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Tilkynnt um vandamal tengt lyfi med markadsleyfi
Neydarsimi vegna lyfja (utan opnunartima Lyfjastofnunar Evréopu)

Utan opnunartima Lyfjastofnunar Evrépu (pb.e. manudaga til fostudaga fyrir kl. 08:30 eda eftir 18:00,
um helgar eda a fridobgum stofnunarinnar) er haegt ad hringja i neydarsima vegna lyfja: +31 (0)88 781
7600.

petta er neydarsimanimer sem adeins skal nota ef um er ad reeda mogulega alvarlegt vandamal i
tengslum vié lyf med midlaegt markadsleyfi.

Upplysingar kunna ad verda skradar um simtalid, par @ medal personuupplysingar ef pu gefur pzer upp
(svo sem nafn, samskiptaupplysingar og edli vandamalsins sem tilkynnt er um), i samrami vid
personuverndarstefnu okkar.

Agallar og innkallanir

Markadsleyfish6fum og/eda framleidendum er skylt ad tilkynna Lyfjastofnun Evrépu um oll
gaedavandmal i tengslum vid lyf sem fengid hafa midlaegt markadsleyfi, par @ medal grun um agalla,
sem leitt gaetu til innkollunar eda dedlilegar takmorkunar a frambodi, med pvi ad fylgja leidbeiningum
um tilkynningu geedavandamala:

e  Fyllid Ut snidmat fyrir tilkynningu um agalla 2 lyfi

Athugid: Opna parf skjalid i PDF-lesara. Lyfjastofnun Evrépu meelir med pvi ad vista skjalid fyrst og
opna pad sidan med PDF-lesara & ord vid Acrobat Reader.

e Sendid pad til Lyfjastofnunar Evréopu & gdefect@ema.europa.eu

Stadfesting aetti ad berast innan fjogurra klukkustunda & opnunartima Lyfjastofnunar Evrépu.

Ef pad gerist ekki er haegt ad hringja i Lyfjastofnun Evrépu:

e Simi +31 (0)88 781 6000 (skiptibord Lyfjastofnunar Evropu)

e Simi +31 (0)88 781 7676 (adeins eins og getid er d um i leidbeiningum)
Neydarsimi fyrir notkun utan opnunartima Lyfjastofnunar Evrépu:

e Simi +31 (0)65 008 9457

ftarlegar leidbeiningar er ad finna & sidunni Reporting a quality defect to EMA.

Nénari upplysingar ma finna a sidunni Quality defects and recalls.

Folsud Iyf

Markadsleyfish6fum er skylt ad tilkynna Lyfjastofnun Evréopu ef grunur vaknar um folsud lyf med pvi ad
fylgja leiébeiningum um tilkynningu falsadra lyfja:

e  Fyllid Ut snidmat fyrir tilkynningu grun um falsad Iyf

Athugid: Opna parf skjalid | PDF-lesara. Lyfjastofnun Evréopu meelir med pvi ad vista skjalid fyrst og
opna pad sidan med PDF-lesara a ord vid Acrobat Reader.

e Sendid pad til Lyfjastofnunar Evropu a gdefect@ema.europa.eu

Stadfesting aetti ad berast innan fjogurra klukkustunda & opnunartima Lyfjastofnunar Evrépu.

Ef pad gerist ekki er haegt ad hringja i Lyfjastofnun Evrépu:
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e Simi +31 (0)88 781 6000 (skiptibord Lyfjastofnunar Evropu)

e Simi +31 (0)88 781 7676 (adeins eins og getid er a um i leidbeiningum)
Neydarsimi fyrir notkun utan opnunartima Lyfjastofnunar Evrépu:

e Simi +31 (0)65 008 9457

ftarlegar leidbeiningar er ad finna & sidunni Reporting a falsified product to EMA.

Nanari upplysingar er ad finna hér:

e Falsified medicines: reporting obligations

e Falsified medicines: overview

Ny 6ryggisvandamal

bPegar markadsleyfishafi verdur var vid nytt 6ryggisvandamal skal hann tilkynna pad skriflega til:

e Lyfjastofnunar Evréopu med pvi ad senda télvupdst til p-pv-emerging-safety-issue@ema.europa.eu,

e logbeers yfirvalds eda yfirvalda i vidkomandi adildarriki/-rikjum.

Lyfjastofnun Evrépu hefur birt lista yfir landsbundna tengili&i til ad audvelda tilkynningar til
adildarrikjanna:

e Landsbundnir tengilidir fyrir tilkynningu um ny 6ryggisvandamal

Leidbeiningar um ny 6ryggisvandamal eru hér:

e Good pharmacovigilance practices (GVP), vishengi XI um medhoéndlun haettuskraningar
Afturkollud lyf

Markadsleyfishafar skulu tilkynna afturkéllud lyf til:
e vidkomandi adildarrikja,

e Lyfjastofnunar Evréopu med pvi ad senda toélvupdst til withdrawnproducts@ema.europa.eu.

pegar tilkynning er send til Lyfjastofnunar Evrépu skal nota snidmat fyrir kynningarbréf og téflu fyrir
tilkynningu afturkalladra lyfja.

Nakvaemar leidbeiningar er ad finna a sidunni Notifying a change of marketing status.

Markadsleyfishafar purfa ad lata l6gbeer yfirvold vita ef pau hyggjast gripa til einhverra eftirfarandi
adgerda:

e timabundinnar eda endanlegrar stédvunar & markadsleyfi voru,

e stodvunar markadssetningar lyfs,

e afturkéllunar lyfs af markadi,

e beidni um afturkdllun markadsleyfis,

e ad sxkja ekki um endurnyjun markadsleyfis.

Lyf sem falla undir einhverjar pessa adgerda teljast vera ,afturkéllud lyf".

Nanari upplysingar er ad finna a sidunni Notifying a change of marketing status.

Tengilidir hja Lyfjastofnun Evropu
EMA/147114/2023 Sida 4/8


https://www.ema.europa.eu/en/reporting-falsified-product-ema
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/compliance/falsified-medicines-reporting-obligations
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/falsified-medicines-overview
mailto:p-pv-emerging-safety-issue@ema.europa.eu
https://www.ema.europa.eu/documents/other/emerging-safety-issues-esi-contact-points-national-competent-authority-nca-level_en.xlsx
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/good-pharmacovigilance-practices
mailto:withdrawnproducts@ema.europa.eu
https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/cover-letter-template-notification-withdrawn-products-marketing-authorisation-holders_en.doc
https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/template-be-used-notify-european-medicines-agency-concerned-member-states-withdrawn-products_en.xlsx
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/notifying-change-marketing-status
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/notifying-change-marketing-status

Vandamal vid ad uppfylla skyldur vegna lyfjagatar

Markadsleyfishafar skulu senda télvupdst & phv-noncompliance@ema.europa.eu til ad tilkynna
evropska lyfjaeftirlitsnetinu um 61l vandamal vid ad uppfylla skyldur vegna lyfjagatar.

I tilkynningunni parf ad taka fram hvada adgerda er gripid til til pess ad leysa vandann og koma i veg
fyrir ad hann endurtaki sig, asamt timalinum.

Lyfjastofnun Evrépu mun bregdast vié tilkynningunni i samraemi vid ferli um duppfylitar skyldur vegna
lyfjagatar.

Framlenging timaramma ICSR-innsendinga

Markadsleyfishafar skulu senda télvupdst & phv-noncompliance@ema.europa.eu til ad bidja um
undanpagu fyrir framlengingu & innsendingartimaramma o6ryggistilkynninga einstakra tilfella
(individual case safety reports, ICSR).

betta er eina framlengingin sem porf er @ vegna tilkynninga ur héplégsdéknum, i samraemi vid hluta
VI.C.2.2.10 i leidbeiningum um gddar starfsvenjur vid lyfjagat, vidhengi VI.

Beinin skal innihalda eftirfarandi:
o Astaedi pess ad bedid er um framlengingu.
e Fyrirhugada lengd framlengingar.

e Lyfin sem um raedir.

Bedid um adstod med upplysingataeknikerfi Lyfjastofnunar
Evropu

Taeknipjonusta Lyfjastofnunar Evropu bydur upp a taekniadstod fyrir vandamal i tengslum vid
upplysingataeknikerfi sem Lyfjastofnun Evrépu hysir. bar 8 medal ad stofna nyja reikninga, fa adgang
ad fyrri reikningum, hlada upp gégnum og nota gagnagrunna.

Upplysingateeknikerfi Lyfjastofnunar Evrépu Upplysingar um tengilidi

Notid teekniadstod Lyfjastofnunar Evrépu fyrir
upplysingakerfi kliniskra rannsokna

Upplysingakerfi kliniskra rannsokna

Upplysingataeknikerfi fyrir eftirlit med
dyralyfjum, evréopskur lyfjagatargagnagrunnur
(EVVet3) og evropskur lyfjagagnagrunnur (UPD)

Notid teekniadstod Lyfjastofnunar Evrépu fyrir
UPD og EVVet3

Oll énnur upplysingataeknikerfi, par & medal
pjonusturnar EudraCT, EudraGMDP, Eudralink,
EudraVigilance, IRIS og SPOR

Notié teekniadstod Lyfjastofnunar Evrépu

(ServiceNow)

Notandanafn og lykilord hja Lyfjastofnun Evrépu er notasd til innskraningar.
Ef pu att ekki reikning eda veist ekki um notandanafn og lykilord pitt:

e Stofnun nys reiknings eda endurstilling innskraningarupplysinga
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Ef um aridandi taeknilega vandmal er ad raeda skal hafa samband i sima +31 (0)88 781 8520.

Bedid um adgang ao skjolum

Lyfjastofnun Evropu leggur sig fram um ad veita sem vidteekastan adgang ad peim skjélum sem pad
skapar, tekur vid og byr yfir.

Til ad bidja um adgang ad skjolum sem ekki hafa verid birt skal nota eftirfarandi vefeydublad:

e Senda spurningu til Lyfjastofnunar Evrépu

Spyrja spurningar

Ef spurningar vakna um Lyfjastofnun Evropu og starfsemi hennar skal nota eftirfarandi vefeydublad:

e Senda spurningu til Lyfjastofnunar Evrépu

Senda ma spurningar a 6llum opinberum tungumalum Evrépusambandsins. Vid svérum a sama
tungumali innan haefilegs frests, eigi sidar en tveimur manudum fra mottoku.

Ef pu parft ad fa tafarlausa adstod med upplysingateeknikerfi Lyfjastofnunar Evropu skaltu hafa
samband vi& viskomandi taeeknipjénustu Lyfjastofnunar Evrépu.

Simanumer skiptibords Lyfjastofnunar Evropu

Simanumer skiptibords Lyfjastofnunar Evrépu er +31 (0)88 781 6000.

Skiptiboré Lyfjastofnunar Evréopu er opid manudaga til féstudaga fra 07:30 til 18:30 ad stadartima i
Amsterdam, ad fratéldum fridégum stofnunarinnar.

Leidsogn ad byggingu Lyfjastofnunar Evropu
Bygging Lyfjastofnunar Evrépu er i Zuidas-hverfinu i Amsterdam.
Finna ma leidsoégn ad byggingunni & sidunni How to find us.

Adrar samskiptaupplysingar

Fjolmidlaskrifstofa

Fjolmidlaskrifstofa Lyfjastofnunar Evropu
Simi +31 (0)88 781 8427
Netfang: press@ema.europa.eu

Fjolmidlaskrifstofan med&hondlar adeins fyrirspurnir fra fulltrdum fjélmidla um malefni sem tengjast
starfsemi Lyfjastofnunar Evrépu. Nanari upplysingar ma finna a sidunni Media centre.

Fyrir fyrirspurnir fré almenningi og 68rum adilum skal nota vefeydublad okkar:

e Senda spurningu til Lyfjastofnunar Evrépu

Lyfjagat

Fyrir lyf sem eru atluéd méonnum:

Simi +31 (0)88 781 7599

Tengilidir hja Lyfjastofnun Evrépu
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Fyrir almennar fyrirspurnir um lyfjagat skal nota vefeydublad okkar:

e Senda spurningu til Lyfjastofnunar Evropu

Fyrir dyralyf:

Jos Olaerts
Simi +31 (0)88 781 8624
Netfang: vet-phv@ema.europa.eu

Samfelld 6ryggisvoktun lyfja eftir veitingu markadsleyfis (,lyfjagat") er mikilvaegur hluti af starfsemi
Lyfjastofnunar Evropu og eftirlitsyfirvalda i adildarrikjunum.

Vottun lyfja

Julia Lidner
Simi +31 (0)88 781 7567
Netfang: certificate@ema.europa.eu

Lyfjastofnun Evrépu gefur Ut vottanir fyrir lyf i samraemi vié fyrirkomulag
Alpjédaheilbrigdismalastofnunarinnar. bessi vottord votta markadsleyfi og géda framleidslustédu lyfja i
Evrépusambandinu og peim er atlad ad stydja markadsleyfisumsdknir innan ESB og Utflutning til landa
utan ESB.

Vottun grunnskjala fyrir blédvékva og grunnskjala fyrir neemisvaka i béoluefni

Vottun grunnskjala fyrir blodvokva (PMF):

Silvia Domingo
Simi +31 (0)88 781 8552
Netfang: silvia.domingo@ema.europa.eu

Vottun grunnskjala fyrir 6naemisvaka i boluefni (VAMF):

Ragini Shiviji
Simi +31 (0)88 781 8698

Nota skal vefeydublad okkar fyrir allar spurningar um vottanir grunnskjala fyrir dnaemisvaka i boluefni:

e Senda spurningus til Lyfjastofnunar Evrépu

Lyfjastofnun Evropu gefur Ut vottun & grunnskjolum fyrir blédvokva og grunnskjélum fyrir dneemisvaka
i boluefni i samraemi vid fyrirkomulag sem kvedid er & um i 16ggjof Evrépusambandsins. Vottunarferlid
felur i sér mat & umsodknarskjolunum fyrir PMF eda VAMF. Samraemisskirteinid gildir alls stadar i ESB.

Gaedastjornunarkerfi

Nota skal vefeydublad okkar fyrir allar spurningar um gaedastjérnunarkerfi:

e Senda spurningu til Lyfjastofnunar Evropu

Geaedastjérnunarvenjur eru 6adskiljanlegur hluti af eftirlits- og stjérnunarkerfi Lyfjastofnunar Evrépu og
rekstrarferlum pess. bessar venjur studla ad pvi ad starfsemi Lyfjastofnun Evrépu sé avallt vondud,
skilvirk og kostnadarhagkvaem.
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Funda- og radstefnustjéornun

Funda- og radstefnustjornun
Simi +31 (0)88 781 7700

Hoétel- og ferdabdkanir:
bookings@ema.europa.eu

Pessi pjonusta tryggir adstod vid fundi Lyfjastofnunar Evrépu. HUn gegnir hlutverki tengilidar milli
Lyfjastofnun Evropu og fulltria og veitir adstod vid ferda- og hételbdkanir og adrar fyrirspurnir peirra.

Fjarstudningspjonusta
Simi +31 (0)88 781 7105

Fjarhagslegar fyrirspurnir:
delegatereimbursements@ema.europa.eu

Pessi pjonusta sér endurgreidslur ferda- og gistikostnadar sérfraedinga sem sitja fundi visindanefnda,
baedi i hisnaedi Lyfjastofnunar Evrépu og utan hennar.

Innsendingar gagna um lyf med markadsleyfi

Til ad fa adstod vid innsendingu um lyf med markadsleyfi ma nota vefgatt teeknipjénustu okkar eda
hringja i sima +31 (0)88 781 8520 ef um aridandi taeknivandamal er ad raeda.

Samkvaemt 2. mgr. 57. gr. ESB-reglugerdar 726/2004 um lyfjaldggjof er markadsleyfishéfum lyfja sem
hafa markadsleyfi i ESB og EES skylt ad senda upplysingar um slik Iyf til Lyfjastofnunar Evrépu og
halda slikum upplysingum uppfaeréum.

Abendingar um petta vefsvaedi

Til ad gefa almennar abendingar um vefsvaedi Lyfjastofnunar Evropu www.ema.europa.eu eda leggja
fram tilldgur um endurbaetur ma senda toélvupdst til newwebsite@ema.europa.eu. Lyfjastofnun Evrépu
tekur allar abendingar og tillégur til skodunar en mun ekki svara einstokum télvupdstskeytum.

Ef spurningar vakna um Lyfjastofnun Evrépu og starfsemi hennar skal nota eftirfarandi vefeydublad:

e Senda spurningu til Lyfjastofnunar Evropu

Tengilidir hja Lyfjastofnun Evrépu
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