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Vardar: Vefsidu um vidbdétaradgerdir til lagmorkunar dhaettu 8 vegum Biogen, sem audveldar adgengi ad
sampykktu 6ryggis- og fraedsluefni fyrir Benepali (etanercept), Flixabi (infliximab) og Imraldi
(adalimumab)

Kaeri heilbrigdisstarfsmadur,

medal skilyrda fyrir markadsleyfum lyfja sem innihalda etanercept, infliximab og adalimumab er ad utbuid sé
fraedsluefni, sem er hluti vidbdtaradgerda til ldagmorkunar dhaettu og er talid naudsynlegt til vidbdtar vid
hefdbundnar upplysingar um lyfin, til ad baeta hlutfall milli avinnings og ahaettu af notkun peirra. Hingad til hefur
nyju og uppfeerdu 6ryggis- og fraedsluefni fyrir ofantold lyf verid dreift Gtprentudu til heilbrigdisstarfsmanna med
bréfpdsti, eftir pvi sem vid a. Flixabi (infliximab) aminningarkort fyrir sjuklinga og Benepali (etanercept)
vidvorunarkort fyrir sjuklinga er ad finna i pakkningu vidkomandi lyfs. Imraldi (adalimumab) dminningarkort fyrir
sjuklinga er ekki ad finna i pakkningunni. Ef heilbrigdisstarfsmenn o6ska eftir Utprentudum eintokum af
vidkomandi freedsluefni er haegt ad 6ska eftir peim med tolvupdsti 4 netfangid medinfo.europe@biogen.com.

Biogen leitar nu leida til ad tryggja ad uppfaert freedsluefni berist heilbrigdisstarfsmonnum i taeka tié og hefur pvi
unnid ad pvi dsamt lyfjayfirvoldum vidkomandi landa ad audvelda rauntimaadgang ad sampykktu fraeedsluefni a
bar til gerdri vefsidu.

Oryggis- og fraedsluefnid & vefsidunni hefur verid sampykkt af Lyfjastofnun og par er haegt ad nalgast nyjustu
utgafu pess a hverjum tima. Rafraen utgafa freedsluefnisins sparar pappir, krefst ekki birgdahalds og krefst ekki
afyllingar birgda af nyjustu sampykkt utgafu fraedsluefnisins pegar birgdir minnka eda ef su Utgafa freedsluefnisins
sem er til stadar verdur Urelt. betta getur einnig verid gagnlegt ef voruflutningar ganga haegar en venjulega, svo
sem i ndverandi astandi, en slikt getur haft ahrif 4 prentun fraedsluefnisins og dreifingu pess med bréfpdsti.

Tilgangurinn med pessari tilkynningu er ad upplysa um ad vefsida Biogen med fraedsluefni er nu adgengileg a
vefslddinni hér fyrir nedan og er par ad finna sampykkt fraedsluefni fyrir Benepali, sem er liftaeknilyfshlidsteeda
vidmidunarlyfsins Enbrel® (etanercept), Flixabi, sem er lifteeknilyfshlidstaeda vidmidunarlyfsins Remicade®
(infliximab) og Imraldi, sem er lifteeknilyfshlidstaeda vidmidunarlyfsins Humira® (adalimumab).

Vefsida Biogen med fraedsluefni sem er hluti vidbdtaradgerda til lagmorkunar ahaettu er adgengileg
heilbrigdisstarfsménnum a vefslédinni:

www.biogen-armm.eu/is

Heilbrigdisstarfsmenn geta sétt vibkomandi fraedsluefni a vefsidu Biogen og dreift pvi til sjuklinga. Rafraen Utgafa
viokomandi freedsluefnis er einnig adgengileg 4 vefsidu Lyfjastofnunar, www.serlyfjaskra.is.


mailto:medinfo.europe@biogen.com
https://www.biogen-armm.eu/en/home/language-pages/is.html

Vinsamlega hafid samband vid fyrirtaekid 4 netfanginu medinfo.europe@biogen.com ef spurningar vakna eda

frekari upplysinga er 6skad.

Virdingarfyllst,

~ :
Rona. Feamsaditle.
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Tel: 540 8025/821 8025
E-mail:svana.steinsdottir@icepharma.is

V-2021040483


mailto:medinfo.europe@biogen.com

Persénuverndarfyrirvari — Oryggisupplysingar

Um vinnslu personuupplysinga i tengslum vid dreifingu upplysinga er varda oryggi lyfja:

i samraemi vid 16g nr. 90/2010 um persénuvernd og vinnslu persénuupplysinga og reglugerd Evrépubingsins og radsins (ESB) 2016/679 um vernd
einstaklinga i tengslum vid vinnslu persénuupplysinga o.fl., vill Icepharma, sem umbodsadili markadsleyfishafa, upplysa um eftirfarandi vardandi
vinnslu persénuupplysinga:

Samkvaemt tilskipun Evropusambandsins 2001/83/EC um Iyf fyrir menn (grein 21a) kann markadsleyfishafa ad vera skylt ad lata
heilbrigdisstarfsménnum i té upplysingar er vardar oryggi lyfja (hér eftir nefnt ,,6ryggisupplysingar”) i samraemi vid aezetlun um
ahaettustjornun fyrir lyfid sem sampykkt er af Lyfjastofnun Evrépu/islands. Adur en tilteknu fraedsluefni er dreift ber markadsleyfishafa ad
leggja fram dreifingardaetlun fyrir lyfjayfirvold til skodunar og sampykktar. Markadsleyfishafa ber ad halda skra til stadfestingar pvi ad
sampykkt dreifing hafi att sér stad og parf slik skra ad vera tiltaek hja markadsleyfishafa sé eftir pvi dskad vid Gttekt eda eftirlit.

. bpannig ad markadsleyfishafi lyfja geti uppfyllt ofangreinda skyldur safnar Icepharma, sem umbodsadili markadsleyfishafa,
persénuupplysingum um vidtakendur fraedsluefnis og heldur skra yfir vidtakendur. Daemi um upplysingar sem slik skra inniheldur:
- Audkennisupplysingar tilkynnanda, s.s. nafn vidtakanda.
- Samskiptaupplysingar tilkynnanda, s.s. netfang vidtakanda.
- Starfstengdar upplysingar ef tilkynnandi er heilbrigdisstarfsmadur, s.s. upplysingar um vinnustad og sérgrein.

. Utsending og dreifing upplysinga er varda oryggi lyfja grundvallast & lagaskyldu og hefur pann tilgang ad tryggja ad mikilvaegar
oryggisupplysingar skili sér til heilbrigdisstarfsfolks og sjuklinga. S6fnun og vinnsla persénuupplysinga um vidtakendur telst pvi
naudsynleg til ad fullnaegja ofangreindri lagaskyldu.

. Persénuupplysingarnar sem safnast i tilgreindum tilgangi eru geymdar og vardveittar hja Icepharma fyrir hdnd markadsleyfishafa sem
telst abyrgdaradili persénuupplysinganna.

. Persénuupplysingarnar eru vardveittar 8 medan pad lyf sem 6ryggisupplysingarnar varda er @ markadi og svo lengi eftir pad sem log
og reglur kveda @ um. Upplysingarnar eru hvergi gerdar opinberar.

. Personuupplysingunum kann ad verda midlad eda paer fluttar dr landi, p.e. til vidtokulands sem veitir perséonuupplysingunum
fullnzegjandi vernd, sbr. 6l [6nd innan EES-svaedisins auk peirra landa sem Persénuvernd hefur auglyst sem 6rugg pridju 16nd. Einnig
er pé hugsanlegt ad persénugreinanleg gogn verdi flutt til landa utan EES-svaedisins, en pad @ eingdngu pegar vernd grundvallarréttinda
skrddra einstaklinga eru tryggd og i samreemi vid pau skilyrdi og radstafanir sem meelt er fyrir um i 46. gr. almennu
persénuverndarreglugerdarinnar. [ slikum tilfellum mun Icepharma og markadsleyfishafinn tryggja ad videigandi oryggisradstafanir
verdi vidhafdar og ad aldrei séu fluttar meiri upplysingar en naudsynlegt er.

Vinnsla og medferd persénuupplysinga fer @tid fram i samrami vid 16g um personuvernd. Frekari fyrirspurnum, er varda medferd
persénuupplysinga i tengslum vid dreifingu freedsluefnis, er unnt ad beina a netfangid personuvernd@icepharma.is. Nanari upplysingar um
vinnslu og medferd persénuupplysinga og réttindi einstaklinga samkvaemt persénuverndarloggjofinni ma finna & vefsidu Icepharma:
www.icepharma.is/personuverndarstefna.
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