framkvaemd lyfjagatarstarf-
seminnar, p.m.t. 6ll eftirfarandi atrioi:

a) lysing 4 stjérnun mannauds, sem um getur i 10. gr., sem
ner yfir eftirfarandi atridi: lysingu a stjornskipulagi
fyrir framkvaemd lyfjagatarstarfseminnar med tilvisun
til pess hvar skrar yfir menntun og hefi starfsfolks eru
geymdar, stutta lysingu 4 hugmyndum um pjalfun,
p.m.t. upplysingar um hvar skrar um pjalfun eru
vardveittar, og fyrirmali um hetin ferli (e. critical

processes),

b) lysing & skjalastjornarkerfinu, sem um getur i
12. gr., p.m.t. stadsetning skjala sem eru notud i
lyfjagatarstarfsemi,

¢) lysing a kerfinu sem er notad til voktunar & framkvaemd
lyfjagatarkerfisins og til ad fylgjast med hlitingu vid
akveedi 11. gr.,

eftir atvikum, lysing 4 starfsemi og/eda pjonustu sem
markadsleyfishafi hefur falid undirverktaka i samraemi vid
1. mgr. 6. gr.
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3. gr
Efni vidaukans vio grunnskjal lyfjagatarkerfis

[ grunnskjali lyfjagatarkerfis skal vera vidauki med eftirfarandi
skjolum:

1) skré yfir lyf sem falla undir grunnskjal lyfjagatarkerfisins,
p-m.t. heiti lyfsins, alpjodlegt samheiti (INN-heiti) virka
efnisins eda efnanna og adildarrikid eda -rikin par sem
leyfio gildir,

2) skra yfir skriflegar stefnur og verklagsreglur til ad hlita
akveedum 1. mgr. 11. gr.

3) skranni yfir undirverktaka sem um getur i 2. mgr. 6. gr.,

4) skra yfir verkefnin, sem menntadi og heefi einstaklingurinn,
sem ber abyrg0 a lyfjagat, hefur uthlutad,

5) skra yfir allar fyrithugadar uttektir og uttektir sem buid er
a0 gera,

6) eftir atvikum, skra yfir arangursvisbendana sem um getur i
9. gr.,

7) eftir atvikum, skrd yfir onnur grunnskjol lyfjagatarkerfis
sem sami markadsleyfishafi hefur i sinni vorslu,

8) feerslubok med upplysingunum sem um getur i 4. mgr.
5. gr.

4. gr
Viohald

1. Markaosleyfishafi skal sja um ad uppfera grunnskjal
lyfjagatarkerfisins og, ef naudsyn krefur, endurskoda pad
med hlidsjon af fenginni reynslu, framforum a svidi taekni og
visinda og breytingum & tilskipun 2001/83/EB og reglugerd
(EB) nr. 726/2004.

2. Grunnskjal lyfjagatarkerfisins og vidauki pess skulu
falla undir utgafueftirlit og i pvi skal tilgreina daginn pegar
markadsleyfishafi uppfaeroi pad sidast.

3. Oll fravik fra verklagsreglum vid lyfjagat, dhrif fravikanna
og stjorn & peim skulu skjalfest 1 grunnskjali lyfjagatarkerfisins
par til greitt er Gr peim.

4. Med fyrirvara um krofurnar, sem settar eru fram i
reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 1234/2008 fra
24. névember 2008 um athugun & breytingum & skilmalum
markadsleyfa fyrir mannalyfjum og dyralyfjum(’), skal
markadsleyfishafi tafarlaust tilkynna Lyfjastofnun Evrépu
um allar breytingar 4 stadsetningu grunnskjals lyfja-

(") Stjtio. ESB L 334, 24.11.2008, bls. 7.

gatarkerfisins eda breytingar a samskiptaupplysingum og
nafni menntada og hafa einstaklingsins sem ber abyrgd
a lyfjagat. Lyfjastofnun Evropu skal sja um ad uppfera
Eudravigilance-gagnagrunninn, sem um getur i 1. mgr.
24. gr. reglugerdar (EB) nr. 726/2004, og, ef porf krefur,
evropsku lyfjavefgattina, sem um getur i 1. mgr. 26. gr.
reglugerdar (EB) nr. 726/2004, til samramis vid pad.

5. gr

Framsetning 4 skjélum sem eru undir grunnskjali
lyfjagatarkerfis

1. Skjol, sem eru undir grunnskjali lyfjagatarkerfis, skulu
vera fullgerd og lasileg. Hegt er ad setja fram upplysingar
med toflum eda flediritum eftir pvi sem vid 4. Oll skjol skulu
hafa efnislykla og vera geymd i skjalasofnum svo tryggt
sé¢ a0 hagt sé ad nalgast pau hratt og Orugglega yfir allt
vardveislutimabilid.

2. Heimilt er ad setja upplysingarnar og skjolin ur grunnskjali
lyfjagatarkerfisins fram i einingum i samraemi vid kerfid sem lyst
er itarlega i leidbeiningunum um goédar starfsvenjur viod lyfjagat.

3. Grunnskjal lyfjagatarkerfisins ma vista i rafrenu formi, ad
pvi tilskildu ad midillinn, sem vardveitir pad, haldist laesilegur
eftir pvi sem fram lida stundir og ad heegt sé ad hafa vel skipulagt
og utprentad afrit tilteekt fyrir uttektir og eftirlitsuttektir.

4. Marka0sleyfishafi skal skra allar breytingar 4 efni grunnskjals
lyfjagatarkerfisins, sem gerdar hafa verid undanfarin fimm ar,
i faerslubokina sem um getur i 8. 1i0 3. gr., ad undanskildum
upplysingunum sem um getur i b- til e-lidum 1. lidar 2. gr. og 1
3. gr. I faerslubokinni skal markadsleyfishafi taka fram dagsetningu
breytingarinnar, tilgreina pann sem er abyrgur fyrir henni og, eftir
pvi sem vid 4, astaeduna fyrir breytingunni.

6. gr.
Undirverktakastarfsemi

1. Markadsleyfishafi getur falid pridju adilum ad annast
tiltekna starfsemi undir lyfjagatarkerfinu i undirverktdku.
Markadsleyfishafi skal samt sem adur bera fulla abyrgd a pvi
ad grunnskjal lyfjagatarkerfisins s¢ fullgert og ndkvaemt.

2. Markadsleyfishafiskal geraskrayfirundirverktakasamninga,

sem i gildi eru milli hans og pridju adilanna sem um getur i 1.
mgr., og tilgreina vidkomandi lyf og yfirradasveoi.

7. gr.
Adgengi a0 grunnskjali lyfjagatarkerfis og stadsetning pess
1. Grunnskjal lyfjagatarkerfisins skal annadhvort vera stadsett

a peim stad i Sambandinu, par sem helsta lyfjagatarstarfsemi
markadsleyfishafa fer fram, eda 4 peim stad i Sambandinu
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par sem menntadi og haefi einstaklingurinn, sem ber abyrgd a
lyfjagat, starfar.

2. Markaosleyfishafi skal sja til pess ad menntadi og heefi
einstaklingurinn, sem ber abyrgd a lyfjagat, hafi varanlegan
adgang ad grunnskjali lyfjagatarkerfisins.

3. Grunnskjal lyfjagatarkerfisins skal vera varanlega og
tafarlaust adgengilegt til eftirlitsuttektar par sem pad er
varoveitt.

Ef grunnskjal lyfjagatarkerfisins er vardveitt i rafreenu formi, i
samraemi vi0 3. mgr. 5. gr., er naegilegt, ad pvi er pessa grein
vardar, ad beinn adgangur ad gégnum, sem eru vistud i rafrenu
formi, sé fyrir hendi par sem grunnskjal lyfjagatarkerfisins er
vardveitt.

4. A0 pvi er vardar 4. mgr. 23. gr. tilskipunar 2001/83/
EB getur 16gbert landsyfirvald takmarkad beidni sina vid
tiltekna hluta eda einingar i grunnskjali lyfjagatarkerfisins og
markadsleyfishafinn skal bera kostnadinn af pvi ad leggja fram
afrit af grunnskjalinu.

5. Logbert landsyfirvald og Lyfjastofnun Evropu geta bedid
markadsleyfishafann ad leggja fram afrit af faerslubokinni, sem
um getur i 8. 1id 3. gr., med reglulegu millibili.

1I. KAFLI

Lagmarkskriofur um geedakerfi fyrir framkvemd
Iyfjagatarstarfsemi

1. pattur

Almenn akvadi

8. gr
Gaoakerfi

1. Markaosleyfishafar, 16gbar landsyfirvold og Lyfjastofnun
Evropu skulu setja a fot og nota fullnegjandi og skilvirkt
gaedakerfi fyrir framkvaemd lyfjagatarstarfsemi sinnar.

2. Gaodakerfid skal na yfir stjornskipulag, abyrgdarsvio,
verklagsreglur, ferli og tilfong, videigandi fjarmagnsstyringu,
hlitingarstjorn (e. compliance management) og skjalastjorn.

3. Byggja skal gaedakerfid 4 allri eftirfarandi starfsemi:

a) gerd gaedaaxtlana: a0 koma a fot skipulagi og skipuleggja
sampeett og samraemd ferli,

b) fylgni vid geedakrdfur: ad annast verkefni og dbyrgodarsvid
i samraemi vid gaedakrofur,

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

d) urbaetur & gedum: ad leidrétta og bata skipulag og ferli
eftir porfum.

4. Skjalfesta skal alla pa peetti, krofur og akveedi, sem eru
sampykkt fyrir gadakerfid, a kerfisbundinn og skipulegan
hatt 1 formi skriflegra stefna og adferda, eins og gedaaztlana,
gaedahandboka og geedaskyrsina.

S. Allir adilar, sem koma ad verklagsreglum og ferlum
gedakerfa, sem l6gbaer landsyfirvold og Lyfjastofnun Evropu
hafa komid a fot fyrir framkvaemd lyfjagatarstarfseminnar,
skulu bera abyrgd 4 godri framkvemd pessara gadakerfa og
sja til pess ad kerfisbundinni adferd sé beitt til ad tryggja gedi
og framkvamd og vidhald gaedakerfisins.

9. gr.
Arangursvisbendar

1. Markadsleyfishafa, 16gberum landsyfirvoldum og Lyfja-
stofnun Evrépu er heimilt ad nota drangursvisbenda til ad vakta
stoougt hvort framkvemd lyfjagatarstarfseminnar s¢ med
g6o0um heetti.

2. Lyfjastofnun Evropu getur birt skrd yfir drangursvisbenda
a grundvelli radlegginga fra nefndinni um ahaettumat 4 svidi
lyfjagatar.

2. pattur

Liagmarkskrofur um gzdakerfi fyrir
framkvemd lyfjagatarstarfsemi af halfu
markadsleyfishafa

10. gr:

Stjérnun mannauds

1. Markaosleyfishafi skal hafa nagan fjolda hafra og
tilhlydilega menntadra og pjalfadra starfsmanna tilteekan til ad
annast lyfjagat.

AJ pvi er vardar fyrstu undirgrein skal markadsleyfishafi sja
til pess ad menntadi og heefi einstaklingurinn, sem ber abyrgd
a lyfjagat, hafi aflad sér fullnegjandi, fraedilegrar og verklegrar
pekkingar fyrir framkvemd lyfjagatarstarfseminnar. Hafi
menntadi og hefi einstaklingurinn ekki lokid grunnnami i
laeknisfreedi, i samreemi vid 24. gr. tilskipunar Evropupingsins
og radsins 2005/36/EB fra 7. september 2005 um vidurkenningu
4 faglegri menntun og hefi(®), skal markadsleyfishafi sja til
pess ad menntadi og heefi einstaklingurinn, sem ber abyrgd a
lyfjagat, njoti adstodar adila med leknisfradilega menntun.
bessi adstod skal vera tilhlydilega skjalfest.

2. 1 starfslysingum skal skilgreina skyldur stjornenda og
yfirmanna, p.m.t. menntada og heafa einstaklingsins sem
ber abyrgd & lyfjagat. Innbyrdis tengsl peirra og stada skal
skilgreind 1 skipuriti. Markadsleyfishafi skal sja til pess ad

(®)  Stjtio. ESB L 255, 30.9.2005, bls. 22.
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menntadi og hefi einstaklingurinn, sem ber abyrgd a lyfjagat,
hafi naegilegt vald til ad hafa ahrif & framkveemd gaedakerfisins
og lyfjagatarstarfsemi markadsleyfishafans.

3. Alltstarfsfolk, sem faest vid framkvamd lyfjagatarstarfsemi,
skal hljota grunn- og framhaldspjalfun i tengslum vid hlutverk
sitt og abyrgdarsvid. Markadsleyfishafi skal vardveita
pjalfunaraaetlanir og pjalfunarskrar til ad skjalfesta, vidhalda
og proa afram haefni starfsfolks og hafa peer til taks fyrir Gttektir
eda eftirlitsuttektir.

4. Markaosleyfishafi skal leggja fram videigandi fyrirmeli
um bau ferli sem fylgja skal i bradatilvikum, p.m.t. vardandi
aframhaldandi rekstur.

11. gr
Hlitingarstjorn

1. Sértekar verklagsreglur og ferli vardandi geedakerfio skulu
vera fyrir hendi i pvi skyni ad tryggja eftirfarandi:

a) a0 markadsleyfishafi sinni stodugri voktun lyfjagatargagna,
rannsaki moguleika & ad lagmarka og fyrirbyggja ahaettu og
geri videigandi radstafanir,

b) a0 markadsleyfishafi 1ati fara fram visindalegt mat 4 6llum
upplysingum um ahettu af lyfjum eins og um getur i
annarri undirgrein 1. mgr. 101. gr. i tilskipun 2001/83/EB,

c) ad nakvem og sannpréfanleg gdgn um alvarlegar auka-
verkanir og aukaverkanir, sem eru ekki alvarlegar, séu
send i Eudravigilance-gagnagrunninn innan peirra fresta
sem kvedid er & um i fyrstu og annarri undirgrein 3. mgr.
107. gr. tilskipunar 2001/83/EB eftir pvi sem vid 4,

d) ga0i, heilleika og heildsteedni upplysinga, sem lagdar
eru fram um ahettu af lyfjum, auk adferda til ad koma
i veg fyrir ad somu upplysingar séu lagdar fram oftar
en einu sinni og til ad gilda rasimerki i samrami vid 2.
mgr. 21. gr.,

e) skilvirk samskipti markadsleyfishafa vid  logber
landsyfirvold og Lyfjastofnun Evropu, p.m.t. um nyja
eda breytta ahattu, um grunnskjal lyfjagatarkerfisins,
ahaettustjornunarkerfi, radstafanir til ad lagmarka ahettu,
reglulega uppfaerdar oryggisskyrslur, adgerdir til urbota og
forvarna sem og um rannsoknir eftir veitingu markadsleyfis,

f) ad markadsleyfishafi sjai til pess ad lyfjaupplysingar séu
uppferdar reglulega i samremi vid visindapekkingu,
p.m.t. hvers kyns mat og radleggingar sem hafa verid
birt opinberlega a evropsku lyfjagattinni, og & grundvelli
stodugrar voktunar markadsleyfishafa a upplysingum sem
birtar eru 4 vefgattinni,

g) ad markadsleyfishafi midli dryggisupplysingum, sem mali
skipta, med videigandi heetti til heilbrigdisstarfsmanna og
sjuklinga.

2. Ef markadsleyfishafi hefur falid undirverktékum einhver
verkefni sin sem varda lyfjagat ber markadsleyfishafi abyrgdina
a pvi ad tryggja ad skilvirku gaedakerfi sé beitt i tengslum vio
pau verkefni.

12. gr.
Skjalastjorn og vardveisla gagna

1. Markadsleyfishafar skulu skra allar upplysingar um lyfjagat
og sja til pess ad per séu medhondladar og geymdar pannig ad
unnt sé¢ ad midla peim, tulka paer og sannprofa med ndkvemum
heetti.

Markadsleyfishafar skulu koma a fot skjalastjornarkerfi fyrir
06ll skjol, sem eru notud i lyfjagatarstarfsemi, sem tryggir ad
skjolin séu endurheimtanleg auk pess ad tryggja ad unnt sé¢ ad
rekja radstafanir, sem eru gerdar til ad rannsaka oryggisvanda,
rekja timar6d pessara rannsokna og rekja akvardanir um
oryggisvanda, p.m.t. dagsetningar peirra og ferlid vid
akvardanatdkuna.

Markadsleyfishafar skulu koma 4 fyrirkomulagi sem gerir kleift
a0 rekja tilkynningar um aukaverkanir og fylgja peim eftir.

2. Markaosleyfishafar skulu sja til pess ad skjolin, sem
um getur 1 2. gr., séu vardveitt 1 amk. fimm ar eftir ad
markadsleyfishafi hefur fellt kerfid, eins og pvi er lyst i
grunnskjali lyfjagatarkerfisins, formlega ur gildi.

Vardveita skal gogn og skjol um lyfjagat og skjol, sem varda
einstok lyf med markadsleyfi, svo lengi sem lyfid er med
markadsleyfi og i a.m.k. 10 ar eftir ad markadsleyfid fellur ur
gildi. Skjolin skulu p6 vardveitt lengur ef pess er krafist i l6gum
Sambandsins eda landslogum.

13. gr
Uttekt

1. Gera skal ahattumidadar uttektir & gadakerfinu med
reglulegu millibili til ad tryggja ad pad samraemist kréfum um
gedakerfi, sem settar eru fram i 8., 10., 11. og 12. gr., og til
a0 akvarda skilvirkni pess. Einstaklingar, sem eiga enga beina
hlutdeild 1 peim malum eda ferlum sem verid er ad taka ut,
skulu gera uttektirnar.

2. Ef naudsyn krefur skal radist i adgerdir til urbota,
p-m.t. eftirfylgniattekt & annmorkum. Gera skal skyrslu um
nidurstodur uttektarinnar fyrir hverja uttekt og eftirfylgniuttekt.
Senda skal uttektarskyrsluna til stjornenda sem bera abyrgo a
malunum sem tekin voru ut. Skjalfesta skal dagsetningar og
nidurstodur uttekta og eftirfylgniuttekta i samremi vid adra
undirgrein 2. mgr. 104. gr. tilskipunar 2001/83/EB.
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3. pattur

Lagmarkskrofur um gedakerfi fyrir
framkvaemd lyfjagatarstarfsemi af halfu
logbaerra landsyfirvalda og Lyfjastofnunar
Evrépu

14. gr.

Stjérnun mannauds

1. Logbeer landsyfirvold og Lyfjastofnun Evropu skulu hafa
nagan fjolda haefra og tilhlydilega menntadra og pjalfadra
starfsmanna tilteekan til a0 framkvema lyfjagatarstarfsemi.

Stjornskipulag og skipting verkefna og abyrgdasvida skulu
vera skyr og, eftir pvi sem purfa pykir, adgengileg. Koma skal
a fot tengilioum.

2. Alltstarfsfolk, sem feest vio framkveemd lyfjagatarstarfsemi,
skal hljota grunn- og framhaldspjalfun. Logbaer landsyfirvold
og Lyfjastofnun Evropu skulu vardveita pjalfunaraatlanir og
pjalfunarskrar til ad skjalfesta, vidhalda og proa afram heefni
starfsfolks og hafa peer tilteekar fyrir uttektir.

3. Logber landsyfirvold og Lyfjastofnun Evrépu skulu veita
starfsfolki sinu videigandi fyrirmeli um pau ferli sem fylgja
skal 1 bradatilvikum, p.m.t. vardandi aframhaldandi rekstur.

15. gr

Hlitingarstjorn

1. Logbaer landsyfirvold og Lyfjastofnun Evropu skulu
fastsetja sértaekar verklagsreglur og ferli til ad uppfylla 6ll
eftirfarandi markmio:

a) ad tryggja ad framlogd gdgn um lyfjagat séu metin med
tilliti til gaeda, p.m.t. heildstadi peirra,

b) ad tryggja ad mat & gognum um lyfjagat og Grvinnsla peirra
fari fram innan peirra fresta sem kvedid er & um i tilskipun
2001/83/EB og reglugerd (EB) nr. 726/2004,

c) ad tryggja ohadi i framkveemd lyfjagatarstarfseminnar,

d) ad tryggja skilvirk samskipti &4 milli 16gbeerra landsyfirvalda
og milli peirra og Lyfjastofnunar Evrépu, sem og vid
sjuklinga, heilbrigdisstarfsmenn, markadsleyfishafa og
almenning,

e) ad tryggja ad logbeer landsyfirvold og Lyfjastofnun
Evropu upplysi hvert annad og framkvamdastjornina um
fyriraetlanir sinar vardandi tilkynningar sem tengjast oryggi
lyfs med markadsleyfi i nokkrum adildarrikjum eda um
virkt efni 1 sliku lyfi i samraemi vid 106. grein a i tilskipun
2001/83/EB,

f) ad gerdar séu eftirlitsuttektir, p.m.t. eftirlitstttektir fyrir
leyfisveitingu.

2. Auk verklagsreglnanna, sem um getur i 1. mgr., skulu
16gbaer landsyfirvold setja verklagsreglur um samantekt og
skraningu 4 6llum aukaverkunum sem grunur er um og koma
fram 4 yfirrddasveedi peirra.

3. Lyfjastofnun Evropu skal setja verklagsreglur um voktun
leeknisfreedirita i samreemi vid 27. gr. reglugerdar (EB)
nr. 726/2004.

16. gr.

Skjalastjorn og vardveisla gagna

1. Logbaer landsyfirvold og Lyfjastofnun Evropu skulu
skra allar upplysingar um lyfjagat og sja til pess ad per séu
medhondladar og geymdar pannig ad heaegt sé ad midla peim,
tulka peer og sannprofa med nakvaemum haetti.

bau skulu koma 4 fot skjalastjornarkerfi fyrir 61l skjol, sem
eru notud i lyfjagatarstarfsemi, sem tryggir ad skjolin séu
endurheimtanleg auk pess ad tryggja ad unnt sé ad rekja
radstafanir, sem eru gerdar til ad rannsaka oryggisvanda, rekja
timardd pessara rannsokna og rekja akvardanir um Oryggisvanda,
p.m.t. dagsetningar beirra og ferlid vid dkvardanatokuna.

2. Lbégber landsyfirvold og Lyfjastofnun Evropu skulu sja til pess
ad grundvallarskjol, sem lysa lyfjagatarkerfi peirra, séu vardveitt i
a.m.k. fimm ar eftir ad kerfio hefur verid formlega fellt ar gildi.

Geyma skal gbgn um lyfjagat og skjol, sem tengjast einstokum
lyfjum med markadsleyfi, svo lengi sem lyfid er med
markadsleyfi og 1 a.m.k. 10 ar eftir ad markadsleyfid fellur ur
gildi. Skjolin skulu b6 vardveitt lengur ef pess er krafist i l6gum
Sambandsins eda landslogum.

17. gr.
Uttekt

1. Gera skal ahattumidadar uttektir & gaedakerfinu med
reglulegu millibili med sameiginlegri adferdafredi til ad
tryggja ad pad samremist krofunum, sem settar eru fram i 8.,
14., 15. og 16. gr., og til a0 tryggja skilvirkni pess.

2. Ef naudsyn krefur skal rddast i adgerdir til urbdta p.m.t.
eftirfylgniuttekt 4 annmoérkum. Senda skal uttektarskyrsluna til
stjornenda sem bera abyrgd 4 malunum sem tekin voru tit. Skjalfesta
skal dagsetningar og nidurstodur uttekta og eftirfylgnituttekta.

11l KAFLI

Lagmarkskrofur varoandi voktun gagna i Eudravigilance-
gagnagrunninum

18. gr.
Almennar kréfur
1. Lyfjastofnun Evropu og 16gbaer landsyfirvold skulu starfa

saman ad voktun gagna sem eru tiltek i Eudravigilance-
gagnagrunninum.
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2. Markadsleyfishafar skulu vakta gdgnin sem eru tiltek i
Eudravigilance-gagnagrunninum, ad pvi marki sem peir hafa
adgang ad honum.

3. Markadsleyfishafar, 16gbaer landsyfirvold og Lyfjastofnun
Evrépu skulu tryggja stoduga voktun gagna i Eudravigilance-
gagnagrunninum og tioni voktunar skal vera i réttu hlutfalli
vid greinda aheettu, hugsanlega ahattu og porfina 4
vidbotarupplysingum.

4. Logber yfirvold i hverju adildarriki skulu bera abyrgd a
voktun gagna sem eru upprunnin a yfirradasveedi adildarrikisins.

19. gr.

Greining breyttrar og nyrrar ahaettu

1. Sanngreiningu nyrrar eda breyttrar dheettu skal grundvallast
a frumgreiningu og greiningu resimerkja sem varda lyf eda
virkt efni.

Ad pvi er pennan kafla vardar merkir ,,reesimerki* upplysingar fra
einni eda morgum heimildum, p.m.t. Gr athugunum og tilraunum,
sem benda til nys, hugsanlegs orsakasambands eda nyrrar hlidar &
pekktum tengslum milli inngrips og atburdar eda rada af tengdum
atburdum, annadhvort 6zskilegum eda gagnlegum, sem teljast
nagilega liklegar til ad réttleeta adgerdir til sannprofunar.

Adpviervardarvoktun gagnaiEudravigilance-gagnagrunninum
skal adeins huga ad reesimerkjum sem tengjast aukaverkunum.

2. Frumgreining reesimerkis skal byggjast a pverfaglegri nalgun.
Tolfredileg greining skal koma til vidbotar vid frumgreiningu
raesimerkis 1 Eudravigilance-gagnagrunninum, eftir pvi sem
vid 4. Lyfjastofnun Evropu getur birt skra yfir leknisfraedilega
atburdi sem taka skal tillit til vid frumgreiningu raesimerkis, ad
hofou samradi vid nefndina um ahaettumat & svioi lyfjagatar.

20. gr.

Adferdir vid ad akvarda sonnunargildi raesimerkis

1. Logber landsyfirvold, markadsleyfishafar og Lyfjastofnun
Evropu skulu akvarda sonnunargildi resimerkis med
vidurkenndri adferd par sem tekid er tillit til klinisks
mikilveegis og megindlegs styrkleika tengslanna, samkvaemni
gagnanna, sambandsins milli vahrifa og svorunar, areidanleika
i liffreedilegu tilliti, nidurstadna ur tilraunum, hugsanlegra
samsvarana og edlis og gada gagnanna.

2. Vid forgangsrodun raesimerkja er unnt ad taka tillit til
olikra patta, einkum hvort tengslin séu ny eda hvort lyfid sé
nytt, patta sem varda styrkleika tengslanna, patta sem varda
alvarleika verkana og patta sem varda skraningu tilkynninga i
Eudravigilance-gagnagrunninn.

3. Nefndin um aheettumat a svidi lyfjagatar skal endurskoda
reglulega adferdina eda adferdirnar, sem eru notadar, og birta
radleggingar eins og vid a.

21. gr

Stjornun rasimerkjaferlisins

1. Stjornun reesimerkjaferlisins naer yfir eftirfarandi starfsemi:
frumgreiningu reesimerkja, gildingu raesimerkja, stadfestingu
reesimerkja, greiningu og forgangsrodun resimerkja, mat a
reesimerkjum og radleggingum um adgeroir.

A0 pvi er vardar pessa grein er med ,,gildingu reesimerkis* att
vid ferlid til ad meta gdgn, sem renna stodum undir frumgreint
reesimerki, 1 pvi skyni ad sannreyna hvort tiltaekar heimildir
innihaldi neegar, rokstuddar visbendingar um tilvist nys,
hugsanlegs orsakasambands eda nyja hlid a pekktum tengslum
og réttleti pvi frekari greiningu 4 reesimerkinu.

2. begar markadsleyfishafi frumgreinir nytt resimerki vid
voktun sina & Eudravigilance-gagnagrunninum skal hann gilda
pad og tilkynna pad pegar i stad til Lyfjastofnunar Evropu og
16gbzrra landsyfirvalda.

3. Ef talin er porf & frekari greiningu a giltu raesimerki skal
stadfesta pad svo fljott sem audid er, og eigi sidar en 30 dogum
eftir viotoku pess, sem hér segir:

a) pegar reesimerki vardar lyf sem veitt hefur verio leyfi fyrir
i samreemi vio tilskipun 2001/83/EB skal 16gbeert yfirvald
i adildarriki, par sem lyfid er sett 4 markad, eda logbeert
yfirvald i einhverju abyrgdaradildarriki (e. lead Member
State) eda medabyrgdaradildarriki (e. co-leader), sem hefur
veri0 skipad i samreemi vid 1. mgr. 22. gr., stadfesta pad,

b) pegar reesimerki vardar lyf sem hlotid hefur leyfi i samreemi
vid reglugerd (EB) nr. 726/2004 skal Lyfjastofnun Evropu
stadfesta pad i samstarfi vio adildarrikin.

Vio greiningu a giltu resimerki geta 16gber landsyfirvold og
Lyfjastofnun Evropu tekid tillit til annarra upplysinga um lyfid
sem eru tiltekar.

Ef gildi raesimerkis er dstadfest skal gefa sérstakan gaum ad
ostadfestum reesimerkjum sem varda tiltekid lyf ef i kjolfar
peirra koma ny raesimerki sem varda sama lyfid.

4. Med fyrirvara um 2. og 3. mgr. skulu 16gber landsyfirvold
og Lyfjastofnun Evrépu gilda og stadfesta 61l raesimerki sem
pau frumgreina vid samfellda voktun sina & Eudravigilance-
gagnagrunninum.

5. Oll stadfest raesimerki skulu fzrd inn i rakningarkerfid, sem
Lyfjastofnun Evropu styrir, og skulu send til fyrstu greiningar
og forgangsrodunar hja nefndinni um ahaettumat 4 svidi
lyfjagatar i samraemi vio 2. mgr. 107. gr. h i tilskipun 2001/83/
EB og 2. mgr. 28. gr. a i reglugerd (EB) nr. 726/2004.

6. Lyfjastofnun Evropu skal pegar 1 stad tilkynna
hlutadeigandi markadsleyfishafa eda markadsleyfishofum um
peer nidurstodur nefndarinnnar um ahaettumat a svidi lyfjagatar
sem varda mat a stadfestum resimerkjum.
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22. gn

Verkdeiling i tengslum vid stjérnun raesimerkjaferlisins

1. DPegar um er ad r@da lyf sem veitt hefur verid leyfi fyrir i
samraemi vid tilskipun 2001/83/EB 1 fleiri en einu adildarriki
og pegar um er ad reda virk innihaldsefni sem eru i nokkrum
lyfjlum sem a.m.k. eitt markadsleyfi hefur verid veitt fyrir i
samraemi vid tilskipun 2001/83/EB geta adildarrikin sampykkt,
innan samramingarhopsins sem kvedid er 4 um 1 27. gr.
tilskipunar 2001/83/EB, ad tilnefna dbyrgdaradildarriki og, eftir
pvi sem vid 4, medabyrgdaradildarriki. Allar slikar tilnefningar
skal endurskoda a.m.k. a fjogurra ara fresti.

Abyrgdaradildarriki  skal fylgjast med Eudravigilance-
gagnagrunninum og gilda og stadfesta raesimerki, i samraemi
vid 3. og 4. mgr. 21. gr., fyrir hond annarra adildarrikja.
Adildarrikid, sem tilnefnt er sem medabyrgdaradildarriki, skal
adstoda abyrgdaradildarrikio vid ad leysa verkefni sin.

2. begar abyrgdaradildarriki er tilnefnt 4samt, eins og vid 4,
medabyrgoaradildarriki getur samremingarhopurinn tekid tillit
til pess hvort eitthvert adildarriki starfi sem tilvisunaradildarriki,
i samraemi vid 1. mgr. 28. gr. tilskipunar 2001/83/EB, eda sem
skyrslugjafi fyrir mat a reglulega uppferdri oryggisskyrslu i
samraemi vio 107. gr. e i peirri tilskipun.

3. Lyfjastofnun Evropu skal birta skra a evropsku lyfjagattinni
yfirvirku efnin, sem falla undir verkdeilingu i samraemi vid pessa
grein, og Aabyrgdaradildarrikid og medabyrgdaradildarrikid
sem hafa verid tilnefnd til ad vakta pessi efni i Eudravigilance-
gagnagrunninum.

4. Meod fyrirvara um 1. mgr. skulu 611 adildarriki afram bera
abyrgd a voktun gagna i Eudravigilance-gagnagrunninum i
samraemi vid c-1id 1. mgr. 107. gr. h og 3. mgr. 107. gr. h i
tilskipun 2001/83/EB.

5. Ad pvi er vardar lyf sem veitt hefur verid leyfi fyrir 1 samraemi
vid reglugerd (EB) nr. 726/2004 skal Lyfjastofnun Evropu njota
adstodar skyrslugjafans, sem nefndin um ahattumat a svioi
lyfjagatar tilnefndi i samreemi vid 1. mgr. 62. gr. reglugerdar (EB)
nr. 726/2004, vid voktun gagna i Eudravigilance-gagnagrunninum.

23. gn

Studningur vid frumgreiningu rasimerkja

Lyfjastofnun Evropu skal stydja voktun Eudravigilance-
gagnagrunnsins med pvi ad veita 16gberum landsyfirvoldum
adgang ad eftirfarandi upplysingum:

a) gagnafralagi og tolfrediskyrslum sem gefa yfirlit yfir
allar aukaverkanir sem tilkynntar eru til Eudravigilance-
gagnagrunnsins i tengslum vio virkt efni eda lyf,

b) sérsnidnum fyrirspurnum sem renna stodum undir mat &
tilkynningum um stok tilvik aukaverkana og mat 4 radir
tilvika,

c) sérsnidinni flokkun og lagskiptingu gagna sem gera kleift
a0 akvarda sjuklingahdpa par sem ahatta 4 aukaverkunum
er mikil eda par sem ahztta er 4 alvarlegum aukaverkunum,

d) tolfredilegar adferdir vio frumgreiningu reesimerkja

Lyfjastofnun Evropuskaleinnigsjatil pessad markadsleyfishafar
sty0ji voktun Eudravigilance-gagnagrunnsins med videigandi
heetti.

24. gr.

Skoounarskra yfir frumgreiningu raesimerkja

1. Logber landsyfirvold og Lyfjastofnun Evropu skulu halda
skodunarskra yfir pa starfsemi sina viovikjandi frumgreiningu
reesimerkja, sem fer fram i Eudravigilance-gagnagrunninum,
og somuleidis um fyrirspurnir pvi vidkomandi og nidurstddur
peirra.

2. Skoodunarskrain skal gera kleift ad rekja hvernig reesimerki
hafa verid frumgreind og hvernig mati & giltum og stadfestum
reesimerkjum er hattad.

1IV. KAFLI
Notkun idorda, snida og stadla
25. gr.

Alpjodlega vidurkennd idordanotkun

1. Til a0 flokka upplysingar um lyfjagat og lyf, til ad nalgast
par, setja par fram, meta samband dhattu og avinnings
samkvemt peim og skiptast a4 rafrenum gdgnum og eciga
samskipti um per skulu adildarrikin, markadsleyfishafar og
Lyfjastofnun Evropu nota idord i samremi vid eftirfarandi:

a) Medical Dictionary for Regulatory Activities (MedDRA),
sem var proud a vegum alpjéodaradstefnunnar um sam-
hafingu a teeknilegum kréfum vardandi skraningu manna-
lyfja (e. International Conference on Harmonisation of
Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals
for Human Use (ICH)),

b) listana yfir stodlud idord sem framkvaemdastjorn Evropsku
lyfjaskrarinnar birtir,

c) i0ord sem sett eru fram i EN ISO 11615:2012,
Upplysingataekni 4 svidi heilbrigdismala — Audkenning
lyfja— Gagnaeiningar og kerfi til einkveemrar audkenningar
og skipta & eftirlitsskyldum upplysingum um lyf (ISO/
FDIS 11615:2012),

d) i0ord sem sett eru fram i EN ISO 11616:2012 Upplysinga-
tekni a4 svidi heilbrigdismala — Audkenning lyfja —
Gagnaeiningar og kerfi til einkvemrar audkenningar og
skipta & eftirlitsskyldum upplysingum um laekningavorur
(ISO/FDIS 11616:2012),
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e) idord sem sett eru fram i EN ISO 11238:2012
Upplysingataekni 4 svidi heilbrigdismala - Audkenning
lyfja - Gagnaeiningar og kerfi til einkvaemrar audkenningar
og skipta a eftirlitsskyldum upplysingum um efni (ISO/
FDIS 11238:2012),

f) i0ord sem sett eru fram i EN ISO 11239:2012
Upplysingataekni a4 svidi heilbrigdismala - Audkenning
lyfja - Gagnaeiningar og kerfi til einkvaemrar audkenningar
og skipta 4 eftirlitsskyldum upplysingum um lyfjaskammta,
framleidslueiningar, inngjafarleidir og innpdkkun (ISO/
FDIS 11239:2012),

g) i0ord sem sett eru fram 1 EN ISO 11240:2012
Upplysingatekni 4 svidi heilbrigdisméala - Audkenning
lyfja - Gagnaeiningar og kerfi til einkvaeemrar audkenningar
og skipta a melieiningum (ISO/FDIS 11240:2012).

2. Adildarrikin, 16gber landsyfirvold eda markadsleyfishafar
skulu fara fram 4 ad alpjodarddstefnan um samhaefingu
a teknilegum kréfum vardandi skraningu mannalyfja,
framkveemdastjorn Evropsku lyfjaskrarinnar, Stadlasamtok
Evropu eda Alpjodlegu stadlasamtokin beeti nyju i0ordi vid
idordin sem um getur i 1. mgr. ef naudsyn krefur. [ pvi tilviki

skulu pau tilkynna Lyfjastofnun Evropu um pad.

3. Adildarrikin, markadsleyfishafar og Lyfjastofnun
Evropu skulu fylgjast med idordanotkuninni sem um getur i
1. mgr., annadhvort med kerfisbundnum heetti eda reglulegu
slembimati.

26. gr.

Notkun alpjodlega viourkenndra snida og stadla

1. Til a0 lysa upplysingum um lyfjagat og lyf, til ad
nalgast peaer, setja per fram, meta samband ahettu og
avinnings samkvemt peim og skiptast 4 rafrenum gégnum
og eiga samskipti um bper skulu logbar landsyfirvold,
markadsleyfishafar og Lyfjastofnun Evropu beita eftirfarandi
snidum og stodlum:

a) Extended Eudravigilance Medicinal Product Report
Message (XEVPRM), sem er snidid fyrir rafren skil
a upplysingum um O6ll mannalyf med markadsleyfi i
Sambandinu i samremi vid adra undirgrein 2. mgr. 57. gr.
reglugerdar (EB) nr. 726/2004, eins og Lyfjastofnun
Evropu birtir snidid,

b) ICH E2B(R2) ,Maintenance of the ICH guideline on
clinical safety data management: data elements for

transmission of Individual Case Safety Reports®,

¢) ICH M2 stadlinum ,,Electronic Transmission of Individual

Case Safety Reports Message Specification®.

2. Ad pvi er vardar 1. mgr. geta logbaer landsyfirvold,
markadsleyfishafar og Lyfjastofnun Evropu einnig notad

eftirfarandi snid og stadla:

a) ENISO 27953-2:2011 Health Informatics, Individual case
safety reports (ICSRs) in pharmacovigilance — 2. hluti:
Human pharmaceutical reporting requirements for ICSR

(ISO 27953-2:2011),

b) EN ISO 11615:2012, Upplysingatekni & svidi
heilbrigdismala - Audkenning lyfja - Gagnaeiningar og kerfi
til einkveemrar audkenningar og skipta a eftirlitsskyldum

upplysingum um lyf (ISO/FDIS 11615:2012),

c) EN ISO 11616:2012, Upplysingatekni 4 svidi
heilbrigdismala - Audkenning lyfja - Gagnaeiningar og kerfi
til einkveemrar audkenningar og skipta 4 eftirlitsskyldum

upplysingum um leekningavorur (ISO/FDIS 11616:2012),

d) EN ISO 11238:2012, Upplysingatekni 4 svidi
heilbrigdismala - Audkenning lyfja - Gagnaeiningar og kerfi
til einkveemrar audkenningar og skipta a eftirlitsskyldum

upplysingum um efni (ISO/FDIS 11238:2012),

e) EN ISO 11239:2012, Upplysingatekni 4 svidi
heilbrigdismala - Audkenning lyfja - Gagnaeiningar og kerfi
til einkveemrar audkenningar og skipta a eftirlitsskyldum
upplysingum um lyfjaskammta, framleidslueiningar,

inngjafarleidir og innpdkkun (ISO/FDIS 11239:2012),

f) EN ISO 11240:2012, Upplysingatekni 4 svidi
heilbrigdismala - Audkenning lyfja - Gagnaeiningar og kerfi
til einkvemrar audkenningar og skipta 4 malieiningum

(ISO/FDIS 11240:2012).
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V. KAFLI
Afhending tilkynninga um aukaverkanir sem grunur er um
27. gr

Tilkynningar um stok tilvik aukaverkana

Tilkynningar um stok tilvik aukaverkana eru notadar til ad
tilkynna til Eudravigilance-gagnagrunnsins um aukaverkanir
lyfs sem grunur er um og koma fram hja einum sjuklingi &
tilteknum tima.

28. gr.

Efni tilkynninga um stok tilvik aukaverkana

1. Adildarrikin og markadsleyfishafar skulu sja til pess ad
tilkynningar um stok tilvik aukaverkana séu eins fullgerdar
og unnt er og skulu einnig tilkynna um uppferslur slikra
tilkynninga til Eudravigilance-gagnagrunnsins med nakvemum
og areidanlegum haetti.

Ef um er ad reeda hradtilkynningu skal i tilkynningu um stakt
tilvik aukaverkana geta a.m.k. um einn persénugreinanlegan
tilkynnanda, einn personugreinanlegan sjukling, eina
aukaverkun, sem grunur er um, og lyfid eda lyfin sem um er
ad reda.

2. Adildarrikin og markadsleyfishafar skulu skra allar
naudsynlegar upplysingar til ad unnt s¢ ad afla eftirfylgni-
upplysinga vardandi tilkynningar um stok tilvik aukaverkana.
Skjalfesta skal eftirfylgni med tilkynningum a fullnaegjandi
hatt.

3. Dbegar aukaverkanir, sem grunur er um, eru tilkynntar
skulu adildarrikin og markadsleyfishafar veita allar faanlegar
upplysingar um hvert einstakt tilvik, p.m.t. eftirfarandi:

a) stjornsysluupplysingar: tegund tilkynningar, dagsetning,
alpjodlegt og einkvaemt kenninimer tilviks auk einkvems
audkennis sendandans og upplysingar um gerd sendanda,
dagsetningin pegar skyrslan barst fyrst frd heimildinni
og vidtdkudagur nyjustu upplysinganna, med nakvaemri
dagsetningu, énnur tilviksaudkenni og heimildir fyrir peim
auk tilvisana i 6nnur skjol sem eru tilteek og i vorslu pess
sem sendir tilkynningu um stakt tilvik aukaverkana, eftir
atvikum,

b) tilvisanir i heimildir i samraemi vid ,,Vancouver-kerfio*
sem alpjodanefnd ritstjora leeknatimarita(®) proadi fyrir
aukaverkanir sem skyrt er fra i alpjéolegum heimildum,
pb.m.t. itarleg samantekt 4 ensku ur greininni,

c) tegund rannsoknar og heiti, rannséknarniimer bakhjarls eda
skraningarnumer rannsoknar, fyrir skyrslur Gr rannsoknum
sem falla ekki undir tilskipun Evropupingsins og radsins
2001/20/EB fra 4. april 2001 um samramingu & logum og

(°) Alpjodanefnd ritstjora leeknatimarita. Samramiskrofur fyrir handrit sem
send eru til lifleknisfraedilegra timarita. N Engl J Med 1997; 336:309-15.

stjornsyslufyrirmeelum adildarrikjanna um godar kliniskar
starfsvenjur vid framkvaemd kliniskra profana 4 lyfjum sem
&tlud eru monnum('?),

d) upplysingar um frumheimild eda -heimildir: upplysingar
sem audkenna tilkynnandann, p.m.t. busetuadildarriki hans
og faglega menntun hans og hefi,

e) upplysingar sem audkenna sjuklinginn (og foreldri ef
um er ad rada tilkynningu um aukaverkun hja barni eftir
lyfjanotkun foreldris), p.m.t. aldur hans pegar aukaverkun
kom fyrst fram, aldursflokkur, timabil medgéngu pegar
aukaverkun eda atburdur kom 1 1jos hjé fostri, pyngd, hed
og kyn sjuklings, sidasti dagur tidableedinga og/eda timabil
medgdngu pegar vahrif attu sér stao,

f) heilsufarssaga sem skiptir mali og undirliggjandi sjukdoémar,

g) heiti lyfsins eda lyfjanna, samkvamt skilgreiningu i 20.
mgr. 1. gr. tilskipunar 2001/83/EB, sem grunur er um ad
tengist tilvikum aukaverkana, p.m.t. milliverkandi lyf eda,
ef heitid er ekki pekkt, heiti virka efnisins eda efnanna og
allir adrir eiginleikar sem audkenna lyfid eda lyfin, p.m.t. nafn
markadsleyfishafans, markadsleyfisnimerid, landid par sem
markadsleyfio var veitt, lyfjaformid og ikomuleid eda -leidir
(foreldris), abending eda abendingar um notkun i viokomandi
tilvik, lyfjaskammtar, upphafs- og lokadagur lyfjagjafar,
hvada radstafanir hafa verid gerdar vegna lyfsins eda lyfjanna,
ahrif pess ad stoova medferd og pess ad hefja aftur medferd
med lyfjum sem grunur er um ad valdi aukaverkunum,

h) lotunumer liffredilegs lyfs eda lyfja,

i) lyfsem tekin eru samhlida, audkennd i samreemi vid g-1id,
og sem ekki leikur grunur & ad tengist tilviki aukaverkunar
og fyrri lyfjamedferd sjuklings (og foreldris), eftir atvikum,

j) upplysingar um aukaverkun eda aukaverkanir sem grunur
er um: upphafs- og lokadagur eda lengd peirra, alvarleiki
peirra, nidurstddur Ur sidasta eftirliti med aukaverkun eda
aukaverkunum sem grunur er um, timabil milli gjafa & lyfi sem
grunur er um ad valdi aukaverkunum og hvenzr aukaverkana
verdur fyrst vart, lysingar upphaflegs tilkynnanda &
aukaverkun eda aukaverkunum og adildarriki eda pridja land
par sem aukaverkunin, sem grunur er um, kemur fram,

k) nidurstoour ur profunum og ferlum sem skipta mali fyrir
rannsoknina a sjuklingnum,

1) vid andlat sjuklings, danardagur og tilkynnt danarorsok,
p-m.t. orsakir sem eru stadfestar med krufningu,

m

=

lysing & tilviki, eftir pvi sem vid verdur komid, med 6llum
videigandi upplysingum um einstok tilvik, ad undanskildum
aukaverkunum sem eru ekki alvarlegar,

n) astedurnar fyrir pvi ad ogilda eda breyta tilkynningu um
stakt tilvik aukaverkana.

(1% Stjtio. EB L 121, 1.5.2001, bls. 34.



19.3.2015

EES-vidbatir vio Stjornartidindi Evrépusambandsins

Nr. 16/277

Vid beitingu b-lidar, ad beidni Lyfjastofnunar Evropu, skal
markadsleyfishafinn, sem sendi inn frumskyrsluna, leggja fram
afrit af vidkomandi grein, a0 teknu tilliti til takmarkana vegna
hofundaréttar, og heildarpydingu greinarinnar & ensku.

AQ Dpvi er vardar h-1id skal vera fyrir hendi eftirfylgniferli til
a0 finna lotunimer pegar pad er ekki tilgreint i frumskyrslunni.

AQ pvi er vardar m-1id skal setja upplysingarnar fram i rokréttri
timardd sem synir reynslu sjuklings, p.m.t. kliniska framvindu,
medferdarradstafanir, nidurstdour og framhaldsupplysingar
sem hafa fengist, allar nidurstodur Gr krufningu eda rannsoknum
eftir andlat sem skipta mali, i samantekt lysingarinnar.

4. Pbegar tilkynnt er um aukaverkanir, sem grunur er um, i
lysingu og textalysingu 4 6dru opinberu tungumali Sambandsins
en ensku skal markadsleyfishafi lata fylgja med upphaflegan,
ordréttan texta og samantekt ur honum & ensku.

Adildarrikin geta lagt fram lysingar 4 tilvikum & opinberu tungumali
eda tungumalum sinum. begar Lyfjastofnun Evropu eda onnur
adildarriki 6ska eftir pvi skulu pyoingar 4 tilvikum fylgja slikum
tilkynningum svo heagt sé ad leggja mat a hugsanleg raesimerki.

Nota skal ensku pegar tilkynnt er um aukaverkanir sem grunur
er um og koma fram utan Sambandsins.

29. gr.

Snid rafraenna tilkynninga um aukaverkanir sem
grunur er um

Adildarriki og markadsleyfishafar skulu nota snidin, sem
kvedid er 4 um i 26. gr., og idordin, sem kvedid er a umi 25. gr.,
i rafreenum tilkynningum um aukaverkanir sem grunur er um.

VI. KAFLI

Acetlanir um dheettustiérnun
30. gr.
Efni dzetlunar um ahzettustjérnun

1. Aatlunin um dhaettustjornun, sem markadsleyfishafi kemur
a, skal fela 1 sér eftirfarandi efnispaetti:

a) audkenningu eda lysingu & dryggiseiginleikum vidkomandi
lyfs eda lyfja,

b) upplysingar um hvernig megi lysa enn frekar oryggis-
eiginleikum vidkomandi lyfs eda lyfja,

c) skjalfesting 4 radstofunum sem gerdar eru til ad lagmarka
aheettu sem tengd er vido lyfid, p.m.t. mat & skilvirkni
pessara adgerda,

d) skjalfestingu a skyldum sem ber ad uppfylla eftir veitingu
markadsleyfis og hafa verid settar sem skilyrdi i markadsleyfinu.

2. Lyf sem innihalda sama virka efnid og tilheyra sama
markadsleyfishafanum kunna ad falla undir sému aztlunina um
aheettustjornun, eftir pvi sem vid 4.

3. Dbegar amtlun um ahattustjornun visar til rannsokna
eftir veitingu markadsleyfis skal tilgreina i henni hvort
markadsleyfishafi hafi att frumkvaedi ad rannsoknunum, haft
umsjon med peim eda fjarmagnad par af fusum og frjalsum

vilja eda hvort logber landsyfirvold, Lyfjastofnun Evropu
eda framkvaemdastjornin hafi skyldad hann til pess. Allar
skyldur eftir veitingu markadsleyfis skulu skradar i samantekt
aztlunarinnar um ahattustjérnun, 4samt timaramma peirra.

31. gr
Samantekt dzetlunar um dhaettustjornun

1. Samantekt atlunarinnar um 4h@ttustjornun, sem
verdur gerd Sllum adgengileg i samraemi vid c-lid 106. gr.
tilskipunar 2001/83/EB og c-1id 1. mgr. 26. gr. reglugerdar
(EB) nr. 726/2004, skal fela i sér meginpaetti deetlunarinnar um
aheettustjornun med sérstakri aherslu a adgerdir til ad lagmarka
ahaettu og, med tilliti til skilgreiningar & 6ryggi vidokomandi
lyfs, mikilvaegar upplysingar um hugsanlega og greinda ahzattu,
auk peirra upplysinga sem vantar.

2. begar aztlun um dhaettustjornun vardar fleiri en eitt lyf skal
leggja fram sérstaka samantekt Gr henni fyrir hvert lyf.

32.gn
Uppferslur 4 aztlun um ahzettustjérnun

1. Pbegar markadsleyfishafi uppferir detlun um ahaettustjérnun
skal hann leggja uppfeerdu dztlunina fyrir 16gbaer landsyfirvold eda
Lyfjastofnun Evropu, eins og vid 4. Ad fengnu sampykki 16gbaerra
landsyfirvalda og Lyfjastofnunar Evropu getur markadsleyfishafi
valid pann kost ad leggja adeins fram peer einingar sem uppfaerslan
4 vid um. Ef naudsyn krefur skal markadsleyfishafi leggja fram
uppfeerda samantekt a daetluninni um ahaettustjornun fyrir 16gbaer
landsyfirvold eda Lyfjastofnun Evropu.

2. Hver framlagning 4 aaetlun um dhaettustjornun skal hafa
sérstakt utgafunumer og vera dagsett.

33. gr
Snid azetlunar um Ahzttustjéornun

Aztlun um ahattustjornun skal vera med snidinu sem sett er
fram i I. vidauka.

VII. KAFLI

Reglulega uppfeeroar oryggisskyrslur
34. gr
Efni reglulega uppfeerora oryggisskyrsina

1. Reglulega uppferd oryggisskyrsla skal byggjast a 6llum
tiltekum goégnum og skal i henni leggja aherslu & nyjar
upplysingar sem hafa komid fram eftir gagnalesingu (e. data
lock point) sidustu dryggisskyrslunnar 4 undan.

2. 1 reglulega uppferdu oryggisskyrstunni skal vera nakvamt
mat & pydinu sem getur ordid fyrir vahrifum af lyfinu, p.m.t. 611
g0gn sem varda sdlumagn og fjolda avisana. bessu vahrifamati
skal fylgja eigindleg og megindleg greining a raunverulegri
notkun par sem tilgreina skal, eftir pvi sem vid 4, muninn &
raunverulegri notkun og tilgreindri notkun, 4 grundvelli allra
gagna sem markadsleyfishafi hefur adgang ad, p.m.t. nidurstadna
ur athugunarrannséknum eda rannsoknum um lyfjanotkun.
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3. 1 reglulega uppferdu oryggisskyrslunni skulu vera
nidurstodur ur mati a skilvirkni adgerda sem mida ad pvi ad
lagmarka ahaettu og skipta mali fyrir matid 4 sambandinu milli
aheettu og avinnings.

4. Ekki skal krefjast pess ad markadsleyfishafar lati
kerfisbundid fylgja med itarlegar skrar yfir einstok tilvik, p.m.t.
lysingar 4 tilvikum i reglulega uppferdu oryggisskyrslunni.
Samt sem adur skulu peir leggja fram tilfellalysingar i videigandi
kafla um ahattumat i reglulega uppfaerdu oryggisskyrslunni ef
peer eru orjufanlegur pattur i visindalegri greiningu a raesimerki
eda Oryggisvanda i viokomandi kafla um adhattumat.

5. A grundvelli matsins 4 uppséfiudum gégnum um oryggi
og 4 grundvelli greiningarinnar & sambandinu milli ahattu og
avinnings skal markadsleyfishafi draga alyktanir i reglulega
uppferdu oryggisskyrslunni um pad hvort naudsynlegt sé ad
gera breytingar og/eda gripa til adgerda, p.m.t. vardandi ahrifin
a sampykktu samantektina 4 eiginleikum lyfsins eda lyfjanna
sem Oryggisskyrslan vardar.

6. Ef ekki eru fyrirmeli um annad i skrda Sambandsins yfir
vidmidunardagsetningar og skilationi, sem um getur i 107.
grein c i tilskipun 2001/83/EB, eda samkvamt samkomulagi
vid 16gber landsyfirvold eda Lyfjastofnun Evropu, eins og vid
a, skal gera eina reglulega uppfaeroa 6ryggisskyrslu fyrir 611 lyf
sem innihalda sama virka efnid og sem sami markadsleyfishafi
hefur hlotid leyfi fyrir. Reglulega uppfeerd o6ryggisskyrsla skal
na yfir allar abendingar, ikomuleidir, lyfjaform og tilhdgun &
gjof skammta, an tillits til pess hvort pau séu sampykkt undir
60rum néfnum eda med 60rum adferdum. Par sem vid & skulu
gbgn, sem varda sérstakar abendingu, lyfjaform, tkomuleidir
eda tilhdgun 4 gjof skammta, 16gd fram 1 adskildum lio i
reglulega uppfaerdu oryggisskyrslunni og fjallad skal um
hugsanlegan 6ryggisvanda til samramis vid pad.

7. Ef ekki eru fyrirmaeli um annad i skra Sambandsins yfir
vidmidunardagsetningar og skilationi, sem um geturi 107. grein
c i tilskipun 2001/83/EB, og efnid, sem reglulega uppferda
oryggisskyrslan fjallar um, er jafnframt leyft sem efnispattur
i lyfi 1 fastri samsetningu skal markadsleyfishafi annadhvort
leggja fram sérstaka reglulega uppferda oryggisskyrslu fyrir
samsetningu virkra efna, sem sami markadsleyfishafi hefur
fengio leyfi fyrir, med millivisunum 1 reglulega uppferda
oryggisskyrslu eda -skyrslur fyrir eitt efni eda leggja fram
gognin um samsetninguna i einni af reglulega uppfaerou
Oryggisskyrslunum um eitt efni.

35. gr.
Snid reglulega uppfeerora oryggisskyrsina

1. Rafrenar, reglulega uppferdar oryggisskyrslur skulu
lagdar fram samkvamt snidinu i II. vidauka.

2. Lyfjastofnun Evropu getur birt snidomat fyrir einingarnar
sem settar eru fram i II. vidauka.

VIII. KAFLI
Oryggisrannsoknir eftir veitingu markadsleyfis
36. gr
Gildissvio

1. Pbessi kafli gildir um Oryggisrannsoknir eftir veitingu
markadsleyfis sem fela ekki i sér inngrip og sem
markadsleyfishafi hefur att frumkvaedi ad, hefur umsjon med
eda fjarmagnar samkvaemt skyldum sem 16gber landsyfirvold,
Lyfjastofnun Evropu eda framkvaemdastjornin leggja 4 i
samraemi vid 21. gr. a og 22. gr. a i tilskipun 2001/83/EB og i
samreemi vid 10. gr. og 10. gr. a i reglugerd (EB) nr. 726/2004.

2. Markadsleyfishafi skal leggja fram rannsoknaraaetlun, ttdratt
r lokaskyrslu rannsoknarinnar og lokaskyrsluna i samraemi vid
107. gr. n og 107. gr. p i tilskipun 2001/83/EB, 4 ensku nema
pegar um er ad reeda rannsoknir sem verda eingéngu gerdar i einu
adildarriki sem 6skar eftir ad rannsoknin verdi gerd i samraemi
vid 22. gr. aitilskipun 2001/83/EB. A0 pvi er vardar sidastnefndu
rannsoknirnar skal markadsleyfishafi leggja fram enska pydingu
a fyrirsogn og utdreetti rannsoknarazetlunarinnar asamt enskri
pbydingu & Gtdreettinum ur lokaskyrslu rannséknarinnar.

3. Markadsleyfishafi skal sja til pess ad allar upplysingar tr
rannsokn séumedhdndladar og geymdar pannig ad unnt sé ad midla
peim, tulka paer og sannprofa med nakvaemum haetti og sja um ad
vidhalda trinadarleynd & skram um patttakendur rannsoknarinnar.
Markadsleyfishafinn skal sja til pess a0 gagnasafhn greiningarinnar
og tolfredidetlanirnar, sem notud voru til ad framleida gdgnin i
lokaskyrslu rannsoknarinnar, séu vardveitt med rafraenu snidi og
adgengileg fyrir uttektir og eftirlitstttektir.

4. Lyfjastofnun Evropu getur birt videigandi snidmat fyrir
rannsoknaraztlunina, Gtdrattinn og lokaskyrsluna.

37. gr.

Skilgreiningar
{ pessum kafla er merking eftirfarandi hugtaka sem hér segir:

1) ,,upphaf gagnasdfnunar*: dagurinn pegar upplysingar um
fyrsta patttakandann i rannsokn eru feerdar inn 1 gagnasafn
rannsOknarinnar eda, ef um er ad raeda gogn fra annarri
hendi, dagurinn pegar utdrattur gagna hefst,

2) ,lok gagnasofnunar: dagurinn pegar gagnasafn
greiningarinnar verdur adgengilegt i heild sinni.

38. gr.

Snid o6ryggisrannsékna sem eru gerodar eftir veitingu
markadsleyfis

Rannsoknaraeetlanir, utdreaettir og lokaskyrslur 6ryggisrannsokna
an inngrips eftir veitingu markadsleyfis skulu 16gd0 fram a
snidinu sem sett er fram i I1I. vidauka.
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IX. KAFLI
Lokadkvaeoi
39. gr

Gagnavernd

bessi reglugerd gildir med fyrirvara um skyldur logbaerra
landsyfirvalda og markadsleyfishafa, ad pvi er vardar vinnslu
peirra & personuupplysingum samkvemt tilskipun 95/46/EB, eda
skyldur Lyfjastofnunar Evropu ad pvi er vardar vinnslu hennar a
persénuupplysingum samkveaemt reglugerd (EB) nr. 45/2001.

40. gr.
Umbreytingarikvaeoi

1. Skylda markadsleyfishafa, logbaerra landsyfirvalda og
Lyfjastofnunar Evropu til ad nota idordin, sem kvedid er 4 um i
c- til g-1id 25. gr., gildir fra 1. juli 2016.

2. Akvadi2. mgr. 26. gr. gilda fra 1. juli 2016.

3. Skylda markadsleyfishafa til ad gata samremis vio
snidid og efnid, sem kvedid er 4 um 1 29.-38. gr., gildir fra
10. jantar 2013.

41. gr.

Gildistaka og beiting

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

Hun kemur til framkvaemda fra og med 10. juli 2012.

Reglugerd pessi er bindandi 1 heild sinni og gildir 1 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort i Brussel, 19. juni 2012.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

forseti

José Manuel BARROSO
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1. VIDAUKI
Azetlanir um Ahzttustjérnun
Snid acetlunar um aheettustjornun

Azetlun um ahattustjornun skal na yfir eftirfarandi einingar:
L hluti:  Yfirlit yfir lyfid eda lyfin
IL hluti:  Lysing a oryggi

Eining SI: Faraldsfradi abendingar eda abendinga og markpydis eda markpyda

Eining SII: Okliniskur hluti skilgreiningarinnar a ryggi

Eining SIII:  Vahrif i kliniskum rannsoknum

Eining SIV:  bydi sem voru ekki skodud i kliniskum rannsoknum

Eining SV: Reynsla af Iyfi eftir veitingu markadsleyfis

Eining SVI:  Vidbotarkrofur ESB vardandi lysingu & 6ryggi

Eining SVII:  Greind ahetta og hugsanleg ahatta

Eining SVIII: Samantekt um 6ryggisvanda.
III. hluti: Lyfjagatarazetlun (p.m.t. oryggisrannsoknir eftir veitingu markadsleyfis)
IV. hluti: Aeztlanir fyrir verkunarrannsoknir eftir veitingu markadsleyfis
V. hluti: Radstafanir til ad lagmarka ahaettu (p.m.t. mat 4 skilvirkni starfsemi sem midar ad pvi ad lagmarka ahaettu)
VI hluti: Samantekt um aatlunina um ghettustjornun

VII. hluti: Vidaukar
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1I. VIDAUKI

Snid rafrzenna, reglulega uppfaerdra éryggisskyrsina

[ reglulega uppfaerdri 6ryggisskyrslu skulu vera eftirfarandi einingar:

I. hluti:  Forsida med undirskrift

IL. hluti: Samantekt a adalatridum

IIL. hluti: Efnisyfirlit

1.

10.

11.

12.

13.

14.

Inngangur

Alpjodleg stada markadsleyfis

Adgerdir sem gripid er til af 6ryggisastaedum a tilkynningartimabilinu
Breytingar a tilvisunarupplysingum um oryggi

Aztlud mynstur véhrifa og notkunar

5.1.  Uppsofnud vahrif a patttakendur i kliniskum rannsoknum

5.2. Uppsoéfnud vahrif 4 sjukling og vahrif a sjukling 4 tilkynningartimabilinu samkvamt reynslu af
setningu & markad

Samantekt gagna i tofluformi
6.1. Upplysingar um tilvisanir
6.2. Uppsafnadar samantektir, i tofluformi, & alvarlegum meintilvikum i kliniskum rannsoknum

6.3. Uppsafnadar samantektir i tofluformi og samantektir i téfluformi fra tilkynningartimabilinu,
fengnar r gagnalindum eftir setningu 4 markad

Samantektir 4 mikilveegum nidurstédum ur kliniskum rannséknum a tilkynningartimabilinu
7.1. Kliniskar rannsoknir sem er lokid

7.2.  Yfirstandandi kliniskar rannsoknir

7.3. Langtimaeftirfylgni

7.4. Onnur notkun a lyfi til medferdar

7.5. Ny gogn um Oryggi sem tengjast medferoum med lyfjum med fastri samsetningu
Nidurstddur Gr rannsoknum an inngripa

Upplysingar tr 60rum kliniskum rannséknum og heimildum

Oklinisk gdgn

Heimildir

Adrar reglubundnar skyrslur

Ofullnzgjandi verkun { kliniskum samanburdarpréfunum

Upplysingar sem berast seint
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15.

16.

17.

18.

19.

20.

Yfirlit yfir reesimerki: Ny, yfirstandandi eda lokid

Mat a reesimerkjum og ahattu

16.1. Samantektir um 6ryggisvanda

16.2. Mat a raesimerkjum

16.3. Mat a aheettu og nyjum upplysingum

16.4. Ahattulysing

16.5. Arangur af lagmorkun éhaettu (ef vid 4)

Mat & avinningi

17.1. Mikilveegar grunnupplysingar um verkun og skilvirkni
17.2. Nylega greindar upplysingar um verkun og skilvirkni

17.3. Lysing a avinningi

Sampeett greining 4 sambandinu milli aheettu og avinnings fyrir sampykktar abendingar

18.1. Samhengi milli dhaettu og avinnings — Leaeknisfraedileg port og mikilvegir valkostir

18.2. Mat 4 greiningu 4 sambandinu milli dhaettu og avinnings

Nidurstodur og adgerdir

Vidbatar vid reglulega uppfaerdu oryggisskyrsluna
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111 VIDAUKI
Rannséknarazetlanir, atdrzettir og lokaskyrslur 6ryggisrannsékna eftir veitingu markadsleyfis
1. Snid rannsoknaracetlunarinnar

1. Fyrirsdgn: lysandi fyrirsogn med idordi sem er almennt notad til ad lysa tilhogun rannsoknarinnar og lyfinu, efninu
eda viokomandi lyfjaflokki, auk undirfyrirsagnar med audkenni utgafunnar og dagsetningu nyjustu utgafunnar.

2. Markadsleyfishafi.
3. Abyrgdaradilar dsamt skra yfir allar samstarfsstofnanir og adra viskomandi stadi par sem rannsoknir eru gerdar.

4. Utdrattur: sjalfstaed samantekt Gr rannsoknaraaetluninni, p.m.t. eftirfarandi undirkaflar:

©

) fyrirségn med undirfyrirsdgnum, p.m.t. Gitgafa og dagsetning rannsoknaraztlunarinnar 4samt nafni og tengslum
adalhofundar hennar,

b) grunnforsenda og bakgrunnur,

¢) rannsOknarspurning og markmid,
d) tilhogun rannsoknar,

e) byoi,

f) breytur,

g) gagnalindir,

h) sterd rannsoknar,

i) greining gagna,

j) mikilvegir afangar.

5. Breytingar og uppferslur: Allar mikilvaegar breytingar og uppferslur a rannsoknaraztluninni eftir ad gagna-
sofnun hefst, p.m.t. rokstudningur fyrir breytingu eda uppferslu, breytingardagur og tilvisun i pann hluta
rannsoknaraaetlunarinnar par sem breytingin var gerd.

6. Mikilvegir afangar: tafla meod aetludum dagsetningum fyrir eftirfarandi mikilveega afanga:

a) upphaf gagnaséfnunar,

b) lok gagnasdfnunar,

¢) framvinduskyrsla eda -skyrslur rannsoknar eins og um getur i 5. mgr. 107. gr. m i tilskipun 2001/83/EB,
d) bradabirgdaskyrsla eda -skyrslur um nidurstodur rannsoknar ef vid 4,

e) lokaskyrsla um nidurstoour rannsoknar.

7. Grunnforsenda og bakgrunnur: lysing a hattu eda hattum, sem varda o6ryggi, a oryggiseiginleikum lyfsins
eda a radstofunum vid ahaettustjornun sem leiddu til pess ad veiting markadsleyfis var bundin skyldu um gerd

rannsOknarinnar.

8. Rannsoknarspurning og -markmid i samraemi vid dkvordun logbeers landsyfirvalds sem gerdi rannsoknina ad
skyldu.

9. Rannsoknaradferdir: lysing 4 rannsoknaradferdum, p.m.t.:
a) tilhogun rannsoknar,
b) umg;jord: pydi rannsoknar, skilgreint med tilliti til einstaklinga, stadsetningar, timabils og valviomidana, p.m.t.
rokstudningur fyrir 6llum vidomidunum fyrir vali til patttoku og tilokun. Ef tekid er urtak ur uppsprettupydi skal
gefa lysingu a uppsprettupydinu og upplysingar um urtaksadferdir. Ef tilhogun rannsoknarinnar er kerfisbundin

ryni eda safngreining skal utskyra vidmidanirnar fyrir vali og heefi rannsokna,

c) Dbreytur,
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10.

11.

12.

13.

11.

12.

d) gagnalindir: aztlanir og gagnalindir sem notadar eru til ad akvarda vahrif, nidurstodur og allar adrar breytur
sem skipta mali fyrir markmid rannsoknarinnar. Ef notast er vid fyrirliggjandi gagnalind, s.s. rafraenar
heilsufarsskrar, i rannsokninni skal tilkynna um hvers kyns upplysingar sem varda logmeti skraningar og
kodunar gagna. Ef um er ad reeda kerfisbundna ryni eda safngreiningu skal lysa 6llum aeetlunum og adferdum
vid leit og 6llum adferdum sem eru notadar til ad stadfesta gogn fra rannsakendum,

e) sterd rannsoknar: aztlud sterd rannsoknar, eskileg nakveemni fyrir matsgildi rannsoknar og utreikningar 4
bvi hver parf ad vera lagmarksstaerd rannsoknarinnar til ad unnt sé ad greina fyrirframskilgreinda ahaettu med
fyrirframskilgreindum styrk,

f) gagnastjornun,

g) greining gagna,

h) gaedaeftirlit,

i) takmarkanir a rannsoknaradferdum.

Verndun einstaklinga i rannséknum: verndarradstafanir i pvi skyni ad hlita landsbundnum kréfum og krofum
Sambandsins sem er @tlad ad tryggja velferd og réttindi patttakenda i rannséknum a 6ryggi lyfja sem eru gerdar
eftir veitingu markadsleyfis og fela ekki i sér inngrip.

Stjornun og tilkynningar vardandi meintilvik eda aukaverkanir og alla adra laknisfreedilega mikilveega atburdi
medan a4 rannsokninni stendur.

Azetlanir fyrir dreifingu og midlun rannséknarnidurstadna.
Tilvisanir.
2. Snid utdrattar ir lokaskyrslu rannsoknar
Fyrirsogn med undirfyrirsdgnum, p.m.t. dagsetning utdrattarins &samt nafni og tengslum adalhéfundar hans.
Lykilord (ekki fleiri en fimm lykilord sem lysa helstu einkennum rannséknarinnar).
Grunnforsenda og bakgrunnur.
Rannsdknarspurning og markmio.
Tilhogun rannsoknar.
Umgjord.
batttakendur og steerd rannsoknar, p.m.t. peir sem heetta patttoku.
Breytur og gagnalindir.

Nidurstodur.

. Umradur (p.m.t., par sem vid 4, mat & ahrifum af nidurst6dum rannsoknarinnar a jafnveegid milli avinnings og

aheettu af lyfinu).
Markadsleyfishafi.
No6fn og tengsl yfirrannsakenda.
3. Snid lokaskyrslu rannséknarinnar

Fyrirsogn: fyrirsogn med idordi sem er almennt notad til ad lysa tilhdgun rannsoknarinnar, undirfyrirsagnir
med dagsetningu lokaskyrslunnar asamt nafni og tengslum adalh6fundar hennar.

Utdrattur: sjalfsted samantekt eins og um getur i 2. 1id pessa vidauka.
Markadsleyfishafi: nafh og heimilisfang markadsleyfishafa.

Rannsakendur: nofn, starfsheiti, menntun, heimilisfong og tengsl yfirrannsakandans og allra medrannsakenda
asamt skra yfir allar helstu samstarfsstofnanir og adra videigandi stadi par sem rannsoknir eru gerdar.

Mikilvaegir afangar: dagsetningar fyrir eftirfarandi mikilvaega afanga:
a) upphaf gagnaséfnunar (dztladar og raunverulegar dagsetningar),
b) lok gagnasofnunar (aetladar og raunverulegar dagsetningar),

¢) framvinduskyrslur rannsoknar,



19.3.2015

EES-vidbatir vio Stjornartidindi Evrépusambandsins

Nr. 16/285

9.1.

9.2

9.3.

9.4.

9.5.

9.6.

9.7.

9.8.

9.9.

9.10.

10.

d) bradabirgdaskyrslur um nidurstodur rannsoknar, eftir atvikum,
e) lokaskyrsla um nidurstodur rannsoknar (aetlud og raunveruleg dagsetning),

f) allir adrir mikilvaegir afangar sem eiga vid um rannsoknina, p.m.t. dagurinn pegar rannsoknin er skrad i
rafraenu rannsoknaskrana.

Grunnforsenda og bakgrunnur: lysing 4 Oryggisvandanum sem leiddi til pess ad rannsoknin var gerd og
gagnrynin athugun 4 birtum og obirtum gdégnum sem skipta mali vi0 mat & videigandi upplysingum og gloppum
i peim sem rannsokninni er etlad ad fylla upp i.
Rannsoéknarspurning og markmid.
Breytingar og uppferslur 4 rannsoknaraatluninni: skra yfir allar mikilveegar breytingar og uppfeerslur a
upphaflegu rannsoknarazetluninni eftir ad gagnasdfnun hofst, p.m.t. rokstudningur fyrir hverri breytingu eda
uppfarslu.

9. Rannsoknaradferdir
Tilhogun rannsoknar: meginpaettir i tilhdgun rannsoknarinnar og grunnforsenda pess ad peir voru valdir.
Umgjord: umgjoro, stadsetningar og videigandi dagsetningar fyrir rannsoknina, p.m.t. timabil pegar radningar,
eftirfylgni og gagnasofnun fara fram. Ef um er ad rada kerfisbundna ryni eda safngreiningu skal tilgreina pau
einkenni rannsoknarinnar sem eru notud sem vidmidanir fyrir haefi, asamt grunnforsendu.
batttakendur: uppsprettupydi og viomidanir fyrir heefi patttakenda i rannsokn. Gefa skal upp heimildir og
adferdir vid val a patttakendum, p.m.t. adferdir til ad stadfesta tilfelli par sem vid 4, auk fj6lda peirra patttakenda

sem heetta og asteedurnar fyrir pvi.

Breytur: allar nidurstodur, vahrif, forsagnarbreytur, hugsanlega misvisandi breytur og ahrifabreytar, p.m.t.
hagnytar skilgreiningar. Gefa skal upp greiningarvidmidanir eftir atvikum.

Gagnalindir og melingar: fyrir allar mikilvaegar breytur, gagnalindir og upplysingar um adferdir vid mat
og melingar. Ef notud hefur verid fyrirliggjandi gagnalind i rannsokninni, s.s. rafreenar heilsufarsskrar, skal
tilkynna um hvers kyns upplysingar sem varda logmati skraningar og kédunar gagna. Ef um er ad rada
kerfisbundna ryni eda safngreiningu skal lysa 6llum upplysingabrunnum, adferdum vid leit, val & rannsoknum
og utdratt gagna og 6llum adferdum sem eru notadar til ad na i gégn fra rannsakendum eda stadfesta pau.
Skekkjur.

Steerd rannsoknar: sterd rannsoknar, grunnforsenda allra ttreikninga & steerd hennar og allar adferdir vid ad na
azetladri steerd rannsoknar.

Umbreyting gagna: umbreytingar, Utreikningar eda adgerdir sem framkvemdar eru 4 gdégnum, p.m.t.
medhondlun megindlegra gagna i greiningum, hvada hopmyndun var valin og af hvada astedum.

Tolfreediadferdir: lysing a eftirfarandi pattum:

a) helstu samantektarradstofunum,

b) Ollum tolfrediadferdum sem beitt er i rannsdkninni,

c) Ollum adferdum sem eru notadar til ad rannsaka undirhopa og milliverkanir,
d) hvernig brugdist var vid pegar gégn vantadi,

e) Ollum nemisgreiningum,

f) ollum breytingum sem gerdar eru & aatluninni um greiningu gagna i rannsoknaraetluninni, asamt
grunnforsendunni fyrir breytingunni.

Gaedaeftirlit: fyrirkomulag til ad tryggja gaedi gagna og heilleika peirra.

Nidurstodur: sem samanstanda af eftirfarandi undirlioum:

batttakendur: fjoldi patttakenda & hverju stigi rannsoknarinnar. Ef um er ad reda kerfisbundna ryni eda
safngreiningu skal setja fram upplysingar um fj6lda rannsokna, sem buid er ad skima, meta med tilliti til heefis
og taka med i rynina, 4samt asteedum fyrir Gtilokun 4 hverju stigi.

Lysandi gogn: einkenni patttakenda i rannsokn, upplysingar um véhrif, hugsanlega misvisandi breytur og fjoldi

patttakenda sem gogn vantar um. Ef um er ad raeda kerfisbundna ryni eda safngreiningu skal setja fram einkenni
hverrar rannsoknar sem gdgn voru fengin 0r.
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Nidurstodugogn: fjoldi patttakenda i rannsokn Gr 6llum flokkum meginnidurstadna.
Meginnidurstodur: 6leidrétt matsgildi og, ef vid 4, matsgildi, sem hafa verid leiorétt med tilliti til misvisandi
breyta, og nakvaemni peirra. bar sem vid a skulu matsgildi fyrir hlutfallslega dhattu breytt i 6vefengjanlega
aheettu fyrir videigandi tima.
Adrar greiningar.
Meintilvik og aukaverkanir.

11. Umrceour
Meginnidurstodur: meginnidurstodur med tilvisanir i markmid rannséknarinnar, fyrri rannsokn sem styrkir eda
samrymist ekki nidurstodum ur dryggisrannsokninni eftir veitingu markadsleyfis sem lokid er og, par sem vid

4, ahrifin sem nidurstodurnar hafa & jafnveegid milli dvinnings og dhettu af lyfinu.

Takmarkanir: takmarkanir rannsoknarinnar me0 tilliti adstaeOna sem kunna ad hafa haft ahrif 4 gaedi og heilleika
gagnanna, takmarkanir a rannsoknarnalguninni og adferdir sem eru notadar til ad vinna ur pvi, uppsprettur fyrir
hugsanlegar skekkjur og onakvaemni asamt gildingu atburda. Umraedur skulu fara fram um badi stefnu og
steerd hugsanlegra skekkja.

Tualkun: talkun & nidurstodum med hlidsjon af markmidum, takmorkunum, fjolbreytni greininga, nidurstooum
ur svipudum rannsoknum og 6drum visbendingum.

Moguleiki & alhaefingum.

Tilvisanir.





