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Hvar eru upplýsingar um áhrif Brexit?
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Framkvæmdastjórnin

https://ec.europa.eu/commiss
ion/brexit-negotiations_en
• Upplýsingar um 

samningaviðræður
• Samningsdrög 14.11.2018
• Aðlögunartími til 31.12.2020  -

eða lengur?
• Spurningar og svör
• Fréttatilkynningar

https://ec.europa.eu/commission/brexit-negotiations_en


EMA
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https://www.ema.europa.eu/en/a
bout-us/uks-withdrawal-
eu/brexit-related-guidance-
companies
• Spurningar og svör frá EMA
• EMA leiðbeiningar um Brexit
• Fundagerðir
• Fréttatilkynningar
• Niðurstöður úr könnunum um 

Brexit 
• Endurúthlutun á matsaðilum 

((co) Rapporteur)

https://www.ema.europa.eu/en/about-us/uks-withdrawal-eu/brexit-related-guidance-companies


CMDh/CMDv
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CMDh http://www.hma.eu/535.html
CMDv http://www.hma.eu/542.html

• Spurningar og svör
• Brexit leiðbeiningar og ferlar
• Sniðmát (template) fyrir RMS-færslu

http://www.hma.eu/535.html
http://www.hma.eu/542.html


Bretland
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Brexit síða: 
https://www.gov.uk/government/brexit

Upplýsingar ef enginn samningur verður 
gerður:
https://www.gov.uk/government/publicati
ons/how-medicines-medical-devices-and-
clinical-trials-would-be-regulated-if-
theres-no-brexit-deal/how-medicines-
medical-devices-and-clinical-trials-would-
be-regulated-if-theres-no-brexit-deal

Upplýsingar ef samningur verður gerður 
/aðlögunartími:
https://www.gov.uk/government/publicati
ons/implementation-period-what-it-
means-for-the-life-sciences-sector

https://www.gov.uk/government/brexit
https://www.gov.uk/government/publications/how-medicines-medical-devices-and-clinical-trials-would-be-regulated-if-theres-no-brexit-deal/how-medicines-medical-devices-and-clinical-trials-would-be-regulated-if-theres-no-brexit-deal
https://www.gov.uk/government/publications/implementation-period-what-it-means-for-the-life-sciences-sector


Hvað þarf að vera innan EES?
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Innan EES

» Markaðsleyfishafi
» Umsækjandi um markaðsleyfi
» RMS
» Sponsor fyrir „orphan lyf“
» QPPV og PSMF (Pharmacovigilance System Master File)
» SME (verkefni um lítil og meðalstór fyrirtæki)
» Prófun og losun  (Batch testing and release)
» „Supervisory authority“ GMP
» Bretland verður „þriðja land“ m.t.t. framleiðslu á hráefnum og 

innflutnings á tilbúnum lyfjum.
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Hvað þurfa markaðsleyfishafar að gera?   1/2

» Halda áfram að búa sig undir „hart Brexit“ þ.e. ekki gera ráð fyrir 
aðlögunartíma

» Skoða hvort Brexit geti haft einhver áhrif á markaðsleyfið
› T.d. staðsetningu á MLH, losunarstað, prófunarstað o.s.frv.

» Upplýsa yfirvöld um hugsanlega hættu á skorti vegna Brexit
» Ef Bretland (UK) er viðmiðunarland (RMS) þá þarf að flytja RMS

› Hafa samband við CMDh/v ef það eru vandræði við að finna nýtt RMS

10



Hvað þurfa markaðsleyfishafar að gera?   2/2

» Aðlaga ferla og gera nauðsynlegar breytingar svo markaðsleyfi 
verða gild og engin vandkvæði við innflutning eftir Brexit

» Senda nauðsynlegar breytingaumsóknir vegna Brexit
› E.t.v. ræða við lyfjastofnanir um tímasetningar á innsendingum

» Ljúka umsóknarferlum fyrir 29. mars 2019 (umsóknum um ný 
markaðsleyfi, breytingar og endurnýjanir) þar sem UK er RMS 

» Koma í veg fyrir að skortur verði á lyfjum fyrir menn og 
dýr!
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Staða á Íslandi
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Staðan á Íslandi

» CP lyf - EMA fylgist með framgangi.
» Lyf sem Ísland er RMS fyrir - Lyfjastofnun
» Hrein landsmarkaðsleyfi á Íslandi - Lyfjastofnun
» CMS markaðsleyfi á Íslandi - viðkomandi RMS og MLH

» Geislavirk lyf - UK?
» Könnun á stöðunni?

» Birgðastaða – biðlistar - hömstrun
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Brexit - hvað næst?
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