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Skyldur og abyrgo adila i
lyfjaaudkenniskerfinu

,Hvad bysir reglugerd (ESB) 2016/161 fyrir mig?”




ADILAR?

Hverjir eru adilar i lyfjaaudkenniskerfinu?

Framleidslustigio:

Framleidendur
Markadsleyfishafar og umbodsmenn
Samhlida innflytjendur

Heildsolustigid:
Lyfjaheildsalar
Smasolustigid:
Apotek
Heilbrigdisstofnanir
Hjukrunarheimili
Laeknar (til nota i starfi)
Dyraleeknar
Haskolar og adrir adilar sem stunda rannsoknir
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| stuttu mali — allir
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AFMORKUN

Framleidendur og markadsleyfishafar (umbodsmenn) eru
komnir vel a veg.

Eftir standa:
lyfjaheildsolur
apotek
heilbrigdisstofnanir
og audvitad fleiri



SKYLDUR OG ABYRGD

Hvad purfa heildsdlur,
apotek og
heilbrigdisstofnanir ad

gera? @e
Tengjast ﬁ?ﬁg@

Lyfjastofnun
Icelandic Medicines Agency



OG HVAD SVO?

,Sannprofa oryggispeettina og ovirkja einkveema audkennid”
Sannprofa oryggispeettina?

Ganga ur skugga um ad oryggisinnsiglid sé orofid og ad ekki hafi
verid att vid pad.

Ovirkja einkveema audkennid?

‘ Skanna strikamerkid i a lyfjapakkanum og gefa pvi ,ovirka" stodu i
islenska lyfjaaudkenniskerfinu.
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AF HVERJU?

Tilskipun 2011/62/ESB og reglugerd (ESB) 2016/161

2011/62/ESB - tilskipun um folsud lyf - FMD

(ESB) 2016/161 — reglugerd um oryggispeetti*

*framseld reglugerd framkvaemdastjérnarinnar (ESB) 2016/161 fra 2. oktéber 2015 um vidbaetur vid tilskipun Evrépupingsins og radsins ad pvi er vardar

itarlegar reglur um oryggispeetti 8 umbudum mannalyfja)
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INNLEIDING A ISLANDI

Gildistokureglugerd
Tilvisunaradferd
Utfeersla & 23. gr.

Drég birtast i dag i Samradsgatt

samradsgatt.island.is

®, Samradsgatt| Ol mél X o

& C (Y @& https//samradsgatt.island.is

®, Samradsgatt

- opid samrad stjdrnvalda vid almenning

Leitarvél

Ad hverju ertu ad leita?

Stada mals
Samrad fyrirhugad (0)
Samréd stendur yfir (22)

Nidurstodur i vinnslu (111)

Ol mat Askriftir Tolfreedi Um Samradsgatt Innskraning (&

Malefnasvio

Velja mélefnasvid

Nr. 39/2018 26,03.2018

Reglugerd um sjalfstett rekna grunnskéla

Fioldi mala i
samradi

Stofnun

v Velja stofnun 3

Nr.S-178/2018 25.10.2018

Drog ad reglugerd um husnaedisaaetlanir
sveitarfélaga

I reglugerdinni er ad finna akvadi um hisnadisazetlanir

cueitarfalaca bar er kvedid 2 nm hvad clnli koma fram §

kg
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UTFARSLA A 23. gr.

Ur 23. gr. reglugerdar (ESB) 2016/161:

.ef taka parf tillit til serstakra eiginletka adfangakedjunnar”

Jheildsali sannprofi 6ryggispeettina og ovirki einkveemt audkenni lyfs adur en hann
afhendir lyfi6”

2. gr.
Sannprofun orvggispatta og ovirkjun einkvemra audkenna lyfja.

Hér a landi skulu heildsélur sannprofa 6ryggispatti og ovirkja einkvemt audkenni lyfja pegar
pau eru afhent eftirtéldum adilum sem hafa heimild til ad kaupa lyf i heildsélu, sbr. 23. gr. reglugerdar
(ESB) 2016/161 og 34. gr. reglugerdar nr. 699/1996 um innflutning og heildséludreifingu lyfja:
Laknum og tannleknum vegna lyfja til notkunar i starfi,

Dyraleknum vegna— lyfja til notkunar i starfi og til sélu hja lyfsélu dyralaekna,
Haskélum og 60rum rannsoknarstofnunum sem vinna ad rannsoknum a lyfjum.
Dvalar- og hjikrunarheimilum sem tilheyra ekki rekstri heilbrigdisstofnunar.
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» HVAD ZATLAR LYFJASTOFNUN AD GERA | bVi? B

Oflug upplysingamidlun & www.lyfjastofnun.is

Serstdk tileinkud undirsida um FMD og éryggispeetti
Spurt og svarad — uppfeert reglulega

Upplysingar fra ESB, EMA og CMDh
lyfjastofnun@lyfjastofnun.is


http://www.lyfjastofnun.is/
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ADEINS UM UMPOKKUN

8. I reglugerd (ESB) 2016/161 er hvergi fjallad um umpoékkun. Verdur umpokkun & lyfjum
sem falla innan gildissvids reglugerdarinnar leyfileg hér a landi eftir 9. febraar 2019?

Pratt fyrir ad reglugerdin kvedi ekki a um med beinum heetti ad heimilt sé ad
endurpakka/endurmerkja lyfjapakkningu eftir ad han hafi verid losud a markad af abyrgdarhafa a
vegum markadsleyfishafa telur Lyfjastofnun ad i reglugerdinni sé ekki heldur kvedid a um ad pad se
oheimilt.

Lyfjastofnun visar til pess sem fram kemur i lidum 1.20, 1.21, 1.22 og 1.23 i spurt og svarad um

oryggispeetti lyfja a vef framkveemdastjornar ESB. Lyfjastofnun vekur jafnframt athygli a ad pad er
akvordun markadsleyfishafa lyfs hvort umpdkkun lyfs sé moguleg.

Lyfjastofnun mun ekki gefa Ut sérstaka yfirlysingu i tengslum vid pessa afstodu sina, p.e. umfram
pad sem her segir. Pa vekur Lyfjastofnun jafnframt athygli a pvi ad umpdkkun lyfja verdur adeins
heimil eftir 9. februar 2019 ad pvi skilyrdi uppfylltu ad lyfjapakkningar sem falla innan gildissvids
reglugerdar (ESB) 2016/161 uppfylli paer krofur sem eru gerdar baedi par og i 68rum reglugerdum
sem gilda um lyf héer a landi, p.m.t. reglugerd um markadsleyfi sérlyfja, merkingar peirra og
fylgisedla, nr. 545/2018 reglugerd um framleidslu lyfja, nr. 893/2004, med sidari breytingum, og
reglugerd um innflutning, heildséludreifingu og midlun lyfja, nr. 699/1996, med sidari breytingum.

Lyfjastofnun
Icelandic Medicines Agency



9. februar 2019

106 dagar til stefnu
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Takk fyrir

Sindri Kristjansson

Fylgstu meo

www.lyfjastofnun.is | twitter.com/Lyfjastofnun | facebook.com/Lyfjastofnun



