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EFNID

COMMISSION DELEGATED REGULATION (EU) 2016/161
of 2 October 2015

supplementing Directive 2001 /83/EC of the European Parliament and of the
Council by laying down detailed rules for the safety features appearing on the
packaging of medicinal products for human use

FRAMSELD REGLUGERDP FRAMKVZAMDASTJORNARINNAR (ESB) 2016/161
fra 2. oktober 2015

um vidbeetur vid tilskipun Evrépupingsins og radsins 2001/83/EB ad pvi er vardar
itarlegar reglur um oryggispeetti @ umbUdum mannalyfja



EFNID - AFMORKUN

Til umfijollunar:

Innleiding i islenskan rétt & dkveedum reglugerdarinnar og pcer breytingar sem parf ad gera &

gildandi logum og reglugerdum — fyrst og fremst um dhrif & pd hagsmunadila sem starfa innan islensku
dreifingarkedjunnar (framleidsla, heildséludreifing, smdasoludreifing).

»Fyrirkomulag um sannpréfun éryggispdttanna og dvirkjun einkveema audkennisins hjg....“

V. = VI. kaflar

»Skyldur I6gbcerra landsyfirvalda®
IX. kafli



EFNID - AFMORKUN

Ekki til umfiollunar:

Skréningarhlidina (regulatory) (akveedi tilskipunar 2001 /83 /EB), teekniforskriftir, GTIN /NTIN,
gagnasafnskerfio (e. repository), pb.m.t. stofnun, stjérnun og adgengi ad gagnasafnskerfinu (VII. kafli
reglugerdarinnar)




FYRIRVARI

Hér & eftir fylgir yfirlit yfir breytingar sem sennilega pbarf ad gera
d islenskum I6gum og reglugerdum vegna innleidingar & reglugerd
(ESB) 2016/161. b6 svo ad pbad sem hér fylgir sé kynnt & pessum
vettvangi, og p.a.l. opinberlega, er ekki um ad reeda endanlega
nidurstodu vardandi pad hvernig reglugerdin verdur innleidd hér &
landi. P& endurspegla pcer skodanir sem hér fylgja adeins afstédu
og dlit Lyfjastofnunar ad svo stoddu. SU afstada, skodun eda dlit
Lyfjastofnunar kann ad breytast begar fram lida stundir. pad sem
hér & eftir fylgir endurspeglar ekki formlega afstédu
velferdarrdduneytisins, heilbrigdisrddherra eda rikisstjdornarinnar.

Hér & eftir fylgir yfirlit yfir breytingar sem sennilega parf ad gera & islenskum I8gum og reglugerdum vegna innleidingar & reglugerd (ESB) 2016/161. bé svo ad pad sem
hér fylgir sé kynnt & pessum vettvangi, og p.a.l. opinberlega, er ekki um ad reeda endanlega nidurstédu vardandi ba% hvernig reglugerdin verdur innleidd hér & landi. P&
endurspegla pcer skodanir sem hér fylgja adeins afstédu og dlit Lyfiastofnunar ad svo stéddu. Su afstada, skodun eda dlit Lyfjastofnunar kann ad breytast pegar fram lida
stundir. pad sem hér & eftir fylgir endurspeglar ekki formlega afstodu velferdarrdduneytisins, heilbrigdisradherra eda rikisstidrnarinnar.



INNLEIDING REGLUGERDAR (ESB) 2016/161 I
ISLENSKT REGLUVERK

slenskur réttur hvad petta vardar samanstendur af:
Lyfjalég, nr. 93/1994,
reglugerd um framleidslu lyfja, nr. 894 /2004,
reglugerd um innflutning og heildsdlu, nr. 699/1996,
reglugerd um lyfssluleyfi og lyfjabudir, nr. 426 /1997,
reglugerd um gerd lyfsedla og avisun lyfja, nr. 421 /2017,
reglugerd um afgreidslu lyfsedla, aritun og afhendingu lyfja, nr. 422/2017,
reglugerd um skémmtun lyfja, nr. 850/2002,

reglugerd um val, geymslu og medferd lyfja & sjukrahisum og 6drum heilbrigdisstofnunum, nr.
241/2004



LYFJALOG

AQ svo stoddu er ekki talin porf & ad breyta gildandi lyfjalogum, en

Enn & eftir ad innleida i islenskan rétt dkveedi tilskipunar 2011 /62 /ESB
(falsified medicines directive)

2011/62/ESB er lagastod reglugerdar (ESB) 2016/161

Hvad pydir bad? m
i

JUDGMENT OF THE COURT
29 July 2016

(Failure by an EFTA State to fulfil its obligations — Failure to implement —

Directive 2011/62/EU amending Directive 2001/83/EC on the Community Code
relating to medicinal products for human use)

In Case E-30/15,



REGLUGERDIR

reglugerd um framleidslu lyfja
breytinga er porf, m.a. vegna heimilda lyfjaframleidenda til heildsolustarfsemi

reglugerd um innflutning og heildsolu
breytinga er porf, af augljésum dstcedum

reglugerd um lyfsoluleyfi og lyfjabidir

breytinga er porf, m.a. til ad skyra hlutverk apdteka

reglugerd um lyfjadvisanir og afhendingu lyfja (nyja reglugerdin)
breytinga er porf, par sem par er kvedid & um hvernig hin eiginlega afhending lyfja skal fara fram

reglugerd um skémmtun lyfja
breytinga er porf, m.a. i tengslum vid rof pakkninga

reglugerd um val, geymslu og medferd lyfja & sjukrahisum og 6drum heilbrigdisstofnunum
ekki porf & breytingum, en...



STORU MALIN — STIKLAD A MJOG STORU

23 gr.
Akvadi par sem tekid er tillit til sérstakra eiginleika adfangakedja adildarrikjanna

Adildarriki geta krafist bess, ef taka parf tillit til sérstakra eiginleika adfangakedjunnar a yiuradasvadi peirra, ad heildsali sannprofi
dryegispattina og dvirki einkveemt audkenni lyfs adur en hann athendir lyfid einhverjum af eftirtéldum adilum eda stofnunum:

a) adilum sem hafa leyfi eda rétt til ad athenda almenningi lyf en starfa ekki 4 heilbrigdispjonustustofnun eda i lyfsélu,
b) dyralezknum og djralyfjasmasslum,

¢) tannlazknum,

d) sjonglerjafraedingum og sjontekjafradingum,

e) bradateknum og bradalsknum,

f) her, lgreglu og 80rum rikisstofnunum sem halda birgdir af lyfjum vegna almannavarna og vidlagastjornunar,

g) haskélum og 60rum =d8ri menntastofnunum sem nota lyf til rannsdkna og kennslu, ad heilbrigdishjénustustofnunum
undanskildum,

h) fangelsum,

1) skolum,

1) liknarstofnunum og
k) hyokrunarheimilum.




STORU MALIN — STIKLAD A MJOG STORU

Umpokkun, endurmerking o.fl.:
| 5. gr. reglugerdarinnar segir ad ,....Framleidendur skulu prenta strikamerkid & umbidirnar & slétt,
einsleitt yfirbord med litlu endurkasti.”
Evréopudéomstéllinn hefur fijallad toluvert um krofur sem eru ordadar & sambceerilegan hatt.

»the European Court of Justice allows the use of labels/stickers to fulfil most of the labelling requirements laid down in that Article”

Til umrcedu er & vegum sérfreedinganefndar ESB um safety features ad skyra dkveedi reglugerdarinnar
romt pannig ad limmidar o.p.h. endurmerking sé 6tvircett heimil.



HLUTVERK LYFJASTOFNUNAR

Reglugerdin kvedur nokkud skyr & um hverjar skyldur l6gbcerra yfirvalda eru.

43. gr. reglugerdarinnar - Upplysingar sem I6gbcerum landsyfirvéldum ber ad veita
44, gr. reglugerdarinnar — Eftirlit med gagnasafnskerfinu

En einnig og audvitad...

48. gr. lyfjalaga — Eftirlit samkvcemt I6gum pessum, reglugerdum eda 6drum
fyrirmcelum er i héndum Lyfjastofnunar.

Stjérnsyslulog, upplysingalég, GDPR?



VERKEFNID FRAMUNDAN — NASTU SKREF

s

Innleiding reglugerdar (ESB) 2016/161 i is
Drog ad timalinu verkefnis

16 Apr, 2018
1. DROG AD REGLUGERDUM

lenskan rétt:

1 Dec, 2018
GILDISTAKA REGLUGERDA

KYNNT TIL UMSAGNAR & 9 Feb, 2019
Today N S SAFETY FEATURES
- 2 Apr. 16, 18 - May. 31, 18 Aug. 16, 18- Sep. 30, 18 S REGLUGERD 2016/161
\\ UMSAGNARFERLI 1 UMSAGNARFERLI 2 \\\ KEMUR TIL FRAMKVAMDA

N\,

28 Feb, 2018
VINNA VID GERD
REGLUGERDA HEFST

N
.

Jan. 1,18 - Feb. 28, 18 Jun. 1,18 - Aug. 15, 18

UNNID UR UMSOGNUM

UNDIRBUNINGUR
VEL OG LST

1Mar, 2018 1 Apr, 2018 1May, 2018 1Jun, 2018 1Jul, 2018 1Aug, 2018

1/1/18 1Feb, 2018

1Sep, 2018

Oct. 1,18 - Dec. 1,18
LOKAFRAGANGUR

1/1/2019

1 Oct, 2018 1 Nov, 2018 1 Dec, 2018

9/2/19



AD LOKUM

Verkefnid sem liggur fyrir verdur samstarfsverkefni yfirvalda og hagsmunadila.
Ekkert hefur verid formlega og/eda endanlega dkvedid

Lyfjastofnun vekur athygli &:

* Q&A framkveemdastiérnar ESB (v8.0 - uppfecert reglulega):
https: / /ec.europa.eu/health /sites /health /files /files /falsified medicines/qa safetyfeature v8 0.pdf

" Leidbeiningar, innleidingardcetlun og Q&A frd CMDh:
http: //www.hma.eu/489.html

* Innleidingarcetlun EMA (v2.0):
hitp: / /www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Other/2016/02/WC500201413.pdf



https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/falsified_medicines/qa_safetyfeature_v8_0.pdf
http://www.hma.eu/489.html
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2016/02/WC500201413.pdf

Lyfjastofnun
Icelandic Medicines Agency

Takk fyrir

Spurningar?



