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AKVEDI OG SKILMALAR
VARDAR NOTKUN ENDANLEGS NOTANDA A [SLENSKA LYFJAAUDKENNISKERFINU

Sidasta uppfeersla: 31. juli 2018

MIKILVAG TILKYNNING

Pessi almennu akvaedi og skilmalar (,leyfissamningur endanlegs notanda“) eiga vid um tengingu, adgang ad
og notkun & lslenska lyfjaaudkenniskerfinu (Icelandic Medicines Verification System, ,ICEMVS®), sem
starfraekt er af Lyfjaaudkenni ehf. (Icelandic Medicines Verification Organisation, ,ICEMVO®), fyrirtaeki med
takmarkada 4byrgd sem hefur skrada skrifstofu i Kringlunni 7, 103 Reykjavik, islandi, skrad & islandi og hefur
kennitdluna 510717-0820.

Vinsamlegast lestu gaumgaefilega 4dur en pu heimsaekir eda notar islenska lyfjaaudkenniskerfid. Sampykki
endanlegur notandi pennan leyfissamning stadfestir hann ad & milli endanlegs notanda og Lyfjaaudkennis
ehf. sé bindandi samningur sem kvedur & um tengingu, adgang ad og notkun 4 [slenska lyfjaaudkenniskerfinu.

islenska lyfjaaudkenniskerfid gefur leyfi fyrir notkun endanlegs notanda & islenska lyfjaaudkenniskerfinu og
o6drum hlutum evropska audkenniskerfisins (European Medicines Verification System , EMVS”) samkvaemt
bessum leyfissamningi notanda. islenska lyfjaaudkenniskerfid selur ekki islenska lyfijaaudkenniskerfid né
neinn hluta evrépska audkenniskerfisins til endanlegs notanda og Lyfjaaudkenni ehf. (eda leyfisveitendur
bess) er afram eigandi islenska lyfjaaudkenniskerfisins og sérhverra hluta evrépska audkenniskerfisins &
hverri stundu.

Endanlegur notandi getur prentad Ut afrit af pessum leyfissamningi notanda til ad hafa til hlidsjénar i
framtidinni.

Par af leidandi, med tilliti til peirra sameiginlegu skuldbindinga, dkveeda og sattmala sem kvedid er & um |
bessum leyfissamningi notanda, auk annarra gédra og gildra astaedna, sem adilarnir lysa hér med yfir ad hafa
mottekid og séu fullnaegjandi, gera adilarnir med sér eftirfarandi lagalega bindandi:

1. SAMPYKKI A PESSUM ALMENNU VIDSKIPTASKILMALUM

Med pbvi ad smella @ ,Sampykkja“ i skraningarferli Lyfjaaudkennis ehf. fyrir endanlega notendur sem vilja
tengjast, heimsaekja og nota islenska lyfjaaudkenniskerfid, gengst endanlegur notandi vid pvi ad hafa lesid,
skilid og fallist 4 ad vera bundinn af pessum leyfissamningi endanlegs notanda og ad rafraent sampykki @ peim
samningi muni teljast vera jafngildi, i 6llum lagalegum skilningi, undirritadrar Utgédfu af pessum leyfissamningi
endanlegs notanda. Ef ekki er mogulegt af taeknilegum astaedum ad sampykkja pessa skilmala med pvi ad
smella & ,Sampykkja“ eins og lyst er ad ofan, getur endanlegur notandi stadfest sampykki sitt med pvi ad
senda tolvupdst til Lyfjaaudkennis ehf. Sé pbad gert telst 6ll slik méttaka tolvupdsts af Lyfjaaudkenni ehf., um
leid og hun hefur att sér stad, vera jafngildi, i 6llum lagalegum skilningi, undirritadrar Gtgafu af pessum
leyfissamningi endanlegs notanda.

Sé pessi leyfissamningur notanda gerdur fyrir hond fyrirtaekis, stofnunar eda annars logadila, sampykkir pu
(sem einstaklingur) hér med, og lysir pvi yfir, ad pu sért vidurkenndur fulltridi endanlegs notanda, ad pu eigir
rétt 4 (og hafir getu samkvaamt I6gum) til ad koma fram fyrir og skuldbinda slikt fyrirtaeki, stofnun eda annan
|6gadila, og ad slikt fyrirtaeki, stofnun eda annar [6gadili sem pu kemur fram fyrir sampykki ad vera bundinn
af slikum leyfissamningi endanlegs notanda.

Sért pu ekki vidurkenndur fulltrii, eda endanlegur notandi sampykkir ekki pennan leyfissamning notanda, er
endanlegum notanda ekki heimilt ad tengjast eda nota [slenska lyfjaaudkenniskerfid.

2, TILGANGUR PESSA LEYFISSAMNINGS ENDANLEGS NOTANDA
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Tilgangur pessa leyfissamnings endanlegs notanda er ad kveda & um videigandi réttindi og skyldur
Lyfjaaudkennis ehf. og endanlegs notanda vegna tengingar, adgangs og notkunar endanlegs notanda
4 Islenska lyfjaaudkenniskerfinu svo unnt sé ad sannreyna uppruna og taka Ur notkun einkvaemt
audkenni lyfja i samraemi vid dkvaedi tilskipunar ESB um folsud lyf og framseldu reglugerdina
(,tilgangur samningsins“).

Pad sérstaklega a pad fallist ad Lyfjaaudkennisstofnun Evrépu og innlend lyfjaaudkennisstofnun (enskt
heiti er National Medicines Verification Organisations (,NMVOs“) pbréi og starfraeki evrdopska
audkenniskerfid, par @ medal evréopsku gagnamidstddina og innlend kerfi, til ad stadfesta uppruna og
taka Ur notkun einkveem audkenni lyfja i samraemi vid akveaedi tilskipunar ESB um folsud lyf og
framseldu reglugerdina, sem skulu hafa nad fullu starfhaefi pann 8. febrdar 2019, kl. 23:59:59 CET |
sidasta lagi. Evropska audkenniskerfid, par 8 medal evrépska gagnamidstodin og innlend kerfi, er pvi
enn i honnun, préun og préfunum og geeti pvi tekid verulegum breytingum an pess ad endanlegur
notandi eigi nokkurn rétt 4 skadabdtum.

VEITING RETTINDA TIL ENDANLEGS NOTANDA

Samkvamt sampykki endanlegs notanda a og aframhaldandi fylgni vid pennan leyfissamning notanda
veitir Lyfjaaudkenni ehf. hér med endanlegum notanda takmorkud, afturkallanleg, almenn,
6framseljanleg og einstaklingsbundin leyfisréttindi til ad tengjast, hafa adgang ad og nota [slenska
lyfjaaudkenniskerfid, eingdngu i tilgangi samningsins, i samrami vid tilskipun ESB um folsud lyf og
framseldu reglugerdina.

Leyfisréttindi sem veitt eru endanlegum notanda takmarkast vid pad sem hér er sérstaklega tilgreint.
Lyfjaaudkenni ehf. (og videigandi leyfisveitendur pess) askilja sér 6ll dnnur réttindi.

LEYFISTAKMARKANIR

Ad pvi undanskildu sem sérstaklega er kvedid skriflega 8 um hér, eda pessi leyfissamningur endanlegs
notanda segir eda er naudsynlegt fyrir tilgang samningsins, er endanlegum notanda ekki heimilt ad (i)
nota, afrita, halda utan um, dreifa, selja, gefa Ut, birta, framselja, leigja, gera leidréttingar 4 eda breyta
islenska lyfjaaudkenniskerfinu eda nokkrum hluta pess, (i) breyta, adlaga, bakpyda, sundurpatta,
vendismala, vendipyda, vendismida eda 4 annan hatt pyda Islenska lyfjaaudkenniskerfid eda nokkurn
batt pess, nema ad pvi marki sem fyrrgreindar takmarkanir eru bannadar samkvaemt logum, (iii) nota
eda framselja notkun & innlendu kerfi eda nokkurn hluta pess til hagsbéta fyrir pridja adila, og almennt
séd, i nokkrum 6drum tilgangi en tilgangi samningsins, (iv) geyma, hafa adgang ad eda senda
upplysingar eda gogn i islenska lyfjaaudkenniskerfinu eda 6drum hluta evrépska audkenniskerfisins,
sem eru ekki rétt eda hafa ekki verid fengin 8 l6glegan hatt eda ganga i berhogg vid nokkur énnur
videigandi |6g um hugverkarétt, eda gengur { berhogg vid tilskipun ESB um folsud lyf eda framseldu
reglugerdina.

Ef Lyfjaaudkenni ehf. hefur 4 hvada tima sem er sanngjarna og hlutlausa astaedu til ad etla ad (frekari)
tenging, adgangur ad eda notkun endanlegs notanda & slenska lyfjaaudkenniskerfinu:

4.2.1. stofni 6ryggi eda virkni islenska lyfjaaudkenniskerfisins eda evrépska audkenniskerfisins i

tafarlausa og verulega hzaettu (i heild sinni eda ad hluta), er Lyfjaaudkenni ehf. heimilt ad aftengja
endanlegan notanda tafarlaust og an fyrirvara frd islenska lyfjaaudkenniskerfinu, en & pad fallist
ad Lyfjaaudkenni ehf. skuli upplysa endanlegan notanda um slika rddstéfun og astaedur hennar
eins fljétt og audid er og ad tengingu endanlegs notanda vid islenska lyfjaaudkenniskerfid skuli
komid aftur & eins fljott og audid er pegar engin tafarlaus og veruleg haetta er lengur til stadar
fyrir 6ryggi eda virkni [slenska lyfjaaudkenniskerfisins eda hluta evrépska audkenniskerfsins, og

4.2.2. brjéti gegn pessum leyfissamningi notanda en stofnar ekki oryggi eda virkni islenska

lyfjaaudkenniskerfisins eda evropska audkenniskerfisins i tafarlausa og verulega hzettu (i heild
sinni eda ad hluta) er Lyfjaaudkenni ehf. heimilt ad aftengja endanlegan notanda fra slenska
lyfjaaudkenniskerfinu (og getur pa beitt frekari réttindum sinum { samraemi vid pennan
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leyfissamning endanlegs notanda), ad pvi gefnu, sé haegt ad rdda bot & sliku broti, ad
endanlegum notanda takist ekki ad rada bot a sliku broti innan 90 almanaksdaga (eda styttra
timabils par sem vid 4) eftir ad Lyfjaaudkenni ehf. hefur farid fram & med skriflegum haetti ad
bot sé radin a sliku broti.

Ef endanlegur notandi hefur, & einhverjum timapunkti, sanngjarna og hlutlausa asteedu til ad telja ad
(frekari) tenging, adgangur ad eda notkun & [slenska lyfjaaudkenniskerfinu stofni éryggi endanlegs
notanda | tafarlausa og verulega heettu getur endanlegur notandi aftengt sig fra [slenska
lyfjaaudkenniskerfinu og a pad fallist ad endanlegur notandi skuli upplysa Lyfjaaudkenni ehf. um slika
radstofun og astaedur hennar eins fljott og endanlegum notanda er autt og ad slikri tengingu endanlegs
notanda skuli komid aftur & um leid og engin tafarlaus og veruleg haetta stafar ad 6ryggi endanlegs
notanda. betta hefur ekki dhrif 4 einhlida akvérdun endanlegs notanda um ad aftengja sig fra islenska
lyfjaaudkenniskerfinu hvenaer sem er (dn skerdingar & skyldum endanlegs notanda samkvaeemt
tilskipun ESB um folsud lyf og framseldu reglugerdinni).

SKYLDUR ENDANLEGS NOTANDA

Endanlegur notandi skuldbindur sig til ad tengjast, hafa adgang ad og nota Islenska
lyfjaaudkenniskerfid (sem pjonustar sveedid sem endanlegur notandi er vidurkenndur fyrir eda hefur
starfsleyfi 8) til ad stadfesta uppruna einkveemra audkenna lyfja og taka Ur umferd einkveemt audkenni
i samraemi vid pennan leyfissamning notanda og allar skyldur hans samkvaemt tilskipun ESB um folsud
lyf og framseldu reglugerdinni.

Endanlegur notandi dbyrgist ad:

5.2.1. endanlegur notandi beri dbyrgd a pvi ad vidhalda 6ryggi kerfis sins og trinadi skraningarskilrikja

og adgangsorda til ad tengjast slenska lyfjaaudkenniskerfinu og ad hann einn beri dbyrgd &
Ollum adgerdum sem framkvaemdar eru i gegnum tengingu hans og i kerfi hans, par & medal
hvad vardar réttmaeti og ndkveemni allra upplysinga eda gagna sem hladid er upp eda kollud eru
fram af endanlega notandanum i islenska lyfjaaudkenniskerfinu,

5.2.2. eigid kerfi endanlegs notanda og allar tengingar eda adgangur endanlegs notanda ad [slenska

lyfjaaudkenniskerfinu skuli varinn med videigandi 6ryggisradstofunum, eins og naudsynlegt er,
gegn Ollum odleyfilegum adgangi, hlerun, truflun eda 6dru oryggisrofi, par & medal peer
oryggisradstafanir sem Lyfjaaudkenni ehf. tilkynnir endanlegum notanda um endrum og eins, og

5.2.3. endanlegur notandi tilkynni Lyfjaaudkenni ehf. um allt 6ryggisrof um leid og hann verdur pess

var og ad hann gripi til allra naudsynlegra radstafana til ad draga ur sliku 6ryggisrofi, ad pvi marki
sem mogulegt er.

5.2.4. parsem endanlegur notandinotast vid upplysingahugbunad fra utanadkomandi adila til adgangs

ad [slenska lyfjaaudkenniskerfinu, ad:

5.2.4.1. Endanlegur notandi hafi samning vid séluadila upplysingahugbinadar, og

5.2.4.2. Ad | beim samningi séu akvaedi sem krefjast sanngjarnra taeknilegra radstafana til varnar

gegn Odleyfilegum adgangi, hlerun, truflun & [slenska lyfjaaudkenniskerfinu eda 6dru
oryggisrofi i gegnum kerfi endanlegs notanda.

Hvad sem 6dru lidur er endanlegum notanda ekki heimilt ad (i) nota fslenska lyfjaaudkenniskerfid &
Ologlegan mata, | 6loglegum tilgangi eda & nokkurn hatt sem er ekki i samraemi vid pennan
leyfissamning notanda eda tilskipun ESB um folsud lyf og framseldu reglugerdina eda adhafast 3
sviksamlegan eda spillandi hatt, til deemis med innbroti eda med pvi ad setja inn spillandi kéda, par a
medal veirur, eda 6nakvaem, rong eda skadleg gogn i [slenska lyfjaaudkenniskerfid, (ii) brjdta i baga vid
nein hugverkaréttindi sem tengjast islenska lyfjaaudkenniskerfinu eda tilheyra nokkrum pridja adila i
tengslum vid notkun & islenska lyfjaaudkenniskerfinu eda (iii) nota islenska lyfjaaudkenniskerfid & pann
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hatt sem geeti skadad, aftengt, sligad, skert eda stofnad islenska lyfjaaudkenniskerfinu i haettu eda
truflad adra notendur.

Endanlegur notandi getur heimilad fulltrdum sinum ad njéta avinnings af réttindum sinum samkvaemt
bessum leyfissamningi notanda og ad tengjast, hafa adgang ad og nota islenska lyfjaaudkenniskerfid
fyrir hond endanlega notandans eins og porf krefur til samraemis vid tilgang samningsins, had
eftirfarandi skilyrdum:

5.4.1. fulltrdi endanlegs notanda er upplystur um og er bundinn af og skyldugur til ad virda alla

skilmala, takmarkanir og skilyrdi sem eiga vid um endanlega notandann eins og kvedid er a um i
bessum leyfissamningi notanda,

5.4.2. endanlegur notandi er afram ad fullu dbyrgur og skadabdtaskyldur gagnvart 6llum ath6fnum

eda athafnaleysi fulltrda sins/sinna,

5.4.3. pegar kemur ad efnislegum brotum fulltria endanlegs notanda & pessum leyfissamningi

notanda, askilur Lyfjaaudkenni ehf. sér rétt, an skerdingar 4 6drum Urraedum, til ad krefjast pess
ad endanlegi notandinn afnemi eda dragi til baka pa heimild sem hann hefur veitt tédum fulltria
{ samraemivid pennan hluta, 5.4, 4n pess ad endanlegur notandi eigi nokkurn rétt 4 skadabotum,

08

5.4.4. sampykkt er med skyrum heetti, hvad vardar starfsfolk endanlegs notanda, ad dkvaedi pessa

hluta, 5.4, skulu uppfyllt & fullnazegjandi mata ad pvi ad gefnu ad slikt starfsfélk sé réttilega
upplyst um pennan leyfissamning endanlegs notanda og beri skyldur um ad virda hann
samkvaemt radningarsamningi peirra vid endanlegan notanda, og ad endanlegur notandi sé ad
fullu abyrgur og skadabotaskyldur gagnvart starfsfolki sinu, athofnum pess og allri dvideigandi
notkun & islenska lyfjaaudkenniskerfinu eda evrépska audkenniskerfinu.

SKYLDUR LYFJAAUDKENNIS EHF.

Lyfjaaudkenni ehf. skal gripa til vieigandi radstafana til ad tryggja ad islenska lyfjaaudkenniskerfid sé
bréad, innleitt, profad og starfraekt i allan pann tima sem kvedid er 8 um { hluta 12.1 i pessum
leyfissamningi endanlegs notanda i samraemi vid (i) tilskipun ESB um folsud lyf og framseldu
reglugerdina, og (ii) bennan leyfissamning endanlegs notanda.

islenska lyfjaaudkenniskerfid skal uppfylla 61l bau skilyrdi sem kvedid er & um i 35. grein, 1. malsgrein
i framseldu reglugerdinni, par & medal an takmarkana:

6.2.1. pad skal gera mogulega dreidanlega, rafraena audkenningu og sannvottun endanlegs notanda a

einstokum lyfjapdkkum i samraemi vid krofur framseldu reglugerdarinnar,

6.2.2. pad skal hafa notendavidmot sem gerir kleift ad flytja og skiptast & gdgnum vid hugbunadinn

sem notadur er af endanlegum notanda og, par sem vid 4, landsyfirvoldum,

6.2.3. pegar endanlegur notandi gerir fyrirspurn i islenska lyfjaaudkenniskerfinu i peim tilgangi ad

stadfesta uppruna og til ad taka Ur notkun einkveemt audkenni skal svartimi islenska
lyfjaaudkenniskerfisins, ad éteknu tilliti til nettengingar, vera styttri en 300 millisekdndur i ad
minnsta kosti 95% tilvika fyrirspurna, afkastageta Islenska lyfjaaudkenniskerfisins skal gera
endanlegum notanda kleift ad starfa an verulegrar tafar, og

6.2.4. | peim undantekningartilvikum par sem upp kemur bilun i eigin hugblinadi endanlegs notanda

skal islenska lyfjaaudkenniskerfid fela i sér myndraent notandavidmoét sem gefur endanlegum
notanda beinan adgang ad islenska lyfjaaudkenniskerfinu sem stadfestur er til samramis vid
kafla 6.3.3 hér ad nedan, i peim tilgangi ad stadfesta uppruna einkvaems audkennis og ad taka
bad ur umferd, eins og krafist er i grein 36(h) i framseldu reglugerdinni.

Med fyrirvara um almenna merkingu ofangreinds skuldbindur Lyfjaaudkenni ehf. sig:
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6.3.1. til ad leita allra leida til ad setja upp islenska lyfjaaudkenniskerfid af kostgaefni og skal gripa til

videigandi radstafana svo ad Islenska lyfjaaudkenniskerfid og gogn | Islenska
lyfjaaudkenniskerfinu séu varin med videigandi Oryggisradstofunum, par & medal gegn
S6heimilum adgangi, hlerunum eda truflunum,

6.3.2. til ad beita sér af kostgeefni vid ad sja til pess ad enginn skemmandi hugbdnadur, spilliforrit eda

adrir kddar séu settir inn i evropska audkenniskerfid eda nokkurn hluta pess i gegnum [slenska
lyfjaaudkenniskerfid,

6.3.3. til samraemis vid b-lid 1. mgr. 37. gr. framseldu reglugerdarinnar, ad koma & 6ryggisferlum sem

tryggja ad adeins notendur med stadfest audkenni, hlutverk og I6gmaeti fai adgang ad Islenska
lyfjaaudkenniskerfinu eda geti hladid upp gégnum f islenska lyfjaaudkenniskerfid,

6.3.4. til samremis vid b-lid 1. mgr. 36. gr. framseldu reglugerdarinnar skal (slenska

lyfjaaudkenniskerfid hafa virkni sem setur af stad vidvorun i kerfinu og peirri Utstéd par sem
stadfesting 4 uppruna einkvaems audkennis 4 sér stad i peim tilvikum sem slik stadfesting getur
ekki stadfest ad einkvaemt audkenni sé dsvikid, skal stodugt vakta islenska lyfjaaudkenniskerfid
vegna atvika sem gefa til kynna mogulega folsun og efna til tafarlausrar rannséknar a 6llum
mogulegum tilvikum félsunar sem merktar eru i kerfinu eins og krafist er samkvaemt framseldu
reglugerdinni,

6.3.5. til samraemis vid g-lid 1. mgr. 36. gr. framseldu reglugerdarinnar, og med fyrirvara um h-lid 1.

mgr. 35. gr. reglugerdarinnar, og kafla 6.3.1 hér ad ofan, skal islenska lyfjaaudkenniskerfid leyfa
adgang stadfestra heildsala sem eru peim & lista heildsala sem visad er til i h-lid 2. mgr. 33. gr.
framseldu reglugerdarinnar (p.e. heildsalar sem eru uUtnefndir af markadsleyfishafa, med
skriflegum samningi, til ad geyma og dreifa peim vorum sem markadsleyfi hans naer yfir og fyrir
hans hond), i peim tilgangi ad skera Ur um hvort peir purfi ad stadfesta einkveemt audkenni
tiltekins lyfs i samraemi vid tilskipun ESB um folsud lyf og framseldu reglugerdina,

6.3.6. a0 skipa adaltengilid fyrir framfylgd pessa leyfissamnings notanda, og

6.3.7. ad stydja vid endanlegan notanda og veita honum adgang ad 6llu videigandi efni, skjolum og

regluverki fyrir pjalfun svo ad endanlegum notanda sé gert kleift ad tengjast [slenska
lyfjaaudkenniskerfinu til samraemis vid tilgang samningsins.

INNRI UTTEKT LYFJAAUDKENNIS EHF.

Innri dttekt Lyfjaaudkennis ehf. Lyfjaaudkenni ehf. skal framkvaeema reglulega innri Uttekt, eftir
videigandi leidum, & sinni eigin fylgni vid krofur framseldu reglugerdarinnar (pd sérlega a 6llum
taeknilegum og skipulagslegum o&ryggispattum er tengjast uppsetningu og rekstri [slenska
lyfjaaudkenniskerfisins), eins og krafist er i tilskipuninni um folsud lyf, framseldu reglugerdinni og
bessum leyfissamningi endanlegs notanda.

HUGVERKARETTINDI

Endanlegur notandi vidurkennir og sampykkir ad oll réttindi, eignarréttindi og hagsmunir tengdir peim
og oll hugverkaréttindi ad baki islenska lyfjaaudkenniskerfinu, par & medal allt forritunarvidmaét og
myndraent notandavidmot og sérhver pattur evropska audkenniskerfisins hvar sem er i heiminum,
tilheyri Lyfjaaudkenni ehf., og eftir pvi sem vid & Lyfjaaudkennisstofnun Evrépu, og ad leyfi fyrir peim
séu veitt en ekki seld. Endanlegur notandi hefur engin réttindi i, eda til, [slenska
lyfjaaudkenniskerfisins, par & medal hvad vardar allt forritunarvidmot og myndraent notandavidmot
eda adra peetti evropska audkenniskerfisins, dnnur en réttindi til ad nota pad til samraemis vid tilgang
samningsins samkvamt pessum leyfissamningi endanlegs notanda og tilskipun um folsud lyf og
framseldu reglugerdina.

Lyfjaaudkenni ehf. stadfestir ad pad hafi naegileg réttindi, eignarréttindi og hagsmuni i og til islenska
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lyfjaaudkenniskerfisins til ad veita leyfi hvad pad vardar samkvaemt pessum leyfissamningi endanlegs
notanda.

GAGNAVERND OG EIGNARHALD

Til samraemis vid h-lid 1. mgr. 35. gr. framseldu reglugerdarinnar skal uppbygging [slenska
lyfjaaudkenniskerfisins vera pannig ad pad tryggi vernd personuupplysinga og vidskiptalegar
trunadarupplysingar og eignarhald og trunad gagna sem verda til vid samskipti endanlegs notanda vid
bad, i samraemi vid 38. gr. framseldu reglugerdarinnar eins og lyst er ad nedan.

Meginreglan er si ad gogn sem er ad finna i evrépska audkenniskerfinu tilheyra peim notanda sem
byr til pbau gégn pegar hann hefur samskipti vid evropska audkenniskerfid (,sa sem stofnar gognin a
gognin®). Gagnageymslukerfi evropska audkenniskerfisins skulu hafa ad geyma eftirfarandi
gagnabeetti:

9.2.1. Stodug gogn (pb.e. baer upplysingar sem eru utlistadar i 2. mgr. 33. gr. framseldu

reglugerdarinnar), og

9.2.2. Gagnvirk gbgn b.e.,

9.2.2.1. stddu einkvaems audkennis, p.e. virkt eda tekid ur umferd. Hafi einkvaemt audkenni verid
Ltekid ur umferd” skulu gagnvirk gdgn einnig innihalda nanari upplysingar, t.d. afgreitt,
innkallagd, stolid o.s.frv., og

9.2.2.2. breytingar & allri skrdningu (,endurskodunarsléd”) eins og visad er til i g-lid 1. mgr. 35. gr.
framseldu reglugerdarinnar, sem hefur ad geyma skraningu a 6llum adgerdum er |Uta ad
einkveemu audkenni, a8 notendum sem framkvaema pessar adgerdir og edli adgerdanna.

Eins og ofangreind meginregla Utlistar skulu gagnvirk gogn og stodug gdgn i evrépska audkenniskerfinu
(bar & medal [slenska lyfjaaudkenniskerfid) heyra undir pann kerfisstjéra sem byr til goégnin i
samskiptum sinum vid kerfid. pessar upplysingar skulu ekki vera adgengilegar neinum 6drum adila, ad
undanskildum stédugum gognum og upplysingum um stédu einkveems audkennis og eingdngu i
tilgangi stadfestingar (1. mgr. 38. gr. framseldu reglugerdarinnar) og med fyrirvara um réttindi til
adgangs af landsyfirvoldum eins og kvedid er 4 um i 39. gr. framseldu reglugerdarinnar.

Gogn sem buin eru til af upplysingataeknikerfi endanlegs notanda (t.d. solu- eda feerslugbgn,
birgdahreyfingar, verdupplysingar, o.s.frv.), rafreent eda handvirkt, eda aflad a sama hatt, eru ad fullu
i eigu vibkomandi endanlegs notanda og er honum frjalst ad nota pau an nokkurra takmarkana. Til ad
taka af allan vafa pydir petta ad einstaklingar sem hafa heimild eda leyfi til ad dreifa lyfjum til
almennings og hafa adgang ad [slenska lyfjaaudkenniskerfinu sem endanlegir notendur eiga gdgnin
sem buin eru til af peirra eigin upplysingakerfi/kerfum og peir markadsleyfishafar sem hafa leyfi til
framleidslu og/eda markadssetningar eiga gbgnin sem bdin eru til af peirra eigin
upplysingataeknikerfi/kerfum.

An nokkurra takmarkana & notkun gagnanna sem buin eru til af upplysingataeknikerfi endanlegs
notanda eins og nefnt er ad ofan verdur adgangur ad og/eda notkun & gbgnum (stodugum eda
gagnvirkum) sem soétt eru, afritud eda hladin nidur Ur evrépska audkenniskerfinu i augnamidi sem er
utan gildissvids tilskipunarinnar um félsud lyf og framseldu reglugerdarinnar ad vera med sampykki
allra hagsmunaadila sem eiga pau gogn i hveriju tilviki fyrir sig og samkvaemt videigandi 16ggjof.

{ samraemi vid g-1id i 2. mgr. 35. gr. framseldu reglugerdarinnar skal islenska lyfjaaudkenniskerfid halda
endurskodunarslod yfir allar adgerdir er lUta ad einkveemu audkenni yfir notendur sem framkvaema
bessar adgerdir og edli adgerdanna. Lyfjaaudkenni ehf. skal ekki hafa adgang ad
endurskodunarslédinni sem vistud er i [slenska lyfjaaudkenniskerfinu og gégnunum sem par er ad
finna an skriflegs samnings vid l6gmaeta eigendur gagnanna (eins og kvedid er 8 um i koflum 9.1 til 9.5
ad ofan), ad pvi undanskildu pegar um rannsoknir & mogulegum félsunartilvikum sem merkt eru i
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evropska audkenniskerfinu er ad raeda, i samraemi vid b-1id 1. mgr. 36. gr. framseldu reglugerdarinnar.

9.7. Lyfjaaudkenni ehf. skal adeins veita yfirvoldum & sinu svaedi adgang ad slenska lyfjaaudkenniskerfinu
og peim gbégnum sem par eru i peim tilgangi sem kvedid er & um i 39. gr. framseldu reglugerdarinnar
og ad pvi marki sem pad Iytur ad slandi, ad undanskildu pvi sem krafist er samkvaemt tilskipun ESB um
folsud lyf og framseldu reglugerdinni, eda samkvaemt videigandi [6ggjof sem 4 vid um Lyfjaaudkenni
ehf.

9.8. [ pessum tilvikum, eins og visad er til i kafla 9.7 ad ofan, skal Lyfjaaudkenni ehf. upplysa eiganda slikra
gagna an astaedulausra tafa, nema slikt sé bannad samkvaemt l6gum.

10. TRUNADUR

10.1. Lyfjaaudkenni ehf. og endanlegur notandi, hvor adili um sig med tilliti til trunadarupplysinga sem
fengnar eru fra hinum adilanum, skuldbinda sig til ad:

10.1.1. gripatil allra naudsynlegra rddstafana til ad fyrirbyggja ad trinadarupplysingar hins adilans sem
eru undir peirra umrddum, stjorn eda i peirra vorslu séu afritadar, peim stolid eda peer
misnotadar & annan hatt,

10.1.2. halda trunadarupplysingum hins adilans leyndum og leynilegum og, an pess ad takmarka
adurgreint, ekki afhenda slikar trunadarupplysingar neinum einstaklingi, nema ad pvi leyti sem
sérstaklega er leyft i pessum leyfissamningi endanlegs notanda eda tilskipun um félsud lyf og
framseldu reglugerdinni.

10.1.3. geeta somu varudar og verndar med tilliti til trunadarupplysinga hins adilans eins og um vaeri ad
reeda eigin einka- og trunadarupplysingar af sama tagi, en aldrei minna en mestu mogulegu
varudar,

10.1.4. nota adeins trunadarupplysingar hins adilans i tilgangi samningsins eda ad 6dru leyti sem kvedid
er a um i tilskipuninni um folsud lyf og framseldu reglugerdinni, med Utilokun um nokkurn annan
tilgang,

10.1.5. gripa til allra naudsynlegra radstafana til ad fyrirbyggja alla dleyfilega misnotkun, birtingu,
bj6fnad eda annad tjon a trunadarupplysingum, og tilkynna hinum adilanum um leid og uppvist
verdur um hid sama og gripa til allra naudsynlegra radstafana til ad draga Ur ahrifum slikrar
Oleyfilegrar misnotkunar, birtingar, pjofnadar eda annars tjons.

10.2. Takmarkanir @ notkun eda birtingu & trinadarupplysingum eins og skilgreint er ad ofan na ekki til
upplysinga sem:

10.2.1. eru eda munu verda 4 almennu vitordi 4n nokkurs brots & pessum leyfissamningi notanda,

10.2.2. verda loglega métteknar af hinum adilanum & grundvelli sem ekki er bundinn trinadi eftir
gildistokudag eda hafa verid l16glega métteknar af Lyfjaaudkenni ehf. eda endanlegum notanda
a grundvelli sem ekki er bundinn trinadi fyrir gildistokudag fra pridja adila,

10.2.3. eru & 6hadan hatt stofnadar af Lyfjaaudkenni ehf. eda endanlegum notanda,

10.2.4. 16g, domstolar eda tilskipun fra yfirvoldum maela fyrir um ad séu afhentar, ad pvi gefnu ad adur
en slik birting fer fram, gefur Lyfjaaudkenni ehf. eda endanlegur notandi, ef leyfi feest,
tafarlausan fyrirvara um slikt, og gefur hinum adilanum sanngjarnan tima samkvaemt tilteknum
kringumstaedum, pannig ad hann geti fengid démsurskurd sér til varnar eda adra videigandi
démkrofu, eda afsalad sér fylgni vid upplysingaleyndarakvaedi pessa leyfissamnings endanlegs
notanda. | sliku tilviki skal Lyfjaaudkenni ehf. eda endanlegur notandi starfa med hinum
adilanum, eftir ollum loglegum leidum, til ad takmarka ahrif birtingarinnar og til ad fyrirbyggja
birtingu nokkurra annarra trinadarupplysinga, og
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10.2.5. & ad birta eins og naudsynlegt er til samraemis vid tilgang samningsins.

11.

11.1.

11.2.

11.3.

11.4.

11.5.

11.6.

TAKMORKUN A ABYRGD OG SKAPABOTASKYLDU

Afsal dbyrgdar. Islenska lyfjaaudkenniskerfid er afhent ,eins og pad er”, og, Lyfjaaudkenni ehf. tekur
enga abyrgd, hvorki beina né dbeina né l6gbundna, er vardar eda tengist pvi, nema ad pvi marki sem
annars er tilgreint i pessum leyfissamningi notanda. Nanar tiltekid, med fyrirvara um skyldur
Lyfjaaudkennis ehf. samkvamt tilskipun ESB um folsud lyf og framseldu reglugerdinni, abyrgist
Lyfjaaudkenni ehf. ekki ad (slenska lyfjaaudkenniskerfid sé villu- og gallalaust (hvort sem er um ad raeda
synilegar eda leyndar villur eda galla) eda ad pad muni starfa algjorlega hndkralaust.

Lyfjaaudkenni ehf. afsalar sér sérstaklega allri dbeinni dbyrgd, ad pvi marki sem gildandi 16g leyfa, par
4 medal allri abyrgd a astandi, geedum, afkostum, fullnaegjandi gaedum, soluhaefni eda haefni fyrir
tiltekinn tilgang (jafnvel pé Lyfjaaudkenni ehf. hafi verid upplyst um slikan tilgang), par @ medal fyrir
leynda galla, med tilliti til nokkurs hluta [slenska lyfjaaudkenniskerfisins.

Utilokun 4 6beinum skadabdtum. Med fyrirvara um kafla [11.1] og [11.2] ad ofan skal hvorugur adilinn
vera skadabdtaskyldur gagnvart nokkrum kréfum, malarekstri, tjonabdtum, Utgjéldum, kostnadi og
tjoni sem er dbeint eda afleitt, par & medal vegna taps 4 hagnadi, veltu, tekjum, sparnadi,
samningstjéni, taps a notkun, vidskiptum eda rekstrarstodvun, taps & vidskiptavild, gdgnum,
vidskiptavinum, krofu fra pridja adila eda nokkru 6dru dbeinu, sértaeku, tilfallandi eda afleiddu tjoni af
nokkru tagi (,0beinar ska@abeetur”), hvort sem er a grundvelli samningsbrots, l6gbrots (par 8 medal
vanrakslu og stérkostlegrar vanraekslu), misbrests a l6gbundnum skyldum, leyndra galla, eda annars,
6hdad pvi hvort bad tjon var fyrirsjaanlegt, i tengslum vid eda vegna adgangs ad eda notkunar 4 [slenska
lyfjaaudkenniskerfinu.

Enn fremur, med fyrirvara um skyldur Lyfjaaudkennis ehf. samkvaemt tilskipun ESB um folsud lyf og
framseldu reglugerdinni, skal Lyfjaaudkenni ehf. ekki teljast dbyrgt eda skadabdtaskylt gagnvart
endanlegum notanda hvad vardar nokkurt tjon eda skada af voldum pess ad pridji adili njoti adgangs
ad, hali nidur eda hladi upp gdgnum i, til eda fra evrépsku gagnamidstodinni (t.d. framleidendur eda
samhlida dreifingaradilar eda adrar lyfjaaudkennisstofnanir og endanlegir notendur peirra), par a
medal allar beinar eda Obeinar afleidingar énakvaemra, oklaradra eda skemmdra gagna, eda
skemmandi hugbunadar, spilliforrita eda annarra kdéda sem sendir eru, hladid er upp eda halad er nidur
i gegnum [slenska lyfjaaudkenniskerfid af slikum pridju adilum.

Hamark ska8abdtaskyldu. Uppsofnud hamarksskadabotaskylda Lyfjaaudkennis ehf. gagnvart
endanlegum notanda sem leidir af, eda tengist pessum leyfissamningi notanda, vegna skada, hvernig
sem hann leidir af eda orsakast, hvort sem er vegna samningsbrots eda verknadar sem tjén hlyst af,
vanrakslu, hulinna galla, skal aldrei fara yfir 1.000.000 kr. Uppsofnud hdmarksskadabdtaskylda
endanlegs notanda sem leidir af eda tengist pessum leyfissamningi notanda vegna skada, hvernig svo
sem hann kemur upp eda orsakast, hvort sem er vegna samningsbrots eda verknadar sem tjon hlyst
af, vanraekslu, leyndra galla, skal aldrei fara yfir 1.000.000 kr. betta hamark a skadabdtaskyldu skal
endurskodad af Lyfjaaudkenni ehf. fyrir lok innleidingarskeids evrépska audkenniskerfisins og
Lyfjaaudkenni ehf. getur breytt leyfissamningi notanda i samraemi vid kafla 13.7 ef skilmalar hans er
tengjast evrépska audkenniskerfinu breytast.

Utilokun. Ekkert i pessum leyfissamningi notanda mun Utiloka eda takmarka skadabdtaskyldu
samningsadila:

11.6.1. hvad vardar svik eda misgerdir,

11.6.2. hvad vardar dauda eda likamstjon er leidir af vanraekslu samningsadila eda fulltria peirra (eins

og tilgreint er i kafla 5.4),

11.6.3. hvad vardar brot a 16ggjof gegn mitum, og
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11.6.4. hvad vardar alla adra skadabdtaskyldu sem ekki er haegt ad takmarka eda Utiloka samkvaemt

videigandi logum.

11.7. Tap annarra notenda [slenska lyfjaauSkenniskerfisins. Adilar vidurkenna og sambykkja ad allt tjon

12.

12.1.

nokkurra annarra notenda islenska lyfjaaudkenniskerfisins i tengslum vid pennan leyfissamning
notanda telst vera raunverulegt tjon Lyfjaaudkennis ehf. samkvaeemt pessum leyfissamningi endanlegs
notanda, og Lyfjaaudkenni ehf. mun hafa rétt til ad seekja slikt tjon gagnvart endanlegum notanda i
samraemi vid pennan kafla 11.

GILDISTIMI OG SAMNINGSLOK

Upphaflegur gildistimi pessa leyfissamnings notanda er 12 manudir fra gildistokudegi en ekki umfram
innleidingarskeid evrépska audkenniskerfisins. Eftir upphaflegan tima mun pessi leyfissamningur
notanda gilda dfram, nema:

12.1.1. ad annar hvor adilinn dkvedi ad slita leyfissamningi notanda, eftir hentugleika med pvi ad senda

skriflega tilkynningu til hins adilans med niutiu (90) daga fyrirvara, eda

12.1.2. ad endanlegur notandi neiti ad sampykkja leyfissamning notanda i samraemi vid kafla 13.7 og

12.2.

12.3.

12.4.

13.

13.1.

13.2.

13.3.

birtir Lyfjaaudkenni ehf. tilkynningu (og bessum leyfissamningi notanda er slitid tafarlaust).

Med fyrirvara um onnur Urraedi samkvaemt videigandi 16gum hafa badir adilar rétt til pess ad slita
bessum leyfissamningi endanlegs notanda samstundis, upp & eigin spytur og an tilskipunar fra
démstélum eda gerdarddmi, an skadabodtaskyldu, med pvi eingdngu ad tilkynna hinum adilanum um
bad, ef (i) ef sa sidarnefndi hefur brotid efnislegar skyldur samkvaemt pessum leyfissamningi notanda
og (ii) vanefndaradila tekst ekki ad baeta ur sliku broti innan niutiu (90) almanaksdaga eftir ad farid
hefur verid skriflega fram a slika bét, sé mogulegt ad baeta Ur sliku broti.

Med fyrirvara um ofangreint hefur Lyfjaaudkenni ehf. rétt til pess ad slita pessum leyfissamningi
notanda tafarlaust, an skadabotaskyldu, (i) ef samningnum milli evréopska audkenniskerfisins og
Lyfjaaudkennis ehf. um notkun & evropsku gagnamidstodinni af Lyfjaaudkenni ehf. er slitid eda hann
rennur Ut af einhverri dsteedu, eda (ii) ef endanlegur notandi hefur ekki lengur heimild til eda rétt 4 ad
dreifa lyfjum til almennings eins og meaelt er fyrir um i tilskipun ESB um folsud Iyf og framseldu
reglugerdinni.

Ef bessi leyfissamningur notanda rennur Ut eda honum er slitid skal pad ekki hafa ahrif 4 akvaedi par
ad lutandi pannig ad skilmalar peirra og merking skal vera aframhaldandi, { samraemi vid kafla 14.4 ad
ofan.

BREYTINGAR OG UPPFZARSLUR A [SLENSKA LYFJAAUDKENNISKERFINU OG LEYFISSAMNING| ENDANLEGS
NOTANDA

Lyfjaaudkenni ehf. getur gert uppfeerslur, breytingar og/eda lagfeeringar 4 [slenska
lyfjaaudkenniskerfinu hvenzer sem er, i samraemi vid eftirfarandi & medan & innleidingarskeidi
evropska audkenniskerfisins stendur.

A medan & innleidingarferli evrépska audkenniskerfisins stendur skal Lyfjaaudkenni ehf. veita
vidkomandi pjénustuadila i upplysingateekni sem tilnefndur er af endanlegum notanda adgang ad
bréunarhugbunadi (SDK) og forritaskilum (API). Pjonustuadili endanlegs notenda getur verid
upplysingateeknideild innanhiss eda utanadkomandi verktaki en vidkomandi skal hafa lokid
innleidingarferli fyrir pjonustuadila i upplysingataekni hja ICEMVO adur adgangur er veittur. Allar
uppfaerslur eda lagferingar & prounarhugbunadi eda forritaskilum verda sendar med tolvupdsti til
utnefndra pjonustuadila i upplysingataekni.

Utgafustjérnun

Allar uppfaerslur og breytingar @ préunarhugbuinadi (SDK) og forritaskilum (API), sem visad er til i kafla

9
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13.2 fylgja sérstoku utgafustjornunarferli sem er likt ITIL V3 eda nyrra. Utgafustjérnunin gerir
greinarmun & neydarlagfaeringu, minnihattar Utgafu og meirihdttar utgafu.

(i) Neydarlagfeering

Neydarlagfaering er notud til ad leidrétta adkallandi villur i [slenska lyfjaaudkenniskerfinu eda
vidmotinu. Ognir gagnvart gagnadryggi, heilindum gagna eda kerfisoryggi teljast sérstaklega
vera adkallandi villur. Neydarlagfaeringar eru yfirleitt flytilagfeeringar og/eda villulagfeeringar.
Timapatturinn getur verid mikilveegur vegna edlis peirrar dgnar sem baegja parf fra. bvi er
haegt ad gera neydarlagfaeringar adur en SDK/API er dreift. Engu ad sidur atti ad upplysa
vidkomandi tengda adila eins fljott og audid er um neydarlagfaeringuna. Vegna edlis pess
kerfis sem lyst er er samhaefing aftur i timann mikilvaegur pattur allra breytinga sem fela i sér
ney@arbreytingar.

(ii) Minnihattar Utgafa

Minnihattar Utgafa er notud til ad pakka saman nokkrum minni endurbdétum, leidréttingum
og/eda pekktum villum. Yfirleitt felur minnihattar Gtgafa ekki i sér breytingar 4 vidmoti. Ef um
slikar breytingar er ad reeda eru paer samhaefdar aftur i timann. Minnihattar dtgafum er dreift
ad minnsta kosti 30 almanaksddégum adur en peer taka gildi.

(iii) Meirihattar Utgafa

Meirihattar Utgafa er notud til ad deila Ut nyrri virkni og/eda ferlum. Samhaefing aftur i timann
er ekki naudsynleg. Eftir adlogunartimabil tekur meirihattar Utgafa ad fullu vid af peirri
meirihattar Utgafu sem & undan kom.

Ef innleiding eda uppsetning & slikum uppfaerslum, breytingum og/eda lagfaeringum & fslenska
lyfjaaudkenniskerfinu hefur i for med sér timabundnar takmarkanir eda truflanir 4 adgangi endanlegs
notanda ad hluta [slenska lyfjaaudkenniskerfisins eda kerfinu &llu skal Lyfjaaudkenni ehf. gefa
endanlegum notanda sanngjarnan fyrirvara sem gerir kleift ad draga ur dhrifunum og skal syna
kostgaefni vid ad lagmarka alla takmorkun eda truflun.

Allar uppfeerslur, breytingar og/eda lagfeeringar skulu ad vera ad fullu i eigu Lyfjaaudkennis ehf.

Lyfjaaudkenni ehf. skal framkvaema allt vidhald, vidgerdir, breytingar, uppfaerslur og lagfeeringar a
islenska lyfjaaudkenniskerfinu eftir eigin gedpotta samkvaemt kafla 13.1 hér ad ofan.

Lyfjaaudkenni ehf. getur endrum og eins uppfaert pennan leyfissamning endanlegs notanda svo hann
endurspegli breytingar a pjénustunni. Breyti Lyfjaaudkenni ehf. skilmalum pessa leyfissamnings
endanlegs notanda mun pad gefa prjatiu (30) daga fyrirvara a 6llum breytingum. Endanlegur notandi
telst hafa sampykkt breytingar 4 leyfissamningi notanda nema hann birti tilkynningu samkvaemt kafla
12.1.2.

ALMENN AKVZEDI

Endanlegum notanda er ekki heimilt ad framselja pennan leyfissamning notanda, i heild sinni eda ad
hluta, an fyrir fram skriflegs sampykkis fra Lyfjaaudkenni ehf. og allt framsal sem brytur i baga vid petta
dkvaedi skal vera dautt og omerkt. Lyfjaaudkenni ehf. getur hvenzer sem er framselt pennan
leyfissamning endanlegs notanda an sampykkis frda endanlegum notanda, ad pvi gefnu ad
Lyfjaaudkenni ehf. upplysi endanlegan notanda um slikt framsal og astedur pess eins fljott og
Lyfjaaudkenni ehf. er autt.

Endanlegur notandi skal Utvega alla naudsynlega adstodu, veitur og bunad sem parf til notkunar og
adgangs ad Islenska lyfjaaudkenniskerfinu (eda hvers kyns &drum hlutum evrdpska
audkenniskerfisins), par @ medal videigandi télvubunad og nettengingu, og skal endanlegur notandi
bera & pvi alla dbyrgd og kostnad.
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Endanlegur notandi skal tilkynna Lyfjaaudkenni ehf. um allar vidvaranir eda tilvik sem hann eda
fulltrdar hans (samkvaemt kafla 5.4) hafa ordid varir vid i tengslum vid notkun og adgang ad [slenska
lyfjaaudkenniskerfinu (eda 6drum hlutum evrépska audkenniskerfisins) og bregdast timanlega vid
Ollum beidnum um upplysingar fra Lyfjaaudkenni ehf.

Akvaedin i pessum leyfissamningi endanlegs notanda sem samkvaemt edli sinu gilda afram eftir slit, par
a medal og an takmarkana kaflar 4, 8,9, 10, 11, 14 og 15, skulu vera afram i gildi i 5 ar fra gildistokudegi
bessa leyfissamnings endanlegs notanda nema framlenging eda samkomulag sé sampykkt milli
Lyfjaaudkennis ehf. og endanlegs notanda og/eda slikt kemur upp vegna samningslegra tengsla i
framtidinni og ad pvi undanskildu ad slit hafi ordid adur.

Vid slit 4 pessum leyfissamningi endanlegs notanda skal endanlegur notandi eyda ollum eintékum
islenska lyfjaaudkenniskerfisins, ollum 68rum hlutum evrépska audkenniskerfisins og tengdum
skjolum { sinni vorslu (ef einhver eru) nema par sem vardveisla slikra eintaka er naudsynleg svo
endanlegur notandi geti uppfyllt skyldur sinar er varda tilskipun ESB um folsud lyf og framseldu
reglugerdinni eda samkvaemt videigandi l6gum, en pa skal endanlegur notandi upplysa Lyfjaaudkenni
ehf. um slikar lagalegar skyldur og grundvéll peirra og skal geeta 6ryggis pessara eintaka.

Hvorugur adili skal teljast brjdta pennan samning né bera abyrgd a tofum i framfylgd, eda misbresti a
framfylgd, & hvers kyns skyldum samkvaemt pessum samningi ef slikar tafir eda slikur misbrestur er
tilkominn af adsteeum eda dsteedum sem innan edlilegra marka eru ekki & hans valdi. Vi@ slikar
adstaedur skulu vibkomandi adilar eiga rétt 4 sanngjarnri framlengingu tima til framfylgdar & slikum
skyldum.

Vidkomandi adili skal tilkynna hinum adilanum skriflega um pann atburd, adstaedur eda dstaedur um
leid og unnt er eftir upphaf téds atburdar og pau ahrif sem atburdurinn hefur a haefni til framfylgdar
4 hvers kyns skyldum samkvaemt pessum leyfissamningi notanda og skal beita 6llum sanngjérnum
radum til ad milda ahrif pess atburdar & framfylgd peirra skuldbindinga.

Ef tofin eda misbrestur & framfylgd varir i fjortan (14) dag, er peim adila sem ekki hefur ordid fyrir
ahrifum heimilt ad rifta pessum samningi med pvi ad gefa peim adila sem hefur ordid fyrir ahrifum
brjatiu (30) daga skriflegan fyrirvara.

Log og logsaga

Um pennan leyfissamning notanda og 6ll samningsbundin og ésamningsbundin mal (par 8 medal pau
sem komu upp fyrir gerd samningsins) i tengslum vid nidurstddu peirra, réttmeeti, tulkun, framfylgd,
efndir og slit, skulu gilda islensk log.

Oll dgreiningsmal sem upp koma milli adila vegna eda i tengslum vid pennan leyfissamning endanlegs
notanda og/eda nidurstodu, réttmeeti, tulkun, framfylgd, efndir og slit skulu rekin fyrir Héradsdomi
Reykjavikur.

SKILGREININGAR

Eftirfarandi feitletrud hugtok, eins og bau eru notud i pessum akvaedum, skulu hafa eftirfarandi merkingu:

15.1. Trdnadarupplysingar eru

(i)

allar upplysingar af hvers kyns tagi (par 4 medal, en takmarkast ekki vid, oll gogn,
vidskiptaleyndarmal, pekking, vidskiptaupplysingar, daetlanir, skyrslur, greiningar, rannséknir,
teikningar, hénnun, tegundir, hugtok, hugmyndir, uppgodtvanir, taekni, skissur, tél, toélvuforrit,
flaedirit, ferlar, timatoflur, taeknilysingar og taeknilegir stadlar og gaedastadlar (eins og drog ad
samningum og undirritadir samningar, rekstrar- og/eda fjarhagsskyrslur, synishorn, bréfaskriftir,
kynningar)),

med hvada studningi sem er og  hvada mynd, a hvada snidi eda midli sem er (par & medal, en

11

Lyfjaaudkenni - Akvaedi og skilmalar fyrir endanlega notendur ICEMVS v1.0 juli 2018



-+ ICEMVO

" LYFJAAUBKENNI

takmarkast ekki vid, skriflegar, munnlegar, myndraenar, rafreenar, html-sidur, myndir, hljogd,
myndskeid),

sem upplysingagjafi afhendir upplysingapega, eda sem upplysingapegi faer adgang ad og tengist
evropska audkenniskerfinu, préun pess, innleidingu, profun eda rekstur, par &8 medal en
takmarkast ekki vid vidkomandi upplysingar um medlimi evrépska audkenniskerfisins, medlimi
Lyfjaaudkennis ehf., pridju adila sem hafa ad gera med préun, innleidingu, profun eda rekstur
islenska lyfjaaudkenniskerfisins og um endanlega notendur,

(ii) oll gogn,

(iii) allar upplysingar og hugbtnadur fyrir eda sem tengist islenska lyfjaaudkenniskerfinu (par &

medal vidmot Islenska lyfjaaudkenniskerfisins), og

(iv) allar upplysingar sem, ef beim er ekki & annan hatt lyst ad ofan, eru Utnefndar af upplysingagjafa

15.2.

15.3.

15.4.

15.5.

15.6.

15.7.

15.8.

15.9.

sem trunadarmal eda eru af pvi tagi sem sanngjarn einstaklingur myndi lita & sem trdnadarmal.

Gogn eru allar upplysingar sem hladid er upp, unnid er med, eru sendar, bunar til eda geymdar 4 eda
i gegnum evropska audkenniskerfid eins og maelt er fyrir um i tilskipun ESB um félsud lyf og framseldu
reglugerdinni (pa sérstaklega 2. mgr. 33. gr. hennar), 6had pvi hvort slik gbgn eru geymd i evropsku
gagnamidstodinni eda innlendu kerfi og hvort pau hafa ad geyma persénuupplysingar eda ekki.

Framselda reglugerdin er reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 2016/16 fra 2. oktéber 2015
um vidbot vid tilskipun Evrépurddsins og pingsins nr. 2001/83/EB sem setur itarlegar reglur um
oryggisleidbeiningar sem birtar eru 8 umbudum lyfja sem aetlud eru monnum.

Gildistokudagur er su dagsetning sem endanlegur notandi sampykkir leyfissamning endanlegs notanda
i samraemi vid kafla 1 ad ofan.

Innleidingarskeid evrépska audkenniskerfisins er adlogunartimi takmarkadrar afkastagetu og
foradgerdahams hluta evropska audkenniskerfisins sem er sjalfkrafa & enda pann 8. febrdar 2019, kl.
23:59:59 CET.

Fulltrdi endanlegs notanda er heildsali eda einstaklingur sem hefur heimild eda rétt til ad dreifa lyfjum
til almennings og sampykkir leyfissamning notanda i pvi skyni ad koma & tengingu vid [slenska
lyfjaaudkenniskerfid fra hugbdnadarkerfi/kerfum & tilteknum endastodvum & tilteknum stédum i
fyrirtaeki sinu. Allar tilvisanir i endanlegan notanda i pessum leyfissamningi notanda skulu eiga vid um
endanlegan notanda og samstarfsadila endanlegs notanda.

Leyfissamningur notanda er leyfissamningur endanlegs notanda sem Lyfjaaudkenni ehf. og endanlegur
notandi gera med sér og lytur ad notkun og adgangi endanlegs notanda ad (slenska
lyfjaaudkenniskerfinu i peim tilgangi ad stadfesta uppruna lyfja sem bera einkvaemt audkenni i
samraemi vid akvaedi tilskipunar ESB um folsud lyf og framseldu reglugerdarinnar.

Tilskipun ESB um f6lsud Iyf er tilskipun ESB nr. 2011/62/EB fra 8. juni 2011 um breytingu a tilskipun nr.
2001/83/EB um Bandalagsreglur um lyf sem atlud eru ménnum, sem og hvad vardar ad koma i veg
fyrir 6loglega innkomu falsadra lyfja i 16glega adfangakedju og, par sem vid 4, videigandi landslég um
innleidingu i vidkomandi adildarrikjum EES.

Evrépska gagnamidstodin stendur fyrir hluta evrépska audkenniskerfisins sem er a abyrgd
Lyfjaaudkennisstofnunar Evrépu og er midlaegur upplysinga- og gagnabeinir samkvaemt a-lid 1. mgr.
32. gr. framseldu reglugerdarinnar sem kvedur & um sendingu gagna til og fra innlendum kerfum.
Uppsetning hennar og stjornun er i héndum Lyfjaaudkennisstofnunar Evrépu.

15.10.Lyfjaaudkennisstofnun Evrépu eda ,EMVO” er 16gadili sem ekki er rekinn i hagnadarskyni og er

stofnsettur i peim tilgangi ad setja upp og stjérna evrépsku gagnamidstodinni i samraemi vid tilskipun
ESB um folsud lyf og framseldu reglugerdina.
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15.11.Evrépska audkenniskerfid eda ,EMVS” er evropska kerfid fyrir audkenningu lyfja sem er sett upp og
styrt { samreemi vid kafla VI i framseldu reglugerdinni. Pad samanstendur af evrépsku
gagnamidstodinni og landskerfum og gerir endanlegum notendum kleift ad stadfesta uppruna lyfja i
samraemi vid akvaedi tilskipunar ESB um folsud lyf og framseldu reglugerdina.

15.12.{slenska lyfjaaudkenniskerfid eda ,ICEMVS” er landskerfi [slands sem er & dbyrgd Lyfjaaudkennis ehf.

15.13.Lyfjaaudkenni ehf. er islenska lyfjaaudkennisfyrirtaekid, Lyfjaaudkenni ehf., lyfjaaudkennisfyrirtaeki fyrir
island, sem er adili ad pessum leyfissamningi notanda.

15.14.Hugverkaréttindi eru hvers kyns eda 6ll einkaleyfi, rétt til uppfinninga, smaeinkaleyfi, skrada hénnun,
honnunarréttindi, vorumerki, pjonustumerki, hofundarrétt, hofundarréttindi, grannréttindi og tengd
réttindi, gagnagrunnsréttindi !, voru- og vidskiptaheiti, lénsheiti, pekkingu, réttindi til
télvuhugbunadar, einkaleyfistengt markadsefni, vidskiptaleyndarmal og allar adrar eignir tengdar
hugverka- eda vidskiptaréttindum i 6llum erfda- og sidfreedilegum skilningi, sem og hvad vardar alla

beitingu par ad lutandi, hvar sem er i heiminum (hvort sem pzer eru skrddar eda ekki).

15.15.Innlend lyfjaaudkennisstofnun/stofnanir eda ,NMVO” merkir |6gadila sem ekki eru reknir i
hagnadarskyni og stofnsettir eru innan Sambandsins og bera abyrgd & uppsetningu og stjornun 3
innlendri eda alpjédlegri gagnageymslu/gagnageymslum i samraemi vid akveedi tilskipunar ESB um
folsud lyf og framseldu reglugerdarinnar.

15.16.Innlent lyfjaaudkenniskerfi eda ,NMVS“ skal eiga vid um innlenda eda alpjodlega gagnageymslu
evropska audkenniskerfisins samkvaemt b-lid 1. mgr. 32. gr. i framseldu reglugerdarinnar og er a
abyrgd einnar innlendrar lyfjaaudkennisstofnunar. HUn tengist evrépsku gagnamidstodinni og gerir
endanlegum notendum kleift ad stadfesta uppruna lyfja i samraemi vid dkvadi tilskipunar ESB um
folsud lyf og framseldu reglugerdina.

15.17. Persdnuupplysingar eru allar og hvers kyns upplysingar sem tengjast audkenndum og audkennanlegum
einstaklingi eins og skilgreint er i tilskipun nr. 95/46/EB um gagnavernd, sem felld verdur ur gildi af
almennu persénuverndarreglugerdinni (ESB) 2016/679 fra 27. april 2016 pegar hun tekur gildi pann
25. mai 2018, og landslégum sem innleidir gagnaverndartilskipunina eins og vid a.

15.18.0ryggisrof skal eiga vid um alla vidburdi sem stofna éryggi eda virkni evrépska audkenniskerfisins i
heettu, par 4 medal en takmarkast ekki vid, allt rof & 6ryggi sem leidir til éviljandi eda dloglegrar
eydingar, tjons, breytingar, dleyfilegrar afhendingar 4, eda dleyfilegs adgangs ad gognum eda (68rum)
trunadarupplysingum, sem og dleyfilegrar upphledslu 8 gbgnum eda upphledslu élégmeetra gagna i
evropska audkenniskerfid.

15.19.Notandi/notendur skal eiga vid um alla sampykkta notendur, par & medal endanlegan notanda,
evropska audkenniskerfisins eda innlends kerfis eins og visad er til i tilskipun ESB um félsud lyf og
framseldu reglugerdinni.

1 pbar & medal sui generis gagnagrunnsréttindi sem leida af tilskipun Evrépupingsins og radsins nr. 96/9/EB fra 11. mars 1996
um lagalega vernd gagnagrunna.
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