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TILSKIPUN FRAMKYV/AEMDASTJORNARINNAR 2000/37/EB

2002/EES/37/10

fr&5. jani 2000

um breytingu & V1. kafla a, Lyfjagat, i tilskipun r&dsins 81/851/EBE um samramingu laga
adildarrikjanna um dyralyf(*)

FRAMKYV ZAMDASTJORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjén af stofnsattmala Evrépubandal agsins,

med hlidson af tilskipun rédsins 81/851/EBE fréa
28. september 1981 um samraamingu laga adildarrikjanna
um dyralyf (), eins og henni var sidast breytt med tilskipun
93/40/EBE (%), einkum 42. gr. i,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Naudsynlegt er ad tryggja ad lyfjagatarkerfi i
bandalaginu séu adlégud ad stadaldri med hlidsjén af
framfoérum i taskni og visindum til ad tryggja ad ohadt
sé ad nota dyralyfin afram.

2)  Til ad vernda amannaheilbrigdi ber ad safna gdégnum
um aukaverkanir i ménnum, vegna notkunar dyralyfja,
0g meta pau.

3) | lyfjagatarkerfunum ber ad taka tillit til fyrirliggjandi
gagna um 6fullnasgjandi virkni.

4)  Sofnun upplysinga um aukaverkanir vegna notkunar
sem er ekki samkvaamt fyrirmadum, um rannsdknir a
réttmadi Utskilnadartima og um hugsanlegar hadtur
fyrir umhverfid getur auk pess studlad ad pvi ad bada
reglubundna voktun 4 réttri notkun dyralyfja

5)  Naudsynlegt er ad taka tillit til breytinga sem eiga sér
stad af voldum apjodlegrar samhafingar &
skilgreiningum, idordanotkun og teknipréun a svidi
lyfjagatar.

6) Aukin beiting masmedferdar um gagnkveama
vidurkenningu, sem tekin var upp med tilskipun
81/851/EBE, Utheimtir ad nigildandi méalsmedferd um
tilkynningu og midlun upplysinga um meintar
aukaverkanir verdi  breytt til ad tryggja betri
samraamingu milli adildarrikja.

7)  Markmidid med aukinni notkun rafreenna adferdatil ad
midla upplysingum um aukaverkanir dyralyfja, sem
eru markadssett i bandalaginu, er ad safna 6llum
upplysingum um aukaverkanir saman & einn stad og
tryggia um leid ad logbag yfirvéld i ollum
adildarrikjunum fa pessar upplysingar.

(*)Pessi EB-gerd, sem bhirtist i Stjti6. EB L 139, 10.6.2000, bls. 25,
var nefnd i &kvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 153/2001 fra
11. desember 2001 um breytingu & Il. vidauka (Taknilegar reglugerdir,
stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn. Sja EES-vidbadi vid
Stjérnartidindi Evrépubandalagannanr. 13, 7.3.2002, bls. 17.

() stjtis. EB L 317, 6.11.1981, bls. 1.

() Sijtia. EB L 214, 24.8.1993, bls. 31.

8)  Naudsynlegt er ad skilgreina nanar pau hugték sem na
eru notud i lyfjagatarkerfunum fyrir dyralyf.

9)  bad er i pagu bandalagsins ad tryggja samraami a milli
lyfjagétarkerfa fyrir dyralyf, sem falla undir midstyroa
méalsmedferd vid veitingu leyfa, og lyf sem eru leyfd
samkvaamt annarri mélsmedferd.

10) Markadsleyfishafar skulu par ad auki bera virka
abyrgd & aframhaldandi lyfjagét a dyralyfjunum sem
peir setja a markad.

11) Ré&ostafanirnar, sem kvedid er & um i pessari
reglugerd, eru i samraami vid dlit fastanefndarinnar um
dyralyf.

SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:
1.9r.

Akvadum VI.kaflaa, Lyfjagét, i
81/851/EBE er breytt sem hér segir:

tilskipun  rédsins

1. [ stad 42. gr. akomi eftirfarandi texti:
L42.0r.a

Til ad tryggja ad sampykktar verdi videigandi akvardanir
um dyralyf sem leyfd eru i bandalaginu, med hlidsjén af
upplysingum um meintar aukaverkanir dyralyfja vid
edlilega notkun, skulu adildarrikin koma alyfjagatarkerfi
fyrir dyralyf. Nota ska petta kerfi til & safna
upplysingum sem koma ad gagni vid eftirlit med
dyralyfjum, einkum um aukaverkanir i dyrum og
mdnnum vegna notkunar dyralyfja, og vid visindalegt
mat a pess konar upplysingum.

Upplysingarnar skal bera saman vid tiltak gdgn um solu
0g avisun dyralyfja

I kerfinu er einnig tekid mid af 6llum fyrirliggjandi
upplysingum um ofullnesgjandi  virkni midad vid
vamtingar, um notkun sem er ekki samkvaant
fyrirmadum, um rannsoknir & réttmadi Utskilnadartima
og um hugsanlegar hadtur fyrir umhverfid vegna
notkunar lyfsins; pessar upplysingar eru tllkadar i
samraami vid  vidmidunarreglur  framkveanda-
stjérnarinnar, sem um getur i 42. gr. g, og geta haft ahrif
amat 4avinningi og dhadtu af véldum lyfsins.”
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2.

| stad 42. gr. b komi eftirfarandi:
.42ar.b

| pessari tilskipun er merking eftirfarandi hugtaka sem

hér segir:

a) ,aukaverkun“: vidbrogd sem eru skadleg og ekki
fyrirhugud og koma fram vid inntdku skammta sem
eru venjulega gefnir dyrum til ad fyrirbyggja, greina
eda medhdndla  sjukdéma eda  breyta
Iifedlisfragdilegri starfsemi;

b) ,aukaverkun i ménnum*: vidbrogd sem eru skadleg
og ekki fyrirhugud og sem koma fram hja ménnum
eftir ad peir hafaordid fyrir vahrifum fradyralyfi;

¢) ,dvarleg aukaverkun“: aukaverkun sem leidir til
dauda, er lifshadtuleg, leidir til avarlegrar fotlunar
eda vanhadni eda er medfedt fravik/fadingargalli eda
veldur varanlegum eda langvinnum einkennum hja
dyrunum sem fengu lyfig;

d) ,6vant aukaverkun“: aukaverkun sem, i edli sinu,
avarleika eda afleidingum, samraamist ekki pvi sem
segir i samantekt aeiginleikum lyfsins;

e) ,0ryggisskyrsla sem er uppfead reglulega’: skyrslur
sem eru gerdar reglulega og innihalda skrarnar sem
um getur i 42. gr. d;

f) ,eftirlitsrannsdkn eftir markadssetningu”:
lyfjafaraldursfradileg rannsokn eda klinisk profun
sem er framkvaand | samraami vid skilméa
markadsleyfisins og i pvi skyni ad greina og
rannsaka hadtuna sem tengist leyféu dyralyfi;

g) ,hotkun sem er ekki samkvaamt fyrirmadum®: notkun
dyralyfs sem er ekki i samraami vid samantekt &
eiginleikum lyfsins, p.m.t. rangnotkun og alvarleg
misnotkun lyfsins.

Markadsleyfishafinn og l6gbaa yfirvold skulu, ad pvi er
vardar tulkun & skilgreiningum og meginreglum i pessum
kafla, fylgja hinum itarlegu vidmidunarreglum sem um
getur i 42. gr. g."

Akvabum 42. gr. ¢ er breytt sem hér segir:

a) i fyrstu malsgreininni er ordunum ,,sa sem ber &byrgd
a markadssetningu dyralyfs* breytt i ,, markadsleyfis-
hafi“;

b) i alid annarrar malsgreinar er ordunum ,& einum
stad” breytt i ,til ad paa séu adgengilegar & ad
minnsta kosti einum stad i bandalaginu®;

¢) i b-lid annarrar malsgreinar er ordunum ,,videigandi
innlendar viomidunarreglur eda vidmidunarreglur
bandalagsins’ breytt i ,vidmidunarreglur sem um
getur i 42. gr. g“;

d) eftirfarandi d-lidur bedist vid adra mél sgreinina

.d)senda |6gbaaum  yfirvoldum allar adrar
upplysingar sem mali skipta vi® ad meta avinning
og éhadtu af voldum dyralyfs, par med taldar
videigandi upplysingar um eftirlitsrannsoknir
eftir markadssetningu.”

4.

| stad 42. gr. d komi eftirfarandi texti:
.42.9r.d

1. Markadsleyfishafinn skal gera itarlega skyrslu um
dlar meintar aukaverkanir lyfs sem koma fram annad
hvort i bandalaginu eda i pridjalandi.

2. Markadsleyfishafinn skal ga til pess ad dlar
meintar, avarlegar aukaverkanir lyfs og aukaverkanir i
mdnnum vegna notkunar dyralyfja, sem med réttu ma
gerardd fyrir a hann hafi vitneskju um eda sem honum
er skyrt frd, séu pegar i stad skréddar og tilkynntar
16gbagrum yfirvéldum i adildarrikinu par sem atvikid étti
sér stad og eigi sidar en 15 amanaksdogum eftir ad
pessar upplysingar berast.

3. Markadsleyfishafinn skal sja til pess ad meintar,
avarlegar og 6vantar aukaverkanir lyfs og aukaverkanir
i mdnnum, sem koma fram a yfirr&dasvaadi pridja lands,
séu tilkynntar tafarlaust i samraami vid vidmidunar-
reglurnar sem um getur i 42. gr. g svo ad
Lyfjamdlastofnunin og |égbear yfirvold adildarrikisins,
par sem dyralyfid er leyft, hafi adgang ad peim og eigi
sidar en 15 almanaksddgum eftir ad pessar upplysingar
berast.

4. begar um er ad rada dyralyf, sem teljast falla undir
gildissvid tilskipunar 87/22/EBE eda sem falla undir
malsmedferd um gagnkvaama vidurkenningu skv. 8. gr.,
8.gr.aog 4. mgr. 17. gr., og dyralyf, par sem visad er til
mésmedferdarinnar i 21. og 22. gr. pessarar tilskipunar,
skal markadsleyfishafinn ad auki tryggja ad allar
meintar, avarlegar aukaverkanir og aukaverkanir i
modnnum, sem koma fram i bandalaginu, séu tilkynntar a
pvi eydubladi og med pvi millibili sem samid er um vid
tilvisunarriki® eda l6gbaga yfirvaldid sem er tilnefnt sem
tilvisunarriki pannig ad tilvisunarrikio hafi adgang ad
upplysingunum.

5. Afhenda ska |6gbaarum yfirvéldum skrér yfir alar
aukaverkanir i formi Oryggisskyrslu sem er uppfeard
reglulega, annadhvort an tafar ad fenginni beioni par ad
lGtandi eda med reglulegu millibili sem hér segir: & sex
manada fresti fyrstu tvo arin eftir veitingu leyfis, einu
sinni & ari naestu tvo arin og pegar leyfid er endurnyjad i
fyrsta sinn, nema madt hafi verid fyrir um adrar krofur
sem uppfylla skal til ad fa leyfi. Eftir pad skal afhenda
uppfeardu oryggisskyrsiurnar & fimm &ra fresti dsamt
umsokn um endurnyjun leyfisins. Oryggisskyrsiunum,
sem eru uppfaardar reglulega, skal fylgja visindalegt mat
aavinningi og dhadtu sem lyfid getur haft i for med ér.

6. begar leyfio  hefur verid veitt  getur
markadsleyfishafinn krafist pess ad timamdrkunum, sem
um getur i pessari grein, verdi breytt samkvaamt
malsmedferdinni sem madt er fyrir um i reglugerd
framkvaamdastjornarinnar (EB) nr. 541/95 (*), ef vid &

(*) Stia. EB L 55, 11.3.1995, bls. 7.
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5.

Ny mélsgrein badist vid 42. gr. e sem énnur mélsgrein:

LAdildarrikin geta fyrirskipad sérstakar krofur til
starfandi  dyralakna og annarra starfsmanna i
heilbrigdispjonustu vidvikjandi skyrslugjof um meintar,
alvarlegar eda dvantar aukaverkanir og aukaverkanir i
monnum, einkum ef slik skyrslugjof er skilyrdi fyrir
markadsleyfi.”

| stad 42. gr. f komi eftirfarandi texti:
WA2.0r.f

1. Lyfjamdlastofnunin skal, i samvinnu Vvid
adildarrikin - og framkveandastjornina, setja upp
gagnavinnsukerfi til ad audvelda skipti a upplysingum
um lyfjagdt vardandi lyf sem eru markadssett i
bandalaginu.

2. Aadildarrikin skulu, med pvi ad nota kerfid sem um
getur i fyrstu malsgrein, tryggja ad Lyfjamd astofnunin
og hin adildarrikin féi tafarlaust tilkynningar, i samraami
vid viomidunarreglur fastanefndarinnar um dyralyf sem
um getur i 42. gr. g, um meintar, alvarlegar aukaverkanir
og aukaverkanir i moénnum sem koma fram &
yfirrédasvasdi peirra og eigi sidar en 15 almanaksddgum
eftir ad pessar upplysingar berast.

3. Adildarrikin skulu tryggja ad markadsleyfishafinn
fa strax tilkynningu um meintar, alvarlegar aukaverkanir
og aukaverkanir i modnnum sem koma fram &
yfirrédasvasdi peirra og eigi sidar en 15 almanaksddgum
eftir ad pessar upplysingar berast”.

Akvasdum 42. gr. g er breytt sem hér segir:
.42.0r.9

a) I pvi skyni ad audvelda skipti & upplysingum um
lyfjagdt innan bandalagsins skal framkveamda-
stjornin, i samrédi vio Lyfjamalastofnunina, adildar-
riki og hagsmunaadila, semja viomidunarreglur um
sofnun, sannpréfun og framsetningu skyrsina um
aukaverkanir, p.m.t taknilegar kroéfur um rafreen
skipti & upplysingum um dyralyfjagét i samraami vid
al pj 60l ega sampykkta idordanotkun.

b) Birta skal pessar vidmidunarreglur i 9. bindi ritsins
+Reglur um lyf i Evrépusambandinu“ og skulu paer
taka mid o alpjédlegu samhedfingarstarfi & svidi
lyfjagétar.”

8. I stad 42. gr. h komi eftirfarandi texti:
»42.9r.h

Telji adildarriki, ad loknu mati & gégnum um
dyralyfjagat, ad fella skuli nidur markadsleyfi um tima,
afturkalla pad eda breyta pvi til ad takmarka &bendingar
eda frambod, breyta steaad skammta eda bada vid
frébendingu eda nyrri vartdarradstdfun skal pad pegar i
stad tilkynna pad Lyfjamdastofnuninni, hinum
adildarrikjunum og markadsl eyfishafanum.

Ef madlid er brynt getur hlutadeigandi adildarriki fellt
nidur markadsleyfi fyrir dyrayfi um tima, ad pvi
tilskildu ad Lyfjamdastofnuninni, framkvaanda-
stjorninni og hinum adildarrikjunum sé tilkynnt pad i
sidasta lagi naesta virka dag.”

2.9r.

Adildarrikin skulu sampykkja naudsynleg 16g og stjérn-
syslufyrirmadi til ad fara ad tilskipun pessari eigi sidar en
5. desember 2001.

Pegar adildarrikin sampykkja &kvagdin i 1. mgr. skal vera i
peim tilvisun i pessa tilskipun eda peim fylgja slik tilvisun
pegar pau eru birt opinberlega Adildarrikin skulu setja
nanari reglur um dlika tilvisun. Adildarrikin skulu senda
framkvaamdastjérninni  ékvadi Gr landségum sem pau
sampykkja um mélefni sem tilskipun pessi naa til.

3.0r.

Tilskipun pessi 6dlast gildi a tuttugasta degi €ftir a hin
birtist { j6rnartidindum Evr dpubandal aganna.

4.90r.

Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort i Brussel 5. jani 2000.

Fyrir hond framkvaamdastjornarinnar,
Erkki LIIKANEN
framkvaamdast;j ori.



