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REGLUGERD

um oryggispeetti 4 umbidum mannalyfja.

1. gr.
Logbeert yfirvald.
Lyfjastofnun gegnir hlutverki 16gbars yfirvalds i skilningi akvaeda reglugerdar (ESB) 2016/161,
um vidbetur vid tilskipun Evrépupingsins og radsins 2001/83/EB a0 pvi er vardar itarlegar reglur um
Oryggispetti 4 umbudum mannalyfja.

2. gr.
Sannprofun éryggispatta og ovirkjun einkvemra audkenna lyfia.

Hér 4 landi skulu heildsdlur sannprofa 6ryggispaetti og ovirkja einkvaemt audkenni lyfja pegar
pau eru athent eftirtéldum adilum sem hafa heimild til ad kaupa lyf i heildsolu, sbr. 23. gr. reglugerdar
(ESB) 2016/161 og 34. gr. reglugerdar nr. 699/1996 um innflutning og heildséludreifingu lyfja:
leeknum og tannleknum vegna lyfja til notkunar i starfi,
dyraleeknum vegna lyfja til notkunar i starfi og til sdlu hja lyfsdlu dyralekna,
haskélum og 60rum rannsdknarstofnunum sem vinna ad rannsoknum & lyfjum,
dvalar- og hjukrunarheimilum sem tilheyra ekki rekstri heilbrigdisstofnunar,
embetti landleknis vegna kaupa & almennum boéluefnum auk infliensubdluefnis.

opo o

3. gr.
Eftirlit.
Unm eftirlit med reglugerd pessari fer skv. 48. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, med sidari breytingum.

4. gr.
Viourlog.
Um brot gegn dkvaedum reglugerdar pessarar fer skv. 49. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, med sidari
breytingum.

5. gr.
Innleiding.
Framseld reglugerd framkveaemdastjornarinnar (ESB) 2016/161 fra 2. oktober 2015 um vidbaetur
vid tilskipun Evrépupingsins og radsins 2001/83/EB ad pvi er varodar itarlegar reglur um 6ryggispaetti
4 umbuoum mannalyfja 60last gildi hér 4 landi vid gildistoku reglugerdar pessarar, sbr. fylgiskjal med
reglugerd pessari.

6. gr.
Lagastoo og gildistaka.
Reglugerd pessi, sem sett er med heimild i 9. mgr. 7. gr., 12. gr., 34. gr. og 1. og 3. mgr. 50. gr.
lyfjalaga, nr. 93/1994, med sidari breytingum, 60last gildi 9. februar 2019. Reglugerd pessi skal
endurskodud innan 3 manada.

Heilbrigdisraduneytinu, 7. februar 2019.

Svandis Svavarsdottir.

Aslaug Einarsdottir.
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Fylgiskjal.
FRAMSELD REGLUGERD FRAMKV ZAMDASTJORNARINNAR (ESB) 2016/161
fra 2. oktober 2015

um viobzetur vid tilskipun Evropupingsins og radsins 2001/83/EB
a0 pvi er vardar itarlegar reglur um oéryggispatti 4 umbidum mannalyfja

FRAMKVZAEMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,
med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af tilskipun Evropupingsins og radsins 2001/83/EB fra 6. november 2001 um Bandalagsreglur um lyf sem atlud eru
monnum("), einkum 2. mgr. 54. gr. a,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) I tilskipun 2001/83/EB, med 4ordnum breytingum, er kvedid 4 um radstafanir til ad koma i veg fyrir 6l6glega innkomu
falsadra lyfja i 16glegu adfangakedjuna med pvi ad gera kréfu um ad oryggispattum, sem eru einkvaemt audkenni [adur:
séraudkenni] og dryggisinnsigli [adur: bunadur sem kemur i veg fyrir ad att sé vid lyfid], s¢ komid fyrir 4 umbudum tiltekinna
mannalyfja til ad unnt sé ad sanngreina pau og sannprofa 6svikni peirra.

2) Mismunandi kerfi til ad sannprofa osvikni lyfja, sem byggjast & mismunandi krofum um rekjanleika eftir I6ndum eda
svedum, geta takmarkad dreifingu lyfja i Sambandinu og hakkad kostnadinn hja 6llum adilum i adfangakedjunni. bvi er
naudsynlegt ad setja reglur fyrir allt Sambandid um innleidingu Oryggispatta fyrir mannalyf, einkum ad pvi er vardar
einkenni einkveema audkennisins og teekniforskriftirnar fyrir einkvaeema audkennid, fyrirkomulag a4 sannpréfun oryggis-
pattanna og stofnun og stjérnun gagnasafnakerfisins sem geymir upplysingar um Oryggispaettina.

3) Framkvaemdastjornin hefur, i samraemi vid 4. gr. tilskipunar Evropupingsins og radsins 2011/62/ESB(?) og 2. og 3. mgr. 54.
gr. a i tilskipun 2001/83/EB, metid avinninga, kostnad og kostnadarhagkvamni mismunandi stefnuvalkosta ad pvi er vardar
einkenni einkvaema audkennisins og teekniforskriftirnar fyrir einkveema audkennid, fyrirkomulag a4 sannpréfun oryggis-
pattanna og stofnun og stjornun gagnasafnakerfisins. Stefnuvalkostirnir, sem hafa verid greindir sem kostnadarhagkvaem-
astir, hafa verid teknir upp i pessa reglugerd sem grundvallarpeettir hennar.

4) 1 pessari reglugerd er sett fram kerfi par sem sanngreining og sannprofun 4 6svikni lyfja er tryggd med kerfi til sannprofunar
fra upphafi til enda adfangakedjunnar (e. end-to-end verification system) & 6llum lyfjum sem eru buin 6ryggispattunum,
asamt sannprofun heildsala 4 tilteknum lyfjum sem mikil dhetta er 4 ad verdi f6lsud. Sannprofun & osvikni og heilleika
Oryggispattanna, sem eru settir & umbtdir lyfs i upphafi adfangakedjunnar, etti i reynd ad fara fram pegar lyfid er athent
almenningi po6 a0 tilteknar undanpagur kunni ad eiga vio. Heildsalar @ttu po ad sannprofa lyf, sem mikil ahatta er 4 ad verdi
folsud, i allri adfangakedjunni til ad lagmarka ahattuna & ad f6lsud lyf séu i umferd i langan tima an pess ad upp komist.
Sannprofa atti 0svikni einkvems audkennis med pvi ad bera einkveema audkennid saman vid 16gmeet, einkvaeem audkenni
sem geymd eru i gagnasafnakerfi. begar pakkningin er afthent almenningi eda henni dreift utan Sambandsins eda pegar um
sérstakar adstaedur er ad reda skal einkvama audkennid a peirri pakkningu 6virkjad (e. decommissioned) i gagnasafna-
kerfinu svo ad adrar pakkningar, sem eru bunar sama einkvaema audkenninu, komist ekki i gegnum sannprofun.

5) Unnt atti ad vera ad sanngreina og sannprofa osvikni einstakra lyfjapakkninga allan pann tima sem lyfid er & markadnum
og pann tima til viobotar sem parf til ad skila og farga vidkomandi pakkningu eftir fyrningardag hennar. Af pessum sékum
eetti rittaknarunan, sem er samsett ur lyfjakddanum og radnumerinu, ad vera einkveem fyrir tiltekna lyfjapakkningu i a.m.k.
eitt ar fra fyrningardegi peirrar pakkningar eda i fimm ar eftir ad lyfid er sett i s6lu eda dreifingu i samreemi vid 3. mgr. 51.
gr. tilskipunar 2001/83/EB, hvort heldur varir lengur.

6) Med pvi ad setja lyfjakddann, landsbundid endurgreidslu- og audkennisniimer, lotunumer og fyrningardagsetningu inn {
einkveema audkennid er studlad ad oryggi sjuklinga pvi ad pad audveldar innkollunar-, afturkdllunar- og skilaferlin og
lyfjagatina & pessu svidi.

7) Til ad hverfandi likur séu & pvi ad falsarar geti giskad 4 radnumer skulu radnumerin myndud samkvamt sérstokum slembi-
reglum.

8)  bott ekki sé skylt ad gaeta samraemis vid tiltekna alpjodastadla ma nota slikt samreemi sem sénnun pess ad tilteknar krofur
bessarar reglugerdar hafi verid uppfylltar. Sé ekki unnt ad sanna samremi vid alpjodastadla @tti pad ad vera 4 abyrgd
adilanna, sem skyldurnar hvila 4, ad sanna med sannreynanlegum adferdum ad peir uppfylli pessar krofur.

9) Einkvaema audkennid skal k60ad med stadladri gagnaskipan og malskipan svo ad unnt sé¢ ad pekkja og afk6da pad rétt i 6llu
Sambandinu med algengum skénnunarbunadi.

10) Hnattreent einkvemi lyfjakodans studlar ekki einungis ad otviredni einkvama audkennisins heldur audveldar pad einnig
ovirkjun einkvems audkennis pegar st adgerd fer fram i 6dru adildarriki en adildarrikinu par sem upprunalega atti ad setja
lyfid 4 markad. Gera skal rad fyrir ad lyfjak6di, sem er i samraemi vid tiltekna alpjodastadla, sé einkvaemur hnattraent.

11) 1pvi skyni ad audvelda heildsélum og adilum, sem hafa leyfi eda rétt til ad afhenda almenningi lyf, ad sannprofa 6svikni og
ovirkjun einkvaems audkennis er naudsynlegt ad sja til pess ad skipan og prentgadi tvivida strikamerkisins, sem kodar
einkveema audkennid, geri hahrada alestur mogulegan og lagmarki alestrarvillur.

(") Stjtid. EB L 311, 28.11.2001, bls. 67.

(» Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2011/62/ESB fr4 8. juni 2011 um breytingu 4 tilskipun 2001/83 um Bandalagsreglur um lyf sem atlud
eru ménnum ad pvi er vardar ad koma i veg fyrir 616glega innkomu falsadra lyfja i 16glega adfangakedju (Stjtid. ESB L 174, 1.7.2011, bls.
74).
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Gagnastokin i einkvaema audkenninu skulu prentud 4 umbdirnar med snidi sem folk getur lesid svo ad unnt sé ad sannprofa
osvikni einkvaema audkennisins og dvirkjun pess ef svo vill til ad tvivida strikamerkid sé lasilegt.

Tvivitt strikamerki getur geymt fleiri upplysingar en gagnastok einkvama audkennisins. Unnt etti ad vera ad nota
geymslurymid, sem eftir er, undir frekari upplysingar og komast pannig hja pvi ad setja fleiri strikamerki.

Séu morg tvivid strikamerki 4 umbtdunum getur pad skapad rugling med tilliti til pess hvada strikamerki eigi ad lesa til ad
sannprofa osvikni lyfsins og sanngreina pad. Petta getur leitt til mistaka i sannprofun & 6svikni lyfja pannig ad f6lsud lyf
verdi afhent almenningi fyrir slysni. Til ad unnt s¢ ad sanngreina og sannprofa 6svikni umbada lyfja skal pvi varast ad setja
morg tvivid strikamerki 4 peer.

Naudsynlegt er ad sannprofa bada oryggispeettina til ad tryggja osvikni lyfs i kerfi til sannprofunar fra upphafi til enda
a0fangakedjunnar. Tilgangurinn med sannprofun 4 6svikni einkveema audkennisins er ad tryggja ad lyfid komi fra 16glegum
framleidanda. Sannpréfun a heilleika 6ryggisinnsiglisins leidir i 1jos hvort umbudirnar hafa verid opnadar eda peim breytt
eftir ad peer foru fra framleidandanum og pannig ma tryggja ad innihald umbtdanna sé¢ 6svikid.

Sannprofun & osvikni einkvaema audkennisins er naudsynleg adgerd til ad tryggja 6svikni lyfsins sem er buid einkvama
audkenninu og etti einungis ad byggjast 4 samanburdi vid areidanlegar upplysingar um 16gmeetu, einkvemu audkennin sem
sannprofadir notendur hafa halad upp i 6ruggt gagnasafnakerfi.

Unnt etti ad vera ad breyta til baka stodu einkvaems audkennis, sem hefur verio ovirkjad, til ad komast hja pvi ad soa lyfjum
ad oporfu. b6 er brynt ad breyting stodu til baka sé had strongum skilyrdum til ad lagmarka 6gnina vid o6ryggi gagnasafna-
kerfisins sem pessi adgerd geeti valdid ef falsarar misnotudu hana. Pessi skilyrdi ettu ad gilda 6had pvi hvort ovirkjunar-
adgerdin atti sér stad 4 sama tima og afhending til almennings eda fyrir pann tima.

Logbeer yfirvold @ttu ad geta haft adgang ad upplysingum um Oryggispeetti lyfs & medan pad lyf er i adfangakedjunni eda
eftir ad pad hefur verid afhent almenningi eda innkallad eda afturkallad af markadnum. Til ad svo megi vera skulu
framleidendur halda skrar um adgerdir, sem peir gera med eda a einkvamu audkenni tiltekins lyfs eftir ad audkennid hefur
verid ovirkjad i gagnasafnakerfinu, i a.m.k. eitt ar fra fyrningardegi pess lyfs eda i fimm ar eftir ad pakkningin er sett i solu
eda dreifingu i samreemi vid 3. mgr. 51. gr. tilskipunar 2001/83/EB, hvort heldur varir lengur.

Fyrri tilvik folsunar syna ad mikil ahaetta er 4 folsun tiltekinna lyfja, s.s. lyfja sem adilar skila, sem hafa leyfi eda rétt til ad
athenda almenningi lyf, eda sem heildsalar skila, eda folsun lyfja sem adilar, sem eru hvorki framleidandinn né heildsali,
sem er handhafi markadsleyfisins, né tilnefndur heildsali, setja i dreifingu. bvi @ttu heildsalar ad gera vidbotarsannprofanir
4 osvikni pessara lyfja i allri adfangakedjunni til ad lagmarka pa aheettu ad folsud lyf, sem koma inn i 16glegu adfanga-
kedjuna, geti verid i frjalsri dreifingu & yfirradasvaedi Sambandsins uns pau verda sannprofud vid athendingu peirra til
almennings.

Sannprofun heildsala & 6svikni lyfja, sem mikil dheetta er & ad verdi f6lsud, yrdi jafnskilvirk hvort sem hun feeri fram med
pvi ad skanna einstok, einkveem audkenni eda skanna samsteyptan koda sem gerdi kleift ad sannprofa morg einkvaem aud-
kenni samtimis. Vid pad bztist ad haegt veeri med sama arangri ad framkvama sannprofunina hvenzr sem er a timabilinu
fra pvi ad heildsalinn tekur vid lyfinu og par til pvi er dreift &fram. Af pessum sokum ztti pad ad vera heildsalans ad dkveda
hvort hann skannar einstok einkvaeem audkenni eda samsteypta koda, ef um slika er ad reda, og hvenar hann framkvamir
sannprofunina, ad pvi tilskildu ad heildsalinn tryggi ad 61l einkveem audkenni lyfja, sem eru i vorslu hans og sem mikil
aheetta er 4 ad verdi folsud, verdi sannprofud eins og krafist er i pessari reglugerd.

[ hinni floknu adfangakedju Sambandsins getur pad gerst ad eigendaskipti verdi 4 lyfi en pad verdi samt 4fram i vorslu sama
heildsala og 4dur eda ad lyfi sé dreift & yfirradasvaedi adildarrikis milli tveggja vérugeymslna sem tilheyra sama heild-
salanum eda sama 16gadilanum en engin sala fari fram. { pessum tilvikum attu heildsalarnir ad vera undanpegnir pvi ad
sannprofa einkvema audkennid par ed folsunarahaettan er 6veruleg.

Almenna meginreglan er st ad i kerfi til sannprofunar fra upphafi til enda adfangakedjunnar atti ovirkjun einkveema
audkennisins i gagnasafnakerfinu ad fara fram i enda adfangakedjunnar pegar lyfid er afhent almenningi. Tilteknar lyfja-
pakkningar verda po6 e.t.v. ekki afhentar almenningi og pvi er naudsynlegt ad tryggja 6virkjun einkvaemra audkenna peirra
4 mismunandi stodum i adfangakedjunni. betta & vid um lyf sem m.a. 4 ad dreifa utan Sambandsins, sem eru &tlud til
eydingar, sem yfirvold oska eftir ad fa sem synishorn eda lyf sem hefur verid skilad og sem ekki er hagt ad setja aftur i
sOluhaefar birgdir (e. saleable stock).

bott sett hafi verid akveedi i reglugerd 2011/62/ESB til ad setja reglur um fjarsélu lyfja til almennings og skylda fram-
kvamdastjornina til ad koma 4 fot fyrirkomulagi 4 sannprofun oryggispatta hja adilum, sem hafa leyfi eda rétt til ad athenda
almenningi lyf, pa er setning reglna um athendingu lyfja til almennings enn ad mestu landsbundin. Heimilt er ad skipuleggja
endi adfangakedjunnar 4 mismunandi hatt i hinum ymsu adildarrikjum og med patttoku sérstakra fagleerdra heilbrigdis-
starfsmanna. Adildarrikin ettu ad geta veitt sérstokum stofnunum eda adilum, sem hafa leyfi eda rétt til ad athenda almenn-
ingi lyf, undanpagu fra peirri skyldu ad sannprofa oryggispaettina til ad gefa svigram fyrir sérstaka eiginleika adfanga-
kedjunnar 4 yfirradasveedum peirra og tryggja ad ahrif pessara sannprofunarradstafana 4 framangreindar stofnanir og adila
séu hofleg.

Sannprofun & osvikni einkveems audkennis er ekki bara mjog bryn fyrir sannprofun a osvikni vidkomandi lyfs heldur veitir
hun lika adilanum, sem framkveemir sannpréfunina, upplysingar um hvort lyfid er Gitrunnid, innkallad, afturkallad eda til-
kynnt sem stolid. Adilar sem hafa leyfi eda rétt til ad athenda almenningi lyf @ttu ad sannprofa osvikni einkvaems audkennis
og ovirkja pad pegar lyfid er athent almenningi svo ad peir fai adgang ad nyjustu upplysingum um lyfid og komi i veg fyrir
ad almenningi sé afhent lyf sem eru utrunnin, innkdllud, afturkdllud eda hafa verid tilkynnt sem stolin.

Til ad komast hja 6hoflegum ahrifum & daglegan rekstur heilbrigdispjonustustofnana attu adildarrikin ad geta leyft adilum,
sem hafa leyfi eda rétt til ad athenda almenningi lyf og starfa a heilbrigdispjonustustofnunum, ad sannprofa osvikni ein-
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kvaems audkennis og ovirkja pad adur en lyfin eru afhent almenningi, eda veita peim undanpagu fra slikri skyldu med
fyrirvara um tiltekin skilyrdi.

[ sumum adildarrikjum er adilum, sem hafa leyfi eda rétt til ad afhenda almenningi lyf, heimilt ad opna lyfjapakkningu i
peim tilgangi ad afhenda almenningi hluta af innihaldi hennar. bvi er naudsynlegt ad setja reglur um sannprofun dryggispatta
og ovirkjun einkvaema audkennisins 1 pvi sérstaka tilviki.

Skilvirkni kerfis til sannprofunar fra upphafi til enda adfangakedjunnar til ad koma i veg fyrir ad folsud lyf komist i hendur
almennings er had kerfisbundinni sannprofun 4 osvikni oryggispattanna og medfylgjandi ovirkjun einkveems audkennis
hverrar afhentrar pakkningar svo ad braskarar geti ekki endurnotad einkvama audkennid. Valdi teeknileg vandamal pvi ad
pessar adgerdir eru ekki gerdar pegar lyfid er athent almenningi er pvi brynt ad tryggja ad per fari fram hid bradasta eftir
pad.

Kerfi til sannprofunar fra upphatfi til enda adfangakedjunnar utheimtir uppsetningu gagnasafnakerfis sem geymir m.a. upp-
lysingar um logmeet, einkvaem audkenni tiltekins lyfs og er leitarbaert svo ad unnt sé ad sannprofa hvort tiltekid einkvaemt
audkenni s¢ 0svikid og ovirkja pad. Markadsleyfishafarnir @ttu ad stofna og reka petta gagnasafnakerfi, par ed peir bera
abyrgd 4 setningu vidkomandi lyfs 4 markad, og einnig framleidendur lyfja sem eru buin dryggispattunum par ed peir bera
kostnadinn af gagnasafnakerfinu i samraemi vid e-1id 2. mgr. 54. gr. a i tilskipun 2001/83/EB. Heildsalar og adilar, sem hafa
leyfi eda rétt til ad afhenda almenningi lyf, @ttu po ad eiga rétt 4 ad taka patt i stofnun og stjornun gagnasaftnakerfisins, 6ski
peir pess, par ed dagleg starfsemi peirra er had pvi ad gagnasafnakerfid starfi rétt. Ad auki skal haft samrad vid logbeer
landsyfirvold vid uppsetningu gagnasafnakerfisins par sem pad mun audvelda eftirlitsstarfsemi peirra sidar ad pau komi
snemma ad malinu.

Ekki etti a0 takmarka notkun gagnasafnakerfisins i peim tilgangi ad na markadsforskoti. bvi etti adild ad sérstokum
stofnunum eda fyrirteekjum ekki ad vera forsenda fyrir notkun gagnasafnakerfisins.

Gagnasafnakerfid tti ad vera byggt pannig upp ad tryggt sé ad unnt verdi ad sannprofa lyfid i 6llu Sambandinu. betta kann
ad krefjast millifeerslu gagna og upplysinga um einkvaem audkenni milli gagnasafna i gagnasafnakerfinu. Til ad lagmarka
fjolda naudsynlegra tenginga milli gagnasafna og tryggja rekstrarsamheefi peirra @tti sérhver landsbundinn og yfirpjodlegur
gagnasafnshluti gagnasafnakerfisins ad tengjast og skiptast 4 gognum vid midlegt gagnasafn sem gegnir hlutverki sem
upplysinga- og gagnabeinir.

Gagnasafnakerfid @tti ad na yfir naudsynlega skilfleti sem veita heildsélum, adilum med leyfi eda rétt til ad athenda
almenningi lyf og 16gbaerum landsyfirvoldum adgang, annadhvort beint eda med adstod hugbunadar, svo ad peir geti uppfyllt
skyldur sinar samkvamt pessari reglugerd.

Par 0 upplysingar um 16gmeet, einkveem audkenni eru vidkvaemar og ahrifin 4 lydheilsu hugsanlega sleem ef upplysingarnar
komast 1 hendur braskara @tti abyrgdin & upphali slikra upplysinga i1 gagnasathakerfid ad vera 16gd 4 herdar markads-
leyfishafans eda adilans sem ber abyrgd & pvi ad setja lyfid, sem er buid einkvaema audkenninu, & markad. Upplysingunum
skal haldid eftir i nogu langan tima til ad unnt sé ad rannsaka tilvik folsunar 4 tilhlydilegan hatt.

Til ad samr@ma gagnasnid og gagnaskipti i 6llu gagnasafnakerfinu og tryggja rekstrarsamhafi gagnasafnanna sem og
leesileika og areidanleika fluttra gagna @tti sérhvert landsbundid og yfirpjodlegt gagnasafn ad skiptast & upplysingum og
gognum med pvi ad nota gagnasnidid og per taekniforskriftir fyrir gagnaskipti sem eru skilgreindar i midlega gagnasafninu.

Til ad tryggja sannprofun lyfja, an pess ad hindra flutninga lyfja a innri markadnum, eettu heildsalar og adilar, sem hafa leyfi
eda rétt til ad afhenda almenningi lyf, ad geta sannprofad osvikni einkvaems audkennis og 6virkjad pad i hvada adildarriki
sem er an tillits til pess hvar @tlunin var upprunalega ad setja lyfid, sem er buid pessu einkvaema audkenni, & markad i
Sambandinu. [ pessu skyni ztti ad samstilla st6du einkvaems audkennis milli gagnasafna og midleega gagnasafnid ztti, ef
porf krefur, ad framsenda fyrirspurnir um sannprofun til gagnasafna sem pjona adildarrikjunum par sem fyrirhugad var ad
setja lyfid 4 markad.

Til a0 tryggja ad starfsemi gagnasafnakerfisins komi ad gagni vid sannprofun 4 osvikni lyfja fra upphafi til enda adfanga-
kedjunnar er naudsynlegt ad fastsetja hverjir skuli vera eiginleikar gagnasafnakerfisins og hvernig pad 4 ad starfa.

bad mundi audvelda rannsokn 4 tilvikum par sem grunur leikur &4 um folsun eda 4 stadfestum folsunartilvikum ad hafa eins
miklar upplysingar og unnt er um lyfid sem er til rannsoknar. Af pessum sokum etti ad geyma skrar um allar adgerdir
vardandi einstok einkveem audkenni i gagnasafnakerfinu, p.m.t. um notendur sem framkveema pessar adgerdir og um edli
adgerdanna, skrarnar @ttu ad vera adgengilegar vid rannsoknir 4 atburdum sem hafa verid merktir sem hugsanleg folsunar-
tilvik 1 gagnasafnakerfinu og logbaer yfirvold skulu tafarlaust f4 adgang ad peim 6ski pau eftir pvi.

[ samreemi vid 3. mgr. 54. gr. a i tilskipun 2001/83/EB er naudsynlegt ad tryggja vernd personuupplysinga, eins og kvedid
er a um i 16ggj6f Sambandsins, 16gmeta hagsmuni af ad vernda upplysingar sem vidskiptaleynd hvilir 4, og eignarhald a
gdgnum, sem verda til vid notkun Oryggispattanna, og pagnarskyldu um pau. Af pessum sdékum ettu framleidendur, mark-
adsleyfishafar, heildsalar og adilar, sem hafa leyfi eda rétt til ad athenda almenningi lyf, eingdngu ad hafa eignarhald 4 og
adgang ad gdgnum sem verda til pegar peir eiga samskipti vid gagnasafnakerfid. Pott ekki sé gerd krafa i pessari framseldu
reglugerd um geymslu personuupplysinga i gagnasafnakerfinu skal tryggja vernd persénuupplysinga ef svo skyldi fara ad
notendur gagnasafnanna noti gagnasafnakerfio i tilgangi sem fellur utan gildissvids pessarar reglugerdar.

Upplysingarnar sem um getur i 2. mgr. 33. gr. pessarar reglugerdar og upplysingarnar um st6du einkveems audkennis attu
ad vera adgengilegar 6llum adilum sem krafist er ad sannprofi 6svikni lyfja par sem slikar upplysingar eru naudsynlegar til
ad unnt s¢ ad vinna pessar sannprofanir a tilhlydilegan hatt.

Til ad komast hja hugsanlegri tvireedni og villum vid sannpréfun a 6svikni &ttu engin einkvaem audkenni med sama lyfjakoda
og radnumeri ad vera i gagnasafnakerfinu 4 einum og sama tima.

[ samraemi vid 1. mgr. 54. gr. a i tilskipun 2001/83/EB skulu lyfsedilsskyld lyf buin 6ryggispattunum en lyf, sem eru ekki
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41)

42)

43)

44)

45)

lyfsedilsskyld, mega ekki vera buin 6ryggispattunum. Oftast er pad b6 akvedid a landsgrundvelli hvort lyf séu lyfsedilsskyld
og getur verid breytilegt eftir adildarrikjum. Ad auki er adildarrikjunum heimilt ad rymka notkunarsvid oryggispattanna i
samreemi vid 5. mgr. 54. gr. a i tilskipun 2001/83/EB. bannig kann pess ad vera krafist i einhverju adildarriki ad lyf sé buid
Oryggispattunum en pess ekki krafist i 60ru adildarriki. Til ad tryggja rétta beitingu pessarar reglugerdar ettu 16gbaer
landsyfirvold, sé pess 0skad, ad gera upplysingar um lyf, sem eru sett 4 markad a yfirradasvaedi peirra og skulu bain 6ryggis-
pattunum, p.m.t. lyf par sem notkunarsvid einkveema audkennisins eda 6ryggisinnsiglisins hafa verid rymkud i samraemi vid
5. mgr. 54 gr. a i tilskipun 2001/83/EB, adgengilegar fyrir markadsleyfishafa, framleidendur, heildsala og adila sem hafa
leyfi eda rétt til ad afthenda almenningi lyf.

bar ed gagnasafn ma nota netpjona sem eru stadsettir i mismunandi adildarrikjum eda netpjonninn kann ad vera stadsettur i
60ru adildarriki en pvi sem hann pjonar @ttu 16gbzer landsyfirvold ad mega gera eftirlitsuttektir eda fylgjast med slikum
eftirlitsuttektum i 60rum adildarrikjum, ad uppfylltum tilteknum skilyroum.

Skrar yfir lyf eda lyfjaflokka, sem, ef um er ad rada lyfsedilsskyld lyf, skulu ekki buin 6ryggispattunum og, ef um er ad
reeda lyf sem eru ekki lyfsedilsskyld, skulu btin 6ryggispattunum, skulu teknar saman med hlidsjon af dheettunni 4 folsun
lyfjanna eda lyfjaflokkanna og ahettunni sem hlyst af slikri folsun, i samreemi vid b-1id 2. mgr. 54. gr. a i tilskipun
2001/83/EB, med dordnum breytingum. Slika dhettu @tti ad meta 4 grundvelli vidmidananna sem um getur i fyrrnefndri
grein.

Til ad komast hja roskun a athendingu lyfja er naudsynlegt ad gera umbreytingarradstafanir fyrir lyf sem hafa verid sett i
sOlu eda dreifingu, an Oryggispattanna, fyrir daginn pegar pessi reglugerd kemur til framkvaemda i adildarrikinu eda adildar-
rikjunum par sem lyfio er sett & markad.

Pegar tilskipun Evropupingsins og radsins 2011/62/ESB 6dladist gildi hofdu Belgia, Grikkland og italia pegar tekid upp
kerfi til ad sannprofa 6svikni lyfja og sanngreina hverja pakkningu fyrir sig. I tilskipun 2011/62/ESB var pessum adildar-
rikjum veittur frekari umbreytingarfrestur til adlogunar ad samraemda Sambandskerfinu fyrir 6ryggispeetti, sem voru inn-
leiddir med peirri tilskipun i sama tilgangi, med pvi ad heimila peim ad fresta beitingu tilskipunarinnar ad pvi er pad kerfi
vardadi. Til ad tryggja samraemi milli landsbundinna 16gleidingarradstafana, sem voru sampykktar samkvaemt tilskipuninni,
og reglnanna i pessari reglugerd @tti ad veita pessum adildarrikjum sama frekari umbreytingarfrest vardandi beitingu
reglnanna i pessari reglugerd ad pvi er pad kerfi vardar.

[ pagu réttarvissu og skyrleika laga med tilliti til gildandi reglna i adildarrikjunum, sem fa frekari umbreytingarfrest i
samremi vid pessa reglugerd, skal pess krafist ad hvert pessara adildarrikja tilkynni framkveemdastjorninni fra hvada degi
akveedi pessarar reglugerdar, sem falla undir frekari umbreytingarfrest, koma til framkveemda 4 yfirradasvadi pess svo ad
framkveemdastjornin geti birt gildistokudaginn i pvi adildarriki med naegum fyrirvara i Stjornartidindum Evropu-
sambandsins.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. KAFLI
EFNI OG SKILGREININGAR
1. gr.
Efni

[ pessari reglugerd er mealt fyrir um:

1.

2.

a)

b)
c)
d)
e)
f)

g)

a)

b)
c)

pau einkenni og teekniforskriftir einkveema audkennisins sem gera kleift ad sannprofa ésvikni lyfja og sanngreina hverja
pakkningu fyrir sig,

fyrirkomulagid & sannprofun 6ryggispattanna,

akvaedi um stofnun, stjornun og adgengi ad gagnasafnakerfinu sem inniheldur upplysingarnar um 6ryggispeattina,

skra yfir lyfsedilsskyld lyf og lyfjaflokka sem skulu ekki buin dryggispattunum,

skra yfir lyf og lyfjaflokka sem eru ekki lyfsedilsskyld og skulu buin 6ryggispattunum,

malsmedferdarreglur vardandi tilkynningar l6gbeerra landsyfirvalda til framkvaemdastjornarinnar vardandi lyf, sem eru
ekki lyfsedilsskyld og sem talid er ad ahztta sé a ad verdi folsud, og lyfsedilsskyld lyf, sem ekki er talid ad ahaetta sé 4 ad
verdi folsud, i samraemi vid vidmidanirnar sem settar eru fram i b-1id 2. mgr. 54. gr. a i tilskipun 2001/83/EB,
malsmedferdarreglur vardandi skjott mat 4 tilkynningunum, sem um getur i f-lid pessarar greinar, og skjotar akvardanir
vardandi tilkynningarnar.

2. gr.
Gildissvio
bessi reglugerd gildir um:
lyfsedilsskyld lyf sem skulu biiin 6ryggispattum & umbtdunum skv. 1. mgr. 54. gr. a i tilskipun 2001/83/ESB nema pau
séu i skranni sem sett er fram i I. vidauka vid pessa reglugerd,
lyf sem eru ekki lyfsedilsskyld og eru i skranni sem sett er fram i II. vidauka vid pessa reglugerd,

lyf par sem adildarrikin hafa rymkad notkunarsvid einkveema audkennisins eda oryggisinnsiglisins { samraemi vid 5. mgr.
54. gr. a i tilskipun 2001/83/EB.

begar visad er til umbuda i akveedi i pessari reglugerd skal akvaedid gilda um ytri umbudir eda um innri umbudir ef lyfio

hefur engar ytri umbudir.
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3. gr.
Skilgreiningar
1. AOd pvi er vardar pessa reglugerd skulu skilgreiningarnar i 1. gr. tilskipunar 2001/83/EB gilda.
2.  Eftirfarandi skilgreiningar skulu gilda:

a) ,einkveemt audkenni*: dryggispattur sem gerir kleift ad sannprofa osvikni einstakra lyfjapakkninga og sanngreina per,

b) ,,0ryggisinnsigli: oryggispattur sem gerir kleift ad sannprofa hvort att hafi verid vid umbudir lyfja,

c) ,,0virkjun einkveems audkennis*: adgerd sem breytir virkri stodu einkvams audkennis, sem er geymt i gagnasafnakerfinu
sem um getur i 31. gr. pessarar reglugerdar, i stodu sem kemur i veg fyrir ad frekari sannprofun 4 osvikni pessa einkvema
audkennis takist,

d) ,,virkt, einkveemt audkenni*: einkvemt audkenni sem hefur ekki verid 6virkjad eda er ekki lengur ovirkjad,

e) ,virkstada“: stada virks, einkveems audkennis sem er geymt i gagnasafnakerfinu sem um getur i 31. gr.,

f) ,.heilbrigdispjonustustofnun®: sjukrahts, legu- eda gongudeildir eda heilsugaeslustdd.

II. KAFLI
TAKNIFORSKRIFTIR EINKVAMA AUDPKENNISINS
4. gr.
Samsetning einkvzema audkennisins
Framleidandinn skal setja einkvaeemt audkenni, sem er i samreemi vid eftirfarandi taekniforskriftir, & umbdir lyfs:

a) Einkvaema audkennid skal vera runa tolustafa eda ritstafa sem er einkvaem fyrir tiltekna lyfjapakkningu.
b) Einkvaema audkennid skal samsett ur eftirfarandi gagnastokum:

i. koda sem gerir kleift ad sanngreina a.m.k. heiti, almennt heiti, lyfjaform, styrkleika og steerd og tegund lyfja-
pakkningarinnar sem er biid einkveema audkenninu (,,lyfjakodi®),

ii. runu tolustafa eda ritstafa sem er ad hamarki 20 rittdkn og buin til med loggengu (e. deterministic) eda brigdgengu (e.
non-deterministic) slembialgrimi (,,radnumer*),

iii. landsbundnu endurgreidsluniimeri eda 60ru landsbundnu numeri sem audkennir lyfid ef gerd er krafa um bad i
adildarrikinu par sem fyrirhugad er ad setja lyfid 4 markao,

iv. lotunumeri,

v. fyrningardagsetningu.

¢) Likurnar 4 pvi ad unnt verdi ad giska a radnumerid skulu vera hverfandi og avallt minni en einn & moéti tiu pasund.

d) Rittdknarunan, sem er samsett ur lyfjakddanum og radnumerinu, skal vera einkveem fyrir tiltekna lyfjapakkningu i a.m.k.
eitt ar fra fyrningardegi peirrar pakkningar eda i fimm ar eftir ad pakkningin er sett i solu eda dreifingu i samraemi vid 3.
mgr. 51. gr. tilskipunar 2001/83/EB, hvort heldur varir lengur.

e) Ef landsbundna endurgreidsluniimerid eda annad landsbundid nimer sem audkennir lyfid er innifalid i lyfjakédanum er
ekki naudsynlegt ad endurtaka pad i einkveema audkenninu.

5.gr.
Gagnaberi fyrir einkvaema audkennid
1. Framleioendur skulu ko6da einkveema audkennid inn i tvivitt strikamerki.

2. Strikamerkid skal vera tolvutaekt gagnafylki med bunadi fyrir villugat (e. error detection) og leidréttingu sem er jafngildur
eda betri en hja Data Matrix ECC200. Strikamerki, sem eru i samraeemi vid stadalinn ISO/IEC 16022:2006 fra Alpjodlegu
stadlasamtokunum/Alpjodarafteekninefndinni, teljast uppfylla krofurnar sem settar eru fram i pessari malsgrein.

3. Framleidendur skulu prenta strikamerkid 4 umbudirnar 4 slétt, einsleitt yfirbord me0 litlu endurkasti.

4.  begar einkvema audkennid er kodad i gagnafylki skal skipan pess fylgja alpjodlega vidurkenndri, stadladri malskipan og
merkingarfraedi gagna (k6dunarreglu) sem gerir kleift ad sanngreina hvert gagnastak, sem einkvaema audkennid er samsett af, og
afkoda pad rétt med almennum skénnunarbinadi. { kédunarreglunni skulu vera gagnaaudkenni eda audkenni notkunarforrits (e.
application identifier) eda adrar rittdknarunur sem audkenna upphaf og endi a4 runu hvers einstaks gagnastaks i einkvaema
audkenninu og skilgreina upplysingarnar sem felast i pessum gagnastokum. Einkveem audkenni med kodunarreglu, sem er i
samreemi vid stadalinn ISO/IES 15418:2009, teljast uppfylla krofurnar sem settar eru fram i pessari malsgrein.

5. begar lyfjak6oi er kodadur i gagnafylki sem gagnastak einkvaems audkennis skal hann fylgja kédunarreglu og hefjast 4
rittaknum sem eru sérstok fyrir kodunarregluna sem er notud. Hann skal einnig innihalda rittakn eda rittdknarunur sem audkenna
lyfid sem lyf. f kodanum, sem dr pessu verdur, skulu vera feerri en 50 rittakn og hann skal vera einkveemur hnattraent. Lyfjakodar,
sem eru i samraemi vio stadlana ISO/IEC 15459-3:2014 og ISO/IEC 15459-4:2014, teljast uppfylla krofurnar sem settar eru fram
i pessari malsgrein.

6.  Efnaudsyn krefur ma nota mismunandi kédunarreglur innan sama einkvaema audkennis, ad pvi tilskildu ad pad hindri ekki
afkédun pess. I pvi tilviki skal einkvaema audkennid innihalda st6dlud rittakn sem gera kleift ad sanngreina upphaf og endi
einkveema audkennisins sem og upphaf og endi hverrar kodunarreglu. Einkvem audkenni, sem innihalda margar koédunarreglur
og eru i samraemi vid stadalinn ISO/IES 15434:2006, teljast uppfylla krofurnar sem settar eru fram i pessari malsgrein.
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6. gr.
Prentgzaedi tvivida strikamerkisins
1. Framleidendur skulu meta prentgeedi gagnafylkisins med pvi ad meta a.m.k. eftirfarandi stika pess:

a)  Dbirtuskil milli ljésu og dokku flatanna,

b) einsleitni i endurkasti fra [josum og dokkum flotum,

c) aslega misleitni,

d) misleitni hnitanetsins,

e) oOnotada villuleidréttingu,

f)  skoddun fasta mynstursins,

g) getu vidmidunarafkédunaralgrimsins til ad afkdda gagnafylkid.

2. Framleidendur skulu tilgreina pau lagmarksgadi prentunar sem tryggja nakveeman leesileika gagnafylkisins i gegnum alla
a0fangakedjuna i a.m.k. eitt ar eftir fyrningardagsetninguna a pakkningunni eda i fimm ar eftir ad pakkningin hefur verid sett i
s6lu eda dreifingu i samreemi vid 3. mgr. 51. gr. tilskipunar 2001/83/EB, hvort heldur varir lengur.

3. begar framleidendur prenta gagnafylkid skulu peir ekki nota prentun med minni geedum en lagmarksgeedunum sem um getur
i2. mgr.

4.  Prentgedi, sem eru metin a.m.k. 1,5 i samraemi vid stadalinn ISO/IES 15415:2011, teljast uppfylla krofurnar sem settar eru
fram i pessari malsgrein.

7. gr.
Snid sem folk getur lesio
1. Framleidendur skulu prenta eftirfarandi gagnastok einkvaema audkennisins 4 umbtdirnar a snidi sem folk getur lesio:

a) lyfjakodann,

b) radntmerio,

¢) landsbundna endurgreidsluntimerid eda annad landsbundid niimer sem audkennir lyfid ef gerd er krafa um pad i adildar-
rikinu par sem fyrirhugad er ad setja lyfid 4 markad og niimerid er ekki prentad 4 6drum stad & umbtdunum.

2. Fyrsta malsgrein gildir ekki ef summa tveggja lengstu steerdarmala umbudanna er 10 sm eda minni.

3. Ef sterd umbudanna leyfir skulu gagnastokin, sem folk getur lesid, vera nast tvivida strikamerkinu sem ber einkvaema
audkennid.

8. gr.
Viobétarupplysingar i tvivida strikamerkinu

Framleidendur mega setja adrar upplysingar en einkveema audkennio i tvivida strikamerkid sem ber einkveema audkennid ef
logbaera yfirvaldid heimilar pad i samraemi vid V. balk tilskipunar 2001/83/EB.

9. gr.
Strikamerki 4 umbudunum

Lyf, sem skulu buin 6ryggispattunum skv. 54. gr. a i tilskipun 2001/83/EB, skulu ekki bera neitt annad synilegt, tvivitt strikamerki
4 umbudunum til sanngreiningar og sannprofunar a 6svikni lyfjanna en tvivida strikamerkid med einkvaema audkenninu.

I1I. KAFLI
ALMENN AKVZADI UM SANNPROFUN ORYGGISPATTANNA
10. gr.
Sannproéfun oéryggispattanna

begar framleidendur, heildsalar og adilar, sem hafa leyfi eda rétt til ad afhenda almenningi lyf, sannpréfa oryggispettina skulu
beir sannprofa eftirfarandi:

a)  6svikni einkveema audkennisins,
b) heilleika 6ryggisinnsiglisins.

11. gr.
Sannproéfun a 6svikni einkveema audkennisins

begar framleidendur, heildsalar og adilar, sem hafa leyfi eda rétt til ad athenda almenningi lyf, sannprofa 6svikni einkvaems
audkennis skulu peir bera einkvaema audkennid saman vid einkvam audkenni sem eru i geymslu i gagnasafnakerfinu sem um
getur 1 31. gr. Einkvaemt audkenni skal teljast 6svikid ef gagnasafnakerfid inniheldur virkt, einkvaeemt audkenni med sama lyfja-
koda og sama radnumeri og einkvema audkennid sem er til sannprofunar.
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12. gr.
Einkvzem audkenni sem hafa verio évirkjuo

Ekki skal halda afram ad dreifa lyfi sem er buid einkveemu audkenni sem hefur verid ovirkjad eda athenda pad almenningi nema
i eftirfarandi tilvikum:

a) einkvama audkennid var ovirkjad i samreemi vid a-1id 22. gr. og lyfinu er dreift til utflutnings Gt Gr Sambandinu,

b) einkvema audkennid var 6virkjad adur en kom ad pvi ad afthenda pad almenningi, skv. 23., 26,. 28, eda 41. gr.,

c) einkvama audkennid var 6virkjad i samrami vio b- eda c-1i0 22. gr. eda 40. gr. og lyfid er athent adilanum sem ber abyrgo
a forgun pess,

d) einkvaeema audkennid var dvirkjad i samreemi vid d-1id 22. gr. og lyfid er athent 16gbaerum landsyfirvoldum.

13. gr.
Breyting til baka a stoou évirkjaos, einkvems audkennis

1. Framleidendur, heildsalar og adilar, sem hafa leyfi eda rétt til ad athenda almenningi lyf, mega einungis breyta st6du
ovirkjads, einkvaems audkennis til baka i virka stodu ad uppfylltum eftirfarandi skilyroum:

a) adilinn, sem framkveemir breytinguna til baka, hefur sama leyfi eda rétt og vinnur 4 sama athafhasvadi og adilinn sem
ovirkjadi einkveema audkennid,

b) breyting til baka 4 stodu einkvaeema audkennisins gerist eigi sidar en tiu dogum eftir ad einkveema audkennid var ovirkjad,

c) ekki er komid fram yfir fyrningardaginn 4 lyfjapakkningunni,

d) lyfjapakkningin hefur ekki verid skrad i gagnasafnakerfido sem innkollud, afturkéllud, ®tlud til eydingar eda stolin og
adilinn, sem framkveemir breytinguna til baka, hefur ekki vitneskju um ad pakkningin er stolin,

e) lyfid hefur ekki verid afthent almenningi.

2. Lyf, sem eru buin einkvaemu audkenni sem ekki er haegt ad breyta til baka i virka stodu vegna pess ad skilyrdin, sem eru sett
fram i 1. mgr., hafa ekki verid uppfyllt, skulu ekki sett aftur i soluhaefar birgdir.

IV.KAFLI

FYRIRKOMULAG A SANNPROFUN ORYGGISPATTANNA OG
OVIRKJUN EINKVZAMA AUPKENNISINS HJA FRAMLEIDENDUM

14. gr.
Sannproéfun a tvivioa strikamerkinu

Framleidandinn, sem setur oryggispettina a lyfjapakkninguna, skal sannreyna ad tvivida strikamerkid, sem ber einkveema
audkennid, sé 1 samreemi vid 5. og 6. gr., sé laesilegt og innihaldi réttar upplysingar.

15. gr.
Skraahald
Framleidandinn, sem setur 6ryggispattina 4 lyfjapakkninguna, skal halda skra yfir hverja adgerd sem hann framkvemir med eda
4 einkvema audkenninu 4 lyfjapakkningunni i a.m.k. eitt ar eftir fyrningardagsetninguna 4 pakkningunni eda i fimm ér eftir ad

pakkningin hefur verid sett i solu eda dreifingu, 1 samreemi vid 3. mgr. 51. gr. tilskipunar 2001/83/EB, hvort heldur varir lengur,
og skal afhenda 16gberum yfirvoldum pessar skrar sé pess 6skad.

16. gr.
Sannprofanir sem gera skal 40ur en oryggispzettirnir eru fjarlaegdir eda peim skipt ut

1. Adur en framleidandinn fjarlaegir eda hylur Gryggispettina, ad hluta eda i heild, i samraemi vid 47. gr. a i tilskipun
2001/83/EB skal hann sannprofa eftirfarandi:

a) heilleika 6ryggisinnsiglisins,

b) osvikni einkvaema audkennisins og skal ovirkja pad ef pvi er skipt ut.
2. Framleidendur, sem eru badi handhafar framleidsluleyfis skv. 40. gr. tilskipunar 2001/83/EB og leyfis til ad framleida eda
flytja rannsoknarlyf inn i Sambandid, eins og um getur i 61. gr. reglugerdar Evrépupingsins og radsins (ESB) nr. 536/2014 (%),
skulu sannpréfa 6ryggispeettina og dvirkja einkvaema audkennid a lyfjapakkningu adur en peir endurpakka lyfinu eda endurmerkja
pad i peim tilgangi ad nota pad sem rannsoknarlyf med markadsleyfi eda aukalyf med markadsleyfi.

17. gr.
Jafngilt, einkvaemt audkenni

begar framleidandi setur einkvaemt audkenni 4 umbudir lyfs i samreemi vid b-1id 1. mgr. 47. gr. a i tilskipun 2001/83/EB skal
hann sannreyna ad skipan og samsetning einkvaeema audkennisins, sem sett er 4 umbudirnar, uppfylli kréfurnar, ad pvi er vardar
lyfjakédann og landsbundna endurgreidsluniimerid eda annad landsbundid nimer sem audkennir lyfid, sem gilda i adildarrikinu
par sem fyrirhugad er ad setja lyfid 4 markad, svo ad unnt sé ad sannproéfa 6svikni einkvaema audkennisins og ovirkja pad.

(®) Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 536/2014 fra 16. april 2014 um kliniskar profanir 4 mannalyfjum og nidurfellingu 4 tilskipun
2001/20/EB (Stjtio. ESB L 158, 27.5.2014, bls. 1).
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18. gr.
Adgerdir sem framleidendur skulu gripa til ef umbudir eru rofnar eda grunur vaknar um félsun

Hafi framleidandi astedu til ad @tla ad att hafi verid vid umbudir lyfs eda syni sannprofun & oryggispattunum ad lyfid sé e.t.v.
ekki 6svikid skal framleidandi hvorki setja lyfid i s6lu né dreifingu og skal pegar i stad tilkynna vidkomandi 16gbarum yfirvoldum
par um.

19. gr.
Akvaedi sem gilda um framleidanda sem dreifir lyfjum sinum i gegnum heildsélu

Ef framleidandi dreifir lyfjum sinum i gegnum heildsolu gilda um hann akvaedi 20. gr. (a-lidur), 22., 23. og 24. gr. auk dkvada
14.-18. gr.

V.KAFLI

FYRIRKOMULAG A SANNPROFUN ORYGGISPATTANNA OG
OVIRKJUN EINKVAMA AUPKENNISINS HJA HEILDSOLUM

20. gr.
Sannprofun 4 6svikni einkvaema audkennisins hja heildsélum
Heildsali skal sannprofa 6svikni einkvaema audkennisins 4 a.m.k. eftirfarandi lyfjum sem hann hefur i vorslu sinni:

a) lyfjum sem adilar, sem hafa leyfi eda rétt til ad athenda almenningi lyf, eda annar heildsali hafa skilad honum,

b) lyfjum sem hann fer fra heildsala sem er ekki framleidandi peirra, heildsalinn med markadsleyfid eda heildsali sem
markadsleyfishafi hefur tilnefnt, med skriflegum samningji, til ad geyma og dreifa peim lyfjum sem falla undir markads-
leyfi hans, fyrir hans hond.

21. gr.
Undanpagur fra b-lio 20. gr.
Ekki er krafist sannprofunar a 6svikni einkvaems audkennis lyfs samkveemt b-1id 20. gr. i eftirfarandi tilvikum:

a) pegar eigandaskipti verda 4 lyfinu en pad er afram i vorslu sama heildsalans,
b) Dpegar lyfinu er dreift & yfirradasvaeoi adildarrikis milli tveggja vorugeymslna sem tilheyra sama heildsalanum eda sama
16gadilanum en engin sala fer fram.

22. gr.
Ovirkjun einkvaemra audkenna hja heildsélum
Heildsali skal sannprofa osvikni og 6virkja einkvemt audkenni eftirfarandi lyfja:

a) lyfja sem hann ®tlar ad dreifa utan Sambandsins,

b) lyfja sem adilar, sem hafa leyfi eda rétt til ad athenda almenningi lyf, eda annar heildsali hafa skilad honum og sem ekki
er unnt ad setja aftur i séluhafar birgdir,

c) lyfja sem eru etlud til eydingar,

d) lyfja sem logbeer yfirvold oska eftir ad fa athent sem synishorn medan lyfin eru i vorslu hans,

e) lyfja sem hann etlar ad dreifa til adila eda stofnana, sem um getur i 23. gr., ef pess er krafist i landsloggjofinni i samreemi
vid pa grein.

23. gr.
Akvzedi par sem tekid er tillit til sérstakra eiginleika adfangakedja adildarrikjanna

Aoildarriki geta krafist pess, ef taka parf tillit til sérstakra eiginleika adfangakedjunnar & yfirradasvaedi peirra, ad heildsali
sannprofi oryggispaettina og ovirki einkvemt audkenni lyfs adur en hann athendir lyfid einhverjum af eftirtdldum adilum eda
stofnunum:

a) adilum sem hafa leyfi eda rétt til ad afthenda almenningi lyf en starfa ekki & heilbrigdispjonustustofnun eda i lyfsélu,

b) dyraleknum og dyralyfjasmasdlum,

c) tannleknum,

d) sjonglerjafreedingum og sjontekjafraedingum,

e) bradateknum og bradalaknum,

f)  her, 16greglu og 60rum rikisstofnunum sem halda birgdir af lyfjum vegna almannavarna og vidlagastjornunar,

g) haskélum og 6drum @0ri menntastofnunum sem nota lyf til rannsokna og kennslu, ad heilbrigdispjonustustofnunum

undanskildum,
h) fangelsum,
i)  skolum,

j)  liknarstofnunum og
k)  hjikrunarheimilum.
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24. gr.
Adgerdir sem heildsalar skulu gripa til ef umbidir eru rofnar eda grunur vaknar um félsun

Heildsali skal hvorki afhenda né flytja ut lyf hafi hann astaedu til ad etla ad att hafi verid vid umbudir pess eda syni sannprofun
a oryggispattum lyfsins ad 1yfio sé e.t.v. ekki 6svikid. Hann skal tafarlaust tilkynna vidkomandi 16gbaerum yfirvoldum par um.

VL. KAFLI

FYRIRKOMULAG A SANNPROFUN ORYGGISPATTANNA OG OVIRKJUN EINKVAMA AUPKENNISINS
HJA APILUM SEM HAFA LEYFI EPA RETT TIL AP AFHENDA ALMENNINGI LYF

25. gr.
Skyldur adila sem hafa leyfi eda rétt til ad afhenda almenningi lyf

1. Adilar sem hafa leyfi eda rétt til ad afhenda almenningi lyf skulu, vid athendingu lyfjanna til almennings, sannprofa oryggis-
pettina og 6virkja einkveema audkennid 4 6llum lyfjum sem eru btiin 6ryggispattunum og sem peir athenda almenningi.

2. bratt fyrir akvaedi 1. mgr. mega adilar, sem hafa leyfi eda rétt til ad afhenda almenningi lyf og starfa & heilbrigdispjonustu-
stofnun, framkvama pessa sannproéfun og ovirkjun hvenaer sem er & medan lyfid er i vorslu heilbrigdispjonustustofnunarinnar, ad
pvi tilskildu ad engin sala fari fram a lyfinu a timabilinu fra pvi ad heilbrigdispjonustustofnunin tekur vid pvi og par til pad er
afhent almenningi.

3. Til ad sannprofa osvikni einkvaems audkennis lyfs og ovirkja petta einkvaema audkenni skulu adilar, sem hafa leyfi eda rétt
til ad athenda almenningi lyf, tengjast gagnasafnakerfinu sem um getur i 31. gr. gegnum landsbundna eda yfirpjodlega gagna-
safnid sem pjonar yfirradasvaedi adildarrikisins sem leyfi peirra eda réttur eru bundin vid.

4.  Dbeir skulu einnig sannprofa oryggispettina og dvirkja einkveem audkenni eftirfarandi lyfja sem eru buin 6ryggispattunum:

a) lyfja sem eru i vorslu peirra og sem ekki er unnt ad skila til heildsala eda framleidenda,

b) lyfja sem 16gbeer yfirvold oska eftir ad fa athent sem synishorn, i samraemi vid landsloggjof, 4 medan lyfin eru i vorslu
pessara adila,

c) lyfja sem peir athenda til notkunar sem rannsoknarlyf med markadsleyfi eda aukalyf med markadsleyfi eins og skilgreint
eri9.og 10.1id 2. mgr. 2. gr. reglugerdar (ESB) nr. 536/2014.

26. gr.
Undanpagur fra 25. gr.
1. Adilar, sem hafa leyfi eda rétt til ad athenda almenningi lyf, eru undanpegnir peirri skyldu ad sannprofa oryggispaetti og
ovirkja einkvaem audkenni lyfja sem peir fa athent sem Okeypis synishorn i samraemi vid 96. gr. tilskipunar 2001/83/EB.

2. Adilar, sem hafa leyfi eda rétt til ad athenda almenningi lyf, sem starfa ekki a heilbrigdispjonustustofnun eda i lyfsolu, eru
undanpegnir peirri skyldu ad sannprofa 6ryggispeaetti og 6virkja einkvaem audkenni lyfja hafi st skylda verid 16g0 4 heildsala med
landsloggjof i samraemi vid 23. gr.

3. bratt fyrir akvaedi 25. gr. geta adildarrikin akvedio, ef taka parf tillit til sérstakra eiginleika adfangakedjunnar a yfirradasvadi
peirra, ad veita adila, sem hefur leyfi eda rétt til ad athenda lyf til almennings og starfar 4 heilbrigdispjonustustofnun, undanpagu
fra peim skyldum a0 sannprofa og ovirkja einkvaema audkennid, ad pvi tilskildu ad eftirfarandi skilyrdi séu uppfyllt:

a) ad adilinn, sem hefur leyfi eda rétt til ad athenda lyf til almennings, fai lyfid, sem er buid einkvaema audkenninu, hja
heildsala sem tilheyrir sama 16gadila og heilbrigdispjonustustofnunin,

b) ad heildsalinn, sem afhendir heilbrigdispjonustustofnuninni lyfid, framkvami sannpréfunina og ovirkjun einkvama
audkennisins,

c) ad engin sala 4 lyfinu fari fram milli heildsalans, sem athendir lyfid, og vidkomandi heilbrigdispjonustustofnunar,

d) ad lyfio sé athent almenningi innan pessarar heilbrigdispjoénustustofnunar.

27. gr.
Skyldur vid beitingu undanpagna

Ef sannprofun 4 6svikni og 6virkjun einkvaema audkennisins fer fram fyrr en um getur i 25. gr. (1. mgr.), skv. 23. eda 26. gr., skal
sannprofa heilleika oryggisinnsiglisins vid afthendingu lyfsins til almennings.

28. gr.
Skyldur vid afhendingu a adeins hluta pakkningar

Ef aoilar, sem hafa leyfi eda rétt til ad afhenda almenningi lyf, athenda adeins hluta lyfjapakkningar og einkvaeemt audkenni lyfsins
hefur ekki verid ovirkjad, skulu peir, pratt fyrir akvaedi 1. mgr. 25. gr., sannprofa Oryggispaettina og ovirkja petta einkvaema
audkenni pegar pakkningin er opnud i fyrsta skipti.

29. gr.

Skyldur i tilvikum pegar ekki er unnt ad sannproéfa ésvikni og 6virkja einkveema audkennio

Ef adilar, sem hafa leyfi eda rétt til ad athenda almenningi lyf, geta ekki sokum teknilegra vandamala sannprofad osvikni og
ovirkjad einkvaemt audkenni vid athendingu lyfsins, sem er buid pvi einkvaema audkenni, til almennings skulu pessir adilar, sem
hafa leyfi eda rétt til ad afhenda almenningi lyf, pratt fyrir akveedi 1. mgr. 25. gr., skra einkvaeema audkennid og, um leid og
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teeknilegu vandamalin hafa verid leyst, sannprofa dsviknina og 6virkja einkveema audkennid.

30. gr.

Adgerdir sem adilar, sem hafa leyfi eda rétt til ad afhenda almenningi lyf,
skulu gripa til vakni grunur um félsun

Ef adilar, sem hafa leyfi eda rétt til ad athenda almenningi lyf, hafa astaedu til ad «tla ad att hafi verid vid umbudir lyfsins eda
sannprofun oryggispatta lyfsins synir ad lyfid sé e.t.v. ekki osvikid skulu pessir adilar, sem hafa leyfi eda rétt til ad athenda
almenningi lyf, ekki athenda lyfid og skulu tafarlaust tilkynna pad videigandi 16gbaerum yfirvoldum.

VII. KAFLI
STOFNUN, STJIORNUN OG ADGENGI AD GAGNASAFNAKERFINU
31. gr.
Stofnun gagnasafnakerfisins

1. Gagnasafnakerfid, sem inniheldur upplysingarnar um oryggispattina skv. e-1id 2. mgr. 54. gr. a i tilskipun 2001/83/EB, skal
stofnad og stjornad af einum eda fleiri 16gadilum sem eru ekki reknir i hagnadarskyni og sem framleidendur og markadsleyfishafar
lyfja, sem eru buin 6ryggispattunum, hafa stofnad i Sambandinu.

2. Vid stofnun gagnasafnakerfisins skulu 16gadilinn eda 16gadilarnir, sem um getur i 1. mgr., a.m.k. hafa samrad vid heildsala,
adila, sem hafa leyfi eda rétt til ad athenda almenningi lyf, og vidkomandi 16gbeer landsyfirvold.

3. Heildsalar og adilar, sem hafa leyfi eda rétt til ad athenda almenningi lyf, eiga rétt 4 ad taka patt i starfsemi 16gadilans eda
l6gadilanna, sem um getur i 1. mgr., ad eigin vali og peim ad kostnadarlausu.

4. Logadilinn eda l6gadilarnir, sem um getur i 1. mgr., skulu ekki krefjast pess ad framleidendur, markadsleyfishafar, heildsalar
eda adilar, sem hafa leyfi eda rétt til ad athenda almenningi lyf, séu adilar ad einu eda fleiri tilteknum stofnunum eda fyrirteekjum
til ad fa ad nota gagnasafnakerfio.

5. Framleidendur lyfja, sem eru buin dryggispattunum, skulu bera kostnadinn af gagnasafnakerfinu i samreemi vid e-1id 2. mgr.
54. gr. a i tilskipun 2001/83/EB.

32. gr.
Uppbygging gagnasafnakerfisins
1. Gagnasafnakerfid skal samanstanda af eftirfarandi rafreenum gagnaséfnum:
a) midlegum upplysinga- og gagnabeini (netaldi (e. hub)),
b) gagnasdfnum sem pjona yfirradasvaedi eins adildarrikis (,,landsbundin gagnas6fn) eda yfirradasveedi margra adildarrikja
(,,yfirpjodleg gagnasofn®). bessi gagnasotn skulu tengd vid netaldid.

2. Landsbundnu og yfirpjodlegu gagnasofnin skulu vera naegilega morg til ad tryggt sé ad eitt landsbundid eda yfirpjodlegt
gagnasafn pjoni yfirradasveedi hvers adildarrikis.

3. Gagnasafnakerfid skal fela i sér naudsynleg grunnvirki upplysingatekninnar, vélbunad og hugbunad til ad haegt sé¢ ad
framkvama eftirfarandi verk:

a) ad hala upp, flokka, vinna ur, breyta og geyma upplysingar um Oryggispattina sem gera kleift ad sannprofa osvikni lyfja
og sanngreina pau,

b) ad sanngreina einstakar lyfjapakkningar sem eru bunar 6ryggispattunum og sannprofa 6svikni einkvaema audkennisins &
vidkomandi pakkningu og 6virkja pad hvar sem er i 16glegu adfangakedjunni.

4. | gagnasafnakerfinu skulu vera forritaskil (e. application programming interface) sem gera heildsélum eda adilum, sem hafa
leyfi eda rétt til ad afhenda almenningi lyf, kleift ad leita i gagnasafnakerfinu med par til gerdum hugbtnadi til ad sannprofa
osvikni einkvaemra audkenna og 6virkja pau i gagnasafhakerfinu. Forritaskilin skulu einnig gefa 16gb@rum landsyfirvéldum kost
4 adgangi ad gagnasafnakerfinu med par til gerdum hugbunadi i samraemi vid 39. gr.

[ gagnasafnakerfinu skulu einnig vera myndraen notendavidmot sem veita beinan adgang ad gagnasafnakerfinu i samrzemi vid i-
1id 1. mgr. 35. gr.

Sjalfur skonnunarbiinadurinn, sem er notadur til ad lesa einkveema audkennid, er ekki hluti af gagnasafnakerfinu.

33. gr.
Upphal upplysinga i gagnasafnakerfio

1. Markadsleyfishafinn eda, ef um er ad raeda samhlida innflutt eda samhlida dreifd lyf sem eru btin jafngildu, einkveemu
audkenni i samraemi vio 47. gr. a 1 tilskipun 2001/83/EB, adilinn, sem ber abyrgd 4 setningu pessara lyfja 4 markad, skal sja til
bess ad upplysingarnar, sem um getur i 2. mgr., séu haladar upp 1 gagnasathakerfid adur en framleidandinn setur lyfid i sdlu eda
dreifingu, og sé haldid uppferdum padan i fra.

Upplysingarnar skulu geymdar i 6llum landsbundnum eda yfirpjodlegum gagnaséfnum sem pjona yfirradasvaedi adildarrikisins
eda adildarrikjanna par sem fyrirhugad er ad setja lyfid, sem er buid einkveema audkenninu, & markad. Upplysingarnar, sem um
getur i a- til d-1i0 2. mgr. pessarar greinar, ad radntimerinu undanskildu, skulu einnig geymdar i netaldinu.

2. Pbegar um er ad reeda lyf sem er buid einkvamu audkenni skal a.m.k. hala upp eftirfarandi upplysingum i gagnasafnakerfio:
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a) gagnastokum einkvema audkennisins i samreemi vid b-1id 4. gr.,

b) koédunarreglu lyfjakodans,

¢) heiti og almennu heiti lyfsins, lyfjaformi, styrkleika og tegund og steerd lyfjapakkningarinnar, i samreemi vid idordanotk-
unina sem um getur i b-1id og e- til g-lid 1. mgr. 25. gr. framkveemdareglugerdar framkveemdastjornarinnar (ESB) nr.
520/2012(%),

d) adildarriki eda adildarrikjum par sem fyrirhugad er ad setja lyfid 4 markad,

e) efvid 4, kodanum sem audkennir faersluna sem svarar til lyfsins, sem er buid einkveema audkenninu, i gagnagrunninum
sem um getur 1 1-1id 1. mgr. 57. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004 (%),

f)  nafni og heimilisfangi framleidandans sem setur 6ryggispattina a lyfjapakkninguna,

g) nafni og heimilisfangi markadsleyfishafa,

h) skra yfir heildsalana sem markadsleyfishafi hefur, med skriflegum samningi, tilnefnt fyrir sina hond til ad geyma og dreifa
lyfjunum sem falla undir markadsleyfi hans.

3. Upplysingunum sem um getur i 2. mgr. skal hala upp i gagnasafnakerfid, annadhvort i gegnum netaldid eda i gegnum
landsbundid eda yfirpjodlegt gagnasafnakerfi.

Ef upphal fer fram i gegnum netaldid skal netaldid geyma afrit af upplysingunum, sem um getur i a- til d-lid 2. mgr., ad
radnumerinu undanskildu, og flytja allar upplysingarnar i 611 landsbundnu eda ytirpjodlegu gagnaséfnin sem pjona yfirradasvaedi
adildarrikisins eda adildarrikjanna par sem fyrirhugad er ad setja lyfid, sem er buid einkvaeema audkenninu, &4 markad.

Efupphal fer fram 1 gegnum landsbundio eda yfirpjodlegt gagnasafn skal pad gagnasafn pegar i stad flytja afrit af upplysingunum,
sem um getur { a- til d-1id 2. mgr., yfir i netaldid, ad radnimerinu undanskildu, og nota til pess gagnasnidid og gagnaskipta-
forskriftirnar sem netaldid skilgreinir.

4.  Upplysingarnar, sem um getur i 2. mgr., skulu geymdar i gagnaséfnunum, sem peim var upprunalega halad upp i, i a.m.k.
eitt ar eftir fyrningardag lyfsins eda i fimm ar eftir ad lyfid er sett i solu eda dreifingu i samreemi vid 3. mgr. 51. gr. tilskipunar
2001/83/EB, hvort heldur varir lengur.

34. gr.
Virkni netaldsins

1. Hvert landsbundid eda yfirpjodlegt gagnasafn, sem er hluti af gagnasafnakerfinu, skal skiptast 4 gognum vid netaldid og
nota til pessa gagnasnidid og gagnaskiptafyrirkomulagio sem netaldid skilgreinir.

2. Sé ekki unnt ad sannprofa ovirkni einkvaema audkennisins vegna pess ad landsbundio eda yfirpjodlegt gagnasafn inniheldur
ekki einkveemt audkenni med sama lyfjakoda og radntiimeri og eru i einkveema audkenninu sem er til sannprofunar skal lands-
bundna eda yfirpjodlega gagnasafnid framsenda fyrirspurnina til netaldsins til ad sannprofa hvort einkveema audkennid sé geymt
annars stadar i gagnasafnakerfinu.

begar netaldid fer fyrirspurnina skal pad sanngreina, 4 grundvelli upplysinganna i fyrirspurninni, 611 landsbundin eda yfirpjodleg
gagnasofn sem pjona yfirradasvaoi adildarrikisins eda adildarrikjanna par sem fyrirhugad var ad setja lyfid, sem er biid ein-
kvaema audkenninu, 4 markad og skal framsenda fyrirspurnina til pessara gagnasafna.

Netaldid skal sidan senda svar pessara gagnasafna til gagnasafnsins padan sem fyrirspurnin kom.

3. Eflandsbundid eda yfirpjodlegt gagnasatn tilkynnir um breytingu a stéou einkvaems audkennis skal netaldid tryggja samstill-
ingu peirrar st6du milli landsbundnu og yfirpjodlegu gagnasafnanna sem pjona yfirradasvaedi adildarrikisins eda adildarrikjanna
par sem fyrirhugad var ad setja lyfid, sem er buid einkvaema audkenninu, & markad.

4.  begar netaldinu berast upplysingarnar, sem um getur i 4. mgr. 35. gr., skal pad sja til pess ad lotunumerin fyrir og eftir
endurpakkningu eda endurmerkingu tengist rafrant vid pau einkveemu audkenni, sem voru 6virkjud, og vid jafngildu, einkvemu
audkennin sem sett voru 4 umbudir lyfs.

35. gr.
Eiginleikar gagnasafnakerfisins
1. Hvert gagnasafn i gagnasaftnakerfinu skal uppfylla 61l eftirfarandi skilyrdi:

a) Pad skal stadsett i Sambandinu.

b) Dbad skal stofnad og rekid af 16gadila sem er ekki rekinn i hagnadarskyni og er stofnadur i Sambandinu af framleidendum
og markadsleyfishofum lyfja, sem eru buin oryggispattunum, og, ef peir hafa 6skad eftir pvi ad vera patttakendur, af
heildsélum og adilum sem hafa leyfi eda rétt til ad athenda almenningi lyf.

c) bPad skal vera algerlega rekstrarsamheft vid hin gagnasdfnin sem gagnasafnakerfid samanstendur af; ad pvi er pennan
kafla vardar merkir rekstrarsamheefi fulla starfreena sampaettingu gagnasafna og rafreen gagnaskipti milli peirra, an tillits
til pess hvada pjonustuveitandi er notadur.

d) Pad skal gera framleidendum, heildsélum og adilum, sem hafa leyfi eda rétt til ad athenda almenningi lyf, kleift ad
framkvama areidanlega, rafreena sanngreiningu og sannprofun 4 6svikni einstakra lyfjapakkninga i samraemi vid krofurnar
i pessari reglugerd.

(*) Framkvemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 520/2012 fra 19. juni 2012 um lyfjagatarstarfsemi sem kvedid er & um i reglu-
gerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004 og tilskipun Evropupingsins og radsins 2001/83/EB (Stjtio. ESB L 159, 20.6.2012, bls.
5).

(®) Reglugerd Evropupingsins 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 (Stjtid. ESB L 136, 30.4.2004, bls. 1).
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e) bPad skal buid forritaskilum sem geta flutt gégn og skipst 4 gdgnum vid hugbtinadinn sem heildsalar, adilar sem hafa leyfi
eda rétt til ad athenda almenningi lyf og, eftir pvi sem vid &, 16gbeer landsyfirvold nota.

f)  Ef heildsalar og adilar, sem hafa leyfi eda rétt til ad afthenda almenningi lyf, senda inn fyrirspurn i gagnasafnid i pvi skyni
ad sannprofa 6svikni einkveems audkennis og 6virkja pad skal svartimi gagnasafnsins fyrir a.m.k. 95% fyrirspurna, an
tillits til hrada nettengingarinnar, vera styttri en 300 millisektindur. Afkost gagnasafnsins skulu gera heilds6lum og adilum,
sem hafa leyfi eda rétt til ad afhenda almenningi lyf, feert ad starfa an verulegra tafa.

g) Gagnasafnid skal halda fullkomna skra (,,gagnaferil®) yfir allar adgerdir sem varda tiltekid einkvemt audkenni, yfir
notendur sem framkvaema pessar adgerdir og yfir edli adgerdanna; gagnaferillinn skal buinn til pegar einkvaema audkennid
er halad upp i gagnasafnid og skal vidhaldid i a.m.k. eitt ar eftir fyrningardag lyfsins sem er buid einkvaema audkenninu
eda i fimm ar eftir ad lyfid er sett i s6lu eda dreifingu i samreemi vid 3. mgr. 51. gr. tilskipunar 2001/83/EB, hvort heldur
varir lengur.

h) 1 samraemi vid 38. gr. skal uppbygging gagnasafnsins vera med peim hetti sem tryggir vernd perséonuupplysinga og
upplysinga, sem vidskiptaleynd hvilir 4, og eignarhald & gognum, sem verda til pegar framleidendur, markadsleyfishafar,
heildsalar og adilar, sem hafa leyfi eda rétt til ad athenda almenningi lyf, eiga samskipti vid gagnasafnio.

i)  Gagnasafnid skal innihalda myndraen notendavidmot sem veita eftirfarandi sannpréfudum notendum beinan adgang ad pvi
i samreemi vid b-1id 37. gr.:

i.  heildsélum og adilum, sem hafa leyfi eda rétt til ad athenda almenningi lyf, til ad peir geti sannprofad osvikni ein-
kvaema audkennisins og 6virkjad pad ef peirra eigin hugbunadur skyldi bila,
ii. 16gbeerum landsyfirvoldum i peim tilgangi sem um getur i 39. gr.

2.  Efstada einkvams audkennis 4 lyfi, sem fyrirhugad er ad setja & markad i fleiri en einu adildarriki, breytist i landsbundnu
eda yfirpjodlegu gagnasafni skal pad gagnasafn pegar i stad tilkynna stodubreytinguna til netaldsins nema um s¢ ad reeda ovirkjun
sem markadsleyfishafar hafa framkvaemt i samraemi vid 40. og 41. gr.

3. Landsbundin eda yfirpjodleg gagnasofn skulu ekki leyfa upphal eda geymslu 4 einkvemu audkenni sem inniheldur sama
lyfjak6da og radntimer eins og annad einkvamt audkenni sem er pegar i geymslu i gagnasafninu.

4.  Fyrir hverja lotu endurpakkadra eda endurmerktra lyfjapakkninga, sem jafngild, einkvaem audkenni voru sett 4 i samraemi
vid 47. gr. a i tilskipun 2001/83/EB, skal adilinn, sem ber abyrgd 4 setningu lyfsins & markad, tilkynna netaldinu um lotunumerid
eda -nimerin & pakkningunum sem 4 ad endurpakka eda endurmerkja og um einkvamu audkennin a pessum pakkningum. Hann
skal ad auki tilkynna netaldinu um lotuniimer lotunnar, sem vard til vid endurpdkkunina eda endurmerkinguna, og um jafngildu,
einkveemu audkennin i peirri lotu.

36. gr.
Adgerdir gagnasafnakerfisins
Gagnasafnakerfio skal a.m.k. stydja vid eftirfarandi adgerdir:

a) endurtekna sannprofun a 6svikni virks, einkvaems audkennis i samraemi vidl 1. gr.,

b) gangsetningu vidvorunar i kerfinu og Gtstddinni (e. terminal), par sem verid er ad sannprofa 6svikni einkvaems audkennis,
ef sannprofunin stadfestir ekki ad einkvama audkennio sé 6svikid 1 samraemi vid 11. gr. Slikan atburd skal merkja i kerfinu
sem hugsanlegt folsunartilvik nema lyfid sé skrad i kerfinu sem innkallad, afturkallad eda etlad til eydingar,

¢) ovirkjun einkveems audkennis i samraemi vid krofurnar i pessari reglugerd,

d) samtengdar adgerdir til sanngreiningar a lyfjapakkningu sem er btin einkveema audkenninu og til sannpréfunar a 6svikni
og ovirkjun pessa einkveema audkennis,

e) sanngreiningu lyfjapakkningar sem er buin einkveema audkenninu og sannprofun a 6svikni og ovirkjun pessa einkveema
audkennis i adildarriki sem er ekki adildarrikid par sem lyfid sem er buid einkvaema audkenninu var sett 4 markad,

f)  lestur upplysinganna i tvivida strikamerkinu sem kédar einkvaema audkennid, sanngreiningu a lyfinu sem ber strikamerkid
og sannprofun a stodu einkvaema audkennisins, an pess ad gangsetja vidvorunina sem um getur i b-1id pessarar greinar,

g) adgang sannprofadra heildsala ad skranni yfir heildsala, sem um getur i h-1id 2. mgr. 33. gr., i peim tilgangi ad skera ur
um hvort peir purfi ad sannprofa einkvamt audkenni tiltekins lyfs, sbr. p6 h-1id 1. mgr. 35. gr.,

h) sannpréfun & dsvikni einkvaems audkennis og ovirkjun pess med pvi ad leita handvirkt i kerfinu med gagnastokum
einkvaema audkennisins,

i)  tafarlausa midlun upplysinga um tiltekid einkvaemt audkenni til 16gbaerra landsyfirvalda og Lyfjastofnunar Evropu, sé pess
6skad,

j)  gerd skyrslna sem gera 16gberum yfirvoldum kleift ad sannprofa hvort einstakir markadsleyfishafar, framleidendur,
heildsalar og adilar, sem hafa leyfi eda rétt til ad athenda almenningi lyf, hliti kréfum pessarar reglugerdar, eda ad rannsaka
hugsanleg folsunartilvik,

k) breytingu til baka & stodu einkvems audkennis ur ovirkjadri stodu i virka stodu, sbr. po skilyrdin sem um getur i 13. gr.,

1) abendingu um ad einkvaemt audkenni hafi verid ovirkjad,

m) abendingu um ad lyf hafi verid innkallad eda afturkallad, pvi hafi verid stolid, pad hafi verid flutt ut, 16gbzer landsyfirvold
hafi 6skad eftir lyfinu sem synishorni, markadsleyfishafi hafi upplyst ad um sé ad reda okeypis synishorn eda ad pad sé
xtlad til eydingar,

n) samtengingu, eftir lyfjalotum, & upplysingum um einkvem audkenni, sem hefur verid eytt eda hafa verid hulin, vid
upplysingarnar um jafngild, einkvaeem audkenni sem eru sett & pessi lyf i samreemi vid 47. gr. a i tilskipun 2001/83/EB,

o) samstillingu & st6du einkveems audkennis milli landsbundinna eda yfirpjodlegra gagnasafna sem pjona yfirradasvaedi
adildarrikjanna par sem fyrirhugad er ad setja vidkomandi lyf & markad.
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37. gr.
Skyldur l6gadila sem stofnar og rekur gagnasafn sem er hluti af gagnasafnakerfinu
Sérhver 16gadili sem stofnar og rekur gagnasafn sem er hluti af gagnasafnakerfinu skal framkveema eftirfarandi adgerdir:

a) upplysa videigandi 16gbeer landsyfirvold um pa fyrireetlun sina ad stadsetja gagnasafnid eda hluta pess & yfirradasvaedi
peirra og tilkynna peim um leid og gagnasafnid verdur rekstrarheeft,

b) taka upp Oryggisverklag sem tryggir ad einungis notendur med sannpréfad audkenni, hlutverk og 16gmeeti, geti fengio
adgang ad gagnasafninu eda halad upp upplysingarnar sem um getur i 2. mgr. 33. gr.,

c) vakta gagnasafnid stodugt med tilliti til atburda sem gefa vidvorun um hugsanleg folsunartilvik i samreemi vid b-1id 36.
er.,

d) gera radstafanir til tafarlausrar rannsoknar 4 6llum tilvikum hugsanlegrar folsunar, sem er merkt i kerfinu i samrami vid
b-1id 36. gr, og radstafanir til ad gefa 16gbaerum landsyfirvoldum, Evropsku lyfjastofnuninni og framkvaemdastjorninni
vidvorun ef folsun er stadfest,

e) gera reglubundnar uttektir 4 gagnasafninu til ad sannprofa ad krofurnar i pessari reglugerd séu uppfylltar. Uttektir skulu
fara fram a.m k. 4rlega fyrstu fimm arin eftir ad pessi reglugerd kemur til framkvamda i adildarrikinu par sem gagnasafnio
er stadsett og a.m.k. 4 priggja ara fresti padan i fra. Midla skal nidurstodu pessara uttekta til 16gbzrra yfirvalda, sé pess
oskad,

f)  gera gagnaferilinn, sem um getur i g-1id 1. mgr. 35. gr., pegar i stad adgengilegan l6gbserum yfirvoldum, 6ski pau pess,

g) gera skyrslurnar, sem um getur 1 j-1i0 36. gr., adgengilegar 16gbarum yfirvoldum, 6ski pau pess.

38. gr.
Gagnavernd og eignarhald gagna

1. Framleidendur, markadsleyfishafar, heildsalar og adilar, sem hafa leyfi eda rétt til ad afthenda almenningi lyf, skulu bera
abyrgd a ollum gégnum sem verda til pegar peir eiga samskipti vid gagnasafnakerfid og eru geymd i gagnaferlinum. beir skulu
eingdngu hafa eignarhald 4 og adgang ad pessum gdgnum, ad undanskildum upplysingunum sem um getur i 2. mgr. 33. gr. og
upplysingunum um st6du einkvams audkennis.

2. Logaodilinn, sem stjornar gagnasafninu par sem gagnaferillinn er geymdur, skal ekki hafa adgang ad gagnaferlinum og
gognunum i honum an skriflegs sampykkis l6glegra eigenda gagnanna nema i peim tilgangi ad rannsaka hugsanleg folsunartilvik
sem eru merkt i kerfinu i samraemi vid b-1id 36. gr.

39. gr.
Adgangur logbzerra landsyfirvalda

Logadili, sem stofnar og stjornar gagnasafni sem er notad til ad sannprofa dsvikni einkveemra audkenna eda ovirkja einkvem
audkenni lyfja sem eru sett 4 markad i einhverju adildarrikjanna, skal veita l6gbsrum yfirvoldum pess adildarrikis adgang ad pvi
gagnasafni og upplysingunum i pvi i eftirfarandi tilgangi:

a) vegna umsjonar med starfsemi gagnasafnanna og rannsoknar a hugsanlegum f6lsunartilvikum,

b) vegna endurgreidslu,
c) vegna lyfjagatar eda lyfjafaraldursfraedi.

VIII. KAFLI

SKYLDUR MARKADSLEYFISHAFA, SAMHLIPA INNFLYTJENDA
OG SAMHLIDA DREIFINGARADILA

40. gr.
Innkéllud, afturkollud eda stolin lyf

Markadsleyfishafinn eda, sé um ad reda samhlida innflutt eda samhlida dreifd lyf sem eru buin jafngildu, einkvaemu audkenni i
samremi vid 47. gr. a i tilskipun 2001/83/EB, adilinn, sem ber abyrgd 4 ad setja pessi lyf 4 markad, skal pegar 1 stad gera allar
eftirfarandi radstafanir:

a) tryggja ovirkjun einkvems audkennis lyfs, sem 4 ad innkalla eda afturkalla, i 6llum landsbundnum eda yfirpjodlegum
gagnaséfnum sem pjona yfirradasveedi adildarrikisins eda adildarrikjanna par sem innk6llunin eda afturkollunin 4 ad fara
fram,

b) tryggja ovirkjun einkveems audkennis, ef pad er pekkt, lyfs sem hefur verid stolid, i 6llum landsbundnum eda yfir-
pjoodlegum gagnaséfnum par sem upplysingar um petta lyf eru geymdar,

c) tilgreina i gagnasdfnunum, sem um getur i a- og b-lid, ad petta lyf hafi verid innkallad eda afturkallad eda pvi hafi verid
stolid, eftir pvi sem vid a.

41. gr.
Lyf sem 4 a0 afhenda sem 6Kkeypis synishorn

Markadsleyfishafi, sem etlar ad athenda eitthvad af lyfjum sinum sem Okeypis synishorn i samreemi vid 96. gr. tilskipunar
2001/83/EB, skal, ef 1yfid er btid éryggispattunum, tilgreina pad sem okeypis synishorn i gagnasafnakerfinu og tryggja 6virkjun
einkveems audkennis pess adur en hann leetur pad af hendi til adilanna sem hafa réttindi og heefi til ad avisa peim.
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42. gr.
Fjarlzeging einkveemra audkenna ur gagnasafnakerfinu

Markadsleyfishafinn eda, ef um er ad reeda samhlida innflutt eda samhlida dreifd lyf sem eru buin jafngildu, einkvaeemu audkenni
i samraemi vid 47. gr. a i tilskipun 2001/83/EB, adilinn, sem ber abyrgd & setningu pessara lyfja 4 markad, skal ekki hala einkvaem
audkenni upp i gagnasafnakerfid fyrr en hann hefur fjarleegt Gr pvi eldri einkveem audkenni, ef um slik er ad reeda, sem innihalda
sama lyfjakodann og radntimerid og einkvama audkennid sem er verid ad hala upp.

IX. KAFLI
SKYLDUR LOGBZRRA LANDSYFIRVALDA
43. gr.
Upplysingar sem logbzerum landsyfirvoldum ber ad veita

Logbeer landsyfirvold skulu veita markadsleyfishofum, framleidendum, heilds6lum og adilum, sem hafa leyfi eda rétt til ad
afhenda almenningi lyf, adgang ad upplysingum um eftirfarandi, oski peir pess:

a) lyf sem hafa verid sett & markad & yfirradasvaedi peirra og skulu blin Oryggispattunum i samreemi vid o-1id 54. gr.
tilskipunar 2001/83/EB og pessa reglugerd,

b) lyfsem eru lyfsedilsskyld eda falla undir endurgreidslu og eru buin einkvemu audkenni sem er med rymkad notkunarsvid
vegna endurgreidslu eda lyfjagatar i samraemi vid 5. mgr. 54. gr. a i tilskipun 2001/83/EB,

c) lyf sem eru buin 6ryggisinnsigli sem er med rymkad notkunarsvid vegna oryggis sjuklinga i samraemi vid 5. mgr. 54. gr.
a i tilskipun 2001/83/EB.

44. gr.
Eftirlit med gagnasafnakerfinu

1. Logber landsyfirvold skulu hafa eftirlit med starfsemi allra gagnasafna, sem eru stadsett 4 yfirradasvaedi peirra, i pvi skyni
ad sannprofa, med eftirlitsttektum ef naudsyn krefur, ad gagnasafnid og 16gadilinn, sem ber abyrgd a stofnun og stjéornun
gagnasafnsins, uppfylli krofurnar i pessari reglugerd.

2. Logbert landsyfirvald getur med skriflegum samningi framselt hvada skyldu sem er samkveemt pessari grein til 16gbaers
yfirvalds annars adildarrikis eda pridja adila.

3. Ef gagnasafn sem er ekki stadsett & yfirradasva0i adildarrikis er notad i peim tilgangi ad sannprofa osvikni lyfja sem eru
sett & markad 1 pvi adildarriki er 16gb@ru yfirvaldi pess adildarrikis heimilt ad fylgjast med eftirlitsuttekt & gagnasafninu eda
framkveema sjalfstaeda eftirlitsuttekt, had sampykki adildarrikisins par sem gagnasafnid er stadsett.

4. Logbert landsyfirvald skal senda skyrslur um eftirlitsstarfsemina til Lyfjastofnunar Evropu sem skal gera peer adgengilegar
60rum 16gbaerum landsyfirvoldum og framkvamdastjorn Evropusambandsins.

5. Logber landsyfirvold geta lagt sitt af morkum til stjornunar sérhvers gagnasafns sem er notad til ad sanngreina lyf og
sannprofa osvikni eda dvirkja einkveem audkenni lyfja sem sett eru & markad a yfirradasvaedi adildarrikisins sem pau tilheyra.

Logber landsyfirvold geta tekid patt i stjorn 16gadila sem reka pessi gagnasoéfn og getur allt ad pridjungi stjérnarmanna verid a
peirra vegum.

X.KAFLI
SKRAR YFIR UNDANPAGUR OG TILKYNNINGAR TIL FRAMKYV AMDASTJORNARINNAR
45. gr.
Skrar yfir undanpagur fra kréfunni um ad lyf skulu biin éryggispattunum eda ekki biin peim
1. Skra yfir lyfsedilsskyld lyf og lyfjaflokka sem skulu ekki buin dryggispattunum er sett fram i I. vidauka vid pessa reglugerd.

2. Skra yfir lyf og lyfjaflokka sem eru ekki lyfsedilsskyld og skulu btin 6ryggispattunum er sett fram i II. vidauka vid pessa
reglugerd.

46. gr.
Tilkynningar til framkveemdastjérnarinnar

1. Logber landsyfirvold skulu tilkynna framkvaemdastjorninni um lyf, sem eru ekki lyfsedilsskyld og sem pau telja ad hetta
sé & ad verdi folsud, um leid og pau verda vor vid slika ahzttu. Til pess skulu pau nota eydubladid sem sett er fram i III. vidauka
vid pessa reglugerd.

2. Logber landsyfirvold geta upplyst framkvaemdastjornina um lyf sem pau telja ad ekki sé haetta a ad verdi f6lsud. Til pess
skulu pau nota eydubladid sem sett er fram i IV. vidauka vid pessa reglugerd.

3. Ad pvi er vardar tilkynningarnar, sem um getur i 1. og 2. mgr, skulu 16gber landsyfirvold lata fara fram mat 4 hvers kyns
haettu a folsun og hvers kyns ahaettu sem leidir af f6lsun pessara lyfja, ad teknu tilliti til vidmidana sem taldar eru upp i b-1id 2.
mgr. 54. gr. a i tilskipun 2001/83/EB.

4. Dbegar 16gbar landsyfirvold senda framkvaemdastjorninni tilkynningu, sem um getur i 1. mgr., skulu pau lata henni i té
sonnunargdgn og skjol sem stadfesta ad folsun hafi att sér stad.
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47. gr.
Mat a nidurstéoum

Telji framkveemdastjornin eda adildarriki, i kjolfar tilkynningar eins og um getur i 46. gr. og vegna pess ad borgarar i Sambandinu
hafa latist eda verid lagdir inn & sjukrahtis eftir ad hafa verid utsettir fyrir folsudum lyfjum, ad gripa purfi til skjotra adgerda til
a0 vernda lyoheilsu skal framkvamdastjornin meta tilkynninguna an tafar og eigi sidar en innan 45 daga.

XI. KAFLI
UMBREYTINGARRADPSTAFANIR OG GILDISTAKA
48. gr.
Umbreytingarradstafanir

Hafi Iyf verid sett i solu eda dreifingu an oryggispattanna i einhverju adildarrikjanna fyrir gildistokudag pessarar reglugerdar i
pvi adildarriki, og peim er ekki endurpakkad né eru pau endurmerkt eftir pad, ma setja pau 4 markad, dreifa peim og athenda pau
almenningi i pvi adildarriki fram ad fyrningardegi lyfjanna.

49. gr.

Beiting i adildarrikjum sem eru pegar meo kerfi til sannprofunar 4 6svikni lyfja
og til sanngreiningar 4 einstokum pakkningum

1. Hvert adildarriki, sem um getur i 6drum malslid b-lidar 2. undirgreinar 2. mgr. 2. gr. i tilskipun 2011/62/ESB, skal tilkynna
framkveemdastjorninni fra hvada degi beiting 1.—48. gr. pessar reglugerdar hefst 4 yfirradasveaedi pess i samraemi vid pridju
undirgrein 50. gr. Tilkynningin skal eiga sér stad eigi sidar en sex manudum adur en beitingin hefst.

2. Framkvemdastjornin skal birta tilkynningu um allar dagsetningar sem henni er tilkynnt um i samremi vid 1. mgr. i
Stjornartidindum Evropusambandsins.

50. gr.
Gildistaka
Reglugerd pessi 60last gildi a tuttugasta degi eftir ad hun birtist i Stjornartidindum Evropusambandsins.
Hun kemur til framkvamda fra og med 9. febraar 2019.

Adildarrikin, sem um getur i 60rum malslid b-lidar 2. undirgreinar 2. mgr. 2. gr. i tilskipun 2011/62/ESB, skulu p6 beita 1.—48.
gr. pessarar reglugerdar i sidasta lagi fra og med 9. februar 2025.

Reglugerd pessi er bindandi 1 heild sinni og gildir i 61lum adildarrikjunum an frekari l6gfestingar.
Gjort i Brussel 2. oktober 2015.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.
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1. VIDAUKI

Skra yfir lyfsedilsskyld lyf og lyfjaflokka sem skulu ekKki buiin 6ryggispattunum sem um getur i 1. mgr. 45. gr.

Heiti virks efnis eda lyfjaflokks Lyfjaform Styrkleiki Athugasemdir
Smaskammtalyf (o))l Allur
Geislageitur Allar Allur
Samstadur Allar Allur
Forefni geislavirkra kjarnategunda oll Allur
Hateeknimedferdarlyf sem innihalda eda eru ol Allur
vefir eda frumur
Lyfjagos Lyfjagas Allur
Lausnir til neringar i 0, i ATC-flokki sem Innrennslislausn Allur
hefst a BOSBA (e. ATC code (anatomical
therapeutical chemical classification system))

Lausnir sem hafa ahrif 4 jafnvaegi rafkleifra Innrennslislausn Allur
efna, i ATC-flokki sem hefst a BOSBB
Osmotisk pvagraesilyf, i ATC-flokki sem hefsta |  Innrennslislausn Allur
BOSBC
bykkni sem blandad er i lausnir til notkunar { ol Allur
blaed, i ATC-flokki sem hefst 4 BO5X
Leysar og pynningarvokvar, p.m.t. skolvokvar, i ol Allur
ATC-flokki sem hefst 4 VO7AB
Skuggaefni, i ATC-flokki sem hefst 4 VO8 ol Allur
Ofnemisprof, i ATC-flokki sem hefst 4 VO4CL (o)) Allur
Utdreettir ur ofneemisvékum, i ATC-flokki sem Allir Allur
hefst 4 VOIAA
1I. VIDAUKI
Skra yfir lyf og lyfjaflokka sem eru ekki lyfsedilsskyld
og skulu biin éryggispattunum sem um getur i 2. mgr. 45. gr.

Heiti virks efnis eda lyfjaflokks Lyfjaform Styrkleiki Athugasemdir
Omeprasol syrupolid hylki, hart 20 mg
Omeprasol syrupolid hylki, hart 40 mg
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1II. VIDAUKI

7. febraar 2019

Tilkynning til framkvaemdastjornar Evrépusambandsins um lyf sem eru ekki lyfsedilsskyld og sem talin er
aheetta 4 ad verdi folsud skv. 4. mgr. 54. gr. a i tilskipun 2001/83/EB.

Adildarriki:

Heiti 16gbers yfirvalds:

Fersla
nr.

Virkt efni
(almennt heiti)

Lyfjaform

Styrkleiki ATC-flokkur

Sénnunargdgn
(vinsamlegast leggid fram
sénnunargdgn um eitt eda fleiri
tilvik folsunar i 16glegu
adfangakedjunni og tilgreinid
heimildina fyrir upplysingunum)

13

14

15

Athugasemd.:

Fjoldi ferslnanna er ekki bindandi.




Nr. 140

1V. VIDAUKI

7. febraar 2019

Tilkynning til framkvamdastjornar Evropusambandsins um lyf sem ekki er talin dhaetta 4 ad verdi folsud skv.
4. mgr. 54. gr. a i tilskipun 2001/83/EB.

Adildarriki:

Heiti 16gbers yfirvalds:

Fersla
nr.

Virkt efni
(almennt heiti)

Lyfjaform Styrkleiki | ATC-flokkur

Athugasemdir/
Viobotarupplysingar

10

11

12

13

14

15

Athugasemd.:

Fjo6ldi feerslnanna er ekki bindandi.

B-deild — Utgafud.: 8. febrtiar 2019
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