Til heilbrigdisnefndar Alpingis
Fra heilbrigdis og tryggingamalaraduneytinu.

MINNISBLAD UM
BREYTINGAR i LYFJAMALUM VEGNA EES

EES samningnurinn tekur m.a. til tilskipanna um lyfjamal. Adgerdir i
lyfjamalum mida ad premur meginmarkmidum:

- Lyfjamarkadurinn i Evropu starfi innbyrdis & samraemdari hatt, auk pess
ad neytendur og leknar fai betri upplysingar til ad studla ad skynsamlegri

notkun lyfja en hingad til.

- Samkeppni aukist og upplysingar um markadinn verdi adgengilegri &
sameiginlega markadinum & svidi verdlagningar og patttoku almannatrygginga
i lyfjakostnadi.

- Adgangur nyrra lyfjategunda verdi greidari inn a hinn stekkada
sameiginlega markad og padan inn & heimsmarkadinn med betra skipulagi
markadsleyfa i Evréopu, m.a. fyrir atbeina LyQastofnunar Evropu (Medicines
Agency).

Medal peirra tilskipana, sem fjalla um fjalsa voruflutninga er na pegar ad finna
QOlmargar tilskipanir sem fjalla um Iyf:

pessum tilskipunum ma skipta i tvennt, annars vegar peaer sem fjalla um
mannalyf og hins vegar paer sem Qalla um dyralyf.

l. Tilskipun radds EB fr4 26. jantar 1965, med sidari breytingum, um sam-
reemingu loggjafar reglugerda og stjornvaldsadgerda, er varda seérlyf
(65/65/EEC, 66/454/EEC, 75/319/EEC, 78/420/EEC, 83/570/EEC,
87/21/EEC, 89/341/EEC, 89/342/EEC, 89/343/EEC, 89/381/EEC,
92/73/EEC).

Helsta breyting fra nugildandi reglum felst i skraningu og markadsleyfum
fyrir 6naemislyf, sem eru bdluefni, eitur eda sermi og efni sem valda
ofneemi, geislavirk lyf hdmapatalyf og nattaruleekningalyf. Til pess ad
koma til moéts vid vonir sivaxandi fjdlda evrépskra neytenda sem leita sér
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6hefdbundinna leekningaadferda er gert rad fyrir ad adildarléndin
abyrgjast gaedi og 6ryggi hdémopatalyfja fyrir menn og dyr.

Tilskipun rads EB um samraemingu laga adildarrikja um stédlun efna-
greiningar og efnafreedi-, eiturefnafradi- og leeknisfreedilegra stadla vard-
andi préfun sérlyfja (75/318/EEC, (83/570/EEC, 83/571/EEC, 87/19EEC,
89/341/EEC)).

Ekki miklar breytingar fra peim norraenu og evropsku st68lum sem
notadir hafa verid vid skraningu sérlyfja.

Tilskipun rédds EB um samramingu l6ggjafar adildarrikjanna um litarefni
er nota megi i lyfjum (78/25/EEC (81/464/EEC)). a)

A8 likindum barf ad breyta reglugerd nr. 318/1990 um bann vid notkun
azo-litarefna og alifatiskra kiérfliorkolefnissambanda (freon) og skyldra
efna sem drifefna i Iyf.

Tilskipun rads EB fra 21. desember 1988 um samreemingu verdlagning-
arreglna lyfja og pétttéku almannatrygginga i greidslu peirra
(89/105/EEC).

Til pess ad hafa hemil & lyfjakostnadi hafa flest rikjanna i EB sampykkt
reglur um verdlagningu lyfja eda takmarkad fidlda peirra lyfja sem al-
mannatryggingar taka patt i ad greida. | janGar 1990 gekk i gildi tilskipun
radsins nr. 89/105/EEC um samraemingu radstafana i einstékum rikjum
sem eiga ad koma reglum yfir eftirlit med verdlagi lyfija og setja regiur
um hver peirra komast & lista almannatrygginga vidkomandi rikja. Megin-
tilgangur pessarar tilskipunar er ad tryggja ad akvardanir innan rikjanna
um verdlag og endurgreidsiur lyfja séu settar & sanngjarnan og
gagnseejan hatt og i samraemi vid hlutleegar forsendur sem audvelt er ad
sannreyna. | tilskipuninni er kvedid & um margvislegar reglur vardandi
timamork akvardana, rokstudning, afryjunarrétt og birtingu trskurda. Til-
skipunin setur einnig rammaaeetiun um framtidarsamstarf bandalagsins
a pessu margslungna svidi.

Framkveemdastjérn EB er atlad ad gera allar frekari rédstafanir sem
naudsynlegar teljast til pess ad utryma skadvaenlegum ahrifum sem
eftirlit einstakra rikja kann ad hafa a starfsemi innri markadarins. bar ad
auki hefur EB-pingid 6skad eftir pvi ad gripid verdi til frekari rédstafana
tli ad efla upplysingastreymi & lyflamarkadinum i reynd.
Framkveemdastjorn EB hefur pvi tekid ad sér, med studningi
Rannsdéknarmidstédvar EB i Ispra, ad koma & foét gagnagrunni um [yf
sem mun na yfir upplysingar um vidurkennd lyf auk upplysinga um verd
peirra.
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Tilskipun réads EB fra 31. mars 1992 um heildsélu lyfja (92/25/EEC).

[ tilskipuninni er skilgreind heildsala lyfja. Enginn getur annast heildsélu
an opinberrar heimildar (authorization). Fjallad er um kréfur, sem gerdar
eru til heildsala, s.s. ad einungis er heimilt ad versla med lyf, sem skrad
eru innan EB, krofur til menntunar starfsfélks, krofur til hisneaedis, sem
skuli ztid adgengilegt eftirlitsadilum. P& eru nefndar skyrslur, sem
feer8ar skulu um dreifingu lyfja og pann tima, sem paer ber ad vardveita
(5 ar). Tekid er fram ad paer skuli helst vera a tdlvuteeku formi og
adgengilegar yfirvoldum. Athygli vekur ad ekki er i tilskipuninni minnst 4
eftirlit med innflutningi og verdi lyfia og lyfjaefna. Ekki er heldur ad finna
akvaedi um einkainnflutning eda birgdaskyldu lyfiaheildsala eins og i
nagildandi islenskum légum. Gert er rad fyrir ad adildarriki samningsins
geti sett strangari reglur um dreifingu &vana- og fikniefna, lyfja
framleiddra ar blédi, 6namislyfja og geislavirkra lyfja.

- Tilskipunin midar ad pvi ad koma i veg fyrir hindranir & frjalsri sélu
peirra med pvi ad hafa eftirlit med dreifingarleidum lyfja i heildsolu, par
a medal ad afturkalla géliud Iyf.

Tilskipun rads EB fra 31. mars 1992 um flokkun lyfja vegna dreifingar
(92/26/EEC).

Reglur um flokkun i lyfse8ilsskyld lyf og lausasélulyf. Ekki miklar
breytingar fra pvi sem vid pekkjum.

Tilskipun rads EB fra 31. mars 1992 um merkingu lyfja og fylgisedla
(92/27/EEC).

[ tilskipuninni er greint ndkvamlega hvad skuli standa & ytri og innri
umbudum lyfja. P& er einnig sagt, ad heimilt sé ad geta verds & ytri
umbudum, baedi & lausasélulyfjum og lyfsedilsskyldum lyfjum. Einnig ma
geta greidslupatttéku almannatrygginga. | tilskipuninni er einnig fjallad
um hvad skuli koma fram & fylgisedlum. beir skulu vera a tungumali
bess lands, par sem lyfid er sett 8 markad. beir mega vera a fleiri en
einu tungumali, enda séu sému upplysingar veittar a 6llum malunum.
Ekki er heimilt ad hafna skraningu lyfs & grundvelli merkingar eda
fylgisedils, ef &kvaedum tilskipunarinnar er fullnaegt. Sé peim hins vegar
ekki fullneegt er heimilt ad hafna skraningu eda afturkalla hana. b4 segir
ennfremur, ad allar breytingar a ytri og innri umbudum og fylgisedlum
skuli sampykktar af vibkomandi yfirvéldum. Skulu yfirvéld svara beidnum
par ad litandi innan tiltekins svarfrests, ef pad er ekki gert skodast
beidnin sampykkt.
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[ tilskipuninni eru &kvaedi um férgun énotadra lyfja (2. gr. 1.(j)), sem ekki
er ad finna islenskum reglum.

I nidurlagi tilskipunarinnar eru heimildarakvaedi til Gtgafu leidbeininga
(guidelines) um sérstakar merkingar fyrir sérstaka lyfjaflokka, sem ekki
eru nanar tilgreindir, sérstakar lei8beiningar vegna sjalfsvals lyfja (self-
medication), strikamerkingar lyfja og fylgisedla. Tilskipunin ték gildi 1.
jantar 1993 en eftir 1. janGar 1994 skulu adildarriki samnings um
evrépskt efnahagssvaedi neita umséknum um skraningu lyfja sem
fullneegja ekki akvaedum um merkingu og fylgisedla.

- Tilskipuninni er aetlad ad beeta ur freedlsu til sjuklinga og samreema
upplysingar a merkingum og fylgisedlum i lyfjfaumbadum.

Tilskipun rads EB fra 31. mars 1992 um auglysingar lyfja (92/28/EEC).

- | tilskipun um auglysingar a lyfjum fyrir félk er gert er rad fyrir sérstok-
um reglum um auglysingar til almennings sem eingdngu eru leyfdar a
lyfjum sem sjuklingur stjérnar sjalfur inntdku a. Auglysingar eetladar
heilbrigdisstéttum eru hadar itarlegri reglum er kveda & um séluadila
lyfja, fjarhagslega soéluhvata, laeknaradstefnur og dreifingu 6keypis
synishorna.

[ tilskipuninni er fiallad um hvada lyf megi auglysa fyrir almenning og
hvernig. Almennt gildir ad einungis er heimilt ad auglysa fyrir almenningi
lyf sem fast an lyfsedils. Tekid er fram ad bannad sé ad afhenda
almenningi O6keypis lyfjasynishorn. Einungis er heimilt samkvamt
tilskipuninni ad auglysa lyfsedilsskyld lyf fyrir peim sem heimild hafa til
lyfjaavisunar og til afgreidslu lyfja. Slikar auglysingar eru hadar stréngum
skilyrdum. Tekid er fram ad sélufulltriar lyfjafyrirteekja hafi mikilveegu
hlutverki ad sinna vié ad upplysa laekna um eiginleika lyfja. Einnig er
tekid fram ad sa sem gefur Gt lyfjadvisun megi ekki hafa fjarhagslegra
hagsmuna ad geeta vegna avisunarinnar. Ekki er heimilt ad auglysa
bskrad lyf. | tilskipuninni er skyrt hvenaer heimilt er ad afhenda laekni
minnstu pakkningu lyfsedilsskylds lyfs, til kynningar. Aréari lyfjafyrirtaskja,
s.s. gjafir og ferdastyrkir til laekna, styrkir til radstefnuhalds, o.s.fr., eru
settar skordur. L6gd er dhersla & ad laeknar hafi adgang ad hlutlausum
upplysingum um lyf. | tilskipuninni er teki® fram ad naudsynlegt sé ad
hafa opinbert eftirlit med auglysingum. Einnig er tekid fram ad allar
upplysingar i auglysingum skulu vera i samreemi vié vidurkennd
skraningarakveedi.

Tilskipun framkvamdastjérnar EB fra 13. juni 1990 par sem meelt er fyrir
um meginreglur og vidmidunarreglur um géda framleidsluheaetti lyfja sem
eetlud eru ménnum (91/0356/EEC).
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[ tilskpuninni eru birtir stadlar um géda framleidsluhzetti lyfia eda s.k.
GMP-reglur. bessar reglur eru tilkomnar til ad tryggja sem best og
jofnust geedi lyfja i l6ndum EB, par sem krofur til lyfja & éllum stigum
eru hinar sému.

[sland er adili a& fj6lpjéda samningi um gagnkvaema vidurkenningu &
lyfjaeftirliti, b.e. Pharmaceutical Inspection Convention (PIC, the Mutual
Recognition of Inspections in Respect of the Manufacture of
Pharmaceutical Products).

Adildarlénd samningsins hafa sameinast um grundvallarstadallysingar
godra framleidsluhatta i lyffagerd (Good Manufacturing Practice for
Pharmaceutical Products - GMP). Endurskodud utgafa stadallysinganna
tok gildi 1.janGar 1992 um leid og EB-GMP og hafa verid kalladar &
islensku "Leidbeiningar um go6da framleidsluhaetti i lyfjagerd" (Guide to
Good Manufacturing Practice for Pharmaceutical Products, Document
PH 5/1989) og koma i stad grundvallarstadallysinganna. EB haféi PIC-
GMP til vidmidunar vid gerd GMP-reglna fyrir EB og eru peaer neer
samhljéda. PIC-GMP er unnin & vegum stjérnarnefndar PIC en i henni
eiga seeti fulltriar alira adildarlanda PIC.

Tilskipun réds EB fra 28. september 1981 um samraemingu léggjafa ad-
ildarrikjanna vardandi dyralyf (81/851/EEC, 90/676/EEC, 90/677/EEC).

Sja athugasemdir vié I.

Tilskipun réds EB fra 28. september 1981, med sidari vidbdt, um sam-
reemingu léggjafar adildarrikjanna vardandi sté8lun rannsdkna og
skyrsina vegna préfana & dyralyfjum (81/852/EEC (87/20/EEC),
92/18/EEC).

Ekki miklar breytingar fra peim norreenu og evrépsku stéélum sem
notadir hafa verid vid skraningu sérlyfja.

Tilskipun réds EB fra 24. névember 1986 um samramingu a légum,
regluger8um og akvasdum i adildarrikjunum vardandi verndun dyra sem
notud eru i tilrauna- og visindaskyni (86/609/EEC).

Vardar dyravernd og tilraunir & dyrum i Gtrymingarhaettu.

Tilskipun framkvamdastjérnar EB fra 23. juli 1991 par sem meelt er fyrir
um meginreglur og vidmidunarreglur um géda framleidsluhaetti dyralyfja
(91/0412/EEC).

Sambeerileg vid Tilskipun framkveemdastjérnar EB fra 13. juni 1990 par
sem meelt er fyrir um meginreglur og vidmidunarreglur um goéda
framleidsluheetti lyffa sem atlud eru ménnum (91/0356/EEC).
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NYJAR EDA BREYTTAR REGLUGERDIR VEGNA EES

Vegna gildistéku EES samningsins parf m.a. ad semja eda breyta reglugeréum
er flalla um eftirfarandi atridi:

1. Skraning og markadsleyfi lyfia, 6naemislyfja, sem eru bdluefni, eitur eda sermi
og efna sem valda ofneaemi, geislavirkra lyfja nattaruleekningarlyfja og
hémépatalyfja.

Merking lyfja og fylgisedlar.

Kliniskar préfanir a lyfjum.

Samhlida innflutningur lyfja.

Auglysingar og kynningar a lyfjum

Godir framleidsluhaettir lyfja (GMP-reglur)

OO~ WN

LYFJASTOFNUN EVROPU i PAGU SAMEINADS EVROPUMARKAPAR

bratt fyrir umfang pessa samraemingarstarfs er enn greinilegur munur & akvoro-
unum sem teknar eru hja vidkomandi yfirvéldum i einstékum rikjum og hann veldur
miklum téfum og margfaldri vinnu vié ad meta pessar akvardanir, en hvort tveggja ma
segja ad sé séun & takmoérkudum mannafla og fiarmunum. | vidbét vid alinnlendar
skréningarreglur geta lyfjafyrirtaeki nG pegar notfeert sér tvenns konar reglur innan EB
sem &tlad er ad samreema innlendar akvardanir annadhvort adur en lyf hefur fengid
markadsleyfi eda a eftir. beer tvaer nefndir 4 vegum bandalagsins sem sja um pessar
samreemingarreglur eru Lyfjaskrarnefndin (Commitee for Proprietary Medicinal
Products (CPMP) og Dyralyfjaskrarnefndin (Commitee for Veterinary Medicinal
Products (CVMP)). Vid nuverandi skipulag eru umsagnir nefndanna tveggja ekki
bindandi fyrir adildarrikin og i nokkrum tilvikum hefur ekki verid unnt ad komast ad
samreamdum nidurstédum. Engu ad sidur eru pessar tveer nefndir taldar ver peer
mikilvaegustu og hafa EFTA-I6ndin pvi lagt mikla aherslu & ad eiga adild ad peim en
EB hefur hingad til ekki viljad fallast & pad.

Pegar lyfiamarkadurinn verdur ordinn einn og hinn sami i raun, eetti ad mark-
adssetja dll lyf med sams konar notkunarskiimalum og pau eettu pa ad njota géds af
skjotvirku og visindalega gerdu mati sem yrdi til ad verja hagsmuni neytenda jafnt og
framleidenda. Framkveemdastjéorn EB lagsi fjorar tillogur fyrir rad bandalagsins i
névember 1990, en peer fjalla um framtidarskipulag (The Future System) um
markadsleyfi fyrir lyf til nota fyrir félk og dyr innan Evrépubandalagsins. bar a medal
var tillaga um ad koma & evropskri lyffamatsstofnun. bessar tilldgur hafa nu verid
sampykktar og hefur pegar verid akvegid ad Lyfjamalastofnunin verdi i London.



EM 20.11.93 7

| framtidarskipulaginu (the Future system) er gert réd fyrir prenns konar reglum um
markadsleyfi eftir sérpérfum einstakra fyrirteekja:

- Samreeamdar reglur bandalagsins sem aetladar eru fyrir akvedin ny lyf og gilda
i 6llum adildarrikjunum (Centralized procidure).

- Reglur er byggja & valddreifingu og felast i gagnkvaemri vidurkenningu rikja
a lyfjum. baer na til alls porra lyfja og verda i gildi i mismérgum adildarrikjum
(Decentralized procidure).

- Innlendar reglur sem i grundvallaratriSum eiga vid um nytingu lyfja sem & ein-
hvern hatt eru stadbundin i einu adildarriki (National procidure).

Skylt verdur ad nota samreemdu bandalagsreglurnar um lyf sem unnin eru med
lifteekniadferdum og st medferd stendur einnig til boda peim fyrirteekjum sem pess
6ska vardandi énnur ny virk efni unnin med hataekniadferéum. Umséknum um mark-
adsleyfi fyrir lyf ver®ur skilad beint til Lyfjamatsstofnunar Evrépu, en han verdur |
meginatridum samsteypa ur Lyfjanefndinni (CPMP) og Dyralyfianefndinni (CVMP) med
akvednum lidstyrk annars stadar ad. Henni til studnings verdur tekni-og um-
sysluskrifstofa sem faer til rédstéfunar videigandi bunad og nytur einnig géds af vid-
teekri sérfreedipekkingu sem vidkomandi stjérnvold adildarrikjannna lata i té.

Gert er rad fyrir ad stofnunin taki til starfa arid 1995 og par verdi til ad byrja
med 150 starfsmenn.

Markmidid med valddreifinarreglunum er ad gera mogulegt ad faera Ut gildissvid
markadsleyfis sem eitt adildarriki veitir 68ru, einu eda fleirum, med pvi ad vidurkenna
upphaflega leyfid. Ver8i um ad reeda alvarleg métmeeli og buidé ad fullkanna alla
moguleika til ad na tvihlida samkomulagi um malid, mun framkvaemdastjérn EB utklja
pad med gerdardémi & grundvelli umsagnar fra stofnuninni.

Stofnunin mun einnig annast samraemingu adgerda innan einstakra rikja ad pvi

er vardar lyfjaeftirlit, skodanir og eftirlit med rannsdknarstofum til pess ad tryggja
Oryggi peirra lyfja sem eru seld innan bandalagsins.

Heilbrig8is- og tryggingamalaraduneytid
14. febrdar 1994
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Minnisblad um verksvid og valdsvid lyfjagreidslunefndar

1. Lyfjagreidslunefnd tekur vid hlutverki Lyfjaeftirlits rikisins og
raduneytisins hvad vardar dkvorOun lyfjaverds. Samkvaemt nugildandi
reglum er innkaupsverd lyfja metid af Lyfjaeftirliti rikisins og had
sampykki pess en stadfest af raduneytinu. Lyfjaverdlagsnefnd dkvedur
sidan 4alagningu i heilds6lu og smdéstlu édsamt svo kolludum
kostnadarstudlum. Frumvarpid gerir rad fyrir beirri breytingu ad
utsoluverd lyfja verdur akvedid af lyfjagreidslunefnd med vidmidun vid
nagrannalond og ad teknu tilliti til smad markadarins. Innkaupsverd,
heilds6lu- og smasoluverd, verdur hins vegar samningsatridi milli
framlei®anda, heildsala og smasala en ad sjalfsogdu had hamarksverdinu.
Verlagning lausasolulyfja verdur hins vegar frjals.

2. Lyfjagreidslunefnd 4dkvedur greidslupatttoku  almannatrygginga
lyfjakostnadi m.t.t. laga um almannatryggingar og fjarlaga. I samraemi vid
EES-reglur verdur skilid 4 milli skréningar lyfja annars vegar og
verdakvordunar og greidsluskiptingar hins vegar. Med beirri breytingu
sem frumvarpid gerir rad fyrir verdur frekar en 4dur unnt ad halda
utgjoldum almannatrygginga innan fjarlaga.

Heilbrigdis- og tryggingamalaraduneytid
14. februar 1994



