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Studlar ad frambodi nyrra, 6ruggra
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Stofnun Evrépusambandsins -



Lagarammi lyfjamala i Evropu

Studlar ad frambodi nyrra, oruggra lyfja fyrir
sjuklinga a Evropska efnahagssvadinu

I bessum baeklingi er gerd grein fyrir peirri umgjord sem
gildir um ferli lyfjamala i Evropu.

Fram kemur hvernig leyfisveitingum lyfjal og eftirliti med lyfjum er hattad & EES svadinu.
Gerd er grein fyrir hvernig samvinnu lyfjayfirvalda i Evrépu er hattad, par sem ad koma
framkvamdastjérn Evrépusambandsins, lyfjayfirvold einstakra rikja & EES svaedinu, og
Lyfjastofnun Evrépu (EMA). A pessum vettvangi er unnid ad pvi ad tryggja sjuklingum & EES
svaedinuadgengi ad godum og 6ruggum lyfjum i hdum gaedaflokki.

REGLUKERFI ESB VARDANDI LYF

Evrépska umgjordin a svidi lyfjamala byggist
a tengslaneti um pad bil 50
heilbrigdisyfirvalda fra 6llum londum EES
svaedisins, 30 ad télu (27 adildarriki ESB auk
Islands, Liechtenstein og Noregs),
Framkveaemdastjérn Evropusambandsins, og
Lyfjastofnunar Evrépu (EMA). betta
tengslanet gerir ad verkum ad umgjord
lyfjamala ESB er einstok i sinni roa.

Ad baki tengslanetinu eru rumlega 4000
sérfraedingarhvadanaeva ad Ur Evropu,
semgera kleift ad afla upplysinga & grundvelli
bestu faanlegu sérfraedipekkingar a svidi
visinda, og veita visindaradgjof sem er i Lyfjastofnun Evrépu og adildarrikin vinna
haesta gaedaflokki. saman og deila sérfraeedipekkingu sin & milli
begar kemur ad mati & nyjum lyfjum, eftirliti
med Oryggi peirra og vidbrégdum vid
Fjolbreyttur bakgrunnur peirra heilsuva. pau stydja hvert annad med midlun

sérfraeéinga sem koma ad upplysinga um allt ferli tengt lyfjum, t.d.
vardandi tilkynningar um aukaverkanir lyfja,

stjornun og eftirliti med lyfjum a og Yfirsyn kliniskra rannsékna. Einnig pegar

EES sveedinu studlar ad kemur ad eftirlitsittektum hja

bekkingarmidlun, midlun lyfjaframleidendum i pvi sem vardar vandada
. kliniska starfsheaetti (GCP), gdda

hugmynda, TEIAID 7% fYrStu. . framleidsluheetti (GMP),vidurkennda

hendi og bestu starfsvenja milli starfshaetti vi® dreifingu (GDP), og lyfjagat

visindamanna sem leitast vid ad (GVP).

fylgja bestu viomidum vardandi
gerd reglugerda vardandi lyf.

! Lagaumgjord tengd leekningataekjum er ekki & verksvidi evropsku lyfjastofnananna. Upplysingar um hlutverk
Lyfjastofnunar Evrépu i reglugerd um laekningataeki, sjé https://www.ema.europa.eu/en/human-
requlatory/overview/medical-devices



https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/medical-devices
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/medical-devices

betta er kleift par sem adildarrikin byggja a
sameiginlegri evropskri 16ggj6f og starfa pvi
a grundvelli smu reglna og krafna vardandi
leyfisveitingar og véktun lyfja.

Upplysingateeknikerfin audvelda midlun
upplysinga milli adila vardandi peetti eins og
Oryggiseftirlit med lyfjum, leyfisveitingar,
eftirlit med kliniskum préfunum, sem og
goédum framleidslu- og dreifingarhattum.

Med nanu samstarf dregur ur
tviverknadi, adildarrikin dreifa
milli sin vinnualagi og tryggja
pannig hagkveema og
arangursrika ferla lyfjamala vitt
og breitt um Evrdpu.

MARKADSLEYFI

Til ad tryggja sem best adgengi ad lyfjum par
sem gadi, 6ryggi og virkni er i fyrirrimi, og
studla pannig ad beettri lydheilsu, parf ad
veita leyfi fyrir 6llum lyfjum adur en pau fara
a markad i Evréopu. Evrépska ferlid bydur upp
a mismunandi leidir vardandi slik leyfi.

Midlzegt skraningarferli gerir kleift ad
markadssetja lyf & 6llu EES svaedinu & grunni
einnar matsgerdar og einu markadsleyfi.
Lyfjafyrirteeki senda eina umsdokn um
markadsleyfi til Lyfjastofnunar Evrépu.

Sérfraedinganefnd EMA um lyf fyrir menn
(CHMP) eda nefnd um lyf fyrir dyr (CVMP)
leggur mat @ umsdknina a visindalegum
grunni og sendir tillégu til
Framkvamdastjérnar ESB um hvort gefa
skuli ut markadsleyfi eda ekki. begar
Framkvamdastjéorn ESB hefur veitt leyfi gildir
bad sjalfkrafa i 6llum rikjum EES. Midlaegt
skraningarferli er skilyréi pegar adur 6pekkt
lyf eru annars vegar, par med talin lyf vid
sjaldgaefum sjukdémum og fléknari
medferdum sem byggja @ genum, vefjum
eda frumum (e. Advanced Therapy).

Lyf med markadsleyfii ESB eru ekki 61l skrad
i midlaegu ferli par sem flest lyf eru skrad hja
innlendum lyfjayfirvéldum i hverju riki.

Fyrir tilstilli Lyfjastofnunar
Evrépu er heegt ad senda
inn eina umsokn, fa eina
matsgerd og eitt
markadsleyfi fyrir oll riki
innan EES.

begar fyrirteeki 0skar eftir ad fa leyfi fyrir lyf i
nokkrum aédildarrikjum, koma tvenns konar
ferlar til greina:

¢ dreift skraningarferli, par sem fyrirteeki
getur sott samtimis um leyfi fyrir lyf i fleiri
en einu af rikjum EES svadisins, hafi pad
ekki enn verid heimilad i neinu landanna,
og skilyrdi midlaegs skraningarferlis eiga
ekki vid;

¢ gagnkveem vidurkenning 3 vid pegar
fyrirtaeki getur sétt um ad lyf sem er med
leyfi i einu rikjanna verdi sampykkt i
68rum rikjum. petta ferli grundvallast a
trausti a visindalegu mati milli rikja.

Mismunandi leidir: sameiginlegar
reglur.

Reglur og skilyrdi sem gilda um lyf & EES
svadinu eru pau s6mu, an tillits til pess
skraningarferils sem valinn er.

Gegnsei i pvi sem snyr ad ferlum og hvernig
akvardanir eru teknar er mikilvaegur pattur
evropska lagarammans um Ilyf.


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

Evrépsk opinber matsskyrsla, EPAR, er birt
fyrir hvert lyf fyrir menn eda dyr, hvort sem
pad fékk markadsleyfi eda synjun umsdknar
ad loknu visindalegu mati Lyfjastofnunar
Evréopu. Upplysingar um mat lyfs sem
sampykkt hefur verid af stoku adildarriki, eru
einnig adgengilegar i opinberri matsskyrslu.
Allar EPAR skyrslur eru pyddar a oll 24
opinber tungumal ESB.

Lyfjastofnun Evrépu (EMA) birtir einnig gogn
um kliniskar rannsoknir sem lyfjafyrirtaeki
hafa lagt fram med umsdéknum sinum um
markadsleyfi lyfja fyrir menn i midlaegu
skréningarferli. Forvirk birting kliniskra gagna
a vef Lyfjastofnunar Evrépu byggir upp
traust & visindalegu mati og akvérdunum
Lyfjastofnunar Evrépu, kemur i veg fyrir
tviverknad i kliniskum rannséknum og gerir
freedimonnum og visindamoénnum kleift ad
endurmeta klinisk goégn.

VERP OG GREIDSLUPATTTAKA

bpegar buid er ad veita markadsleyfi eru
akvardanir um verd og greidslupatttoku
teknar innan hvers adildarrikis par sem
hugad er ad mikilveegi lyfsins midad vid
innanlandsporf.

HLUTVERK )
FRAMKV/AEMDASTJORNAR
EVROPUSAMBANDSINS

Framkveemdastjérn Evrépusambandsins
gegnir mikilvaegu hlutverki pegar lagarammi
um lyf { ESB er annars vegar. A grunni
visindalegs mats fra Lyfjastofnun Evrépu,
veitir hin eda hafnar markadsleyfi,
sampykkir breytingu markadsleyfa eda fellir
pau nidur, pegar um midlaegt skraningarferli
er ad raeda. Framkveaemdastjornin getur
einnig gripid i taumana, tekid akvardanir sem
gilda & 6llu EES svaedinu komi i 1jos
oryggisbrestur vid notkun lyfs sem hefur
landsmarkadsleyfi, og talin er porf a
samraemdum adgerdum i 6llum adildarrikjum
ad loknu mati lyfjadryggisnefdar EMA
(PRAC).

Framkvamdastjérn Evropusambandsins
getur einnig gripid til adgerda vardandi 6nnur
atridi a svidi reglugerda um lyf:

e Réttur til frumkvaedis - hin getur lagt
fram tillégur ad nyrri, eda breyttri 16ggjof
um lyfjageirann;

e Framkvaemd - hin getur gripid til
radstafana og fylgst med ad rétt sé stadid
ad verki i samraemi vid lyfjaléggjof ESB;

e Samvinna a heimsvisu - gerir
alpjédlegt samstarf mogulegt og kemur a
framfaeri lagaramma ESB & alpjédavisu.

HLUTVERK LYFJASTOFNUNAR
EVROPU

Lyfjastofnun Evrépu ber abyrgé a visindalegu
mati lyfja, einkum pegar annars vegar eru ny
lyf og hataeknilyf sem préud hafa verid til
notkunar i Evrépu. EMA var komid a fot arié
1995 til ad tryggja adkomu faerustu
visindamanna ad mati lyfja, eftirliti og

lyfjadryggi.

Sérfreedingar taka patt i starfi EMA i
visindanefndum, vinnuhdpum, sinna
visindaradgjof og vinna i sérstokum
radgjafarhopum. Sumir eru fulltrdar i
matsnefndum sins lands.

Sérfreedingarnir eru valdir & grunni
visindalegrar sérpekkingar og/eda pekkingar
peirra & tilteknum sjukdémi. ba eru ymsir
sérfraedingar i innlendum matsnefndum til
reidu purfi EMA & ad halda.

Sérfraedingar EMA mega ekki hafa neinna
hagsmuna ad geaeta i lyfja- og
leekningatekjageiranum, fjdrhagslegra eda
annarra, sem gatu haft ahrif & hlutleysi
peirra. Undirritadar hagsmunayfirlysingar
peirra eru adgengilegar almenningi.


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/what-we-publish-when/european-public-assessment-reports-background-context
https://clinicaldata.ema.europa.eu/web/cdp/home

VISINDANEFNDIR LYFJASTOFNUNAR EVROPU

Lyfjastofnun Evrépu er sem stendur med sj6 visindanefndir sem framkvama
visindalegar uttektir & vegum stofnunarinnar:

e Sérfraedinganefnd um lyf fyrir menn (CHMP)

e Sérfraedinganefnd um eftirlit med avinningi og dhaettu lyfja (PRAC)

e Sérfraedinganefnd um lyf fyrir dyr (CVMP)

e Nefnd um lyf vid sjaldgaefum sjukdémum (COMP)

e Nefnd um jurtalyf (HMPC)

e Nefnd um flékna lyfjamedferd (e. Committee for Advanced Therapies - CAT)

e Barnalaekninganefnd (PDCO)

INNLEND LYFJAYFIRVOLD

Innlend lyfjayfirvold sem bera abyrgd @ umgjord ferla sem tengjast lyfjum fyrir
menn og dyr innan rikja ESS svaedisins, samraema storf sin @ vettvangi sem
nefnist Samtok forstjora lyfjastofnana (HMA).

HMA vinnur ndid med EMA og framkvaemdastjérn Evrépusambandsins i pvi skyni
ad efla samvinnu og tryggja aé evropsk umgjord lyfjaferla vindi fram a skilvirkan
hatt. Forstjérar lyfjastofnananna hittast fjéorum sinnum & ari til ad fjalla um
helstu atridi stefnumotunar, svo sem midlun upplysinga, préun a svidi
upplysingataekni, upplysa um veaenlega vinnuferla og leggja af morkum til ad flyta
fyrir ferlum gagnkvaemrar vidurkenningar og dreifdrar skraningar.



AP VERA VIDBUINN HEILSUVA
OG HVERNIG SKAL TAKAST A VID
HANA

Lyfjastofnun Evrdépu gegnir lykilhlutverki
pegar alvarlegar adstaedur koma upp og
heilsuva stedjar ad, svo sem i heimsfaraldri.
Reglugerd (ESB) 2022/123 undirstrikar petta
hlutverk EMA i vidbanadi og stjérnun a
haettutimum.

Neydarstarfshopur EMA (ETF) veitir studning

og radgjof og er kjolfesta pegar kemur ad
vidbunadi og vidbrégdum EMA vid
neydarastandi.

Hopurinn sinnir radgjof til peirra sem proéa
boéluefni og nyjar leidir i medferd sjuklinga,
sem gaetu gagnast i alvarlegri heilsuva. Gefur
einnig rad i pvi sem snyr ad barattu vid
sykla sem gaetu ordid 6gn vid lydheilsu, og
bydur upp a visindaradgjof til ad lidka fyrir
kliniskum rannséknum i ESB & lyfjum sem
lofa gédu . HOpurinn veitir einnig
sérfreedinganefnd um lyf fyrir menn (CHMP)
visindalega radgjof um notkun lyfja adur en
markadsleyfi er sampykkt, t.d. vegna
notkunar lyfja af mannlU&arastaedum eda
landsbundinna neydarleyfa, og annast einnig
visindalegt mat lyfja sem geetu nyst i
heisluva.

Styrihdpur EMA um skort og 6ryggi lyfia
(MSSG) tryggir ad brugdist sé hratt og
orugglega vid vanda sem snertir geedi,
Oryggi, verkun og frambod lyfja pegar
alvarlegir atburéir verda og heilsu
almennings er 6gnad?.

2 Frd og med febrtar 2023 ber Lyfjastofnun Evropu einnig dbyrgd a ad fylgjast med atvikum, tilkynna um skort og

MSSG fylgist med frambodi og eftirspurn
mikilvaegra lyfja til ad komast ad raun um
hugsanlegan eda raunverulegan skort &
peim, veitir rdd og annast samhaefingu
adgerda a vettvangi ESB sem mida ad pvi ad
koma i veg fyrir eda draga ur ahrifum skorts.
Ad auki ber styrihdpurinn abyrgd a ad meta
upplysingar og porf @ brynum samraemdum
adgerdum, ef pannig heettuastand skapast ad
ekki verdi heegt ad tryggja gaedi, 6ryggi eda
virkni lyfja.

Bakhjarl MSSG er starfshopur um lyfjaskort
(SPOC) en i honum sitja fulltraar
adildarstofnana EMA. beir bera abyrgd a ad
midla upplysingum um yfirstandandi eda
hugsanlegan skort til EMA og
samstarfsstofnana par.

STUPNINGUR VID PROUN LYFJA

Hja EMA er unnid ad préun ferla til ad lyf sem
lofa gédu nai til sjuklinga eins fljétt og audid
er. Stofnunin getur einnig gefid rdd vardandi
pbau gégn sem porf er & svo ekkert vanti upp
a pegar umsdékn um markadsleyfi er 16gd
fram.

Vidmidunarreglur

Visindalegar vidmidunarreglur er unnar hja
EMA i samvinnu vid sérfreedinga i
visindanefndum og vinnuhépum
stofnunarinnar, og i samradi vid sjuklinga og
heilbrigdisstarfsfélk. pessar vidmidunarreglur
endurspegla pad nyjasta i proun liftaeknilyfja.
baer eru tiltaekar 6llum peim sem proa lyf og
hyggjast seekja um markadsleyfi & EES
sveedinu. Enn fremur tryggja paer ad lyf séu
préud med samreemdum haetti og i haesta
gadaflokki.

Verkefnahépur um nyskoépun

Verkefnahépur um nysképun (ITF) er
pbverfaglegur hépur sérfraedinga a svidi
visinda, taekni, adferdarfreedi, reglugerda og
laga.

Upplysingafundir ITF hépsins gera peim sem
préa lyf, einkum litlum og medalstérum
fyrirteekjum og freedimdnnum, kleift ad taka
mjog snemma patt i umraedum um
visindalega, teeknilega og adferdarfraedilega
pbatti sem tengjast proun nysképunarlyfija.

betta audveldar é6formlega midlun upplysinga
og leidbeininga i préunarferlinu, til aé auka,
styrkja og undirbla pad formlega ferli sem i

samraema vidbrégd ESB-landa vid skorti & mikilvaegum laekningataekjum, og leekningateekjum til

sjukdomsgreiningar i glasi & timum neyd&arastands.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32022R0123
https://www.ema.europa.eu/en/committees/working-parties-other-groups/emergency-task-force-etf
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/crisis-preparedness-management/executive-steering-group-shortages-safety-medicinal-products
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/scientific-guidelines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/innovation-medicines#ema%27s-innovation-task-force-(itf)-section

gildi er hverju sinni, s.s. gaedamat nyrra
adferda, og visindalega radgjof.

Skrifstofa litilla og medalstérra
fyrirtaekja

A vegum Skrifstofu litilla og medalstérra
fyrirteekja eru smafyrirtaeki, litil og medalstor
fyrirtaeki sem eru ad préa lyf fyrir dyr eda
menn, hvott og studd i pvi skyni aé yta undir
frumkvodlastarf og studla ad proun nyrra
lyfja. Pessi studningur bydst 6llum
fyrirteekjum sem EMA skilgreinir sem litil og
medalstor.

Visindaradgjof

Lyfjastofnun Evrdpu veitir fyrirteekjum einnig
visindalega radqicf vid lyfjapréun. betta er
gagnleg leid svo préa megi og gera
adgengileg 6rugg lyf af miklum gaeedum, med
go6da virkni, sjuklingum til hagsbota.
Sérfreedingar i hverju landi geta einnig veitt
visindaradgjof.

PRIME

PRIME er valfrjalst ferli sem atlad er sem
studningur vid proun lyfja lyfja vid
sjukdéomum par sem engin 6nnur Urraedi eru
til stadar. Pad gerir peim sem proa lyf kleift
ad taka patt i samtali og skodanaskiptum vid
EMA snemma i ferlinu til na sem bestum
arangri. bannig na fyrirtaekin ad safna
traustari gognum, sem flytir fyrir mati
pessara lyfja og bar med verda pau fyrr
adgengileg sjuklingum.

PATTTAKA SJUKLINGA OG
HEILBRIGDISSTARFSFOLKS

Sjuklingar og heilbrigdisstarfsfolk taka patt i
stjorn EMA og einnig mati lyfja pann tima
sem pau eru i skraningarferli og & markadi.
bessir hopar baeta vid sértaeka lyfjaumraedu,
kliniskri reynslu annars vegar, og hins vegar
sjéonarmidum Ut fra reynslu af tilteknnu
sjukdémsastandi.

Sjuklingar og heilbrigdisstarfsfolk eru
medlimir i visindanefndum EMA (CAT, COMP,
PDCO, PRAC), neydarstarfshdpnum (ETF) og
lyfjaskortsstyrihdpnum (MSSG), og leggja sitt
af morkum til visindaradgjafar sem
sjalfsteedir sérfraedingar. beir fara einnig yfir
skjol adur en pau eru birt og leggja fram
hugmyndir vid gerd visindalegra leidbeininga.
Visindanefndir geta haft samrad vid sjuklinga
og heilbrigdisstarfsfélk vardandi askoranir
sem tengjast tilteknum sjukdémum. Sem
daemi getur lyfjadryggisnefnd Lyfjastofnunar
Evrépu, PRAC, haldid opna fundi vid mat a
oryggi lyfja, til ad kalla eftir annars konar
nalgun, pekkingu og innsyn i hvernig lyf eru
notud i kliniskri starfsemi.

Lyfjastofnun Evrdpu vinnur einnig naid med
evréopskum samtokum sjuklinga, neytenda,
heilbrigdisstarfsmanna og
freedasamfélagsins, og hefur sérstaka
vinnuhopa til ad skiptast & skodunum vid
heilbrigdisstarfsfélk (HCPWP) og vid sjuklinga
og neytendur (PCWP). bessir adilar leggja sitt
af morkum i vidteekara samradi EMA um
visindalegar vidmidunarreglur, og um stefnur
og stefnumid (t.d. reglur um visindastefnu,
syklalyfjadnaemi).

SAMSKIPTI VID FRADIMENN

Fraedigeirinn er mikilvaeg uppspretta
nysképunar sem neerir gangverk litilla og
medalstorra, sem og steerri fyrirteekja.
Lyfjastofnun Evrépu er i samstarfi vid
freedimenn til ad fylgjast med framforum i
visindum og taekni, pannig aé lyfjayfirvéld
séu vidbuin askorunum framtidar.

EMA bydur fraedigeiranum hvatagreidslur til
ad studla ad proun mikilveegra lyfja, og lyfja
fyrir sjuklinga med sjaldgsefa sjukdoma.
Stofnunin veitir einnig studning i pvi sem
snyr ad visindaradgjof og lagaramma, til ad
greida fyrir préun nyrra lyfja og lyfja sem
byggja a nystarlegum adferdum.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/support-smes#sme-office%3A-guidance-and-support-section
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/support-smes#sme-office%3A-guidance-and-support-section
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/prime-priority-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/public-hearings

EMA tekur einnig patt i ficlda
rannséknarverkefna med haskodla- og
freedasamfélaginu, sem og
rannsdknarhépum, i pvi skyni ad stydja vid
framurskarandi visindavinnu.

LEYFISVEITING OG EFTIRLIT
MED FRAMLEIDENDUM

Framleidendur, innflytjendur og
dreifingaradilar lyfja & EES svaedinu verda ad
fa leyfi 4dur en peir hefja starfsemi.

Lyfjayfirvold hvers rikis bera abyrgd a ad
leyfi til slikrar starfsemi séu veitt &
umradasvaedi peirra. Oll framleidslu- og
innflutningsleyfi eru skrad i EudraGMDP,
evrdpska gagnabankann sem er rekinn af
EMA og er opinn almenningi.

Framleidendur sem eru tilgreindir i umsdkn
fyrir lyf sem & ad setja @ markad & ESB
svaedinu eru metnir af par til baerum
yfirvéldum. betta & einnig vid um
framleidendur sem eru stadsettir utan ESB
nema samningur um gagnkvaema
vidurkenningu (MRA) sé fyrir hendi milli ESB
og framleidslulandsins, sem gerir evrépskum
yfirvéldum og gagnadila peirra kleift ad
treysta & uttektir hvors annars.

Nidurstodur Uttekta eru adgengilegar 6llum
adildarrikjum og eru adgengilegar almenningi
i allri Evropu gegnum EudraGMDP gattina.

Jafnraedi milli eftirlitsmanna hja
adildarrikjunum er tryggt og pvi er vidhaldié
a margskonar hatt. bar @ medal med
sameiginlegri 16ggjof, sameiginlegum reglum
um goda framleidsluhaetti (GMP), somu
adferdum vid eftirlit; med taeknistudningi,
fundarhéldum, pjalfun, og innri og ytri
Uttektum.

Til pess ad virkt efni lyfs faist flutt til ESB
rikja verdur ad liggja fyrir skrifleg stadfesting
utgefin af par til baeru yfirvaldi par sem efnid
er framleitt, sem stadfestir ad gddir
framleidsluhaettir (GMP) hafi verid vidhafdir.
Skulu peir vera ad minnsta kosti jafngildir
hinum vidurkenndu GPM st6dlum ESB.

Undanpaga gildir fyrir pau I16nd sem hafa sott
um og fengid vottad hja evrépskum
yfirvéldum, ad eftirlit peirra med
framleidanda virks lyfjaefnis sé
samanburdarheaeft vid pad sem gerist i
Evrépuléndum.

Hver framleidslulota lyfja parf aéd hafa vottun
bess efnis ad hafa verid framleidd og profud i
samrami vid reglur um goéda
framleidsluhaetti (GMP) og samkvamt
markadsleyfi, adur en haegt er ad setja hana
a markad. Hafi lyfid verid framleitt utan ESB
svaedisins og verid flutt inn, parf ad fara fram
nakvam greining (rannsdékn) a pvi i ESB riki
nema fyrir hendi sé samningur um
gagnkvaema vidurkenningu (MRA) milli ESB
og Utflutningslandsins.

ORYGGISEFTIRLIT MEDP LYFJUM

Evropski lagaramminn um lyf tryggir ad
fylgst er med 6ryggi allra lyfja sem faanleg
eru allan pann tima sem pau eru @ markadi i
Evrépu.

Allar tilkynningar vegna gruns um
aukaverkanir, fra sjuklingum og
heilbrigdisstarfsfélki, parf ad skra i
EudraVigilance gagnagrunn ESB sem rekinn
er af Lyfjastofnun Evrépu. bannig er haegt ad
safna, hafa yfirsyn yfir og greina gégn um
hugsanlegar aukaverkanir lyfja. EMA og
adildarrikin fylgjast stédugt med peim
gbgnum sem berast i grunninn og skima
pannig fyrir nyjum upplysingum sem varda
oryggi lyfja.

EMA veitir almenningi adgang ad gégnum i
evrépskum gagnagrunni, um aetladar
aukaverkanir peirra lyfja sem hafa
markadsleyfi & EES-svaedinu. bar er haegt ad
skoda gogn allra peirra tilkynninga sem
borist hafa i EudraVigilance vegna gruns um
aukaverkun.

Hja Lyfjastofnun Evrépu starfar nefnd sem
hugar sérstaklega ad 6ryggi lyfja fyrir menn -
Sérfreedinganefnd EMA um eftirlit med
avinningi og dheettu lyfja (PRAC). Nefndin
hefur vidtaekar skyldur vardandi allt sem snyr
ad lyfjagat. Auk hlutverks nefndarinnara svidi
ahaettumats, radleggur han einnig
adildarstofnunum EMA i pvi sem snyr ad


http://eudragmdp.ema.europa.eu/inspections/displayWelcome.do%3Bjsessionid%3DR3Lwct1tHTNyBDRhW9Fj4WddjvEfvSu4DGLrBpMK5JDIoOylUszd!171341006
https://www.adrreports.eu/

stjérnun dhaettupatta, og mati @ ahaettu og
avinningi vié notkun lyfja eftir ad pau eru
tekin i notkun.

Ef upp kemur alitamal vardandi 6ryggi lyfs
sem er med markadsleyfi i fleiri en einu
adildarriki, er gripid til peirra adgerda sem
PRAC hefur komist ad nidurstédu um a 6llu
EES svadinu. Heilbrigdisstarfsfolk og
sjuklingar i 6llum adildarrikjum fa sému
leidbeiningar.

KLINISKAR PROFANIR

Heimild til kliniskrar rannséknar og eftirlit
med henni er @ abyrgd pess rikis par sem
rannséknin fer fram. Samevropska gattin
fyrir kliniskar rannsoknir (CTIS) er vefur par
sem haldid er utan um umsédknir,
leyfisveitingar og eftirlit med kliniskum
rannsoknum a EES-sveaedinu. bpar geta
bakhjarlar kliniskra rannsékna lagt inn
umsékn um rannsékn sem fram a ad fara i
einu eda fleiri adildarrikjum, og lyfjayfirvold i
hverju landi unnid Gr umsokninni og haft
yfirsyn yfir paer rannséknir sem heimiladar
hafa verid. Rannsdknarazetlanir og
nidurstédur kliniskra rannsdkna eru
adgengilegar almenningi.

Ataksverkefnid Hvati til kliniskra rannsékna
(ACT EU) midar ad pvi ad Evropusambandid
verdi enn frekar en ddur samkeppnishafur
valkostur fyrir skapandi kliniskar rannséknir.
Pad byggir @ reglum um kliniskar rannsoknir
og tilkomu CTIS og midar ad pvi ad studla ad
staerri, fjolpjodlegum rannséknum,
sérstaklega a freedasvidinu, ad proa nyjar
rannséknararadferdir, og mota og gefa ut
leidbeiningar um lykilatridi i adferdafraedi.

Ataksverkefnid midar einnig ad pvi ad
nutimavada goda kliniska starfshaetti (GCP)
og samtalsvettvang hagsmunaadila til ad
audvelda heildstaeeda umraedu um og yfirsyn
yfir kliniskar rannséknir.

RAUNVERULEG DAMI

Gogn sem verda til & heilbrigdisstofnunum,
svo sem gobgn ur rafreenum sjukraskram, og
umsdknir um patttoku sjukratrygginga, geta
veitt vidbotarupplysingar i matsferli lyfja,
begar pau eru borin saman vid nidurstédur ur
kliniskum rannséknum.

Lyfjastofnun Evrépu hefur umsjéon med
sameiginlega vefsvaedinu (DARWIN EU®),
pbar sem evrépsk lyfjayfirvold geta nalgast
nidurstédur Ur greiningu gagna sem koma ar
gagnagrunnum heilbrigdispjénustu vitt og
breitt i Evropu. bessar upplysingar geta
varpad frekara ljési & onnur fyrirliggjandi
gogn, audveldad dkvardanatoku, og pannig
aukid likur & proun og leyfisveitingu lyfja, og
6rugga og arangursrika lyfjanotkun.

ALPJODLEG SAMVINNA

Framkvamdastjérn Evropusambandsins og
Lyfjastofnun Evrépu starfa i ndnu sambandi
vid adildarriki i peim tilgangi ad studla ad
nanum tengslum vid samstarfsstofnanir a
heimsvisu. Med pvi er stefnt ad timabaerri
gagnkvaemri midlun sérfreedipekkingar um
lagaumhverfi og visindi, og prdun peirra ferla
sem gagnast best & svidi reglugerda um allan
heim.

Framkvamdastjérn Evropusambandsins og
Lyfjastofnun Evréopu vinna med
Alpjédaheilbrigdismalastofnuninni (WHO) ad
moérgum malum, par @ medal vardandi
mikilveeg lyf sem eetlad er senda @ markadi
utan ESB (lyf sem metin eru i pvi ferli EMA
sem nefnist ,Evrépulyf fyrir alla“ (e. EU-
Medicines for all procedure) eda EU-M4all).
Einnig reeda EMA og WHO um gaedi lyfja og
bréun alpjédlegra heita sem ekki eru had
einkaleyfum.



https://euclinicaltrials.eu/
https://euclinicaltrials.eu/
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials-human-medicines#accelerating-clinical-trials-in-the-eu-(act-eu)-section
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/big-data/data-analysis-real-world-interrogation-network-darwin-eu
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/medicines-assessed-under-eu-m4all-procedure#%3A%7E%3Atext%3DThe%20European%20Medicines%20Agency%20(EMA%2Cor%20%27EU%2DM4all%27

STUDNINGUR VID ADGANG AD FORGANGSLYFJUM FYRIR
SJUKLINGA UTAN ESB — EU-M4ALL

Sérfraedinganefnd EMA um lyf fyrirmenn, CHMP, getur lagt mat & og veitt rad um
lyf sem eingdngu eru ztlud til notkunar utan ESB. Vid mat & pessum lyfjum er
CHMP i samstarfi vid Alpjodaheilbrigdismalastofnunina, og lyfjayfirvdld i peim
Idndum par sem buist er vid ad lyfid verdi notad. Unnid er eftir somu strongu
reglum og pbegar um er ad raeda lyf sem zetlud eru til notkunar innan ESB. Lyf sem
koma til dlita fyrir slikt ferli eru pau sem notud yréu til ad koma i veg fyrir eda
medhondla sjukdéma sem gaetu haft ahrif a heilsu almennings & heimsvisu. betta a
einnig vid um boluefni sem notud eru i bolusetningarataki WHO eda peim sem bryn
borf er & vegna almannaheilla, eda lyf gegn sjukdomum sem WHO beinir
sérstaklega sjonum ad, svo sem alnaemi, malariu, beinbrunasétt og berklum.

Samstarf vid WHO og lyfjayfirvéld i peim I6ndum sem verkefnid beinist ad, eflir
sérpekkingu a faraldsfraesdi og stadbundnum sjukdémum, audveldar mat avinnings
og ahaettu sem snidin er ad peim pjodum utan ESB sem um raedir, snidur vankanta
ad bradabirgdamatsferlum WHO og audveldar landsbundna skraningu lyfja i

[Ondunum sem um raedir.

Ataksverkefnid OPEN Initiative bydur upp &
ad WHO og lyfjayfirvold utan ESB taki patt i
visindalegu mati 4 vegum EMA. Atakid midar
ad pvi ad sérfraedingar geti deilt visindalegri
sérpekkingu med audveldari heetti, tekist &
vid sameiginlegar askoranir og auka gagnseei
vid akvardanir tengdar matsferlum.

Meginvettvangur ESB i alpjédasamvinnu er
Alpjédarad um samraemdar taeknikréfur
vegna vinnslu mannalyfja (ICH). A peim
vettvangi koma saman lyfjayfirvdld og
lyfjafyrirtaeki alls stadar ad ur heiminum. ICH
leggur dherslu & samraemingu i pvi sem snyr
ad Oryggi, gaedum og virkni sem er
meginforsenda pess ad ny lyf séu sampykkt
og fai markadsleyfi. Alpjédasamvinna um
samraamdar teknikroéfur vegna vinnslu
dyralyfja er sambeaerilegur vettvangur fyrir
dyralyf.

EMA og lyfjayfirvold ymissa landa eru einnig
patttakendur i alpjédlegu samstarfi
lyfjaeftirlitsmanna (PIC/S), péttu samstarfi
eftirlitsstofnana i pvi sem snyr ad gédum
framleidsluhattum (GMP).

Samstarf a svidi stjérnunar lyfjamala og
midlun upplysinga til lyfjayfirvalda a
alpjédavisu, er einnig styrkt med
samstarfsdaetlun alpjédlegra lyfjastofnana (e.
International Pharmaceutical Regulators
Programme - IPRF).

Alpjéodasamband lyfjastofnana (e.
International Coalition of Medicines
Regulatory Authorities - ICMRA), var stofnad
arid 2013. ICMRA eru samték par sem
stjérnendur lyfjastofnana um heim allan hafa
vettvang til ad samraema stefnumaotun, veita
studning og visa veginn.

Einnig hafa veri®d gerdir nokkrir tvihlida
samstarfssamningar sem audvelda midlun
mikilvaegra upplysinga um lyf milli
lyfjayfirvalda innan og utan ESB.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/emas-governance-during-covid-19-pandemic#open-initiative-section
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ad fara eftir ,acquis communautaire"
(logum og leidarvisum ESB) til ad tryggja
ad oll adildarrikin fylgi sému reglum.

B 27 adildarriki ESB: Austurriki, Belgia,
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