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Um okkur

Lyfjastofnun Evropu er sjalfstzed stofnun Evropusambandsins, stadsett i Amsterdam. HGn
hof starfsemi arid 1995. Stofnunin ber abyrgd a visindalegu mati, eftirliti og 6ryggisvoktun
lyfja sem proud hafa verid af lyfjafyrirtaekjum til notkunar i ESB.

Lyfjastofnun Evréopu stendur vérd um heilbrigdi almennings og dyra i adildarrikjum ESB, sem og
I6ndum Evrépska efnahagssvaedisins (EES) med pvi ad tryggja ad oll lyf sem faanleg eru @ markadi
ESB séu 6rugg, virk og vondud.

1. Pad sem vio gerum

Markmid Lyfjastofnunar Evropu er ad studla ad visindalegum gaedum i mati og eftirliti lyfja i
pagu almennings og velferdar dyra i Evir6pusambandinu.

Greidum fyrir lyfjaproun og adgangi ad lyfjum
Lyfjastofnun Evropu leggur sig fram um ad gera ny lyf adgengileg sjuklingum sem fyrst og gegnir
mikilvaegu hlutverki med pvi ad stydja lyfjapréun i pagu sjuklinga.

Til ad uppfylla pessi markmid stydst stofnunin vid ymis reglubundin Grraedi sem sifellt er verid ad
endurskoda og endurbasta.Nanari upplysingar:

e studningur vid snemmbuinn adgang,

e visindaleg radgjof og adstod vid adferdarlysingu,

e verklag vegna lyfja fyrir bérn,

e visindalegur studningur vid hateeknimedferdarlyf,

o |yf vid fatidum sjukdéomum,

e visindalegar leidbeiningar um krofur fyrir profun @ gaedum, 6ryggi og verkun lyfja,

e nysképunarstarfshdpurinn, vettvangur fyrir snemmbuin samskipti vid umsaekjendur.

Lyfjastofnun Evropu & einnig patt i ad stydja vid rannsdknir og nyskopun i lyfjaidnadinum og studlar ad
nysképun og préoun nyrra lyfja hja orfyrirteekjum, litlum fyrirteekjum og medalstérum fyrirtaekjum.

Hver framkvamir fyrstu rannsoéknir a lyfjum?

Fyrstu rannsoknir & lyfjum eru yfirleitt gerdar af lyfja- og liftaeknifyrirtaekjum - sumum peirra
storum fyrirtaekjum sem préa morg lyf, & medan onnur eru litil fyrirtaeki sem rannsaka ef til vill adeins
eitt eda tvo.

Lzaeknar og freedimenn kunna einnig ad gera rannsoéknir og geta sameinad krafta sina til ad prda ny
lyf eda nyja notkun fyrir eldri lyf. Slikir rannsakendur, annadhvort hja opinberum stofnunum eda
einkafyrirtaekjum, rannsaka @ hverju moguleg not mikils fjélda efna i laekningaskyni.

Adeins litill hluti slikra efna lofar pé naegilega godu til ad frekari rannséknir haldi afram.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/support-early-access
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/scientific-advice-protocol-assistance
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/paediatric-medicines-overview
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/advanced-therapy-medicinal-products-overview
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/orphan-designation-overview
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/scientific-guidelines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/innovation-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/support-research
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/support-smes

Vissir pu petta?

Prounaradilar medferda med nybreytni geta reett visindalega paetti, lagalega paetti
og regluverkspeetti lyfja sinna vid Lyfjastofnun Evropu snemma i préunarferlinu i
gegnum nyskoépunarstarfshdpinn. Arid 2018 komu 9 af 22 slikum beidnum um
snemmbunar vidreedur fra haskdla- eda freedihdpum.

Hvernig eru méguleg ny lyf profud?

Moguleg ny lyf eru fyrst profud @ rannséknarstofu og sidan a sjalfbodalidum i rannséknum sem nefnast
kliniskar rannsoknir. Slikar profanir hjalpa okkur ad skilja hvernig lyfin virka og meta avinning peirra
og aukaverkanir.

Lyfjapréunarasilar sem vilja framkvaema kliniskar préfanir i ESB purfa ad leggja fram umsodknir til
l6gbaerra yfirvalda i peim I6ndum par sem peir vilja framkvaema préfanirnar.

Lyfjastofnun Evrépu gegnir engu hlutverki vid veitingu leyfa fyrir kliniskum rannséknum i ESB, par sem
bad er & abyrgd logbeerra yfirvalda i hverju landi fyrir sig.

Hins vegar gegnir Lyfjastofnun Evrépu, i samvinnu vid adildarriki ESB, lykilhlutverki til ad tryggja ad
lyfjapréunaradilar fylgi stodlum ESB og alpjodlegum st6dlum.

Préunaradilar sem gera rannséknir sem stydja markadsleyfi lyfja i ESB ad fara ad strongum reglum,
hvort sem slikar rannsoknir eru gerdar innan eda utan ESB. bessar reglur, sem nefnast gédar, kliniskar
starfsvenjur, gilda um hvernig rannséknirnar eru hannadar, hvernig nidurstédur peirra eru skradar og
hvernig nidurstédurnar eru tilkynntar. bessum reglum er atlad ad tryggja ad rannsoknir byggi a
traustum visindalegum grunni og séu framkvamdar a sidferdislegan hatt.

Getur Lyfjastofnun Evropu haft ahrif 8 pad hvada lyf eru proud?

Lyfjastofnun Evropu getur ekki verid bakhjarl i lyfjaproun eda fjarmagnad rannsoknir fyrir
tiltekin lyf, né heldur pvingad fyrirtaeki til ad rannsaka einstok lyf eda medferdir vid tilteknum
sjukdémum.

Sem yfirvald sem hefur eftirlit med lyfjum parf Lyfjastofnun Evrépu ad vera hlutlaus og ma ekki hafa
fjarhagslega eda adra hagsmuni tengda lyfi i préun.

Lyfjastofnun Evropu getur hins vegar vakid athygli & svidum par sem pérf er @ nyjum lyfjum, til daemis
nyjum syklalyfjum, til ad hvetja hagsmunaadila til ad rannsaka pau. Auk pess bydur 16ggjof ESB upp
a Urraedi til ad hvetja fyrirtaeki til ad prda lyf vid sjaldgeefum sjukdémum. bpar & medal er ad leekka
gjold fyrir visindalega radgjof fra Lyfjastofnun Evropu.

ESB-l6ggjofin meelir einnig fyrir um kerfi skuldbindinga, avinnings og hvata sem ztlad er ad hvetja
framleidendur til ad rannsaka og prdéa lyf fyrir born.

Metum umsoéknir um markadsleyfi

Visindanefndir Lyfjastofnunar Evrépu veita 6hadar radleggingar um lyf sem atlud eru ménnum og
dyrum sem byggdar eru & itarlegu visindalegu mati &8 gégnum.


https://www.ema.europa.eu/en/veterinary-regulatory/research-development/innovation-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/documents/annual-report/2018-annual-report-european-medicines-agency_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials-human-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compliance/good-clinical-practice
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compliance/good-clinical-practice
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/orphan-designation-overview
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/paediatric-medicines-overview
https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups

Mat stofnunarinnar & markadsleyfisumsdéknum sem sendar eru inn i midleega malsmedferd er notad
sem grundvollur vié leyfisveitingu lyfjai Evrépu.

Pad er einnig grundvollur mikilveegra dkvardana sem teknar eru um lyf sem markadssett eru i Evropu,
sem visad er til malsmedferdar hja Lyfjastofnun Evrépu. Lyfjastofnun Evréopu samraemir eftirlit |
tengslum vid mat a markadsleyfisumsoknum eda malefnum sem vistad er til nefnda hennar.

Hefur eftirlit med o6ryggi lyfja a lifsferli peirra

Lyfjastofnun Evropu vaktar stodugt og hefur eftirlit med 6ryggi lyfja sem hafa fengid markadsleyfi i
ESB til ad tryggja ad avinningur peirra vegi meira en ahattan. Starfsemi stofnunarinnar felst i ad:

e broa leidbeiningar og stadla,
e samraema eftirlit med pvi ad lyfjafyrirtaeki uppfylli skyldur sinar um lyfjagat,
e studla ad alpjodlegri lyfjagat i samvinnu vid yfirvold utan ESB,

e upplysa almenning um 6ryggi lyfja og vinna med utanadkomandi adilum, sérstaklega fulltrdum
sjuklinga og heilbrigdisstarfsfolki.

Nanari upplysingar ma finna i Lyfjagat.
Veitir heilbrigdisstarfsfolki og sjuklingum upplysingar

Stofnunin gefur Ut skyrar og 6hlutdraegar upplysingar um lyf og sampykkta notkun peirra. bar a
medal eru opinberar Utgafur af visindalegum matsskyrslum og samantektir @ audskildu mali.

Nanari upplysingar:
e Gagnsei

e Leit ad lyfjum fyrir menn

e Leit ad dyralyfjum

Pad sem vid gerum ekki

Ekki allir hlutar lyfjaregluverksins i ESB falla undir verksvid Lyfjastofnunar Evrépu. Lyfjastofnun
Evrépu:

e metur ekki upphaflegar markadsleyfisumsoknir allra lyfja i ESB.Mikill meirihluti lyfja sem
faanleg eru i ESB fa markadsleyfi & landsstigi. Nanari upplysingar um ferli vid leyfisveitingu lyfja i
ESB er ad finna i 2. kafla pessa skjals, ,Leyfisveiting lyfja".

o metur ekki umsoknir um leyfi fyrir kliniskum rannséknum. Leyfi fyrir kliniskum
rannséknum eru veitt innan hvers adildarrikis fyrir sig en stofnunin gegnir po lykilhlutverki til ad
tryggja ad stédlum um gddar, kliniskar starfsvenjur sé fylgt i samstarfi vid adildarrikin og heldur ut
gagnagrunni um kliniskar rannséknir sem framkvaemdar eru i Evrépusambandinu.

o metur ekki lzekningataeki. Laeekningataeki heyra undir I6gbaer yfirvold i hverju adildarriki fyrir
sig. Lyfjastofnun Evrépu tekur po patt i mati a tilteknum flokkum laekningataekja. Nanari

upplysingar er ad finna i Laekningataeki.
e framkvamir hvorki rannséknir né préar lyf. Lyfjafyrirtaeki eda adrir prounaradilar lyfja

framkvaema rannséknir og préun lyfja og senda préfunarnidurstédur lyfjanna og adrar nidurstédur
til mats hja stofnuninni.


https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/authorisation-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/referral-procedures
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/governance-documents/policies-procedures/inspection-activities/inspections
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/pharmacovigilance-overview
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/transparency
https://www.ema.europa.eu/en/search/search/field_ema_web_categories%253Aname_field/Human
https://www.ema.europa.eu/en/search/search/field_ema_web_categories%253Aname_field/Veterinary
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials-human-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials-human-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/medical-devices

o tekur ekki akvardanir um verd eda frambod lyfja. Akvardanir um verd og endurgreidslur eru
teknar innan hvers adildarrikis fyrir sig, par sem haféar eru i huga hugsanlegt hlutverk og notkun
lyfsins i samhengi vid innlent heilbrigdiskerfi vidkomandi lands. Nanari upplysingar er ad finna i
Matsadilar heilbrigdistaekni.

o hefur ekki eftirlit med lyfjaauglysingum. Eftirlit med auglysingum 6lyfsedilsskyldra lyfja i ESB
fer fyrst og fremst fram med sjalfseftirliti adila idnadarins med studningi landsbundinna
eftirlitsyfirvalda adildarrikjanna.

¢ hefur ekki umsjon med eda geymir upplysingar um einkaleyfi lyfja. Einkaleyfi sem eru i gildi
i flestum Evropuldndum ma nélgast annadhvort a einkaleyfastofu vidkomandi lands eda med
midlaegu ferli & Einkaleyfastofnun Evrépu.

o proar ekki medferdarleidbeiningar. Rikisstjornir eda heilbrigdisyfirvold einstakra adildarrikja
ESB pbroa leidbeiningar fyrir akvardanatoku um sjukdémsgreiningu, medhoéndlun og medferdir a
einstokum svidum heilbrigdispjénustunnar (stundum nefndar kliniskar leidbeiningar).

o veitir ekki leknisfreedilega radgjof. Heilbrigdisstarfsmenn geta veitt einstokum sjaklingum
radgjof um sjukdoma, medferdir og aukaverkanir lyfja.

o semur ekki l6g um lyf. Framkveemdastjérn Evrépusambandsins préar ESB-16ggjof um lyf
og Evrépubingid sampykkir pau dsamt rédi Evrépusambandsins.Framkvaemdastjérn
Evropusambandsins proar einnig stefnu ESB & svidi lyfja fyrir menn og dyralyf og lydheilsu. Nanari
upplysingar ma finna hja framkveemdastjérn Evrépusambandsins: Lyf sem eru aetlud ménnum,

o gefur ekki at markadsleyfi. Lagalega akvordunin um ad veita, stodva eda afturkalla
markadsleyfi lyfja fellur undir valdsvid framkvamdastjérnar Evrépusambandsins fyrir lyf sem fa
markadsleyfi samkvamt midlaegri malsmedferd en valdsvid logbaerra yfirvalda adildarrikja ESB
fyrir lyf sem fa landsmarkadsleyfi.

2. Leyfisveiting lyfja

Oll lyf verda ad hafa fengid leyfi 4dur en haegt er ad markadssetja pbau og gera pau faanleg
fyrir sjaklinga. I ESB eru tveer meginleidir fyrir leyfisveitingu lyfja: midlaeg leid og
landsbundin leid.

Leyfisveiting med midlagri malsmedferd

Pegar um leyfisveitingu med midlaegri malsmedferd er ad raeda senda lyfjafyrirteeki eina
markadsleyfisumsokn inn til Lyfjastofnunar Evropu.

Pannig getur markadsleyfishafinn markadssett lyfid og gert pad adgengilegt sjuklingum og
heilbrigdisstarfsfolki hvarvetna i ESB med einu markalsleyfi.

Mannalyfjanefnd (CHMP) eda dyralyfjanefnd (CVMP) Lyfjastofnunar Evrépu gerir visindalega Uttekt a
umsoékninni og gefur sidan Ut hvort hiin maeli med veitingu markadsleyfis eda ekki.

bpegar framkveemdastjérn Evrépusambandsins hefur gefid Ut midlaegt markadsleyfi er pad i gildi i
6llum adildarrikjum ESB sem og EES-I6ndunum Islandi, Liechtenstein og Noregi.

Avinningur borgara Evrépusambandsins

e Lyf fa leyfi fyrir alla borgara ESB & sama tima.

e Stakt mat evrépskra sérfraedinga.


https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/health-technology-assessment-bodies
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.epo.org/index.html
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://commission.europa.eu/index_en
http://www.europarl.europa.eu/portal/
https://www.consilium.europa.eu/en/council-eu/
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu_en
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu_en
http://ec.europa.eu/index_en.htm
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
http://ec.europa.eu/index_en.htm

e Upplysingar um lyf eru faanleg a 6llum tungumalum ESB & sama tima.
Gildissvid midlaegrar malsmedferdar vid leyfisveitingu

Midleeg malsmedferd er skyldubundin fyrir:
¢ mannalyf sem innhalda ny virk efni til ad medhondla:

- alneéemisveiru i ménnum (HIV) eda alnaemi (AIDS),

—  krabbamein,
- sykursyki;

— taugahrérnunarsjukdéma;

— sjalfsofneemissjukdéma og adrar dneemistruflanir,

veirusjukdéma.
e lyf sem framleidd eru me3d liftaekni, svo sem erfdataekni,

o hataeknimedferdarlyf, svo sem genalyf, likamsfrumulyf eda vefjataeknilyf,

e |yf vid fatidum sjukdémum ,

o dyralyf sem atlad er ad auka voxt eda afrakstur.

HUn er valfrjals fyrir 6nnur lyf:

e sem innihald ny virk efni fyrir abendingar adrar en paer ofangreindu,

e sem hafa toluverda nybreytni i for med sér ad pvi er vardar medferd, visindi eda taekni.

o ef veiting markadsleyfis veeri hagsmunum almennings eda dyravelferd i ESB til goda.

I dag fer mikill meirihluti nyrra lyfja med nybreytni i gegnum midlaega malsmedferd fyrir veitingu
markadsleyfis i ESB.

Hver tekur akvardanir um adgang sjuklinga ad lyfjum?

Lyf sem framkveemdastjérn Evropusambandsins veitir markadsleyfi ma markadssetja hvar sem er i
ESB.

Asur en Iyf eru gerd adgengileg sjuklingum parf p6 ad taka dkvardanir um verd og endurgreidslur i
hverju landi eda svaedi fyrir sig.

Lyfjastofnun Evrépu gegnir engu hlutverki i pessari akvardanatoku. Til pess ad audvelda petta ferli &
stofnunin pé i samstarfi vid heilbrigdistaeknistofnanir sem meta hlutfallslegan arangur nyrra lyfja midad
vié fyrirliggjandi lyf, og greidendur heilbrigdispjonustu i ESB, sem skoda kostnadarskilvirkni
lyfjanna, ahrif peirra & fjdarmuni heilbrigdispjénustunnar og alvarleika sjukdémanna.

Markmid pessa samstarfs er ad finna leidir fyrir lyfjapréunaradila til ad bregdast vid gagnaporfum
eftirlitsyfirvalda, heilbrigdistaeknistofnana og greidenda heilbrigdispjonustu i ESB vid proun lyfs, frekar
en ad mynda ny gogn eftir veitingu markadsleyfis. Ef haegt er ad mynda gogn sem uppfylla parfir allra
pessara hépa snemma vid préun nys lyfs audveldar pad og hradar fyrir dkvardanatoku um verd og
endurgreidslur & landsstigi.

Til pess ad geta gert petta bjéda Lyfjastofnun Evropu og Evropunet heilbrigdistaeknimats (EUnetHTA)
prounaradilum lyfja upp a ad fa samreemda samtimisradgjéf um préunarazetlanir peirra.



https://www.ema.europa.eu/en/news-events/therapeutic-areas-latest-updates/hiv-aids
https://www.ema.europa.eu/en/news-events/therapeutic-areas-latest-updates/cancer
https://www.ema.europa.eu/en/news-events/therapeutic-areas-latest-updates/diabetes
https://www.ema.europa.eu/en/news-events/therapeutic-areas-latest-updates/neurodegenerative-diseases
https://www.ema.europa.eu/en/news-events/therapeutic-areas-latest-updates/immune-system-diseases
https://www.ema.europa.eu/en/news-events/therapeutic-areas-latest-updates/viral-diseases
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/advanced-therapy-medicinal-products-overview
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/orphan-designation-overview
https://www.eunethta.eu/
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/scientific-advice-protocol-assistance/parallel-consultation-regulators-health-technology-assessment-bodies

Fulltrdar sjuklinga taka reglulega patt i pessari radgjof til pess ad tekid verdi mid af skodunum peirra
og reynslu i umradunum.

Vissir pu petta?

Arid 2019 veittu Lyfjastofnun Evrépu og heilbrigdistaeknistofnanir samtimisradgjof
samkvamt beidni vid préun 27 lyfja. Sjuklingar komu ad tveimur pridju pessara
mala.

=
L

Hvernig er oryggi lyfs tryggt eftir markadssetningu pess?

begar lyf hefur fengid leyfi til notkunar i ESB hafa Lyfjastofnun Evrépu og adildarriki ESB stodugt
eftirlit med 6ryggi pess og gripa til adgerda ef nyjar upplysingar benda til pess ad lyfid sé ekki lengur
eins 6ruggt og arangursrikt og ddur var talid.

e 0Oruggt eftirlit med lyfjum felur i sér ymis reglubundin verkefni, medal annars:
e mat a pvi hvernig stjérnun og eftirliti med ahaettu verdur hattad eftir veitingu markadsleyfis,

o stodugt eftirlit med grun um aukaverkanir sem sjuklingar og heilbrigdisstarfsfélk tilkynna um,
greinast i nyjum kliniskum rannséknum eda tilkynnt er um i visindaritum,

e reglulegt mat a skyrslum sem fyrirtaeki sem byr yfir markadsleyfi sendir inn um jafnvaegi milli
avinnings og aheaettu lyfs vid notkun pess i raunadstaedum,

e mat a honnun og nidurstédum rannsdkna a 6ryggi lyfs eftir veitingu markadsleyfis, sem krafist var
vid veitingu markadsleyfi.

Lyfjastofnun Evrépu getur einnig gert uttekt a lyfi eda flokki lyfja ad beidni adildarrikja eda
framkvaemdastjorn Evropusambandsins. Slikt nefnist ESB-malsmedferd og fer yfirleitt fram vegna
alitamala um o6ryggi lyfs, skilvirkni ahaettuminnkunarirraeda eda jafnvaegis milli avinnings og aheettu
lyfs.

Hja Lyfjastofnun Evrdpu starfar sérstok nefnd sem ber dbyrgd a ad meta og hafa eftirlit med 6ryggi
lyfia; nefndin um ahaettumat & svidi lyfjagatar (PRAC). betta tryggir ad Lyfjastofnun Evrdpu og
adildarriki ESB geti brugdist mjog hratt vid pegar vandamal greinast og gripid til naudsynlegra
adgerda, svo sem breytt upplysingum fyrir sjuklinga og heilbrigdisstarfsfolk, takmarkad eda stodvad
notkun lyfs til ad vernda sjuklinga.

Nanari upplysingar ma finna i Lyfjagat: Yfirlit.
Leyfisveiting med landsbundinni malsmedferd

Meirihluti lyfja sem faanleg eru i ESB fengu landsbundid markadsleyfi, annadhvort vegna pess ad pau
fengu leyfi adur en Lyfjastofnun Evropu var sett a laggirnar eda vegna pess ad pau féllu ekki undir
gildissvid midlaegrar malsmedferdar.

Landsbundnar malsmedferdir vid leyfisveitingu eru mismunandi eftir adildarrikjum ESB. Yfirleitt ma
finna upplysingar um paer a vefsvaeedum légbaerra landsyfirvalda:

e Logbeer landsyfirvéld (mannalyf)

e LOgbeer landsyfirvold (dyralyf)



https://www.ema.europa.eu/en/committees/pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/pharmacovigilance-overview
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/pharmacovigilance-overview
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-veterinary

Ef fyrirtaeki vill seekja um markadsleyfi i mérgum adildarrikjum ESB fyrir lyf sem fellur utan gildissvids
midleegrar malsmedferdar getur pad valid um eina af eftirfarandi leidum:

¢ malsmedferd gagnkvaemrar vidurkenningar, pegar markadsleyfi sem veitt er i einu adildarriki
ESB getur verid vidurkennt i 68rum adildarrikjum.

¢ malsmedferd samkvemt valddreifdri akvordun, pegar lyf sem ekki hefur enn fengid
markadsleyfi i ESB getur fengid markadsleyfi samtimis i mérgum adildarrikjum.

Nanari upplysingar:

e Samraemingarhdpur fyrir gagnkvaema vidurkenningu og malsmedferd samkveemt valddreifdri
akvordun - mannalyf

e Samraemingarhdpur fyrir gagnkvaema vidurkenningu og malsmedferd samkveemt valddreifdri
akvordun - dyralyf

Gagnakrofur og stadlar sem gilda um veitingu markadsleyfi fyrir lyf eru eins alls stadar i ESB, 6had
leyfisveitingarleid.

3. Vidbunadur og haettustjornun

Samkvamt Iogum sem téku gildi 1. mars 2022 gegnir Lyfjastofnun Evrépu formlegu
hlutverki vid undirbining og stjornun heettuastands sem hefur ahrif a innri markad ESB fyrir
lyf og laekningataeki.

Markmi&id med reglugerd (ESB) 2022/123 er ad gefa Evropusambandinu vald til ad bregdast hratt,
skilvirkt og samraemt vid haettuastandi. Med henni eru skipulag og ferli sem Lyfjastofnun Evréopu kom
upp i COVID-19-heimsfaraldrinum gerd formleg og stofnuninni gefin ny vidfangsefni a eftirfarandi
svidum:

o Eftirlit med og minnkun moégulegs eda raunverulegs skorts & naudsynlegum lyfjum og
lekningataekjum

e Ad veita visindalegan studning vid snemmbuna préun vandadra, 6ruggra og skilvirkra lyfja pegar
dgn stedjar ad lydheilsu

e Ad tryggja hnokralausa starfsemi sérfraedihdpa til ad meta dhaettumikil laekningataeki og veita
radgjof um vidbunad og haettustjéornun

e Reglugerdin tok gildi 1. mars 2022. Hins vegar munu akvadi um skort & naudsynlegum
lzekningataekjum adeins taka gildi fré og med 2. febrdar 2023.

e Hun er hluti af evrépska heilbrigdispakkanum sem framkvaemdastjérn Evrépusambandsins lagdi til
i nébvember 2020 og er i samraemi vid forgangsverkefni evrépska lyfjaeftirlitsnetsins.

e Lyfjastofnun Evrépu vinnur med framkvamdastjorn Evrépusambandsins og 68rum adilum a
vettvangi ESB ad pvi ad innleida reglugerdina.

Skortur a naudsynlegum lyfjum og lsekningataekjum

Lyfjastofnun Evropu ber abyrgd a eftirfarandi vid ad hafa eftirlit med og draga Ur skorti a lyfjum og
laekningataekjum samkvaemt reglugerd (ESB) 2022/123:

e  Eftirlit med atvikum, par & medal lyfjaskorti sem getur leitt til haettuastands (6gn vid lydheilsu eda
adrir alvarlegir atburdir), med pvi ad nyta innvidi og ferli sem Lyfjastofnun Evropu hefur komid
upp, par & medal kerfi sameiginlegra tengilida (SPIC) og sameiginlegra tengilida idnadarins (iSPOC)



https://www.ema.europa.eu/en/committees/working-parties-domains/coordination-group-mutual-recognition-decentralised-procedures-human-cmdh
https://www.ema.europa.eu/en/committees/working-parties-domains/coordination-group-mutual-recognition-decentralised-procedures-human-cmdh
https://www.ema.europa.eu/en/committees/working-parties-other-groups/coordination-group-mutual-recognition-decentralised-procedures-veterinary-medicinal-products-cmdv
https://www.ema.europa.eu/en/committees/working-parties-other-groups/coordination-group-mutual-recognition-decentralised-procedures-veterinary-medicinal-products-cmdv
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32022R0123
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/medical-devices
https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-life/european-health-union_en
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/availability-medicines#medicine-shortages-section
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/availability-medicines#eu-level-coordination-on-medicines-availability-section

Tilkynna um skort og samraema vidbrogd ESB-rikja vid skorti & naudsynlegum lyfjum i
haettuastandi

Hafa eftirlit med atvikum, tilkynna um skort og samraema vidbrogd ESB-rikja vid skorti a
naudsynlegum leekningataekjum og laekningataekjum til sjukdémsgreiningar i glasi pegar égn
stedjar ad lydheilsu (fra og med 2. februar 2023)

Setja upp og halda uti evrépskum vettvangi til voktunar a skorti til ad greida fyrir s6fnun
upplysinga um skort, frambod og eftirspurn lyfja, par @8 medal upplysingar fra
markadsleyfishofum (frd og med fyrri hluta ars 2025).

Setja upp tvo styrihdpa til ad samraema adgerdir ESB til ad minnka & vandamal vid frambod lyfja
og lekningataekja, styrihdp um skort og 6ryggi laekningataekja og yfirstyrihdp um skort a
laekningataekjum. Yfirstyrihdpurinn um skort og 6ryggi laekningataekja ber einnig abyrgd a ad meta
0g samrama adgerdir sem tengjast 6ryggi, gaedum og verkun lyfja i haettuastandi.

Meginavinningur pess ad fela Lyfjastofnun Evrépu pessa dbyrgd er medal annars:

Frekari samraeming til ad koma i veg fyrir og draga ur skorti & lyfjum og leekningataekjum i ESB.

Ad bjoda upp @ midleegan vettvang innan ESB fyrir tilkynningar, eftirlit, fyrirbyggjandi adgerdir og
vidbrogd vegna lyfjaskorts

Préun, sampykki og eftirlit med lyfjum

Lyfjastofnun Evrépu ber dbyrgd a eftirfarandi i tengslum vid proun, sampykki og eftirlit lyfja vid
undirbuning fyrir 6gn vid lydheilsu og medan & henni stendur samkvaemt reglugerd (ESB) 2022/123:

Setja upp neydarstarfshdp sem veitir visindalega rédgjof og fer yfir gogn um lyf sem mégulega ma
nota til ad bregdast vid lydheilsudgn, bydur visindalega radgjof til ad greida fyrir kliniskum
rannséknum og stydur visindanefndir Lyfjastofnunar Evrépu vid leyfisveitingu, eftirlit med 6ryggi
lyfja og radleggingar um notkun lyfja fyrir veitingu markadsleyfis. Neydarstarfshopurinn mun
byggja a peirri reynslu sem fékkst af starfshopi Lyfjastofnunar Evréopu sem settur var upp i COVID-
19-heimsfaraldrinum

Samraema ohadar rannséknir um notkun, verkun og 6ryggi lyfja i tengslum vi& égnir vid
lydheilsu, par & medal rannsdknir um verkun og 6ryggi bdluefna, i samstarfi vid Sottvarnastofnun

Evrépu.

Fjarfesta i og nyta gogn sem fast um notkun i raunadstaedum til ad stydja vid heettuvidbinad
og -vidbrogd, par 8 medal med DARWIN-verkefni ESB til ad veita adgang ad gégnum ur
heilbrigdisgagnagrunnum ar 6llum adildarrikjum ESB

Meginavinningur pess ad fela Lyfjastofnun Evrépu pessa dbyrgd er medal annars:

Hradara mat og adgangur ad éruggum og virkum lyfjum sem gaetu medhondlad eda komid i veg
fyrir sjukdédm sem veldur eda liklegt er ad valdi lydheilsudgn

Aukin gaedi gagna og notkun tilfanga med auknum studningi & vettvangi ESB vid framkveemd
kliniskra rannsékna vid undirbuning fyrir lydheilsuégn eda medan & henni stendur og med
samraemdri visindalegri radgjof

Baett samraeming og samhaefing & vettvangi ESB um naudsynlegar stjérnunar- og eftirlitsadgerdir i
vidbunadi fyrir og & medan égn stedjar ad lydheilsu


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/medical-devices
https://www.ema.europa.eu/en/committees/working-parties-other-groups/emergency-task-force-etf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19
https://www.ecdc.europa.eu/en
https://www.ecdc.europa.eu/en
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/big-data/data-analysis-real-world-interrogation-network-darwin-eu

Sérfraediradgjof um ahaettumikil laekningataeki

Samkvamt reglugerd (ESB) 2022/123 ber Lyfjastofnun Evrépu abyrgd a ad tryggja snurdulausa
starfsemi sérfraedingahdpa ESB fyrir tiltekin dhaettumikil laekningataeki. Nanari upplysingar:

e Aheettumikil lzekningataeki

Lyfjastofnun Evropu ték vid samraemingu pessara sérfraedingahdpa fra Sameiginlegri
rannséknarmidst6d framkvaemdastjérnar Evrépusambandsins.

Meginavinningur pess ad fela Lyfjastofnun Evrépu pessa abyrgd er medal annars:
e Sjalfbaer rekstur sérfraedihdpa til langs tima

e Beett samraming milli neydarstarfshdpsins og sérfraedingahdpa pegar dgn stafar ad lydheilsu

4. Hvernig Lyfjastofnun Evropu metur lyf fyrir menn

Lyfjastofnun Evropu ber abyrgd a visindalegu mati 8 umsoknum um midlaeg markadsleyfi
innan Evrépusambandsins. Med pessari leyfisveitingarmalsmedferd geta lyfjafyrirtaeki
markadssett lyf og gert pau adgengilegt sjuklingum og heilbrigdisstarfsfélki hvarvetna a
evropska efnahagssveaedinu med einu markalsleyfi.

Undirbuningur umsoéknar
Hvad gerist adur en byrjad er ad meta Iyf?

Nokkrum manudum adur en byrjad er ad meta lyf veitir Lyfjastofnun Evropu lyfjaframleidendum
leidsogn til ad tryggja ad umsodknir peirra um markadsleyfi fari ad l6gum og reglum til ad fordast
Oparfar tafir.

Til ad fa markadsleyfi purfa lyfjaframleidendur ad senda inn tiltekin gogn um lyf sin. Lyfjastofnun
Evropu metur sidan pau gogn til ad taka akvordun um hvort lyfid sé 6ruggt, hafi verkun og sé vandad
0og par med hentugt til notkunar fyrir sjuklinga.

Lyfjastofnun Evrépu leidbeinir fyrirtaekjum um paer tegundir upplysinga sem purfa ad fylgja med
markadsleyfisumsdknum.

Um 6 til 7 manudum adur en umsokn er send inn geta lyfjaframleidendur fundad med Lyfjastofnun
Evropu til ad tryggja ad umsdknin fari ad I6gum og reglum. bpad pydir ad umsdknin inniheldur alla pa
pbaetti sem krafist er samkvaemt 16ggjof ESB og sem parf til ad syna fram a ad lyf verki eins og atla
skyldi.

Slika fundi situr starfsfolk Lyfjastofnunar Evropu sem ber abyrgd & ymsum svidum a bord vid geedi,
Oryggi og verkun, ahaettustjérnun eda paetti sem snerta bérn og fylgir pad umsokninni eftir i gegnum
matsferlid.

Lyfjastofnun Evropu hvetur lyfjaframleidendur til ad bidja um slika fundi fyrir innsendingu umsdknar,
par sem markmid& peirra er ad auka gaedi umsdékna og koma i veg fyrir dparfar tafir.

Hver ber kostnad vid mat lyfja?

Evrépuldggjof skyldar lyfjafyrirteeki til ad standa straum af kostnadi vid eftirlit med lyfjum. bar sem
fyrirtaekin afla tekna af solu lyfja sinna er sanngjarnt ad pau beri steerstan hluta fjarhagslegs kostnadar
vid eftirlit med peim. Pad pydir ad skattgreidendur i ESB purfa ekki ad standa straum af 6llum kostnadi
pess ad tryggja 6ryggi og verkun lyfja.


https://ec.europa.eu/health/medical-devices-expert-panels/overview_en
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/medical-devices#high-risk-medical-devices-section
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/marketing-authorisation/pre-authorisation-guidance
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/marketing-authorisation
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/marketing-authorisation
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/marketing-authorisation-application
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-1/dir_2001_83_consol_2012/dir_2001_83_cons_2012_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/efficacy

Fyrirtaeki greida stjérnsyslugjald fyrir fram aéur en Lyfjastofnun Evropu hefur matsferli sitt.
Umsyslugjold hverrar malsmedferdar eru skilgreind i ESB-16ggjof.

Hvada upplysingar parf ad senda inn i markadsleyfisumsokn?

Gogn sem lyfjaframleidendur senda inn med umsdknum um markadsleyfi verda ad vera i samrami vid
ESB-16ggjof og innihalda upplysingar um:

e sjuklingahdépinn sem lagt er til ad verdi medhondladur med lyfinu og hvort lyfid uppfylli duppfylita
leknisfraedilega porf,

e gadi lyfsins, par & medal efnafreedilega og edlisreena eiginleika pess, svo sem stodugleika,
hreinleika og lifvirkni,

e samrami vid alpjodlegar krofur um rannsoknarstofupréfanir, lyfjaframleidslu og framkveemd
kliniskra rannsékna (gédar starfsvenjur vid rannsoknir, gédar, kliniskar starfsvenjur og goda
framleidsluhaetti.

e verkunarhatt lyfsins, samkvaemt rannséknum & rannséknarstofu,
e hvernig lyfi® dreifist um likamann og skilst Ut ar honum,
e avinning sem sést fyrir sjuklingahopinn sem lyfid er atlad fyrir,

e aukaverkanir lyfsins sem sést hafa hja sjuklingum, par @ medal hja sérstokum sjuklingahépum &
bord vié born eda aldrada,

e hvernig stjéornun og eftirlit med ahaettu verdur hattad eftir veitingu markadsleyfis,
e hvada upplysingum fyrirhugad er ad safna ur eftirfylgnirannséknum eftir veitingu markadsleyfis.

Upplysingum um hugsanlegan (pekktan eda modgulegan) 6ryggisvanda i tengslum vid lyfid, hvernig
stjornun og eftirlit med dhaettu verdur hattad eftir veitingu markadsleyfis og hvada hvada upplysingum
fyrirhugad er ad safna ur eftirfylgnirannséknum eftir veitingu markadsleyfis er lyst ndkvaemlega i skjali
sem nefnist ,Azetlun um &haettustjérnun®. Azetlun um &haettustjérnun er metin af 6ryggisnefnd
Lyfjastofnunar Evropu, ahaettumatsnefndinni, til ad tryggt sé ad hin sé vid haefi.

Framleidandinn verdur einnig ad leggja fram upplysingar sem ber ad veita sjuklingum og
heilbrigdisstarfsfolki (b.e. samantekt a eiginleikum lyfs, merkingar og fylgisedill), sem mannalyfjanefnd
fer yfir og sampykir.

Hvadan koma goégn um lyfin?

Flest peirra gagna sem safnad er um lyf vid préun pess eru ur rannséknum sem lyfjaframleidandinn
kostar.Umsaekjandinn verdur einnig ad senda inn 6ll 6nnur gogn sem liggja fyrir um lyfid (til deemis ur
birtum heimildum um fyrri rannsdknir) og pau verda einnig metin.

Rannsoknir sem stydja vid markadsleyfi lyfs verda ad vera i samraemi vid strangar reglur og eru paer
framkveemdar vid reglufestar adstaedur. Alpjodlegir stadlar, sem nefnast gddar, kliniskar starfsvenjur,
eiga vid um hoénnun, skraningu og tilkynningu rannsékna til ad tryggja ad rannsoéknir byggi a traustum
visindalegum grunni og séu framkvaemdar & sidferdislegan hatt. SU tegund gagna sem bparf til ad
akvarda um avinning og ahaettu lyfs er skilgrein af Il6gum ESB og lyfjaframleidendur verda ad fara ad
peim.Lyfjastofnun Evrépu getur bedid um skodanir til ad stadfesta ad farid sé ad pessum stédlum.

Lyfjastofnun Evrépu stydur vid framkvaemd vandadra rannsékna med verkefnum & bord vid Evrépunet
barnarannsdékna hja Lyfjastofnun Evrépu (Enpr-EMA) og Evrépunet midstédva lyfjafaraldursfraedi og


https://www.ema.europa.eu/en/glossary/marketing-authorisation
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/clinical-trial
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compliance/good-laboratory-practice-compliance
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compliance/good-clinical-practice
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compliance/good-manufacturing-practice
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compliance/good-manufacturing-practice
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/risk-management-plan-rmp-questions-answers
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/prac
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/labelling
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/package-leaflet
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/chmp
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/marketing-authorisation
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compliance/good-clinical-practice
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/networks/european-network-paediatric-research-european-medicines-agency-enpr-ema
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/networks/european-network-paediatric-research-european-medicines-agency-enpr-ema
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/networks/european-network-centres-pharmacoepidemiology-pharmacovigilance-encepp

lyfjagatar (ENCePP), sem sameinar sérpekkingu 6hadra fraedimidstodva vitt og breitt i Evrépu. bokk sé
pessum verkefnum geta gogn af 68rum uppruna komid til vidbodtar vid gégn sem lyfjaframleidendur
leggja til, sérstaklega vid samfellt eftirlit med oryggi lyfs eftir veitingu markadsleyfis.

Matsferli

Hvert er meginatridid sem midad er vid i mati a lyfi?

Jafnvaegid milli dvinnings og ahaettu lyfs er meginatridid sem stjérnar mati a lyfi. Adeins er haegt ad
veita lyfi markadsleyfi ef dvinningurinn vegur pyngra en ahezettan.

Oll lyf hafa sinn dvinning og einnig dhaettu. Vid mat 4 gégnum sem safnad hefur verid um lyf dkvardar
Lyfjastofnun Evropu hvort avinningur lyfsins vegi pyngra en aheetta i sjuklingahépnum sem lyfid er
etlad fyrir.

par sem ekki er allt vitad um 0Oryggi lyfs pegar pvi er fyrst veitt markadsleyfi eru lagmérkun, stjéornun
og eftirlit med aheettu eftir ad lyfid er tekid i almenna notkun einnig drjufanlegur hluti af matinu og
komist er ad samkomulagi um petta pegar markadsleyfi er veitt.

bratt fyrir ad leyfisveiting lyfs byggi & almennt hagstaedu jafnvaegi milli avinnings og aheaettu fyrir
sjuklingahdpa er hver og einn sjuklingur einstakur og adur en lyf er notad aettu laeknar og sjuklingar
peirra ad meta hvort um rétta medferdarkostinn sé ad reeda med hlidsjon af upplysingum sem liggja
fyrir um lyfid og adstaedur sjuklingsins.

Vissir pu petta?

I sumum tilfellum, til deemis pegar lyfi er setlad ad medhondla lifshaettulegan
sjukdom sem engin vidunandi medferd er til vid, eda ef sjukddmurinn er mjog
sjaldgeefur, getur Lyfjastofnun Evropu maelt med veitingu markadsleyfis a grundvelli
ofullkomnari eda takmarkadri gagna um lyfid ad pvi gefnu ad frekari gogn verdi veitt
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a sidari stigum.

Rétt eins og a vid um Oll markadsleyfi verdur engu ad sidur ad syna fram a ad avinningur lyfsins vega
byngra en ahaettan.

Nanari upplysingar:

e Skilyrt markadsleyfi
e Leidbeiningar um veitingu markadsleyfis samkvaemt ferli um undantekningartilvik

Hvada adilar taka patt i ad meta umsoknir um markadsleyfi?

Nefnd sérfraedinga, sem hver nytur adstodar hops matsadila, metur umsdknirnar.

Mannalyfjanefnd Lyfjastofnunar Evréopu metur umsoknir sem lyfjaframleidendur senda inn og upplysir
um hvort pad meaeli med veitingu markadsleyfis eda ekki. Nefndina skipa einn fulltrii og einn
varafulltrii fra hverju adildarriki ESB, sem og Islandi og Noregi. I henni sitja einnig allt ad fimm



https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/networks/european-network-centres-pharmacoepidemiology-pharmacovigilance-encepp
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/marketing-authorisation/conditional-marketing-authorisation
https://www.ema.europa.eu/documents/scientific-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-module-v-risk-management-systems-rev-2_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/committees/committee-medicinal-products-human-use-chmp

sérfraedingar ESB & videigandi svidum, svo sem tolfraedi og lyfjageedum, sem tilnefndir eru af
framkvaemdastjorn Evréopusambandsins.

I matinu nytur hver fulltrii mannalyfjanefndarinnar studnings héps matsadila hja landsbundnum
yfirvéldum, sem bua yfir ymissi sérpekkingu og munu lita til mismunandi patta lyfsins, svo sem
Oryggis, geeda og verkunarhattar pess.

Mannalyfjanefnd vinnur einnig med 68rum nefndum Lyfjastofnunar Evréopu i matinu. bar & medal eru:

e Nefnd um hateeknimedferd sem faest vid mat & hataeknilyfjum (genalyfjum, vefjataeknilyfjum og
likamsfrumulyfjum),

e Aheettumatsnefnd fyrir paetti sem tengjast 6ryggi og dhaettustjéornun lyfja,

e Barnalyfjanefnd fyrir paetti sem tengjast notkun lyfja fyrir bérn,

e Nefnd um Iyf vid fatidum sjukdémum fyrir lyf vid fatidum sjukdémum.

Hvernig vinnur mannalyfjanefnd?

Jafningjaryni og akvardanir med samradi eru i kjarna mats mannalyfjanefndar.

Fyrir hverja umsokn um nytt lyf eru tveir nefndarfulltrdar, sem nefnast skyrslugjafi og medskyrslugjafi,
fré mismunandi l6ndum tilnefndir til ad leida matid (fyrir samheitalyf er adeins einn skyrslugjafi
tilnefndur). peir eru tilnefndir i samraemi vid markmidsvidmid til ad sérpekking innan ESB nytist sem
best.

Hlutverk skyrslugjafa og medskyrslugjafa er ad framkvaema visindalegt mat a lyfi 6hadir hvorum
68rum. Hvor um sig myndar matsteymi skipad matsadilum fra landsbundum yfirvéldum peirra og
stundu 68rum landsbundnum yfirvoldum.

I matsskyrslum sinum taka teymin saman gégn ur umsékninni, kynna nidurstédur sinar um verkun
lyfsins og alit @ pvi hvort einhver dvissa riki um gognin eda hvort pau séu ad takmorkud ad einhverju
leyti. baer gera einnig grein fyrir spurningum sem baer vilja ad umsaekjandinn svari. I pessum tveimur
mismunandi matsskyrslum er tekid tillit til reglna, videigandi visindalegra leidbeininga og reynslu af
mati svipadra lyfja.

Auk skyrslugjafa og medskyrslugjafa tilnefnir mannalyfjanefnd einn eda fleiri fulltrda
mannalyfjanefndar til ad inna af hendi jafningjaryni. Hlutverk peirra er ad skoda hvernig matid var
framkvaemt og tryggja ad visindalegur rokstudningur sé skyr og byggi a traustum grunni.

Allir fulltrdar mannalyfjanefndar, i umraedum vid samstarfsfolk og sérfreedinga i landsbundnum
stofnunum, taka einnig virkan patt i matferlinu. beir fara yfir mat skyrslugjafa, koma med
athugasemdir og greina fra pvi hvada 68rum spurningum umsaekjandi parf ad svara. Upphaflegt mat
og athugasemdir sem berast Ur jafningjaryni og fra 68rum nefndarfulltrGum eru sidan raeddar a fundi
mannalyfjanefndar.

Eftir umraedurnar, og eftir pvi sem nyjar upplysingar berast i matinu, annadhvort frad 68rum
sérfraedingum eda med skyringum umsaekjandans, er visindalegur rékstudningur afmarkadur pannig
ad endanleg radlegging sem kynnir greiningu og alit nefndarinnar @ gégnunum verdur til. betta getur
stundum pytt a& alit nefndarinnar a jafnvaegi milli avinnings og ahaettu lyfs getur breytt i matsferlinu
og verid annad en upphaflegt mat skyrslugjafa.

Getur mannalyfjanefnd bedid um frekari upplysingar i matsferlinu?

I matsferli varpar mannalyfjanefnd fram spurningum um gégnin sem veitt eru i umsékninni og bidur
umsaekjandann um ad bregdast vid med pvi ad leggja fram skyringar eda vidbotargreiningar.
Leggja parf fram svor innan umsamins timaramma.


https://www.ema.europa.eu/en/committees/committee-advanced-therapies-cat
https://www.ema.europa.eu/en/committees/pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac
https://www.ema.europa.eu/en/committees/paediatric-committee-pdco
https://www.ema.europa.eu/en/committees/committee-orphan-medicinal-products-comp

Mannalyfjanefnd getur hreyft andmeeli eda Iatid i Ijés dhyggjur i tengslum vid hvada patt lyfs sem er.
Ef ekki er leyst Ur veigamiklum andmaelum kemur pad i veg fyrir veitingu markadsleyfis.

Veigamikil andmeeli geta til deemis tengst pvi hvernig lyf var rannsakad, hvernig pad er framleitt eda

verkunum sem sjast hja sjuklingum, svo sem umfangi avinnings eda alvarleika aukaverkana.

Adrir hlutadeigandi sérfraedingar

Hvada adra sérpekkingu getur mannalyfjanefnd reitt sig a?

I matsferlinu er oft rddgast vid sérfraedinga sem bua yfir sérhaefdri visindapekkingu eda kliniskri
reynslu til ad fa meiri dypt i visindaumraeduna.

Mannalyfjanefnd getur hvenaer sem er i matsferlinu kallad til fleiri sérfraedinga til ad fa radgjof um
einstaka paetti sem koma upp i matinu.

Vissir pu petta?

Leitad er til utanadkomandi sérfraedinga i um fjorda hverju mati a nyju lyfi (ad
E undanskildum sambheitalyfjum).

Mannalyfjanefnd getur bedid um adstod fra vinnuhopum og spurt pa tiltekinna spurninga um einstok
svid a bord vid liftolfreedi eda medferdarsvid a bord vid krabbamein. Vinnuhdpar Lyfjastofnunar Evropu
bua yfir yfirgripsmikilli pekkingu & nyjustu visindapréun & sérfraedisvidum sinum.

Nefndin getur einnig leitad til utanadkomandi sérfraedinga i gegnum visindaradgjafahdpa sina eda
timabundna sérfreedingahdpa. bessir hopar, sem innihalda heilbrigdisstarfsfolk og sjuklinga, eru bednir
um ad svara tilteknum spurningum um hugsanlega notkun og virdi lyfs vid kliniska notkun.

Vissir pu petta?

Lyfjastofnun Evréopu a oft i umraedum um lyfjamat vid onnur eftirlitsyfirvoéld, svo sem
Matveela- og lyfjaeftirlit Bandarikjanna, Heilbrigdisyfirvold Kanada og japénsk
eftirlitsyfirvold. Pessar umraedur geta medal annars tengst kliniskum og
tilfreedilegum malefnum, daetlunum til ad medhodndla aheaettu og rannséknum sem
parf ad framkvama eftir veitingu markadsleyfis.
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Nanari upplysingar:

e Klasastarfsemi



https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/bilateral-interactions-non-eu-regulators/united-states
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/bilateral-interactions-non-eu-regulators/canada
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/bilateral-interactions-non-eu-regulators/japan
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/bilateral-interactions-non-eu-regulators/japan
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/cluster-activities

Hvernig koma sjuklingar og heilbrigdisstarfsmenn ad ferlinu?

Sjuklingar og heilbrigdisstarfsmenn taka patt sem sérfreedingar og lata i Ijés skodanir sinar um hvort
lyf geti uppfyllt parfir sinar.

Sjuklingum og heilbrigdisstarfsfélki er bodid ad taka patt sem sérfraedingar i visindaradgjafahopum eda
timabundnum sérfraedingahdpum. Sjuklingar taka medal annars patt i umraedum med pvi ad segja fra
reynslu peirra af sjukdéminum, pérfum peirra og hvada ahaettu peir myndu telja asaettanlega i 1josi
avinningsins sem er vanst. Heilbrigdisstarfsmenn geta einnig veitt radgjéf um sjuklingahdépa med
ouppfylltar parfir eda hve framkvamanleg Urraedi eru sem stungid er upp a til ad lagmarka aheettu i
tengslum vid kliniskar adstaedur.

Auk pess getur einstékum sjuklingum verid bodid & fundi mannalyfjanefndar i eigin persénu, med
fjartengingu eda leitad til peirra skriflega (skyrsla um Utkomu prufuverkefnis liggur fyrir).

Vissir pu petta?

Ari® 2018 komu sjlklingar og heilbrigdisstarfsmenn a8 mati um eins af hverjum
fjorum nyjum lyfjum (ad undanskildum samheitalyfjum).

Hvada urraedi eru i bodi til ad tryggja sjalfstaedi sérfradinga?

Sjalfstzedi er tryggt med miklu gagnsaei og beitingu takmarkana ef talid er ad tilteknir hagsmunir geti
haft ahrif & dhlutdraegni.

Reglur Lyfjastofnunar Evropu um medhéndlun hagsmunaarekstra voru settar med pad ad markmidi ad
takmarka adkomu fulltrda, sérfreedinga og starfsfolks sem hefur hugsanlega adra hagsmuni um leid og
stofnuninni er gert kleift ad nyta bestu moégulegu sérpekkingu.

Medlimir og sérfreedingar nefnda, vinnuhdpa og visindaradgjafahopa eda timabundinna
sérfraedingahdpa senda inn yfirlysingu um hagsmuni adur en peir taka patt i starfsemi @ vegum
Lyfjastofnunar Evrépu.

Stofnunin gefur hverri yfirlysingu ahasttueinkunn eftir pvi hvort sérfraedingurinn hafi beina eda dbeina
hagsmuni (fjarhagslega eda adra) sem gaetu haft ahrif & 6hlutdraegni vidkomandi. Adur en vidkomandi
tekur patt i starfsemi @ vegum Lyfjastofnunar Evrépu kannar stofnunin pessa hagsmunayfirlysingu. Ef
hagsmunaarekstur greinist mun medlimurinn eda sérfraedingurinn njéta takmarkadra réttinda.

A medal takmarkana er ad taka ekki patt i umraadum um tiltekid malefni eda ad taka ekki patt |
atkvaedagreidslu um pad. Hagsmunayfirlysingar medlima og sérfraedinga og upplysingar um
takmarkanir sem gilda i visindanefndum eru birtar opinberlega i fundargerdum.

Reglur fyrir sérfraedinga sem eru medlimir i visindanefndum eru strangari en fyrir pa sem taka patt i
radgjafanefndum og tilfallandi sérfraedingahdpum. bannig getur Lyfjastofnun Evrépu kallad eftir bestu
sérpekkingunni fyrir rdédgjafahdpa til ad fa eins videigandi fullgerdar upplysingar og kostur er og beitt
strangari reglum um akvardanatoku.


https://www.ema.europa.eu/documents/report/outcome-report-pilot-involve-patients-benefit/risk-discussions-chmp-meetings_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/handling-competing-interests

A sama hatt eru krofur fyrir formennsku og leidtogahlutverk fulltrta, t.d. skyrslugjafa, strangari en
krofur fyrir adra nefndarfulltrda.

Auk pess purfa fulltriar nefnda, vinnuhopa, visindaradgjafahdpa (og sérfraedingar sem sitja fundi
peirra) og starfsfélk Lyfjastofnunar Evrépu ad fylgja sidareglum Lyfjastofnunar Evropu.

Vissir pu petta?

Hagsmunayfirlysingar allra sérfreedinga sem taka patt i starfsemi Lyfjastofnunar
Evropu, par @ medal sjuklinga og heilbrigdisstarfsfolks, eru birtar & vefsvaesi
stofnunarinnar. Lyfjastofnun Evrdpu birtir einnig arsskyrslur um sjalfstaedi sitt, sem
inniheldur stadreyndir og tolur um yfirlysta hagsmuni og paer takmarkanir sem
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leiddu af peim.

Nidurstodur
Hvernig tekur mannalyfjanefnd akvordun um endanleg tilmaeli?

Mannalyfjanefnd akvardar endanleg tilmali sin med formlegri atkvadagreidslu. Mannalyfjanefnd
mun komast ad samkomulagi og maela med samhljéda sampykki um ad sampykkja eda hafna umsokn
um markadsleyfi; slikt samhljoda sampykki naest i 90% tilfella. pegar ekki er naest samkomulag med
einrdma sampykki eru endanleg tilmaeli nefndarinnar hins vegar skodun meirihlutans.

Hvada upplysingar eru adgengilegar 6llum vid mat a nyju lyfi og pegar akvérdun hefur verid
tekin?

Lyfjastofnun Evropu vidheldur miklu gagnsaei um lyfjamat sitt med pvi ad birta fundardagskrar og
fundargerdir, skyrslur sem lysa pvi hvernig lyf voru metin og nidurstédur kliniskra rannsékna sem
lyfjaframleidendur senda inn med umsdknum sinum.

Listi yfir ny lyf sem mannalyfjanefnd er ad meta er faanlegur a vefsvaedi Lyfjastofnunar Evropu og er
hann uppfaerdur i hverjum manudi.

Lyfjastofnun Evropu birtir dagskrar og fundargerdir allra funda nefnda sinna, par sem finna ma
upplysingar um stig matsins.

pegar akvordun hefur verid tekin um ad sampykkja eda hafna umsdkn um markadsleyfi birtir
Lyfjastofnun Evrépu itarlegt safn skjala sem nefnist hin opinbera evrépska matsskyrsla. Opinber
matsskyrsla mannalyfjanefndar er hluti af henni, en hdn inniheldur itarlega lysingu @ gégnum sem eru
metin og hvers vegna mannalyfjanefnd maelir med pvi ad markadsleyfisumsokn verdi sampykkt eda
hafnad.

Fyrir umsdknir sem voru métteknar eftir 1. janldar 2015 birtir Lyfjastofnun Evropu einnig nidurstédur
kliniskra rannsokna sem lyfjaframleidendur senda inn til studnings markadsleyfisumsdknum peirra.
Fyrir eldri umsoéknir ma nalgast nidurstédur kliniskra rannsékna med pvi ad bidja um adgang ad

skjalinu.

I'tarlegar upplysingar um hvad Lyfjastofnun Evrépu birtir og hvenaer um mannalyf, fra fyrstu stigum
prounar til fyrsta mats, og breytingar eftir veitingu markadsleyfis, ma finna i leidbeiningum
Lyfjastofnunar Evréopu um upplysingar um mannalyf sem metin eru af stofnuninni.



https://www.ema.europa.eu/documents/other/european-medicines-agency-code-conduct_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/european-medicines-regulatory-network/european-experts
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/annual-reports-work-programmes
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/medicines-under-evaluation
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/access-documents
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/access-documents
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/what-we-publish-medicines-when
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/what-we-publish-medicines-when

Vissir pu petta?

I oktéber 2018 hafdi Lyfjastofnun Evrépu birt nidurstédur kliniskra rannsékna sem
fylgdu med umsoknum lyfjaframleidenda fyrir fleiri en 100 lyf sem stofnunin hafdi
nylega metid. Almenningur getur skodad pessi goégn a sérstoku vefsvaedi
stofnunarinnar um klinisk gégn

5. Hver erum vid?

Lyfjastofnun Evrépu er sjalfstaed stofnun Evropusambandsins sem ber abyrgd a visindalegu mati,
eftirliti og 6ryggisvoktun lyfja sem préud hafa verid af lyfjafyrirtaekjum til notkunar i ESB.

Lyfjastofnun Evropu lytur stjérn 6hadrar stjornar. Starfsfolk Lyfjastofnunar Evrépu i Amsterdam annast
daglegan rekstur stofnunarinnar undir stjorn framkvaemdastjéra hennar.

Lyfjastofnun Evropu er samstarfsstofnun og pusundir sérfraedingar hvadanaeva ad ur Evrépu taka patt i
starfsemi hennar. bessir sérfraedingar annast storf visindanefnda Lyfjastofnunar Evropu.

Stjorn

I stjérninni sitja 35 fulltrGar sem eru skipadir til ad vinna i pagu almannahagsmuna, en eru ekki
fulltrdar nokkurrar rikisstjérnar, stofnunar eda atvinnugeira.

Stjéornin akvardar um fjarhagsaaetlun stofnunarinnar, sampykkir vinnuazsetlun hvers ars og ber abyrgd
a ad tryggja ad stofnunin vinni starfi med skilvirkum haetti og eigi gott samstarf vid samstarfsstofnanir
i Evropusambandinu og vidar.

Nanari upplysingar er ad finna i kafla 3.1.
Framkvamdastjori

Framkveaemdastjori stofnunarinnar er lagalegur fyrirsvarsmadur hennar. Hann ber abyrgd a 6llum
rekstrartengdum malefnum, starfsmannamalum og ad semja vinnuaatiun.

Starfsfolk stofnunarinnar

Starfsfélk stofnunarinnar adstodar framkvaemdastjorann vid ad uppfylla skyldur sinar, par @ medal i
rekstrarlegum malum og skriffinnsku tengdri ESB-logum um mat og 6ryggisvoktun lyfja i ESB.

Skipurit Lyfjastofnunar Evrépu

Visindanefndir

Sjo visindanefndir Lyfjastofnunar Evrépu meta lyf & 6llum lifsferli peirra, fra fyrstu stigum
préunarinnar, vid veitingu markadsleyfis og med 6ryggiseftirliti pegar pau hafa verid markadssett.

Auk pess starfa hja stofnuninni ymsir vinnuhoépar og tengdir hépar sem nefndir geta radgast vid um
visindaleg malefni sérfraedisvida hépanna.


https://clinicaldata.ema.europa.eu/home
https://clinicaldata.ema.europa.eu/home
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/who-we-are/management-board
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/who-we-are/executive-director
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500017948
https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups
https://www.ema.europa.eu/en/committees/working-parties-other-groups/coordination-group-mutual-recognition-decentralised-procedures-veterinary-medicinal-products-cmdv

Pessa hopa skipa evrdpskir sérfreedingar fra 16gbaerum yfirvoldum adildarrikja ESB, sem vinna naid
med Lyfjastofnun Evrépu innan evrdopska lyfjaeftirlitsnetsins.

6. Stjorn

Stjornin er innri eftirlits- og stjéornunarstofnun Lyfjastofnunar Evropu. Stjornin gegnir
eftirlitshlutverki og hiin ber almenna abyrgd a fjarhagsazetlunum og skipulagi, radningu
framkvaemdastjora og eftirliti med frammist6du stofnunarinnar.

Storf stjornarinnar fela i sér allt fra pvi ad fylgja lagalega bindandi framkvaemdarreglum til pess ad
akveda um stefnu visindasamstarfskerfa og gefa upplysingar um notkun framlaga Evrépusambandsins i
starfsemi stofnunarinnar:

Hun hefur vald til ad taka akvardanir um framkveaemd tiltekna hluta gjaldareglugerdarinnar. Hln
fylgir fjarhagsreglugerd stofnunarinnar og framkvamdarreglum hennar, en pad eru bindandi textar
fyrir stofnunina, stjérnina og framkvaemdastjérann.

Hun gegnir lykilhlutverki vid afgreidslu fjarveitingavalds ESB & reikningum stofnunarinnar. Hluti ef
bessu ferli felur i sér ad stjornin greinir og metur arlega starfsskyrslu framkveemdastjorans. betta er
hluti af pakka stjorntaekja og skyrsina sem leidir til pess ad framkvaemdastjérinn fai fjdrhagsaaetiun
stofnunarinnar afgreidda. Stjornin gefur einnig alit sitt & arsreikningum stofnunarinnar.

Hun starfar ndid med gjaldkera stofnunarinnar, sem er skipadur af stjéorninni, sem og innri
endurskodanda hennar, sem gefur stjérninni og framkvamdastjora skyrslu um nidurstédur
endurskodana.

Radgast er vid hana um verklagsreglur og adild ad nefndum stofnunarinnar.

Hun ber dbyrgd a ad fylgja framkvaemdarakvaedum fyrir beitingu reglna og reglugerda sem eiga vid
um opinbera starfsmenn og annad starfsfolk ESB.

Verkefnum og abyrgd stjérnarinnar er lyst i lagalegum bakgrunni stofnunarinnar.

Samsetning

Stjéornarmenn eru skipadir a grundvelli sérpekkingar a svidi stjérnunar og, ef vid &, reynslu a svidi
manna- eda dyralyfja. beir eru valdir med peim heetti ad tryggt sé ad peir bui yfir adstu
sérfraedimenntun og -haefni, hafi vidtaeka sérfraedikunnattu a videigandi svidum og ad peir komi sem
vidast ad ur Evrépusambandinu.

Stjornina skipa eftirfarandi fulltraar:

e einn fulltrdi hvers adildarrikis ESB,

e tveir fulltrdar framkvamdastjornar Evropusambandsins,

e tveir fulltrdar Evrépupingsins,

e tveir fulltrdar samtaka sjuklinga,

e einn fulltrdi leeknasamtaka,

e einn fulltrdi dyraleeknasamtaka.

Auk fulltrGanna eiga Island, Liechtenstein og Noregur hvert um sig einn aheyrnarfulltraa i stjérninni.

Fulltrdar adildarrikjanna, framkvaemdastjérnar Evrépusambandsins og Evrépupingsins eru skipadir
beint af adildarrikjunum og videigandi stofnun. Fjérir stjérnarfulltrdar ,borgaralegs samfélags"
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(fulltradar sjuklinga, laekna og dyralaekna) eru skipadir af radi Evropusambandsins ad hofdu samradi vid
Evropupingid.

Fulltrdar adildarrikjanna og framkveemdastjérnarinnar geta att sér varafulltria.

Stjérnarfulltrdar eru skipadir til priggja ara i senn og unnt er ad endurnyja skipunina.

7. Hvernig stofnunin starfar

Vinnur naid med logbaerum landsyfirvéldum innan regluramma til ad sinna hlutverki sinu.
Stofnunin innleidir einnig stefnur og verkferla til ad tryggja ad sjalfstaeda, opna og gagnszaja
starfsemi og fylgir haestu vidmidum i visindalegum tilmaelum sinum.

Lyfjastofnun Evrépu faerir saman sérfraedinga i visindum vida ad Gr Evrépu med bvi ad vinna naid med
landsbundnum eftirlitsyfirvoldum i adildarrikjum ESB, med samstarfi sem nefnist evropska
lyfjaeftirlitsnetid (nanari upplysingar eru i kafla 5).

I pessu samstarfsneti eru tilféng og sérfreedipekking samnytt innan ESB og Lyfjastofnun Evrépu
veittur adgangur ad pusundum evropskra sérfraedinga i visindum sem taka patt i lyfjaeftirliti.

Pad er Lyfjastofnun Evropu mikid forgangsatridi ad tryggja ad visindalegt mat pess sé 6had. Stofnunin
geetir pess ad tryggja ad sérfreedingar pess, starfsfolk og stjorn hafi enga fjarhagslega hagsmuni eda
adra hagsmuni sem geetu haft ahrif & dhlutdraegni peirra.

Lyfjastofnun Evropu leggur sig fram um ad vera eins opin og gagnsa og mogulegt er vardandi pad
hvernig hun kemst ad visindalegum nidurstédum. Opinberar evrépskar matsskyrslur Lyfjastofnunar
Evropu lysa visindalegum grundvelli radlegginga stofnunarinnar um 6ll lyf sem fa markadsleyfi med
midlaegri malsmedferd.

Lyfjastofnun Evrdépu birtir einnig miki® magn upplysinga & audskiljanlegu mali um starfsemi sina og
lyf. Nanari upplysingar ma finna i Gagnseei.

Stofnunin leitast einnig vid ad birta skyrar og uppfaerar upplysingar um pad hvernig hun starfar, par a
medal skjél um skipulag og skyrslugerd og upplysingar um fjarmégnun, fjarmalastjérnun og
fjarhagsaeetlanir.

8. Evropska lyfjaeftirlitsnetid

Eftirlits- og reglugerdarkerfid fyrir lyf i Evrépu er einstakt i heiminum. pPad byggir & mjog samramdu
eftirlitskerfi 16gbaerra yfirvalda i adildarrikjum EES, sem vinna med Lyfjastofnun Evrépu og
framkvaemdastjérn Evropusambandsins.

Evrépska lyfjaeftirlitsnetid er hornsteinn arangurs og vinnu Lyfjastofnunar Evrépu. Stofnunin starfar i
kjarna netsins med pvi ad samrama og stydja samskipti milli meira en fimmtiu lI6gbaerra landsyfirvalda
fyrir baedi mannalyf og dyralyf.

Logbeer yfirvold lata i té pusundir evrépskra sérfreedinga sem taka patt i visindanefndum, vinnuhépum
0og 68rum hépum Lyfjastofnunar Evropu.

Framkveemdastjérn Evrépusambandsins kemur einnig ad eftirlitsnetid, en meginhlutverk hennar i
evropska kerfinu er ad taka bindandi akvardanir byggdar a visindalegri radgjof Lyfjastofnunar Evropu.

Med nani samvinnu tryggir petta net ad 6rugg, skilvirk og vondud lyf fai markadsleyfi i
Evrépusambandinu og ad sjuklingar, heilbrigdisstarfsfélk og borgarar fai videigandi og samraamdar
upplysingar um Iyf.
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Avinningur netsins fyrir borgara ESB

e Gerir adildarrikjunum kleift ad samnyta tilfong sin og samraema vinnu til ad eiga skilvirkt
lyfjaeftirlit.

e Veitir sjuklingum, heilbrigdisstarfsfolki, idnadi og rikisstjornum 6ryggi med pvi ad tryggja
samraemda stadla og notkun bestu sérpekkingar sem er i bodi.

e Minnkar stjérnsyslualag med midlaegri malsmedferd vid leyfisveitingu svo ad lyf nai fyrr til
sjuklinga.

e Hradar a upplysingaskiptum um mikilvaeg malefni & bord vid 6ryggi lyfja.
Samnyting sérpekkingar

Evrdopska lyfjaeftirlitsnetid gefur Lyfjastofnun Evropu adgang ad sérfraeedingum vida ad ur Evropu til ad
pbad geti sameinad bestu visindalegu sérpekkinguna sem liggur fyrir innan ESB fyrir lyfjareglur og -
eftirlit.

Fjolbreytni peirra sérfraedinga sem koma ad stjornun og eftirliti med lyfjum innan ESB studlar ad
pekkingarmidlun, midlun hugmynda og bestu starfsvenja milli visindamanna sem leitast vid ad fylgja
bestu vidmidum um lyfjaeftirlit.

Pessir evropsku sérfraedingar sitja ivisindanefndum og vinnuhépum stofnunarinnar eda i matsteymum
sem eru fulltrGunum til adstodar. Adildarrikin eda stofnunin sjalf geta tilnefnt pa og l6gbeer yfirvéld
landanna bjéda pa til starfa.

Stofnunin heldur Gti opinberum lista yfir evrépska sérfraedinga sem inniheldur upplysingar um alla
sérfreedinga sem geta komid ad starfi Lyfjastofnunar Evropu. Sérfraedingur getur adeins tekid patt i
starfi stofnunarinnar eftir ad hun hefur lagt mat & hagsmunayfirlysingu hans.

Fjolpjodleg matsteymi

Lyfjastofnun Evropu og samstarfsadilar hennar i eftirlitsnetinu halda Gti kerfi sem gerir fj6lpjédlegum
hépum kleift ad meta umséknir fyrir manna- og dyralyf. Markmidid er ad nyta bestu sérpekkinguna
sem liggur fyrir vid mat a lyfjum, 6had pvi hvar sérfraedingarnir eru stadsettir.

Lyfjastofnun Evropu hefur hvatt myndunar fjélpjédlegra matshoépa fra arinu 2013 fyrir fyrstu
umsoéknir um markadsleyfi.

betta fyrirkomulag gerir skyrslugjofum og medskyrslugjofum i visindanefndum stofnunarinnar kleift ad
njéta fulltingis sérfraeedinga fra 6drum adildarrikjum i matsteymum sinum. bPannig nytast starfskraftar
sem best innan eftirlitsnetsins og sérfraedipekkingu er midlad milli landa.

Kerfid hdst & matsteymum medskyrslugjafa fyrir mannalyf (CHMP og CAT) og var sidan utvikkud i
matsteymi skyrslugjafa, dyralyf og visindalega radgjof.

Fra april 2017 hafa fjolpjodleg teymi einnig getad metid tilteknar umsdknir um framlengingu
markadsleyfa eftir veitingu markadsleyfis.

Samnyting upplysinga

Lyfjastofnun Evrépu og landsbundin yfirvéld reida sig a stadla, ferli og teeknikerfi sem gera kleift ad
midla mikilveegum upplysinga um lyf milli Evrépulanda og greina paer saman.
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Sum gagnanna eru latin i té af adildarrikjum og 68rum stjornar Lyfjastofnun Evropu midlaegt. betta
stydur vid upplysingaskipti um ymis malefni, par 8 medal:

e grun um aukaverkanir sem greint hefur verid frd med lyfjum,

o eftirlit med kliniskum rannséknum,

e skodanir til ad kanna ad unnid sé samkveamt gédum starfsvenjum i kliniskri préun, framleidslu og
dreifingu og vid 6ryggisvoktun lyfja.

betta studlar ad pvi ad tviteknum verkum faekkar og stydur vid skilvirkt og arangursrikt lyfjaeftirlit i
ESB.

Nanari upplysingar um pau upplysingataeknikerfi sem Lyfjastofnun Evropu heldur Gti dsamt
adildarrikjum ESB er ad finna i Fjarvirkni ESB.

9. A0 sinna samkeppnislegum hagsmunum

Lyfjastofnun Evropu geetir pess ad tryggja ad sérfradingar pess, starfsfolk og stjorn hafi
enga fjarhagslega hagsmuni eda adra hagsmuni sem geetu haft ahrif a ohlutdrasgni peirra.
Stofnunin hefur sett mismunandi reglur fyrir pessa hopa.

Sérfraedingar i visindum

Reglur stofnunarinnar um medhondlun hagsmunaarekstra sérfraedinga i visindum, par @ medal
nefndarfulltria, gerir henni kleift ad koma auga a tilfelli par sem takmarka parf eda Gtiloka
mogulega patttoku sérfreedings sem fulltrda i nefnd, vinnuhdp eda 68rum hdp, eda annarri starfsemi
stofnunarinnar vegna hagsmuna i lyfjaidnadinum.

Stofnunin skodar hagsmunayfirlysingu hvers sérfraedings og gefur hverri hagsmunayfirlysingu einkunn
um hvort sérfreedingurinn hafi einhverja hafsmuni og hvort peir séu beinir eda dbeinir.

Eftir ad hagsmunaeinkunn hefur verid gefin notar stofnunin upplysingarnar sem voru veittar til ad
akvarda hvort takmarka skuli patttoku sérfreedingsins i tiltekinni starfsemi stofnunarinnar, svo sem
mati & tilteknum lyfjum. bessar akvardanir eru byggjar a:

e edli hagsmuna sem eru gefnir upp,
e timanum sem er lidinn fra pvi ad hagsmunirnir komu upp,

e tegund starfsemi sem sérfraedingurinn mun annast.

Nuverandi endurskodud utgafa reglnanna tekur mid af jafnri nalgun vid medhéndlun
hagsmunaarekstra, med pad ad markmidi ad takmarka adkomu sérfreedinga sem hafa hugsanlega adra
hagsmuni um leid og stofnuninni er gert kleift ad nyta bestu mégulegu sérpekkinguna.

Reglurnar fela i sér fitlda Grreeda sem taka mid af edli hagsmunanna adur en dkvardad er um lengd
og tima mogulegra takmarkana:

o framkvaemdarhlutverk eda leidtogahlutverk vid préun lyfs vid fyrri rddningu hja lyfjafyrirtaeki
leidir til pess ad vidkomandi tekur ekki patt i starfsemi tengdri fyrirtaekinu eda voérunni a
umbodstima vidkomandi,

o fyrir meirihluta yfirlystra hagsmuna er gert rad fyrir priggja ara bidtima. Takmarkanir &
patttéku minnka med timanum og gerdur er greinarmunur milli niverandi hagsmuna og
hagsmuna sidustu prju ar,
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e fyrir suma hagsmuni, svo sem fjarhagslega hagsmuni, er ekki porf a8 bidtima pegar
hagsmunirnir eru ekki lengur til stadar.

Krofur fyrir sérfreedinga sem eru medlimir i visindanefndum eru strangari en fyrir pa sem taka patt i
rédgjafanefndum og tilfallandi sérfraedingahdépum. A sama hatt eru krofur fyrir formennsku og
leidtogahlutverk fulltrda, t.d. skyrslugjafa, strangari en krofur fyrir adra nefndarfulltrida.

Endurskodudu reglurnar toku gildi 30. jantar 2015. Lyfjastofnun Evrépu uppfaerdi sidar reglurnar:

e imai 2015 til ad takmarka patttoku sérfreedinga i mati lyfja ef peir fyrirhuga ad taka ad sér
starf i lyfjaidnadinum. bessi takmorkun endurspeglast i leidbeiningarskjalinu.

e i oktdber 2016 til ad skyra takmarkanirnar ef sérfraedingur tekur ad sér starf i idnadinum og
til ad samraema reglur um nana fjolskyldumedlimi fulltrda i nefndum og vinnuhdpum vid reglur
um stjéornarfulltria.

Endurskodudu reglurnar taka mid af endurgjof hagsmunaadila i opinberri vinnustofu stofnunarinnar
i september 2013, Best expertise vs conflicts of interests: striking the right balance.

Ferli vid tranadarbrest

Hja Lyfjastofnun Evropu gildir ferli um trinadarbresti sem skyrir hvernig stofnunin bregst vid rongum
eda ofullgerdum hagsmunayfirlysingum sérfreedinga og nefndarfulltria.

Stofnunin uppfaerdi ferlid i april 2015 til ad samraema pad nuverandi Utgafu stefnunnar um
medhondlun hagsmunaarekstra og til ad taka tillit til reynslu fra pvi ad pad var fyrst sampykkt af stjorn
stofnunarinnar i mars 2012.

Starfsfolk

Samkvamt sidareglum Lyfjastofnunar Evrépu gilda kréfur um ohlutdraegni og innsendingu
hagsmunayfirlysingar einnig um allt starfsfolk sem starfar hja stofnuninni.

Nyir starfsmenn verda ad vera an hagsmuna adur en peir geta hafid storf hja stofnuninni.

Utfylltar hagsmunayfirlysingar allra stiérnenda er ad finna & vefsvaedi Lyfjastofnunar Evrépu undir
skipuriti stofnunarinnar. Nalgast ma allar adrar hagsmunayfirlysingar samkvamt beidni.

Stjornin uppfaerdi reglur sinar um hvernig stofnunin bregst vid mégulegum hagsmunaarekstrum
starfsfélks i oktéber 2016. Endurskodudu reglurnar eru svipadar meginreglunum sem gilda um
nefndarfulltria og sérfreedinga. baer skyra hvada hagsmunir eru leyfilegir og ekki leyfdir fyrir starfsfolk
og meaela fyrir um stjérntaeki fyrir rddningu einstaklinga sem munu hafa umsjon med lyfjamati.

Stjornarfulltruar

Reglur um hagsmunaarekstra stjérnarfulltria og ferli um trinadarbresti samraemast reglum um
medhoéndlun hagsmunaarekstra og ferli fyrir trinadarbresti fyrir fulltria i visindanefndum og
sérfreedinga.

Stjorn Lyfjastofnunar Evrépu sampykkti ndverandi utgafu reglnanna og ferlisins i desember 2015.
Reglurnar toku gildi 1. mai 2016 og voru uppfaerdar i oktéber 2016 til ad skyra takmarkanir sem
gilda um stédur i stjorn fagsamtaka og til ad samrama reglur um styrki eda adra fjarmognun vid

reglur sem gilda um nefndarfulltria og sérfraedinga.
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Allir stjornarfulltrdar verda ad senda inn hagsmunayfirlysingu a hverju ari. baer ma finna & vefsvaedi
Lyfjastofnunar Evrépu undir Stjérnarfulltrdar.

Arleg endurskodun regina um sjalfstadi

Fra arinu 2015 hefur Lyfjastofnun Evrdpu farid yfir allar reglur sinar um sjalfstaedi og reglur um
medhoéndlun hagsmunaarekstra og framkveemd peirra arlega og birtir arsskyrslu. Skyrslan inniheldur
nidurstédur um ferli vegna trinadarbrest og 6ll stjérntaeki sem var breitt, verkefni sem eru fyrirhugud
a naesta ari og radleggingar um endurbaetur.
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