EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

1. mars 2023
EMA/527628/2011, 4. endursk.
Lyfjastofnun Evrépu

Algengar spurningar

petta skjal veitir svor vid algengustu spurningum sem berast til Lyfjastofnunar Evrépu (EMA).

Ef upplysingarnar sem pu leitar ad eru ekki hér, vinsamlegast sendu spurningu til Lyfjastofnunar

Evrépu (EMA).

Ef pu ert bladamadur eda annar fjiélmidlafulltrdi bydur Lyfjastofnun Evropu (EMA) pér ad hafa samband
vid fréttastofu fréttastofu stofnunarinnar.

Vinsamlegast athugadu ad skjalid inniheldur tengla i vefsetur Lyfjastofnunar Evropu (EMA),
en sumir peirra eru adeins faanlegir a ensku.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands

Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2023. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


https://www.ema.europa.eu/en/about-us/contacts/send-question-european-medicines-agency
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/contacts/send-question-european-medicines-agency
https://www.ema.europa.eu/en/news-events/press-social-media

Efnisyfirlit

Tungumal 4
Hvada upplysingar eru adgengilegar & pessari vefsidu & 68rum tungumalum en a ensku?.......4
Hvernig get ég greint hvada upplysingar eru tiltaekar @ 6llum ESB tungumalum?...................... 4
COVID-19 5
Hvar get ég fundid upplysingar um COVID-19 bdluefni og medferdir a pessari vefsidu? ........... 5
Hvernig get ég fundid uppfeerdar upplysingar um 6ryggi COVID-19 béluefna?........cccccoocvveenn... 5
Hvernig get ég laert um leyfi fyrir COVID-19 béluefnum og medferdum? .........ccccooveeeevveeeeennn. 5
Lyf og mat a peim 6
Hvers konar upplysingar eru tiltaekar um lyf sem metid er af Lyfjastofnunar Evrépu (EMA)?..6
Af hverju finn ég ekki upplysingar um tiltekid lyf & vefsidunni pinni?...........cccccooeveviiceiiiccicne 6
Getur Lyfjastofnunar Evropu (EMA) sagt mér hvenaer lyf verdur sampykkt? ..........c.cocoovevvveennnn, 6
Hvernig get ég fylgst med skodunum Lyfjastofnun EVropu (EMA)?.......c.cccoveeeeeeeeeeeeeeeeeeeee, 7
Hvernig get ég fengid lyf sem hafa ekki enn verid 18YfB7 ... 8
Lyfid mitt hefur verid metid af Lyfjastofnun Evropu (EMA) en er ekki i faanlegt landinu minu.
AT NVEITU EKKI? ..ottt ettt ettt ettt ettt et st et e s et e s et et e s et et et eseeseseseasesesens 8
Hefur Lyfjastofnun Evrépu (EMA) upplysingar um adgengi ad lyfjum i adildarrikjunum?........... 8
Getur pU @dstodad MG @8 A IYF? ..ottt 9
Eg upplifi aukaverkun fra 1yfi. HVad @ €0 @8 GEIA7. ..o woeooeeeoeeeecoeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeesseeeseeesesseseessesesenes 10
Laeknisfraedileg radgjof 11
Getur Lyfjastofnun Evrépu (EMA) gefid mér einhverjar radleggingar vardandi medferd mina
€8a SJUKAOMISASTANA?.......ooeii et 11
Getur pu meelt med leekni vegna astands MINS? ........cco.ooooiiieieeeeeeeeeeeee e 11
Kliniskar profanir 12
Hvernig kemst g i KIINISKAr PrOfanir? ... .....c.cooiooeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee et 12
Laekningataeki 13
Hvert er hlutverk Lyfjastofnunar Evropu vid mat a tilteknum flokkum laekningataekja?.......... 13
Hvert er hlutverk Lyfjastofnun Evropu (EMA) i vidbunadi og stjornun haettuastands fyrir lyf
0 1BBKNINGATEEKI? ..ottt ettt ettt s ettt es st et es et e e s eaeae e 13
Grasalyf 14
Hvernig eru grasalyf METINT ...ttt 14
Faeduboétarefni og snyrtivorur 15
Hvernig eru faadubotarefNi MELINT ..o 15
Hvernig eru sSNYrtiVOrUE MEENAIT? ...ttt ettt ettt et ae e eae s 15
Gjold Lyfjastofnun Evropu (EMA) 16
Hvada gjold rukkar Lyfjastofnun EVEOPU (EMA)?.......oooioeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 16
Gagnsai og samkeppnishagsmunir 17
Hvernig eru nefndarmenn Lyfjastofnun Evropu (EMA) valdir? ..., 17
Hvernig er fylgst med samkeppniSadilum? ... ..ot 17
Hvernig er fjdrhagslegt gagnsaei sjuklinga- og neytendasamtaka metid? ...........ccccccovvervirnernnn, 17
Verdlagning, auglysingar, sala og einkaleyfi 18
Hefur Lyfjastofnun Evrépu (EMA) einhverjar upplysingar um verd eda endurgreidslu lyfja i
QOIAAITTKIUNUIMI? .ottt ettt sttt es s 18



Hefur Lyfjastofnun Evrépu (EMA) stjorn @ auglysingum Iyfja? ......o.ocoveveeoiiieeeeeeeeeeeeeeeeens 18

Hvernig get ég fengid SOIULOIU FYrir VT2 ... 18
Getur Lyfjastofnun Evrépu (EMA) veitt mér upplysingar um einkaleyfi @ lyfjum? ....................... 18
Lyfjastofnun Evropu 19
Hvad gerir Lyfjastofniun EVIOPU (EMA)? ...t 19
Hverju stjornar Lyfjastofnun EVrOpu (EMA) €KKi?........ooovivieieieeeeeeeeeeeeeeeeee e 19
Eru oll lyf sampykkt i gegnum Lyfjastofnun EVropu (EMA)? ..o, 19
Hvenaer er Lyfjastofnun EVIOPU (EMA) OPIN?.......ooiviioieeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 20
Getur Lyfjastofnun Evrépu (EMA) hjalpad til vid ad fjarmagna vinnu mina? ..o, 20
Getur Lyfjastofnun Evrépu (EMA) meaelt med fraedilegum namskeidum?.........c.ccooeeveveievevcnennnn, 20
Getur Lyfjastofnun Evropu (EMA) Utvegad meér vorumerkjavoru? ..., 20
bessi vefsida 21
Hvernig get ég leitad ad upplysingum a vefsidu Lyfjastofnun Evropu (EMA)? ..o, 21
Hvernig get ég tilkynnt um vandamal a vefsidu Lyfjastofnun Evréopu (EMA)? ..o, 21



Tungumal

Hvada upplysingar eru adgengilegar a pessari vefsidu a 6drum tungumalum
en a ensku?

Eins og er eru flestar upplysingar & pessari vefsidu adeins adgengilegar & ensku. Mikid af pessu efni
veitir lyfjaidnadinum leidbeiningar um reglur, en hann er adallega enskumaelandi.

Upplysingar sem zetladar eru fyrir breidari markhép eru pyddar a 6ll opinber tungumal
Evrépusambandsins (ESB).

Fyrir lyf sem Lyfjastofnun Evropu (EMA) hefur metid eru eftirfarandi Grraedi faanleg a 6llum
tungumalum ESB:

e Yfirlit yfir mannalyf

e Spurningar og svér um synjanir og afturkallanir & umséknum um markadsleyfi

e Upplysingar um lyfid, p.m.t. fylgisedlar fyrir sjuklinga

e Helstu umsagnir um lyf (bekkt sem tilvisanir), atskyrir radleggingar Lyfjastofnun Evrépu (EMA)
um malefni svo sem 6ryggisvandamal

Pessi vefsida veitir einnig helstu stofnanaupplysingar a opinberum tungumalum ESB, svo sem
pessum algengum spurningum og hlutanum ,Um okkur".

Borgarar geta lagt fram spurningar til EMA & 6llum opinberum tungumalum ESB. EMA mun svara a
sama tungumali.

Til nédnari upplysinga:

e Tungumal & bessari vefsidu
e Hvad vid birtum um lyf og hveneer

Hvernig get ég greint hvada upplysingar eru tiltaekar a 6llum ESB
tungumalum?

Pu getur audkennt skjolin sem eru pydd & 6ll opinber tungumal Evrépusambandsins (ESB) i
gegnum reitinn hér ad nedan:

Upplysingar & pessari sidu er ad finna & 6llum opinberum tungumalum ESB, auk
Em islensku og norsku.

\ J
Fod

Veldu 'faanleg tungumal' til ad fa adgang ad pvi tungumali sem pu parft.



https://www.ema.europa.eu/en/medicines/field_ema_web_categories%253Aname_field/Human/ema_group_types/ema_medicine/field_ema_med_status/refused-38
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/field_ema_web_categories%253Aname_field/Human/ema_group_types/ema_withdrawn_applications
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/field_ema_med_status/authorised-36/field_ema_web_categories%253Aname_field/Human/ema_group_types/ema_referral
https://www.ema.europa.eu/en/about-us
http://www.ema.europa.eu/en/about-us/contacts/send-question-european-medicines-agency
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/about-website/languages-website
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/what-we-publish-medicines-when

COVID-19

Hvar get ég fundid upplysingar um COVID-19 boluefni og medferdir a
pessari vefsidu?

PU getur fundid upplysingar um COVID-19 béluefni og medferdir a:

e COVID-19 béluefni.
e COVID-19 medferdir

Lyfjastofnun Evrépu (EMA) birtir upplysingar a leikmannamali um mikilvaegustu malefni sem
tengjast COVID-19 hérna:

e COVID-19 béluefni: helstu stadreyndir a tengli

PU getur fundid upplysingar sem eru pyddar a 6ll ESB tungumal & vidkomandi lyfjasidum.

Hvernig get ég fundid uppfeerdar upplysingar um éryggi COVID-19
boéluefna?

PU getur fundid frekari upplysingar um hlutverk Lyfjastofnunar Evropu (EMA) vid eftirlit med oryggi
COVID-19 bodluefna & sérstakri vefsidu:

o Oryggi COVID-19 bdluefna

PU getur einnig fundid upplysingar um 6ryggi COVID-19 boéluefna a lyfjasidum beirra.

Hvernig get ég laert um leyfi fyrir COVID-19 béluefnum og medferéum?
Pad er lysing a leyfisveitingarferlinu fyrir COVID-19 béluefni og medferdir & pessum sidum:

COVID-19 béluefni: bréun, mat, sampykki og eftirlit
COVID-19 béluefni: Rannsdknir til sampykktar

e COVID-19 béluefni.

e COVID-19 medferdir



https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/covid-19-vaccines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/covid-19-treatments
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/vaccines-covid-19/covid-19-vaccines-key-facts
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/vaccines-covid-19/safety-covid-19-vaccines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/vaccines-covid-19/covid-19-vaccines-development-evaluation-approval-monitoring
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/vaccines-covid-19/covid-19-vaccines-studies-approval
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/covid-19-vaccines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/covid-19-treatments

Lyf og mat a peim

Hvers konar upplysingar eru tiltaakar um lyf sem metid er af Lyfjastofnunar
Evropu (EMA)?

Lyfjastofnun Evropu (EMA) birtir upplysingar um o6ll lyf sem hin metur sem evrépsk opinber
matsskyrsla (EPAR). betta er safn skjala sem Utskyrir visindalega nidurstédu nefnda Lyfjastofnunar
Evrépu (EMA) vid lok matsferlisins. Hver EPAR inniheldur yfirlit fyrir almenning og
voruupplysingar.

PU getur einnig fundid upplysingar um lyf @ ymsum stigum lifsferils peirra, p.m.t. @ fyrstu proskastigum
med breytingum eftir veitingu markadsleyfis, 6ryggisuttektir og stédvun og afturkéllun leyfis.
Til nédnari upplysinga:

e Leita ad lyfjum fyrir menn
e Leitidyralyfijum
e Hvada upplysingar vid birtum um lyf og hvenaer

Af hverju finn ég ekki upplysingar um tiltekid lyf a vefsidunni pinni?
Lyfid sem pu ert ad leita ad getur verid:
¢ heimilad med innlendum verklagsreglum en ekki midlaegt i gegnum Lyfjastofnunar Evrépu
(EMA). Til ad finna upplysingar um innlend lyf, hafdu samband vid lyfjaeftirliti® i landinu pinu;
e enn i préun og hafa ekki enn verid leyfs,
o ekki flokkad sem lyf heldur sem laekningataeki eda faedubdtarefni.

Til nanari upplysinga:

e | Ogbeer landsyfirvdld (manna)
e Logbeer landsyfirvold (dyralaekningar)
e Lyfimati (manna)

Getur Lyfjastofnunar Evropu (EMA) sagt mér hvenaer lyf verdur sampykkt?

Lyfjastofnun Evrépu (EMA) birtir heiti virkra efna i lyfjlum sem verid er ad meta en getur ekki sagt
hvenaer lyfin verda leyfd. Lyfjastofnun Evropu (EMA) tekur um pad bil ar til ad meta Iyf, i lok
pess sem pad gefur Ut tilmaeli um hvort Iyfid aetti ad vera leyft. Lyfjastofnun Evrépu (EMA) sendir sidan
pessi tilmeeli til framkvamdastjornar Evropusambandsins sem tekur bindandi akvérdun um hvort veita
skuli markadsleyfi.

I kjolfar jékvaedra radlegginga fra Lyfjastofnun Evrépu (EMA) tekur framkvamdastjorn
Evrépusambandsins um pad bil tvo manudi ad veita leyfi fyrir lyfi. Framkvamdastjorn
Evrépusambandsins fylgir alit Lyfjastofnun Evrépu (EMA) i naestum 6llum tilvikum.

Lyfjastofnun Evrépu (EMA) birtir upplysingar um lyfid sem hidn metur @ peim tima sem leggur fram
tilmeeli sem og eftir ad framkvaemdastjorn Evropusambandsins hefur gefid Ut markadsleyfi.

Medan & matsferlinu stendur birtir Lyfjastofnun Evrépu (EMA) upplysingar sem skipta mali fyrir
timadeetlun mats & dagskra og fundargerdum videigandi visindanefnda.


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/field_ema_web_categories%253Aname_field/Human/ema_group_types/ema_withdrawn_applications
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/field_ema_web_categories%253Aname_field/Veterinary
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/field_ema_web_categories%253Aname_field/Veterinary
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/what-we-publish-medicines-when
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.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-veterinary
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/medicines-human-use-under-evaluation
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/medicines-human-use-under-evaluation

Til nédnari upplysinga:

e Lyfimati (manna)
e Samantekt & aliti (manna)
e Samantektir um alit (dyraleekninga)

Hvernig get ég fylgst med skodunum Lyfjastofnun Evropu (EMA)?

Ad pvi er vardar mannalyfjanefndina (CHMP) og nefndin um ahaettumat a svidi lyfjagatar (PRAC) birtir
Lyfjastofnun Evropu (EMA) adalatridi funda med matsnidurstédum sem varda almenna hagsmuni
fostudaginn eftir manadarlega allsherjarfund peirra. bzer eru einnig birtar & heimasidu EMA.

Fyrir nefndina um hapréada medferdir, nefndina (CAT) fyrir munadarlyf (COMP) og barnalyfjanefndin
(PDCO), birtir Lyfjastofnun Evrépu (EMA) manadarlegar fundarskyrslur i vikunni eftir allsherjarfund
nefndarinnar. bessi skjol ma finna a vefsidum vidkomandi nefnda.

Til a& fylgjast med nyjustu fréttum, eiginleikum, og ritum fra EMA, getur pu gerst askrifandi ad RSS
straumum okkar eda fylgt Lyfjastofnun Evropu (EMA) a Twitter.

Lyfjastofnun Evropu (EMA) gefur einnig it manadarlegt fréttabréf sem kallast "human medicines
highlights", sem veitir helstu upplysingar um nylega starfsemi Lyfjastofnun Evrépu (EMA) & lyfjum
etludum mdénnum.

Til nédnari upplysinga:

Nefndir, vinnuhdpar og adrir hépar
RSS straumar
Hapunktar lyfia aetludum mdénnum

Hvad er nytt?



https://www.ema.europa.eu/en/medicines/medicines-human-use-under-evaluation
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/medicines-human-use-under-evaluation
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/ema_group_types/ema_smops/field_ema_web_categories%253Aname_field/Human
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/ema_group_types/ema_smops/field_ema_web_categories%25253Aname_field/Veterinary
https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups
https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups
https://www.ema.europa.eu/en/news-event/rss-feeds
https://www.ema.europa.eu/en/news-event/rss-feeds
https://www.ema.europa.eu/en/news-events/publications/newsletters
https://www.ema.europa.eu/en/news-events/whats-new
https://www.ema.europa.eu/en/news-events/whats-new

Frambod lyfja
Hvernig get ég fengid lyf sem hafa ekki enn verid leyfé?

Ekki er haegt ad markadssetja lyf an leyfis. Hins vegar geta sum lyf verid gefin einstokum sjuklingum
vid sérstakar adsteedur adur en pau hafa verid leyfd. par & medal eru kliniskar préfanir og azetlanir
um notkun af mannddarastaedum sem adildarrikin setja reglur um.

Til a8 komast ad pvi hvort lyf sé faanlegt i pinu landi i gegnum samudardaetlun skaltu hafa samband
vid innlenda lyfjaeftirlitsstofnun eda fyrirtaekid sem ber abyrgd a lyfinu.

Ad auki geetir pu att rétt & ad taka patt i kliniskri rannsékn. Leitadu rada hja laekninum eda
hjukrunarfraedingnum til ad fa upplysingar um kliniskar rannséknir.

Til nédnari upplysinga:

e bad sem vid gerum
e Logbeer landsyfirvold (manna)
e Kliniskar rannsoknir & lyfjum fyrir menn

Lyfid mitt hefur verid metid af Lyfjastofnun Evropu (EMA) en er ekki i
faanlegt landinu minu. Af hverju ekki?

pratt fyrir ad lyf sem metin eru af Lyfjastofnun Evrépu (EMA) fai leyfi sem gildir i 6llu
Evropusambandinu eru akvardanir um hvar lyfid er markadssett gerdar af fyrirtaekinu sem
markadssetur lyfid (markadsleyfishafa). Lyfjastofnun Evropu (EMA) hefur enga stjorn a pessum
akvordunum. betta pydir ad lyf sem fengid hafa midlaegt markadsleyfi fyrir milligéngu Lyfjastofnun
Evropu (EMA) eru hugsanlega ekki faanleg i 6llum adildarrikjum Evrépusambandsins (ESB).

Lyf sem er leyft i Evrépusambandinu (ESB) er hugsanlega ekki leyft eda markadssett i Io6ndum utan
ESB. Hafdu samband vid lyfjaeftirlit i pessum 16ndum til ad fa frekari upplysingar um frambod lyfja a
yfirrddasveedum peirra.

Til nédnari upplysinga:

e Ppad sem vid gerum
e Ldgbeer landsyfirvdld (manna)
e Innlend l6gbeer yfirvold (dyralaekninga)

Hefur Lyfjastofnun Evropu (EMA) upplysingar um adgengi ad lyfjum i
adildarrikjunum?

Nei. Lyfjastofnun Evréopu (EMA) hefur ekki nyjustu upplysingar um adgengi ad lyfjum i adildarrikjunum.
Lyfjaeftirlit i adildarrikjunum gaeti hugsanlega veitt pér pessar upplysingar.

Til nadnari upplysinga:

e | Ogbeer landsyfirvdld (manna)
e Innlend l6gbeer yfirvold (dyraleekninga)



https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
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/about-us/what-we-do
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do
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.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-veterinary
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-veterinary
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.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-veterinary

Getur pu adstodad mig ad fa lyf?

Nei. Lyfjastofnun Evréopu (EMA) hefur enga vidskiptahagsmuni og tekur ekki patt i dreifingu lyfja.
Abyrgd Lyfjastofnun Evréopu (EMA) takmarkast vid mat a lyfjum vegna leyfisveitingar og eftirlit
med peim pegar pau hafa verid leyfd.

Lyfjastofnun Evropu (EMA) getur ekki veitt neina fjarhagsadstod til sjuklinga sem eru ad reyna ad fa
lyf.

Lyfjastofnun Evropu (EMA) maelir med ad pu raedir medferd pina vid heilbrigdisstarfsmann, svo sem
laekni eda lyfjafraeding.

Til ndnari upplysinga:

e Ppbad sem vid gerum



https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do

Tilkynning um meintar aukaverkanir

Eg upplifi aukaverkun fra lyfi. Hvad & ég ad gera?

Ef pa finnur fyrir aukaverkun eda heldur ad pu gaetir verid ad finna fyrir henni, aettir pu leita rada hja
lekni eda lyfjafraedingi. Einnig er haegt ad finna upplysingar um aukaverkanir sem koma fram vid
notkun lyfs i fylgisedlinum.

Lyfjastofnun Evropu (EMA) meaelir einnig med pvi ad tilkynnt sé um allar meintar aukaverkanir til
I6gbeers landsyfirvalds. PU getur gert petta annad hvort med pvi ad tala vid heilbrigdisstarfsmann eda i
sumum tilfellum er haegt ad tilkynna aukaverkanirnar beint til I6gbaers landsyfirvalds med pvi ad nota
tilkynningareydubl6d fyrir sjuklinga & netinu eda i sima. Upplysingar um hvernig tilkynna skuli
aukaverkanir i pinu landi, vinsamlegast hafdu samband vid videigandi yfirvald.

pessar 6veentu tilkynningar um meintar aukaverkanir fra heilbrigdisstarfsfolki, sjuklingum eda
umonnunaradilum eru notadar til ad fylgjast stédugt med 6ryggi lyfja @ markadnum og til ad tryggja ad
avinningur peirra vegi afram pyngra en ahaettan.

Lyfjastofnun Evropu (EMA) getur ekki sampykkt tilkynningar um aukaverkanir beint fra sjaklingum.
Lyfjastofnun Evrépu (EMA) er ekki heldur i adstodu til pess ad veita laeknisradgjof eda stadfesta hvort
einkenni pin séu af voldum lyfsins.

Til nédnari upplysinga:

e Evrépskur gagnagrunnur fyrir tilkynningar 8 meintum alvarlegum aukaverkunum lyfja
e |Leita ad lyfjum fyrir menn
e Baklingar: Vissir bu pad? bu getur tilkynnt um aukaverkanir sjalfur
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http://www.adrreports.eu/index.html
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/field_ema_web_categories%253Aname_field/Human
http://www.adrreports.eu/docs/ADR_reporting_FINAL_EN.pdf
http://www.adrreports.eu/docs/ADR_reporting_FINAL_EN.pdf
http://www.adrreports.eu/docs/ADR_reporting_FINAL_EN.pdf

Laeknisfraedileg raogjof

Getur Lyfjastofnun Evropu (EMA) gefid mér einhverjar radleggingar
vardandi medferd mina eda sjukdéomsastand?

Lyfjastofnun Evropu (EMA) getur ekki radlagt einstokum sjuklingum um medferd peirra eda astand.

Lyfjastofnun Evropu (EMA) leggur til ad pu reedir pessi mal vid heilbrigdisstarfsmann, eins og
laekninn pinn eda lyfjafraeding.

Getur pu maelt med laekni vegna astands mins?

EMA heldur ekki lista yfir sérfreedileekna og getur ekki radlagt einstokum sjuklingum hvar a ad
leita medferdar.
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Kliniskar proéfanir

Hvernig kemst ég i kliniskar profanir?

Lyfjastofnun Evrépu (EMA) tekur ekki patt i ad rédda sjalfbodalida i kliniskar rannsdknir. Ef pu vilt taka
patt i kliniskri rannsokn eettir pl ad raeeda pad vid leekninn eda hjukrunarfraeding, sem gaeti visad

pér i videigandi rannsokn.
Til nanari upplysinga:

e Kliniskar rannsoknir & lyfjum fyrir menn
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials-human-medicines

Laekningataeki

Hvert er hlutverk Lyfjastofnunar Evropu vid mat a tilteknum flokkum
lekningataekja?

Lyfjastofnun Evropu (EMA) hefur mismunandi eftirlitshlutverk fyrir hvern flokk laekningateekis, par
a medal i glasi sjukdémsgreiningar.

e Lyf sem notud eru asamt leekningataeki

e Laekningatseki med tilheyrandi lyfjaefni

e Adrar sjukdédmsgreiningar (,,greining i glasi®)

e Laekningataeki Ur efnum sem frasogast kerfisbundid

e Haaheettulaekningataeki — Lyfjastofnun Evropu (EMA) stydur sérfreedinganefndir leekningataekja
sem veita tilkynntum adilum alit og skodanir um visindalegt mat a tilteknum ahaettusémum
laekningataekjum og greiningum i glasi.

Til nédnari upplysinga:

e Leekningateeki

Hvert er hlutverk Lyfjastofnun Evropu (EMA) i vidbunadi og stjornun
haettuastands fyrir lyf og laekningataeki?

Lyfjastofnun Evropu (EMA) gegnir lykilhlutverki vid ad fylgjast med og draga ur skorti @ mikilvaagum
leekningataekjum og greiningu i glasi i tengslum vid neydarastand vid lydheilsu.

Til nédnari upplysinga:
e Vidbunadur og stjérnun haettuastands

e Leekningateeki
e Frambod lyfja
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/medical-devices
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/crisis-preparedness-management
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/medical-devices
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/availability-medicines/shortages-catalogue
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/availability-medicines/shortages-catalogue

Grasalyf

Hvernig eru grasalyf metin?

i Evropusambandinu eru grasalyf leyfd af lyfjaeftirlitsstofnunum i adildarrikjunum.

Lyfjastofnun Evropu (EMA) hefur hlutverki ad gegna vid undirblning visindalegra alitsgerdar um gaedi
0ryggi og verkun grasalyfja til ad hjalpa til vid ad samraema pessar upplysingar um allt
Evropusambandid ESB. pessar ,grasalyfjaskrar" eru unnar af grasalyfjanefndinni og innihalda
upplysingar um til hvers grasalyf er notad, takmarkanir & notkun pess, aukaverkanir pess og
milliverkanir pess vié énnur lyf.

Til nanari upplysinga:

e Leita af grasalyfjum
¢ Nefnd um grasalyf

e LOgbeer landsyfirvdld (manna)

e Framkveemdastjorn Evropusambandsins: Grasalyf

I
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/field_ema_web_categories%253Aname_field/Herbal
https://www.ema.europa.eu/en/template-submission-committee-herbal-medicinal-products-hmpc-members-national-competent-authorities
https://www.ema.europa.eu/en/template-submission-committee-herbal-medicinal-products-hmpc-members-national-competent-authorities
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/herbal-medicinal-products_en
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/herbal-medicinal-products_en

Faedubotarefni og snyrtivorur

Hvernig eru faedubodtarefni metin?

Faedubdtarefni eru metin 4 landsvisu, yfirleitt af yfirvéldum sem fara med matveaelaéryggi og
merkingar. bau eru yfirleitt ekki metin af lyfjaeftirliti, nema pau innihaldi efni sem hefur lyfjafraedilega
virkni eda gera laeknisfraedilega krofu.

Til nédnari upplysinga:

e Framkvaamdastjorn Evrépusambandsins: feedubdtarefni
e Matveeladryggisstofnun Evrépu

Hvernig eru snyrtivérur metnar?
Yfirvold i hverju adildarriki meta snyrtivérur. bzer eru ekki metnar af Lyfjastofnun Evrépu (EMA).
Til ndnari upplysinga:

e Logbeer landsyfirvéld (manna)
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https://food.ec.europa.eu/safety/labelling-and-nutrition/food-supplements_en
https://food.ec.europa.eu/safety/labelling-and-nutrition/food-supplements_en
http://www.efsa.europa.eu/
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human

Gjold Lyfjastofnun Evropu (EMA)
Hvada gjold rukkar Lyfjastofnun Evropu (EMA)?
Lyfjastofnun Evrépu (EMA) innheimtir gjold til lyfjafyrirtaekja fyrir pa pjonustu sem hian veitir.

Lyfjastofnun Evropu (EMA) birtir reglurnar um pessi gjold, p.m.t. skra yfir gjold sem innheimt eru fyrir
hverja tegund malsmedferdar. Gjold eru adlogud a hverju ari vegna verdbdlgu.

Til nédnari upplysinga:

e Gjold sem greida skal til Lyfjastofnunar Evrépu
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/fees-payable-european-medicines-agency
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/fees-payable-european-medicines-agency

Gagnsai og samkeppnishagsmunir

Hvernig eru nefndarmenn Lyfjastofnun Evropu (EMA) valdir?

Flestir meslimir visindanefnda Lyfjastofnunar Evrépu eru tilnefndir af adildarrikjunum eda
framkveemadastjorn Evrépusambandsins. Stjorn Lyfjastofnun Evréopu (EMA) er einnig skipud
fulltrdum asdildarrikja og nefndarmanna sem framkvamdastjorn Evrépusambandsins tilnefnir.

Fyrir nanari upplysinga:

e Nefndir
e Stjorn

Hvernig er fylgst med samkeppnisadilum?

Fulltrdar i stjorn Lyfjastofnun Evrépu (EMA) og visindanefnd og sérfreedingar hennar og starfsfolk er

o6heimilt ad hafa fjarhagslega eda adra hagsmuni i lyfjaidnadinum sem geetu haft ahrif a hlutleysi

pbeirra. Hver medlimur og sérfraedingur gefa arlega yfirlysingu um fjarhagslega hagsmuni sina.

bzer eru adgengilegar almenningi.

Til nanari upplysinga:

Ad sinna samkeppnislegum hagsmunum
Stjérn

Nefndir

Evrépskir sérfraedingar

Hvernig er fjarhagslegt gagnszei sjuklinga- og neytendasamtaka metid?

Lyfjastofnun Evropu (EMA) krefst pess ad sérhver sjuklinga- og neytendasamték sem pad vinnur med

leggi fram reikningsskil, p.m.t. upplysingar um gjafa og framlog peirra. Hvert fyrirtaeki er
endurskodad a tveggja ara fresti.

Til nanari upplysinga:

e Vinna med sjuklingum og neytendum
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https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups
https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/who-we-are/management-board
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/who-we-are/management-board
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/handling-competing-interests
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/handling-competing-interests
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/who-we-are/management-board
https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups
https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups
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/how-we-work/european-medicines-regulatory-network/european-experts
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/patients-consumers
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/patients-consumers

Verdlagning, auglysingar, sala og einkaleyfi

Hefur Lyfjastofnun Evropu (EMA) einhverjar upplysingar um verd eda
endurgreidslu lyfja i adildarrikjunum?

Nei. Akvardanir um verdlagningu og endurgreidslur eru teknar & landsvisu i kjolfar
samningavidraedna milli stjérnvalda og markadsleyfishafa. Lyfjastofnun Evropu tekur ekki patt i
pessum akvordunum og hefur engar upplysingar um verdlagningu eda endurgreidslufyrirkomulag i
adildarrikjunum.

Til nanari upplysinga:

e Lodgbeer landsyfirvéld (manna)
e Innlend l6gbeer yfirvold (dyraleekninga)

Hefur Lyfjastofnun Evropu (EMA) stjorn a auglysingum lyfja?

Nei. Lyfjaauglysingum er stjornad af lyfjaeftirlitsyfirvoldum i adildarrikjunum og 68rum innlendum
eftirlitsstofnunum, dsamt sjalfseftirliti lyfjaidnadarins.

I Evrépusambandinu (ESB) er bannad ad auglysa lyfsedilsskyld lyf beint til sjlklinga og neytenda.

Til nadnari upplysinga:

e Lodgbeer landsyfirvdld (manna)
e Innlend l6gbeer yfirvold (dyralaekninga)

Hvernig get ég fengid solutélur fyrir lyf?

Lyfjastofnun Evropu (EMA) hefur ekki upplysingar um solutélur eda lyfsedilsnamer fyrir lyf. Tekid er a
so6lu & landsvisu. Lyfjaeftirlitsyfirvold i adildarrikjunum gaetu veitt upplysingar um sélu a lyfjum.

Til ndnari upplysinga:

e Lodgbeer landsyfirvéld (manna)
e Innlend l6gbeer yfirvold (dyralaekninga)

Getur Lyfjastofnun Evropu (EMA) veitt mér upplysingar um einkaleyfi a
lyfjum?

Lyfjastofnun Evrépu (EMA) er ekki abyrgt fyrir einkaleyfum a lyfjum: Mal vardandi einkaleyfislog eru
ekki innan valdsvids Lyfjastofnunar Evrépu. Hin Evropska Einkaleyfastofa getur veitt upplysingar um
tiltekid einkaleyfi.
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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.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-veterinary
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-veterinary
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/about_us/q_and_a/q_and_a_detail_000114.jsp&murl=menus/about_us/about_us.jsp&mid=WC0b01ac058035b2b0##
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.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-veterinary
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-veterinary
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.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-veterinary
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-veterinary
http://www.epo.org/

Lyfjastofnun Evropu

Hvad gerir Lyfjastofnun Evropu (EMA)?

Meginabyrgd Lyfjastofnunar Evropu (EMA) er ad vernda og efla heilsu almennings og dyra med pvi
ad framkveema visindalegt mat a lyfjum sem atlud eru ménnum og dyrum.

Nidurstada mats Lyfjastofnun Evropu (EMA) er notud af framkvaemdastjorn Evrépusambandsins til ad
akveda hvort haegt sé ad leyfa lyf til markadssetningar i Evrépusambandinu (ESB). Fyrirtaekid sem
framleidir lyf getur adeins markadssett pad pegar lyfid hefur fengid markadsleyfi fra
framkvaemdastjorn Evréopusambandsins.

Lyfjastofnun Evropu (EMA) hefur einnig eftirlit med 6ryggi lyfja i Evropusambandinu (ESB) eftir ad
pau hafa verid leyfd. HUn getur einnig gefid visindaleg alit um lyf ad beidni adildarrikja eda
framkvaemdastjornar Evropusambandsins.

Til nanari upplysinga:

e Ppbad sem vid gerum

Hverju stjornar Lyfjastofnun Evropu (EMA) ekki?

Lyfjastofnun hefur ekki stjorn a:

e verdlagningu lyfja;

e einkaleyfi a lyfjum;

e frambod a lyfjum;

e laekningataeki. Hins vegar tekur Lyfjastofnun Evropu (EMA) tekur pé patt i mati a tilteknum
flokkum lzekningateekja,

o hémoépatisk lyf;

e grasafedubdtarefni,

e faedubotarefni;

e snyrtivorur.

Til nanari upplysinga:

e Ppad sem vid gerum

Eru o0ll lyf sampykkt i gegnum Lyfjastofnun Evropu (EMA)?

Nei. I Evrépusambandinu (ESB) eru tvaer leidir til ad fa markadsleyfi fyrir lyfi:

¢ Midlaega malsmedferdinni, fyrir milligéngu Lyfjastofnunar Evrépu (EMA), sem leidir til pess
ad eitt markadsleyfi gildir i 6llu Evropusambandinu,

o Innlend leyfisveitingarferli, par sem einstok adildarriki ESB heimila lyf til notkunar a eigin
yfirrddasveaedi.

Pad eru einnig tveer leidir til ad leyfa fyrirtaekjum ad 6d8last leyfi i fleiri en einu landi: gagnkvaem
vidurkenningar malsmedferd og dreifstyrd malsmedferd.

Til nédnari upplysinga:

e Leyfisveiting lyfia
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https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/authorisation-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/authorisation-medicines

Hvenecer er Lyfjastofnun Evropu (EMA) opin?

Venjulegir vidskiptatimar Lyfjastofnun Evrépu (EMA) eru manudaga til fostudags, 08:30 til 18:00
(Mid-Evréputimi, CET).

Lyfjastofnun Evropu (EMA) er lokud vegna fria & ymsum dégum yfir arid. betta eru ekki alltaf somu
dagar og pjédhatidardagar i Hollandi eda 68rum adildarrikjum.

Til nédnari upplysinga:

e Opnunartimar og fridagar

Getur Lyfjastofnun Evropu (EMA) hjalpad til vid ad fjarmagna vinnu mina?
Nei. Lyfjastofnun Evréopu (EMA) fjarmagnar ekki beint rannséknir.
Getur Lyfjastofnun Evropu (EMA) malt med fraedilegum namskeidum?

Nei. Lyfjastofnun Evréopu (EMA) getur ekki maelt med fraedilegum namskeidum i stjornsyslumalum,
lyflaeknisfraedi eda 6drum fraedigreinum.

Getur Lyfjastofnun Evropu (EMA) utvegad mér vorumerkjavoru?

Nei. Lyfjastofnun Evrépu (EMA) er 6feer um ad veita penna, krasir eda adra hluti med merki
Lyfjastofnun Evropu (EMA).
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/about_us/q_and_a/q_and_a_detail_000114.jsp&murl=menus/about_us/about_us.jsp&mid=WC0b01ac058035b2b0##
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/contacts/business-hours-holidays
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/contacts/business-hours-holidays
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/about_us/q_and_a/q_and_a_detail_000114.jsp&murl=menus/about_us/about_us.jsp&mid=WC0b01ac058035b2b0##
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/about_us/q_and_a/q_and_a_detail_000114.jsp&murl=menus/about_us/about_us.jsp&mid=WC0b01ac058035b2b0##
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/about_us/q_and_a/q_and_a_detail_000114.jsp&murl=menus/about_us/about_us.jsp&mid=WC0b01ac058035b2b0##

bessi vefsida

Hvernig get ég leitad ad upplysingum a vefsidu Lyfjastofnun Evréopu (EMA)?

Almenn leit a vefsvaedinu er efst til haagri & 6llum sidum hja Lyfjastofnun Evrépu (EMA) vefsidunni.
Pad gerir pér kleift ad framkveema heildartextaleit & vefsidum og skjolum & vefsidum Lyfjastofnun
Evropu (EMA).

Lyfjastika , Flytileit" er ad finna & heimasidunni undir ,Leita a& lyfjum". Ef pu ert ad leita ad
upplysingum um tiltekid lyf sem Lyfjastofnun Evrépu (EMA) metur, getur pu notad pennan eiginleika til
ad leita ad i fullum gagnagrunni okkar um lyf, dyralyf og grasalyf.

Helstu lyfjaleitir veita fleiri valkosti. Pad getur verid gagnlegt ef pu ert ad leita ad lyfjum fyrir tiltekid
sjukddémssvid eda medferdarabendingu eda ef pu ert ad leita ad akvednum tegundum lyfja eins og
eftirlikingalyf, samheitaliftaeknilyf eda sjaldgaef Iyf.

Adeins lyf sem metin eru af Lyfjastofnun Evrépu (EMA) eru faanleg a vefsidunni. Upplysingar
um lyf sem leyfd eru i einstokum adildarrikjum samkvaemt innlendum verklagsreglum er adeins hagt
ad nalgast hja innlendum lyfjaeftirlitsyfirvoldum. b geetir ekki fengid heildarlista yfir tiltaeka
medferdarmoguleika fyrir tiltekid astand med pvi ad leita & vefsidu Lyfjastofnunar Evrépu.

Leitin er nU adeins i bodi & ensku. Til ad fa frekari hjalp vid ad nota leitaradgerdirnar skaltu
skoda leitarradin okkar.

Hvernig get ég tilkynnt um vandamal a vefsidu Lyfjastofnun Evropu (EMA)?

Ef pa ert i vandraedum med pessa vefsidu, t.d. ad opna tengil eda skjal, sendu okkur skilabod.

Pu getur lika gefid sidunni einkunn og skilid eftir athugasemd undir kaflanum ,Hversu gagnlegur var
pbessi sida?" nedst a flestum sidum & pessari vefsidu.
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