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Laknar og skipulag lyfjamala

Magnts
Johannsson

Hofundur er préfessor vid
leknadeild Haskola Islands,
forstodumadur
Rannsdknastofu { lyfja- og
eiturefnafraedi og yfirleknir
hja Lyfjastofnun.

Kannski finnst einhverjum edlilegt ad spyrja hvers
vegna heilbrigdisyfirvold séu ad skipta sér af mark-
adssetningu lyfja. Fyrir pvi eru margar dstedur en su
mikilvaegasta er ad med pvi er reynt ad tryggja gadi,
oryggi og virkni lyfja og studla pannig ad heilbrigdi
almennings. Adur en lyf er sett 4 markad parf fram-
leidandinn ad 14ta gera vidamiklar og dyrar rannsokn-
ir 4 gedum, Oryggi og klinisku notagildi lyfsins. Nidur-
stodur rannsdknanna eru sidan vegnar og metnar af
par til berum yfirvoldum med adstod sérfredinga a
viokomandi svidi og ad pvi loknu er komist ad nidur-
stodu um hvort heimila skuli markadssetningu lyfsins.
Fyrirkomulag af pessu tagi tidkast { 6llum 16ndum
Evropu og N-Ameriku og vidast hvar annars stadar {
heiminum og almennt m4 segja ad um pad riki sétt.

Lyfjaskraning hér a landi

Eftir margra dra umraedur var dkvedid ad taka upp
skréningu lyfja 4 Islandi 4rid 1965. Sett var 4 stofn
Lyfjaskrarnefnd sem sd um framkvemd malsins.
Eftir petta var ekki heimilt a0 markadssetja lyf hér a
landi nema ad fengnu sampykki Lyfjaskrarnefndar
og byggdist nidurstada nefndarinnar 4 mati 4 gedum,
oryggi og klinisku notagildi viokomandi lyfs. Pessi
breyting 4 skipulagi lyfjamala gekk ekki atakalaust
fyrir sig og voru margir leknar og lyfjafredingar and-
vigir pessu og fannst pad hefta frelsi sitt til ad flytja
inn og 4visa lyfjum. Samt voru Islendingar 4 eftir 6dr-
um pjédum i Evrépu, Ameriku og vidar i pessum
efnum. Lyfjaskrarnefnd starfadi { um pad bil tiu 4r og
var b4 breytt { Lyfjanefnd rikisins med nokkud ut-
vikkudu og breyttu starfssvidi. I samrzmi vid breyt-
ingar 4 lyfjalogum sem sampykktar voru 4 vorpingi
arid 2000 er buid ad sameina Lyfjanefnd rikisins og
Lyfjaeftirlit rikisins { eina stofnun, Lyfjastofnun.
Lyfjanefnd mun starfa dfram sem sérfredinefnd inn-
an vébanda Lyfjastofnunar med svipad verksvid og
adur en dkvorOunarvald stofnunarinnar er nokkud
breytt. Hinn 1. jandar 2000 gekk { gildi samningur
milli Evrépusambandsins (ESB) annars vegar og Fri-
verslunarbandalags Evrépu (EFTA-landanna Is-
lands og Noregs) hins vegar um adild Islands og Nor-
egs a0 Lyfjastofnun Evrépu (EMEA). Fra pessum
tima gilda pvi { 6llum adalatridum somu reglur hér a
landi um markadssetningu lyfja og innan ESB.

Lyfjamal hja Evropusambandinu

I stofnsattmala ESB (65/65/EEC) er gert rad fyrir
ndinni samvinnu rikjanna i lyfjamdlum. Pessi sam-
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vinna var mjog lengi a0 komast af stad og tok ekki 4
sig niverandi mynd fyrr en med Lyfjastofnun Evrépu
sem tok til starfa 4rid 1995 og heitir fullu nafni Euro-
pean Agency for the Evaluation of Medicinal Pro-
ducts, skammstafad EMEA.

Skipulag lyfjamala hja EFTA og ESB

Unnid var { morg ar ad samningnum milli Islands og

Noregs annars vegar og ESB hins vegar. Med honum

gilda reglur ESB um lyfjamal einnig 4 [slandi og Nor-

egi og vi0 eigum fulltria { stjérn Lyfjastofnunar Evr-
6pu og i sérfredinganefndum hennar. Sviss dkvad ad
vera ekki med { EES-samningnum og er pvi sér 4 béti

i lyffamdlum V-Evrépu og stada Liechtenstein er

ekki komin 4 hreint, peir vilja tengjast Lyfjastofnun

Evrépu en ndin samvinna vid Sviss flekir malin. Mark-

adssetning lyfja { 16ndum ESB er med prennu moti:

1) Landsskraning er elsta fyrirkomulagio, par sem
hvert land fyrir sig fjallar um umsékn fré framleid-
anda lyfs, 6h40 hinum 16ndunum.

2) Markadssetning med gagnkvaemri vidurkenningu
(Mutual Recognition eda MR). Pegar lyf hefur
verid markadssett { einu landi getur framleidandi
pess sott um gagnkvaema vidurkenningu peirrar
markadssetningar { einu eda fleiri 60rum 16ndum
ESB. Upphaflega landid er p4 kallad RMS (Refe-
rence Member State) og hin 16ndin CMS (Con-
cerned Member States). Pessi adferd er fljotvirk
og utheimtir ekki mikla vinnu og er nu algengasta
adferdin til markadssetningar lyfja { Evropu.

3) Lyf sem eru framleidd med nyrri taekni eda eru
nyjung { lekningum eru markadssett med miodlaeg-
um skraningum (Centralized Procedure) undir
stjorn Lyfjastofnunar Evrépu.

Stofnanir og nefndir

Lyfjastofnun Evrépu og svipud stofnun { Bandarikj-
unum er sa hluti FDA (Food and Drug Administra-
tion) sem fjallar um lyfjamal. EMEA er pungamidja
pess nets sem tengir saman lyfjastofnanir landanna {
ESB og sér um upplysingafledi og samramingu
vegna markadssetningar lyfja og eftirlits. Lyf sem eru
markadssett med midlegum skrdningum heyra alfar-
i0 undir EMEA, vinnan vid lyf sem eru markadssett
med gagnkvamri vidurkenningu er unnin med ymiss
konar adstod fra EMEA og bad sem vardar oryggi
allra lyfja eftir markadssetningu heyrir einnig undir
EMEA. Stofnunin hefur pvi eitthvad med oll lyf ad
gera, 6h40 pvi hvernig pau eru markadssett. Undir



handarjadri EMEA starfar nefnd sem vinnur ad
markadssetningu med gagnkvamri vidurkenningu,
pessi nefnd kallast MRFG (Mutual Recognition
Facilitation Group) og heldur fundi manadarlega og
fulltrii fslands situr pessa fundi.

A vegum EMEA starfa tvar stérar sérfradinga-
nefndir, 6nnur fjallar um mannalyf (CPMP) en hin
um dyralyf (CVMP). Um CVMP verdur ekki fjallad
nanar hér. CPMP (Committee for Proprietary Medi-
cinal Products) er nefnd sérfreedinga sem fjallar um
allt sem vardar midlegt skradu lyfin en einnig ymis-
legt annad, einkum vardandi oryggi lyfja sem eru
skrdd med gagnkvemri vidurkenningu eda lands-
skréaningu. [ CPMP eru tveir fulltriar fra hverju landi
og fulltriar fslands eru undirritadur og Sigurdur B.
Porsteinsson leknir. Langflestir 1 pessari nefnd eru
leknar en par eru einnig nokkrir lyfjafredingar.
CPMP heldur venjulega ellefu formlega priggja daga
fundi 4 4ri og tvo 6formlega og yfirleitt skiptast fs-
lensku fulltrdarnir 4§ um ad szkja pd. Umséknum
lyfjaframleidenda er skipt 4 milli adildarlandanna og
vinnan vid mat umsokna fer 6ll fram hj4 lyfjastofnun
vidkomandi lands. Par eru skrifadar matsgerdir sem
dreift er fyrir fundi CPMP. Allar dkvardanir sem eru
teknar af CPMP eru bindandi fyrir Island og sama
gildir { raun um gagnkvaema vidurkenningu (MR) ef
viokomandi lyfjaframleidandi hefur &kvedid ad
markadssetja 1yfid hér 4 landi. Oll midlegt skrddu
lyfin f4 sjalfkrafa markadsleyfi 4 Islandi en markads-
leyfishafa er po 1 sjdlfsvald sett hvort hann setur vid-
komandi lyf 4 markad hér 4 landi eda ekki. Undir
CPMP starfa atta fastanefndir og ymsar nefndir sem
sinna timabundnum verkefnum, en af fastanefndun-
um mda nefna nefndir um lyfjagat (pharmacovigi-
lance; mest aukaverkanir), gedi (quality; mest lyfja-
gerOarfrae0i), Oryggi (safety; eiturefnafredi og adrar
dyratilraunir) og kliniskt notagildi (efficacy, mest
medferdarpréfanir). Pessar nefndir hittast reglulega
og skila nidurstodum sinum til CPMP.

Skjol

Fyrir oll lyf sem f4 markadsleyfi eru samin nokkur
grunnskjol. Samantekt 4 eiginleikum lyfs (SPC,
Summary of Product Caracteristics) geymir upplys-
ingar um &4bendingar, frdbendingar, skommtun,
naudsynlegar vartddarradstafanir, milliverkanir,
aukaverkanir, verkunarhatt, lyfjahvorf og fleira.
Petta skjal er upphaflega samid af framleidanda
viokomandi lyfs en er alltaf breytt verulega i med-
forum CPMP begar um midlegt skrad lyf er ad
reda eda hjd lyfjastofnunum einstakra landa pegar
um MR-skrdd eda landsskrad lyf er ad reda. SPC
er skjal sem hefur, eftir breytingar, fengid vidur-
kenningu yfirvalda og er opinbert skjal. Fyrir mio-
leegt skradu lyfin er einungis til eitt SPC sem er birt
4 heimasiou EMEA. Fyrir MR-skrdd og lands-
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skrdd lyf getur verid munur 4 SPC milli landa, til
demis vardandi vidurkenndar dbendingar, og sum-
ar lyfjastofnanir birta pessi skjol 4 heimasiou sinni.

Matsgerdir yfirvalda 4 lyfjum eru yfirleitt ekki
birtar opinberlega en 4 pessu er undantekning vard-
andi midlegt skradu lyfin par sem samin er sérstok
matsgerd sem birt er 4 heimasidu EMEA (EPAR,
European Public Assessment Report). Pessar
matsgerdir eru pdé adeins birtar fyrir lyf sem fa
markadsleyfi, ekki fyrir pau sem er hafnad eda pegar
umsOknin hefur verid dregin til baka af fram-
leidanda.

Upp tr SPC eru samin tvd skjol, texti fyrir Sér-
lyfjaskrana og fylgisedill (PIL, Patient Information
Leaflet). Stadid er med ymsu méti ad sérlyfjaskra {
nagrannalondum okkar en hér 4 landi hefur lengst af
veri0 fylgt svipadri stefnu og { Noregi og Svipjoo.
Textar { Sérlyfjaskra eru { raun svolitid stytt SPC og
nu er alla skrdna ad finna 4 heimasiou Lyfjastofnunar
par sem hun er uppferd reglulega. Fylgisedill fylgir
med Ollum pakkningum sem afhentar eru sjiklingum
og er hann stuttur atdrattur ar SPC 4 mali sem 4 ad
vera skiljanlegt almenningi. Framleidandi gerir
tillogu ad fylgisedli en hér gildir sama og um SPC ad
lyfjayfirvold gera breytingar og sampykkja textann {
endanlegri mynd.

Skammstafanir

[ 6llum skrifum um pessi mal er mikill frumskégur

enskra skammstafana og hér er listi yfir nokkrar per

algengustu:

CMS - Land sem tekur patt {f MR-skraningu (Con-
cerned Member State)

CPMP - Sérfredinganefndin um lyfjaskraningu
(Committee on Proprietary Medicinal Products)

CVMP - Sérfraedinganefndin um skrdningu dyralyfja
(Committee on Veterinary Medicinal Products)

EEA - Evrépska efnahagssva0id (European Econo-
mic Area)

EES - Evrépska efnahagssva0id (islensk skamm-
stofun)

EMEA - Lyfjastofnun Evrépu (European Agency
for the Evaluation of Medicinal Products)

EPAR - Evr6psk matsgerd um lyf (European Public
Assessment Report)

ESB - Evrépusambandio (islensk skammstofun)

EU - Evrépusambandid (European Union)

FDA - Matvala- og lyfjastofnun Bandarikjanna
(Food and Drug Administration)

GCP - Leiobeiningar um gott verklag vid kliniskar
rannsoknir (Good Clinical Practice)

HoA - Forstjorar lyfjastofnana Evrépu (Heads of
Agencies)

ICH - Alpj6dleg samvinna lyfjastofnana og framleio-
enda (International Conference on Harmonisation)

MR - Skréning lyfja med gagnkvemri vidurkenningu
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Lyfjastofnun:
www.lyfjastofnun.is

EMEA.:
www.emea.eu.int

HoA:
www.medagencies.org

ICH:
www.ifpma.org/ichl.html
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(Mutual Recognition)

MRFG - Nefndin um skrdningu med gagnkvamri
vidurkenningu (Mutual Recognition Facilitation
Group)

PIL - Fylgisedill (Patient Information Leaflet)

RMS - Vidmidunarland vid0 MR-skraningu (Refe-
rence Member State)

SPC - Samantekt um eiginleika lyfs (Summary of
Product Characteristics; stundum skammstafad
SmPC)

Netid

Hér er ad finna ymsar gagnlegar upplysingar um
starfsemi Lyfjastofnunar og um Sérlyfjaskrdna, ymis
eyO0ublod og tengingar { 16g og reglugerdir vardandi
lyfjamal. A heimasidunni eru enn fremur birtar frétta-
tilkynningar, advaranir vegna heattu sem upp kann ad
koma og ymsar fréttir. Einnig ma benda 4 upplysing-
ar um aukaverkanaskraningu lyfja og eyoublod fyrir
tilkynningar um aukaverkanir.

Petta er heimasida Lyfjastofnunar Evropu med
miklum upplysingum um flest er vardar lyfjamal hja
Evrépusambandinu. Hér md nefna matsgerdir
(EPAR), SPC fyrir midlegt skradu lyfin, ymiss konar
leidbeiningar og reglur, drsskyrslur, fréttatil-
kynningar og opinberar yfirlysingar, auk tenginga 4
adra stadi 4 netinu.

Heimasida Heads of Agencies med tengingum {
heimasidur allra lyfjastofnana 4 evrépska efnahags-
svaedinu, auk margvislegra annarra upplysinga, med-
al annars um lyf sem eru skrdd med gagnkvemri
vidurkenningu (Mutual Recognition).

Heimasioa International Conference on Harmo-
nisation en par er ad finna nyjustu utgéfur af
reglunum um gott verklag vid kliniskar rannséknir
(GCP, Good Clinical Practice) og allar reglur sem
unnar hafa verid 4 vegum ICH (til demis Good
Laboratory Practice, Good manufacturing Practice)
en pessar reglur eru { gildi 4 Islandi.

Upplysingafldi til lzkna

Margir leknar purfa ad hafa ymiss konar samskipti
vi0 Lyfjastofnun og til ad pau samskipti geti gengid
sem greidast fyrir sig er mikilvaegt ad allir geri sér
grein fyrir hvernig ad pessum maélaflokki er stadid.
Sem demi ma nefna textana sem lyst var ad ofan; oft
er buid ad leggja mikla vinnu { ad finpuissa ordalag
pannig ad SPC og bar med texti { Sérlyfjaskrd og
fylgisedill komi réttum skilabodum til peirra sem
textarnir eru @tladir, pad er lekna, lyfjafredinga og
sjiklinga. Fraeosla lyfjastofnana til lekna er ad flestra
mati naudsynlegt métvegi vid auglysingar og maél-
flutning lyfjaframleidenda sem oft er einhlida og get-
ur verid villandi. Hér er vid ramman reip ad draga
vegna pess ad lyfjaframleidendur leggja mikla fjar-

muni { auglysingar og kynningarstarfsemi af ymsu
tagi og munu stjérnvold og lyfjastofnanir faestra landa
hafa mikla moguleika { pessari samkeppni um athygli
lekna og annarra heilbrigdisstarfsmanna.

Sérlyfjaskrdin er einfaldasta og pagilegasta ad-
ferdin til ad koma upplysingum til lekna. Hun er til {
bdékarformi og er gefin Gt pannig einu sinni 4 ri en er
einnig komin 4 netid og verdur uppferd par
madnadarlega eda oftar.

SPC veitir oftast toluvert itarlegri upplysingar en
Sérlyfjaskrdin en er enn sem komid er ekki ad-
gengilegt leknum. Leknar og adrir heilbrigdisstarfs-
menn geta ad sjalfsogdu hringt eda sent tolvupodst til
Lyfjastofnunar til pess ad fa hlutlausar upplysingar.

Ef upp koma hettulegar aukaverkanir eda annad
mikilvegt vardandi oryggi lyfs er stundum dkvedid
ad framleidanda beri a0 senda leknum bréf, |, Kaeri
leeknir bréf* (dear dr. letter), til ad vekja athygli 4
madlinu og vara vi0 hettu. Slik bréf eru stundum send
Ollum leknum en stundum einungis sérfredingum {
vissum greinum. Advaranir af pessu tagi eru einnig
birtar { fréttabréfi og 4 heimasiou Lyfjastofnunar.

Fyrir lyf sem eru midlegt skrdd m4 finna EPAR 4
netinu og fréttatilkynningar af ymsu tagi eru birtar
(medal annars 4 netinu).

EMEA og CPMP gagnvart FDA

FDA i Bandarikjunum er gamalgréin stofnun sem
flestir kannast vi0 en EMEA og sérfredinganefndin
CPMP eru nyjar og minna pekktar. Hins vegar eru
dkvardanir EMEA bindandi hér 4 landi og snerta
okkur beint en dkvardanir FDA hafa engin 4hrif hér
p6 ad per geti vissulega verid dhugaverdar fyrir okk-
ur. Afgreidsla méla og framkvamd peirra er oft med
Olikum hetti vestan hafs og austan og skyringar 4
beim mun eru yfirleitt ekki augljésar. Samstarf milli
EMEA og FDA er ekki mikid og metti ad margra
mati vera badi meira og betra.

ICH

Skammstofunin stendur fyrir International Confe-
rence on Harmonisation og er samvinna lyfjastofn-
ana Evropu, Bandarikjanna og Japan og samtaka
lyfjaframleidenda. Lyfjastofnanir Astralfu, Nyja-Sja-
lands, Kanada og margra fleiri landa hafa tekid meiri
e0a minni patt { pessari vinnu. Starfid 4 vegum ICH
hefur ad mestu farid { ymiss konar samre&mingarat-
rioi, eins og nafnid gefur til kynna, og { ad semja sam-
eiginlegar leidbeiningar og vinnureglur. Per reglur
fra ICH sem skipta mestu mali fyrir islenska lekna
eru reglur um gott verklag vid kliniskar rannséknir
(GCP). Pegar bessar reglur f4 10ggildingu hja EMEA
o0last par gildi hér 4 landi og 6llum er skylt ad fara
eftir peim. Lyfjastofnun hefur unnid samkvamt GCP-
reglum lengi, medal annars vid veitingu leyfa til klin-
iskra lyfjarannsokna. Nylega var gefin at ny reglu-



gerd hja ESB um lyfjarannséknir og GCP (Directive
2001/20/EU) og i framhaldi af pvi parf ad semja nyja
reglugerd 4 Islandi um kliniskar ranns6knir.

Lyfjastofnun og leeknar

Mikilvegt er ad samskipti lekna og Lyfjastofnunar
séu sem best. Hlutverk stofnunarinnar er { raun ad
mestu leyti neytendavernd og { pvi sambandi er mikil-
vaegt ad stofnunin getur veitt leknum hlutlausar upp-
lysingar. Leknar @ttu ad kynna sér heimasiou stofn-
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unarinnar og par upplysingar sem par er ad finna og
haegt er ad hafa samband med pvi ad senda tolvupdst
eda hringja. Starfsf6lk Lyfjastofnunar, undirritadur
par 4 medal, er alltaf reidubtiid ad veita par upplys-
ingar og pd adstod sem kostur er hverju sinni.
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