EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

18 Desember 2025
EMA/381993/2024

Tilkynning Lyfjastofnunar Evrépu um gagnavernd fyrir
EudraVigilance Human (EV)

pessi tilkynning um gagnavernd utskyrir mikilvaegustu upplysingarnar um vinnslu persénuupplysinga i
tengslum vié starfsemi EudraVigilance Human (EV) sem komid var a fét i samraemi vid kréfurnar i 1.
mgr. 24. gr. reglugerdar (ESB) nr. 726/2004.! Lyfjastofnun Evréopu (hér eftir nefnd ,Lyfjastofnunin®), i
samstarfi vid adildarriki Sambandsins og framkvaemdastjorn Evrépusambandsins, hefur komid a fét og
vidhaldid EudraVigilance-gagnagrunninum og gagnavinnslunetinu? til ad safna saman og greina
upplysingar um aukaverkanir sem grunur er um, vardandi rannséknarlyf (IMP) sem eru rannsakadar i
kliniskum rannséknum og lyfjum med markadsleyfi i Evrépusambandinu. betta & ad gera
samkeppnisyfirvaldi adildarikjanna (NCA), Lyfjasstofnuninni og framkveaemdastjérninni kleift ad fa
adgang ad peim upplysingum og midla peim samtimis. bott EV sé rekid af Lyfjastofnuninni er innihald
pess upprunnié fra samkeppnisyfirvaldi adiljarikjanna, markadsleyfish6fum (MAH) og bakhjorlum
kliniskra rannsékna.

Pessi gagnaverndartilkynning atskyrir mikilveegustu upplysingar um vinnslu Lyfjastofnunarinnar a
personuupplysingum, sem felur i sér:

» sveadi lyfjagatar3 og upplysinga um aukaverkanir sem grunur er um, sem koma fra
sjuklingum, heilbrigdisstarfsfolki og 68rum heimildum, sem tilkynnt er til EudraVigilance (EV) af
samkeppnisyfirvaldi adildarikjanna (NCA) og markadsleyfishofum (MAH), sem stydur vid
stoduga oryggisgaeslu lyfja4;

« svadi kliniskra rannsokna® og upplysinga um meintar oveentar, alvarlegar aukaverkanir
(SUSAR) sem styrktaradilar tilkynna® til EV og gerir bannig samkeppnisyfirvéldum
adildarikjanna kleift ad meta hvort IMP valdi dpekktri dhaettu fyrir patttakandann og par af
leidandi gera radstafanir til ad vernda 6ryggi patttakenda i rannsékninni, ef naudsyn krefur”.

L https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:02004R0726-20190128&from=EN

2 https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/pharmacovigilance-research-
development/eudravigilance

3 https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/pharmacovigilance-overview

4 Titill IX, 3. Kafli, tilskipunar 2001/83/EB, Titill II, 3. kafli reglugerdar (EB) nr. 726/2004 og III., IV. og V. kafli reglugerdar
framkveemdastjornarinnar (ESB) 520/2012 . .

5 KAFLI VII: ORYGGISTILKYNNINGAR I SAMBANDI VID KLINISKA RANNSOKN SAMKVAMT Reglugerd 536/2014

6 Vert er ad taka fram ad 42. gr. 3. mgr. reglugerdar (ESB) 536/2014 segir ad ef styrktaradili hefur ekki méguleika & ad
skra i gagnagrunninn sem visad er til i 40. gr. 1. mgr. vegna takmarkana a Urraedum, og ef styrktaradili hefur fengid
sampykki viskomandi adildarrikis, getur hann tilkynnt vidskomandi adildarriki ef grunur leikur & ad alvarleg 6veent
aukaverkun hafi att sér stad. Adildarrikid skal tilkynna um évaentu, alvarlegu aukaverkunina, sem grunur er um, i samrami
vid 1. mgr. pbessarar greinar.

7 Reglugerd (ESB) nr. 536/2014
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Sameiginlegir abyrgdaradilar tryggja ad vinnsla persénuupplysinga i tengslum vid starfraekslu EV sé i
samraemi vid allar videigandi krofur reglugerdar (ESB) 2018/1725 (EUDPR) og reglugerdar® (ESB)
2016/679° (GDPR), eftir pvi sem vid &, og annarra videigandi landsreglna um gagnavernd.

1. Hver ber abyrgd a gognunum pinum?

1.1. Hverjir eru sameiginlegir abyrgdaradilar?

Sameiginlegir abyrgdaradilar samkvaemt samstarfsfyrirkomulagi sameiginlegra abyrgdaradila (JCA)10
eru Lyfjastofnun Evrépu, framkvaeemdastjérn Evrépusambandsins og logbaer yfirvold i adildarrikjum
ESB/EES.

Adilar samstarfsfyrirkomulagsins starfa sem sameiginlegir abyrgdaradilar i peim tilgangi ad vinna ar
personuupplysingum i EV-kerfinu sem veittar eru i gagnaskipan og fylgiskjélum.

Tengilidar sameiginlegra abyrgdaradila eru eftirfarandi:

e Lyfjastofnun Evropu: datacontroller.analytics@ema.europa.eu
e Framkvemdastjérn Evropusambandsins: sante-consult-b5@ec.europa.eu
e Adildarriki: sja I. Vidauka JCA

Hlutverk og tengsl hvors um sig gagnvart skradum adilum eru Utskyrd i JCA. I samraemi vid gildandi
reglur reglugerdar Evropusambandsins um gagnavernd (EUDPR) og almennar reglur um gagnavernd
(GDPR), skradir adilar geta neytt réttar sins samkvaemt reglugerdunum ad pvi er vardar sameiginlega
abyrgdaradila og gagnvart hverjum og einum peirra. Til ad tryggja ad beidnir séu medhondladar eins
fljott og audid er, er maelt med pvi ad skradir adilar hafi samband vid sameiginlega abyrgdaradilann
sem, i samraami vid pa starfsemi sem honum hefur verid Uthlutad, fer adallega med vidkomandi
persénuupplysingar.

Markadsleyfishafi og bakhjarlar kliniskra rannsékna bera abyrgd a eigin rétti til vinnslu
persénuupplysinga sem fer fram samkvamt 16ggjof um lyfjagat og kliniskar rannséknir, eftir pvi sem
vid a.

Markadsleyfishafi er abyrgur fyrir eigin réttindum pegar tilkynnt er um meintar aukaverkanir!! og hefur
adgang ad EudraVigilance til ad uppfylla lyfjagatarskyldur sinari? auk pess sem bakhjarlar kliniskra
rannsékna bera abyrgd pegar peir tilkynna ovaentar, alvarlegar aukaverkanirSUSAR) sem grunur er
um.13

1.2. Hver er gagnavinnsluadilinn?

Lyfjastofnunin hvetur pridju adila til ad stydja vio:

e vidhald & virkni EV,

e préun EV virkni,

o eftirlit med ymsum efnum og laeknisfraedilegum heimildum til ad greina aukaverkanir sem
grunur leikur @ med lyfjum sem eru leyfé innan Evrépusambandsins, og ad skra videigandi
upplysingar i EV,14

« medhondlun tvitekinna aukaverkanatilkynninga sem sendar eru til EV13,

8 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32018R1725&from=EN

9 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32016R0679&from=EN

10 https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/joint-controllership-arrangement-regard-eudravigilance-human-
ev_en.pdf

1 I samraemi vid 28. gr. reglugerdar (EB) nr. 726/2004 og 107. gr. tilskipunar 2001/83/EB

12 I samraemi vid 2. mgr. 24. gr. reglugerdar (EB) nr. 726/2004

13 T samraemi vid 1. mgr. 42. gr. reglugerdar (ESB) nr. 536/2014

14 https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/monitoring-medical-literature-
entry-adverse-reaction-reports-eudravigilance

15 https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-
gvp-module-vi-addendum-i-duplicate-management-suspected-adverse-reaction-reports en.pdf
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e tryggingu & gaedum gagna i EV,
» Utfeerslu kerfisstudnings til EV-notenda.

Persénuupplysingar kunna ad vera afhentar pridju adilum sem starfa sem gagnavinnsluadilar
persénuupplysinga sem unnar eru i tengslum vid EudraVigilance. Samskiptaupplysingar vinnsluadila
EMA og tengilidaupplysingar vinnsluadila annarra sameiginlegra abyrgdaradila geta verid adgengilegar
skrddum adilum ef pess er dskas.

2. Tilgangur pessarar gagnavinnslu

Haegt er ad taka saman tilgang EV-gagnavinnslunnar a eftirfarandi hatt:
e Skraning notanda og adgangsstjornun;
e Vidhald EV, b.m.t. abyrgd & gagnageymsilu;
e Ad tryggja 6llum notendum EV taeknilega adstod ef um bilanaleit er ad raeda;

a. A svidi lyfjagatar:

e Rafreen framlagning & 6ryggisskyrslum einstaklinga (ICSR) fra samkeppnisyfirvaldi rikisins og
markadsleyfishafa sem innihalda upplysingar um meintar aukaverkanir sem tengjast lyfjum
sem upphaflega voru tilkynntar af sjuklingum, 16 heilbrigdisstarfsménnum eda 68rum
heimildum;

e Breytingar a 6ryggisskyrslum einstaklinga (ICSR) sem markadsleyfishafi hefur tilkynnt um til
samkeppnisyfirvalda i adildarrikjum par sem meintar aukaverkanir komu fram;

e Framkvaemd leitaradgerda og urvinnsla skyrsina (t.d. 6ryggisvéktun og greining merkja), byggt
a gégnum sem eru i EV, par med talin Gtdrattur og greining & pessum gégnum utan kerfisins af
hélfu vidurkenndra notenda (sja 4. lid);

» Birta upplysingar um tilkynningar um aukaverkanir sem grunur er um i adrreports.eu
vefgattinni,

e Ad heimila adgang ad markadsleyfishofum til ad uppfylla lyfjagatarskyldur sinar;

e A deila upplysingum um aukaverkanir, sem grunur leikur 3, til
Alpjédaheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO) — Voktunarmidst6d Uppsala (UMC) i samraemi vid
1. mgr. 28. gr. c i reglugerd (EB) nr. 726/2004 og sampykkt fyrirkomulag & flutningi slikra
upplysinga.t”

b. A svidi kliniskra rannsékna:

e Rafreen framlagning bakhjarla og/eda samkeppnisyfirvalda adildarrikjanna a 6ryggisskyrslum
einstaklinga (ICSR) sem innihalda upplysingar um dvaentar og alvarlegar aukaverkanir i
tengslum vid rannséknarlyf (IMP) sem eru rannsokud i kliniskum préfunum;

e Ad breyta gildum 6vaentra, alvarlegra aukaverkana sem grunur er um (SUSAR) sem bakhjarlar
tilkynna til samkeppnisyfirvalda adildarrikjanna i samraemi vid vidmidanir sem
samkeppnisyfirvold adildarrikjanna hafa adur skilgreint;

» Framkvaemd leitar hja samkeppnisyfirvoldum adildarrikjanna og gerd skyrslna (t.d.
oryggisvoktun) & grundvelli gagna sem geymd eru i EV, p.m.t. Utdrattur og greining pessara
gagna utan kerfisins af halfu vidurkenndra notenda (sja kafla 4).

c. A svidi eftirlits med laeknisfraedilegum ritum (MLM):
e Ad stofna, leggja fram, skra og geyma o6ryggisskyrslur einstaklinga (ICSR) af halfu
Lyfjastofnunarinnar vegna valinna skyldna um voktun & laeknisfraedilegum heimildum, eins og
kvedid er d um i 27. gr. reglugerdar (EB) nr. 726/2004;

d. A svidi tvéfaldrar greiningar og gaedastjornunar gagna

16 http://www.adrreports.eu/docs/ADR_reporting FINAL EN.pdf
17 https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/multilateral-coalitions-initiatives/world-health-

organization-who
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« Ad greina og medhondla afrit af 6ryggisskyrslum einstaklinga (ICSR) sem margir sendendur
hafa sent inn til Lyfjastofnunarinnar;

e Bua til meistaratilvik & grundvelli stadfestra endurtekninga af halfu Lyfjastofnunarinnar;

e Ad gera adgengilegar upplysingar um lyf i Extended Medicinal Product Dictionary (XEVMPD) og
endurkdédun lyfjaupplysinga sem greint er fra i 6ryggisskyrslum einstaklinga (ICSR) gegn
XEVMPD fra Lyfjastofnuninni;

» Ad meta gaedi gagna i 6ryggisskyrslum einstaklinga af halfu Lyfjastofnunarinnar.

2.1. Flokkar personuupplysinga sem um er ad raeda

Personuupplysingar eiga vid um persénugreindan eda persdnugreinanlegan einstakling (,,skradan
adili*). Personugreinanlegur einstaklingur er sa sem hagt er ad bera kennsl &, beint eda dbeint,
einkum med audkenni eins og nafni, kennitdlu eda 6dru.18

Innihald 6ryggisskyrsina einstaklinga (ICSR) er skilgreint i 16ggj6f par sem lagmarksvidmidanirl® um
skyrslugjof eru settar fram i leidbeiningum um gdédar lyfjagatarvenjur (GVP) kafli VI2° og reglugerd
536/2014.

Daemi um persénuupplysingar sem samkeppnisyfirvéld adildarrikjanna, markadsleyfishafar og
bakhjarlar kliniskra rannsékna geta unnid ur eru nafn, heimilisfang eda simanumer
heilbrigdisstarfsmanns/rannsakanda, netfang sjuklings (name.surname@xxxx.com) eda upplysingar
vardandi heilsu eda personulega eiginleika sjuklings (t.d. aldur, kyn).

Samkeppnisyfirvold adildarrikjanna (NCA), markadsleyfishafar og bakhjarlar kliniskra rannsékna
dulkoéda slikar upplysingar adur en paer eru lagdar fram hja EV, um leid og tryggt er ad tilkynningar
innihaldi enn naegilegar upplysingar til ad haegt sé ad hafa eftirlit med 6ryggi og mati a lyfjum. Med
dulnefni er att vid vinnslu persénuupplysinga & pann hatt ad ekki er lengur haegt ad rekja peer til
tiltekins skrads einstaklings an pess ad nota vidbotarupplysingar, ad pvi tilskildu ad slikum
vidbotarupplysingum sé haldid adskildum og ad hun falli undir taeknilegar og skipulagslegar radstafanir
til ad tryggja ad persénuupplysingarnar séu ekki raktar til persénugreinds eda persoénugreinanlegs
einstaklings?!.

Samkeppnisyfirvold adildarrikjanna (NCA), markadsleyfishafar og bakhjarlar kliniskra rannsékna
Uthluta einkvaemu audkenni fyrir hverja 6ryggisskyrslu einstaklinga (ICSR), svo peir geti fylgst med
peim. begar paer eru sendar til EV er haegt ad vinna ur 6ryggisskyrslunum & vidunandi hatt, endurtaka
pad sem parf og medhondla paer. Reglur eru i gildi sem banna endurgreiningu skradra adila, nema i
peim tilvikum par sem samkeppnisyfirvold adildarrikjanna, markadsleyfishafar eda bakhjarlar kliniskra
rannsdkna purfa ad fylgja upphaflegum skyrslugjafa vié tilkynningu & aukaverkunum sem grunur leikur
a.

Gédar lyfjagatarvenjur (GVP) kafli VI22 setur einnig fram skyldur vardandi eftirlit med opinberum
heimildum, s.s. laeknisfraediritum, & Netinu eda stafreenum midlum, p.m.t. samfélagsmidlum. betta
getur falid i sér vinnslu persénuupplysinga sem hluti af tilkynningum um aukaverkanir (ADR) fra slikum
opinberum adilum, sem eru naudsynlegar til ad stydja vid eftirlit med 6ryggi og avinningi lyfja,
sérstaklega vid greiningu & nyjum 6ryggismerkjum eda 6ryggisvandamalum.

18 Skilgreining samkveemt 3. gr. 1. mgr. reglugerdar (ESB) 2018/1725 fra Evropupinginu og radinu fra 23. oktdber 2018
um vernd einstaklinga ad pvi er vardar vinnslu persénuupplysinga hja stofnunum, deildum, svidum, skrifstofum
sambandsins og um frjalst flaedi slikra gagna, og nidurfellingu reglugerdar (EB) nr. 45/2001 og &dkvérdun nr. 1247/2002/EB.
19 Akvaedi 28. gr. Reglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) 520/2012 og reglugerdar (ESB) nr. 536/2014

20 Vidmidunarreglur um gddar lyfjagatarvenjur (GVP) Kafli VI - safn, umsjén med og framlagning tilkynninga um
aukaverkanir sem grunur er um af véldum lyfja (2. endursk.)

21 Akveedi 6. mgr. 3. gr. reglugerdar (ESB) 2018/1725.

22 Vidmidunarreglur um gédar lyfjagatarvenjur (GVP) Kafli VI - safn, umsjén med og framlagning tilkynninga um
aukaverkanir sem grunur er um af véldum lyfja (2. endursk.)
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2.2. Lagagrundvollur

Skyrt er tekid fram i lyfjaloggjof?? og videigandi akveedum landslaga um EV-tengda vinnslu
persénuupplysinga, og eru pau naudsynleg til ad sinna verkefnum sem unnin eru i pagu
almannahagsmuna. baer studla ad pvi ad vernda heilsu med pvi ad setja stadla um gaedi og 6ryggi
lyfja. Einkum er kvedid & um vinnslu gagna undir:

e Titill II, 3. kafla reglugerdar (EB) nr. 726/20042* ad pvi er vardar lyfjagatarskyldur hvad vardar
lyf med midlaegt markadsleyfi;

o Titill IX, 3. kafla tilskipunar 2001/83/EB2> og skyldur vardandi skraningu, skyrslugjof og mat a
lyfjagatargognum i tengslum vid lyf sem hafa ekki midstyrt markadsleyfi;

e VII. kafla reglugerdar (ESB) nr. 536/2014 og skyldur i tengslum vid framkvaemd
oryggisskyrsina og -mats;

o IV. Kafli2® reglugerdar framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 520/2012, par sem settar eru fram
reglur um snid og efni tilkynninga um aukaverkanir, sem grunur er um, og i V. kafla?’ er maelt
fyrir um meginreglur um midlun tilkynninga um aukaverkanir sem grunur leikur &, p.m.t. efni
slikra tilkynninga;

« [ III. kafla28 reglugerdar framkvaemdastjérnarinnar (EB) nr. 520/2012 eru skilgreindar
lagmarkskréfur um voktun gagna i EV-gagnagrunninum asamt frekari upplysingum um
stjornun raesimerkjaferlis sem kvedid er @ um i kafla IX um lyfjagatarvenjur (GVP).2°

« 1 1I. kafla reglugerdar framkvaemdastjérnarinnar (ESB) 2022/20 er lyst reglum og
verklagsreglum um samstarf adildarrikjanna vid 6ryggismat a kliniskum préfunum.

Vinnsluadgerdir, sem eru naudsynlegar til ad uppfylla lagaskyldu sem sameiginlegir abyrgdaradilar fara
eftir, geta pvi verid réttlaetanlegar samkvaemt b-lid 1. mgr. 5. gr. Reglugerdar Evropusambandsins um
gagnavernd (EUDPR) og c-lid 1. mgr. 6. gr. Almennra reglna um gagnavernd (GDPR). Samsvarandi
videigandi skilyrai fyrir Iogmaeta vinnslu sérstakra gagnaflokka i tengslum vid pessar skyldur eru i-lidur
2. mgr. 10. gr. Reglugerdar Evrépusambandsins um gagnavernd (EUDPR) og i-lidur 2. mgr. 9. gr.
Almennra reglna um gagnavernd (GDPR).

2.3. Flutningur persénuupplysinga utan ESB

Gagnaverin sem hysa EV eru stadsett i eftirfarandi Iondum ESB: Holland og byskaland.

Pegar perséonuupplysingar eru gerdar adgengilegar almenningi i gegnum adrreports.eu vefgattina og
adgangur er veittur utan ESB/EES, byggist pad a g-lid 1. mgr. 50. gr. reglugerdar (ESB) 2018/1725
eda g-lid 1. mgr. 49. gr. reglugerdar (ESB) 2016/679, p.e. flutningurinn fer fram Ur skra sem
samkvaemt l6gum Sambandsins er ztlad ad veita almenningi upplysingar og sem er opin almenningi
eda hverjum peim sem getur synt fram a l6gmaeeta hagsmuni, en adeins ad pvi marki sem skilyrdin
sem 16g Sambandsins kveda & um til samrads eru uppfyllt i viskomandi tilviki.

23 EudralLex — Bindi 1 — Lyfjaloggjof fyrir Iyf til mannlegra nota, https://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-1 en
24 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:02004R0726-20190128&from=EN. Titill II ,,Uthlutun og
eftirlit med lyfjum til mannlegra nota"“, 3. kafli ,lyfjagat"i reglugerd (EB) nr. 726/2004 fra Evropupinginu og radinu fra 31.
mars 2004 sem kvedur & um malsmedferd Bandalagsins vid Uthlutun leyfa.

25 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/en/TXT/?uri=CELEX%3A32001L0083. Titill IX ,lyfjagat", 3. kafli , Skraning,
skyrslugjof og mat a lyfjagatargégnum®i tilskipun 2001/83/EC fra Evrépupinginu og radinu 6. névember 2001, TILSKIPUN
2001/83/EB um samfélagskddann vardandi lyf til mannlegra nota.

26 KAFLI 1V ,Notkun hugtaka, snid og stadla“ Reglugerd framkveemdastjérnarinnar (ESB) 520/2012 fra 19. juni 2012 um
framkvaemd lyfjagatarstarfsemi sem kvedid er & um i reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004 og tilskipun
Evrépubingsins og radsins 2001/83/EB.

27 KAFLI V ,Utsending skyrsina um grunadar aukaverkanir* Reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) 520/2012 fra 19.
juni 2012 um framkvaemd lyfjagatarstarfsemi sem kvedid er & um i reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004
og tilskipun Evrépupingsins og radsins 2001/83/EB.

28 T11. kafli ,Lagmarkskrofur um eftirlit med gégnum i EudraVigilance gagnagrunninum®, reglugerd
framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 520/2012 fra 19. juni 2012 um framkvaamd lyfjagatarstarfsemi samkvamt reglugerd
(EB) nr. 726/2004 Evropupingsins og radsins og tilskipun 2001/83/EB Evropupingsins og radsins.

2% Vidmidunarreglur um gédar lyfjagatarvenjur (GVP) kafli IX — Stjérnun reesimerkjaferlis (1. endurskodun)
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Ef sameiginlegir abyrgdaradilar veita notanda adgang ad 6ruggu, adgangsstyrdu léni EV utan ESB/EES,
skal sa sameiginlegi abyrgdaradili tryggja ad videigandi fyrirkomulag gagnaflutnings sé komid & adur
en notandinn faer adgang, og ad slikur alpjédlegur gagnaflutningur fari fram i samraemi vid reglur V.
kafla reglugerdar (ESB) 2018/1725 eda reglugerdar (ESB) 2016/679, eftir pvi sem vid a.

Videigandi tilhogun gagnaflutnings getur visad til akvérdunar um fullnaegjandi vernd,3° videigandi
verndarradstafanir3! eda undanpagu.32 bu getur fengid afrit med pvi ad hafa samband vid tengilid
sameiginlega abyrgdaradilans sem hefur heimilad notandann. Samskiptaupplysingar tengilidanna eru
tilgreindar i lid 1.1. Hverjir eru sameiginlegir abyrgdaradilar.

Markadsleyfishafar og bakhjarlar kliniskra rannsdkna, sem starfa sem abyrgdaradilar ad eigin
réttindum, bera abyrgd a stjornun notenda sinna i EudraVigilance. bad er sa sem hefur videigandi
menntun og haefni og ber abyrgd a lyfjagat33 markadsleyfishafa, eda sa sem fer med abyrgd a
EudraVigilance fyrir bakhjarla kliniskra rannsékna, sem getur veitt starfsfolki utan ESB/EES
adgangsheimild ad kerfinu EudraVigilance.  pessu tilviki ber markadsleyfishafi/bakhjarl kliniskra
rannsékna dbyrgd a ad koma a fot videigandi gagnaflutningsadferd adur en adgangur notenda utan
ESB/EES er veittur og ad slikir alpjédlegir gagnaflutningar séu i samraemi vid reglur V. kafla
reglugerdar (ESB) 2016/679. Ollum spurningum um pessar mdgulegu Yyfirfaerslur skal beina til
vidkomandi stofnunar.

Adgangur markadsleyfishafa ad frasognum mala er veittur eftir pérfum og hadur tranadaryfirlysingu34
(vidauki C i EudraVigilance adgangsstefnu), sem utskyrir skyldur notenda markadsleyfishafa vardandi
gagnavernd og trdnad. b ad vidurkennt sé ad markadsleyfishafar geti verid bundnir skyldum um ad
tilkynna aukaverkanir utan EES, krefst trinadaryfirlysingin pess ad markadsleyfishafar ,tryggi aé
personuupplysingar sem tilkynntar eru séu ekki rekjanlegar til tiltekins skrads adila®.

3. Hversu lengi geymum vid gognin pin?

Dulnefnatilkynningum um meintar aukaverkanir er haldid vid svo lengi sem EV er i notkun, i samraemi
vid 1. mgr. 24. gr. reglugerdar nr. 726/2004. betta er til ad tryggja stért og samhaeft gagnasafn sem
neer yfir breitt svid lyfja og 6ryggisskyrslur einstaklinga (ICSR), sem er naudsynlegt til ad tryggja ad
télfraediadferdir og reiknirit fyrir frumgreiningu raesimerkis og gagnagreiningu virki samhlida og ad veitt
sé itarlegt visindalegt mat & mismunandi lyfjum og medferdarsvidum til lengri tima.

4. Hver hefur adgang ad upplysingum pinum og til hvers er
beim midlad?

Akvaedi um adgang ad EV-gdgnum og adilum, sem veita skal adgang ad, eru sett fram i
lyfjaldggjofinni.3s I EV-adgangsstefnunni3® er nénar fjallad um mismunandi adgangsstig sem pessum
adilum er veittur, ad teknu tilliti til naudsynjar pess ad vernda personuupplysingar, svo og skyldur

30 Eins og skilgreint er i 47. gr. reglugerdar 2018/1725 og 45. gr. reglugerdar 2016/689, eftir pvi sem vid a.

31 Eins og skilgreint er i 48. gr. reglugerdar 2018/1725 og 46. gr. reglugerdar 2016/689, eftir pvi sem vid a.

32 Eins og skilgreint er i 50. gr. reglugerdar 2018/1725 og 49. gr. reglugerdar 2016/689, eftir pvi sem vid a.

33 Sem hluti af lyfjagatarkerfinu skal markadsleyfishafinn hafa varanlegan og stédugan adgang ad adila med videigandi
menntun og haefi sem ber abyrgd a lyfjagat i ESB (QPPV) [DIR a-lidur 3. mgr. 104. gr.].

34 Stefna Lyfjastofnunar Evropu um adgang ad gégnum EudraVigilance um lyf til mannlegra nota, vidauka C —
Tranadaryfirlysing fyrir markadsleyfishafa, EMA/337295/2016,
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/eudravigilance-access-policy-confidentiality-undertaking-marketing-
authorisation-holders en.pdf

35 2. mgr. 24. gr. reglugerdar (EB) nr. 726/2004

36 Stefna Lyfjastofnunar Evropu um adgang ad EudraVigilance gégnum fyrir Iyf til mannlegrar notkunar (EudraVigilance
adgangsstefna), EMA/759287/2009 4. endurskodun*, https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/european-
medicines-agency-policy-access-eudravigilance-data-medicinal-products-human-use-revision-4 en.pdf
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peirra eda hagsmuni a svidi lyfjagatar. bessir adilar, hugsanlegir vidtakendur persdénuupplysinga pinna,
visa til samkeppnisyfirvalda adildarrikjanna i adildarrikjum Evréopusambandsins, framkveemdastjornar
Evrépusambandsins, Lyfjastofnunarinnar, heilbrigdisstarfsfolks, almennings, markadsleyfishafa,
haskodla, Alpjédaheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO) — Voéktunarmidstéd Uppsala (UMC) og i
undantekningartilvikum til lyfja og eftirlitsyfirvalda i pridju I6ndum.

Persénuupplysingar kunna einnig ad vera afhentar einkaadilum sem starfa sem gagnavinnsluadilar
personuupplysinga i tengslum viéd EudraVigilance (sja kafla 1.2 Hverjir eru gagnavinnsluadilarnir).

Upplysingar um sjalfviljugar tilkynningar sjuklinga og heilbrigdisstarfsfolks & vegum EV ma nalgast
opinberlega a eftirfarandi hatt: https://www.adrreports.eu/en/index.html

I samraemi vid reglugerd (ESB) nr. 536/2014 er l6gbaerum Samkeppnisyfirvéldum i adildarrikjum
ESB/EES, Lyfjastofnuninni og framkvaemdastjérninni veittur adgangur ad dvaentum, alvarlegum
aukaverkunum sem grunur er um (SASAR) og sem tilkynnt er um til EVCTM.

5. Hver eru réttindi pin samkvamt gagnavernd?

Skradir adilar (p.e. einstaklingar, sem unnid er med persénuupplysingar um, njota dkvedinna réttinda:

e Réttur til upplysinga — bessi gagnaverndartilkynning veitir upplysingar um hvernig
sameiginlegir abyrgdaradilar, i gegnum EV, safna og nota persénuupplysingar. Beidnum um
adrar upplysingar vardandi vinnsluna ma einnig beina til datacontroller.analytics
@ema.europa.eu

e Réttur til adgangs — Skradum adilum er heimilt ad fa adgang ad personuupplysingum sinum.
Skradir adilar eiga rétt & ad bidja um og fa afrit af peim persénuupplysingum sem unnid er
med vardandi pa.

e Réttur til leidréttingar — Skradum adilum er heimilt ad fa — an otilhlydilegrar tafar —
leidréttingu eda utfyllingu persénuupplysinga ef paer eru rangar eda o6fullnaegjandi.

e Réttur til eydingar — Skradum adilum er heimilt ad krefjast pess ad Lyfjastofnunin eydi eda
stédvi vinnslu persénuupplysinga um sig, t.d. pegar upplysingarnar eru ekki lengur
naudsynlegar vegna vinnslunnar. [ dkvednum tilvikum ma geyma gdégnin ad pvi marki sem
naudsynlegt er, t.d. til ad uppfylla lagaskyldu eda ef pad er naudsynlegt vegna
almannahagsmuna a svidi lydheilsu.

I tilvikum par sem 6skad er eftir rétti til eydingar og hann veittur skrddum adila, er heimilt ad
vardveita upplysingar ef paer hafa gengist undir videigandi vinnsluferli nafnleyndar.

o Réttur til ad takmarka vinnslu — I nokkrum, kerfisbundnum tilvikum, hafa skraair adilar
rétt til ad fa takmorkun a vinnslu, sem pydir ad gogn peirra verda adeins geymd, en ekki unnid
ur peim i takmarkadan tima. Fyrir frekari upplysingar um pennan rétt og takmarkanir hans, sja
almenna gagnaverndartilkynningu EMA, sem hyst er 4 www.ema.europa.eu/en/about-
us/legal/privacy-statement

I tengslum vid réttinn til adgangs og leidréttingar eettir pu ad hafa i huga ad pad geta komid upp tilvik
par sem beidandi hefur samband vid Lyfjastofnunina ad pvi er vardar vinnslu persénuupplysinga um
hann i EV, en pad er e.t.v. ekki moégulegt fyrir Lyfjastofnunina ad stadfesta hvort unnid sé med
personuupplysingar er varda beidanda. betta er byggt & peirri meginreglu ad almennt séu
personuupplysingar i 6ryggisskyrslum einstaklinga almennt nafnlausar adur en paer eru lagdar fram af
samkeppnisyfirvaldi adildarrikis, markadsleyfishafa eda bakhjarli til EV (eins og lyst er i kafla 3.1). {
slikum tilfellum mun Lyfjastofnun visa beidanda til samkeppnisyfirvalda adildarrikjanna,
markadsleyfishafa eda bakhjarls sem lagdi fram 6ryggisskyrslu einstaklings (ICSR) til EV, sem getur
sidan visad peim til heilbrigdisstarfsmanns eda rannsakanda sem lagdi fram skyrsluna.

Réttindi skrads adila ma nyta i samraemi vid akvaedi reglugerdar (ESB) 2018/1725.37

37 Reglugerd (ESB) 2018/1725 fra Evrépupinginu og radinu fra 23. oktober 2018 um vernd einstaklinga ad pvi er vardar
vinnslu persénuupplysinga hja stofnunum, lifeyrissjodum, skrifstofum og adilum sambandsins og um frjalst flaedi slikra
gagna, og nidurfellingu reglugerdar (EB) nr. 45/2001 og akvoérdunar nr. 1247/2002/EB.
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6. Urraedi

Ef pu hefur einhverjar spurningar vardandi vinnslu persénuupplysinga pinna, eda pu telur ad vinnslan
sé 6logleg eda hun sé ekki i samraemi vid pessa gagnaverndartilkynningu eda almennu
personuverndaryfirlysingu EMA skaltu hafa samband vid innri abyrgdaradila hja
datacontroller.analytics@ema.europa.eu eda EMA gagnaverndarfulltraa 3
dataprotection@ema.europa.eu eda a eftirfarandi péstfangi:

European Medicines Agency

PO Box 71010

1008 BA Amsterdam

The Netherlands

Pu att einnig rétt & ad leggja fram kvortun hja Evropsku personuverndarstofnuninni (EDPS)
hvenaer sem er & eftirfarandi heimilisfangi:

» Netfang: edps@edps.europa.eu

* Vefsida: www.edps.europa.eu

« Nanari upplysingar um tengilidi: https://www.edps.europa.eu/about-edps/contact en
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