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TILSKIPUN FRAMKVÆMDASTJÓRNARINNAR 2000/38/EB 2002/EES/12/26
frá 5. júni 2000

um breytingu á V. kafla a (Lyfjagát) i tilskipun ráðsins 75/319/EBE um samræmingu 
ákvæða i lögum eða stjórnsýslufyrirmælum um lyf(*)

FRAMKVÆMDASTJÓRN EVRÓPUBANDALAGANNA
HEFUR,
m eð hliðsjón  a f  stofnsáttm ála E vrópubandalagsins,
m eð h liðsjón a f  annarri tilsk ipun ráðsins 75/319/EB E frá
20. m aí 1975 um  sam ræ m ingu ákvæða í lögum  eða
stjórnsýslufyrirm æ lum  um  ly f ( ') , eins og henni var síðast
brey tt m eð tilsk ipun 93/39/EBE (2), einkum  29. gr. i.,
og aâ teknu tilliti til eftirfarandi:
1) N auðsynlegt er að tryggja að lyfjagátarkerfi í 

bandalaginu séu aðlöguð að staðaldri m eð hliðsjón a f 
fram förum  í tæ kni og vísindum  til að tryggja að óhæ tt 
sé að  nota lyfin áfram.

2) N auðsynlegt er að  taka tillit til breytinga sem eiga sér 
stað a f  völdum  alþ jóðlegrar sam hæ fingar á 
skilgreiningum , íðorðanotkun og tæ kniþróun á sviði 
lyfjagátar.

3) A ukin  notkun  m álsm eðferðar um  gagnkvæ m a 
viðurkenningu, sem tek in  var upp m eð tilskipun 
75/319/EBE, krefst þess að núgildandi m álsm eðferð 
um  tilkynningu og m iðlun upplýsinga um  m eintar 
aukaverkanir lyfs verð i brey tt til að tryggja betri 
sam ræ m ingu m illi aðildarríkja.

4) A ukin  notkun rafrænna neta, til að senda upplýsingar 
um  aukaverkanir lyfja, sem eru m arkaðssett í 
bandalaginu, gerir lögbærum  yfirvöldum  kleift að 
skiptast á upplýsingunum  samtímis.

5) N auðsynlegt er að  skilgreina nánar þau hugtök sem  nú 
eru  notuð í lyfjagátarkerfinu.

6) Það er í þágu bandalagsins að  tryggja sam ræm i á m illi 
lyfjagátarkerfa fyrir ly f sem  falla undir m iðstýrða 
m álsm eðferð v ið  veitingu leyfa og ly f  sem eru  leyfð 
sam kvæm t annarri m álsm eðferð.

7) M arkaðsleyfishafar skulu þar að auki hafa fulla ábyrgð 
á áfram haldandi lyfjagát á lyfjunum  sem  þeir setja á 
m arkað.

8) R áðstafanirnar, sem kveðið er á um  í þessari 
reglugerð, eru í sam ræm i v ið  álit fastanefndarinnar um  
ly f sem æ tluð eru m önnum .

SAMÞYKKT TILSKIPUN ÞESSA:

1. gr.
Á kvæ ðum  V. kafla a (Lyfjagát) tilskipunar 75/319/EB E er
breytt sem hér segir:
1. í  29. gr. a kom i eftirfarandi texti í stað þriðju 

m álsgreinar:
„K erfið  skal einnig ná yfir allar tiltæ kar upplýsingar um  
rangnotkun og alvarlega m isnotkun lyfja sem gæti haft 
áh rif á m at á ávinningi og áhættu a f  völdum  þeirra“ .

2. í  stað 29. gr. b kom i eftirfarandi texti:
„29. gr. b
í  þessari tilsk ipun er m erking eftirfarandi hugtaka sem 
hér segir:
a) , ,au kaverku n“: v iðbrögð v ið  lyfjum  sem eru  skaðleg 

og ekki fyrirhuguð og sem eiga sér stað v ið  inntöku 
skam m ta sem eru  venjulega gefnir fólki til að 
fyrirbyggja, greina eða m eðhöndla sjúkdóm a eða til 
að endurvekja, leiðrétta eða breyta líffæ rastarfsem i;

b) „a lvarleg  aukaverku n“: aukaverkun sem er banvæ n, 
lífshættu leg, krefst innlagnar á sjúkrahús eða lengir 
sjúkrahúsvist, leiðir til v iðvarandi eða alvarlegrar 
fötlunar eða vanhæ fn i eða sem er m eðfæ tt 
frávik/fæ ðingargalli;

c) „ óvæ nt au ka verku n“: aukaverkun þar sem eðli 
hennar, alvarleiki eða niðurstaða sam ræ m ist ekki því 
sem segir í sam antekt á eig inleikum  lyfsins;

d) „öryggisskýrsla  sem er uppfærâ reg lu leg a “: 
reglulegar skýrslur sem innihalda skrárnar sem um  
getur í 29. gr. d;

e) „öryggisrannsókn eftir veitingu le y fis“: 
lyfjafaraldursfræ ðileg rannsókn eða klínísk prófun 
sem er fram kvæ m d í sam ræm i við  skilyrði 
m arkaðsleyfisins og sem er fram kvæ m d m eð það að 
m arkm iði að  greina eða m æ la hæ ttuna sem tengist 
leyfðu lyfjunum ;

f) „m isnotkun ly f ja “: ly f sem  eru  notuð a f  ásettu  ráði í 
óhóflegu m agni, stöðugt eða öðru hverju, sem hefur í 
för m eð sér skaðleg líkam leg eða andleg áhrif.

(*) Þessi EB-gerð, sem birtist í Stjtíð. EB L 139, 10.6.2000, bls. 28, var 
nefnd í ákvörðun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 69/2001 frá 19. 
júní 2001 um breytingu á II. viðauka (Tæknilegar reglugerðir, staðlar, 
prófanir og vottun) við EES-samninginn. Sjá EES-viðbæti við 
Stjórnartíðindi Evrópubandalaganna nr. 44, 6.9.2001, bls. 13.

(') Stjtíð. EB L 147, 9.6.1975, bls. 13.
(2) Stjtíð. EB L 214, 24.8.1993, bls. 22.
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M arkaðsleyfishafinn og lögbæ r yfirvöld skulu, að  því er 
varðar tú lkun  á skilgreiningum  og m eginreglum  í þessum  
kafla, fylgja viðm iðunarreglunum  sem um  getur í 
29. gr. g “

3. Á kvæ ðum  29. gr. c er breytt sem  hér segir:
a) í fyrstu  m álsgrein inni er orðunum  „sá sem ber ábyrgð 

á m arkaðssetningu lyfs“ breytt í „m arkaðsleyfishafi“ ;
b) í a-lið  annarrar m álsgreinar er orðunum  „á einum “ 

breytt í „til að  þæ r séu tiltæ kar á að  m innsta kosti 
einum “ ;

c) í b-lið  annarrar m álsgreinar er orðunum  „viðeigandi 
innlendar viðm iðunarreglur eða viðm iðunarreglur 
bandalagsins“ breytt í „viðm iðunarreglur sem um  
getur í 29. gr. g“ .

d) eftirfarandi d-liður bæ tist v ið  aðra m álsgreinina:
„d) senda lögbærum  yfirvöldum  allar aðrar 

upplýsingar sem m áli skipta v ið  að  m eta ávinning 
og áhæ ttu  a f  völdum  lyfs, þar m eð taldar 
viðeigandi upplýsingar um  öryggisrannsóknir 
eftir ve itingu leyfis.“

4. í  stað 29. gr. d kom i eftirfarandi texti:
„29. gr. d
1. M arkaðsleyfishafinn skal gera ítarlega skýrslu um  
allar m eintar aukaverkanir lyfs sem kom a fram  annað 
hvort í bandalaginu eða í þriðja landi.
2. M arkaðsleyfishafinn skal sjá til þess að  allar 
m eintar, alvarlegar aukaverkanir lyfs, sem starfsm aður í 
heilbrigðisþjónustunni skýrir honum  frá, séu skráðar 
þegar í stað og tilkynntar lögbærum  yfirvöldum  
aðildarríkisins þar sem atv ikið átti sér stað og eigi síðar 
en  15 alm anaksdögum  eftir að  þessar upplýsingar berast.
3. M arkaðsleyfishafinn skal sjá til þess að allar aðrar 
m eintar, alvarlegar aukaverkanir lyfs sem uppfylla 
v iðm iðanir um  tilkynningar í sam ræm i v ið  viðm iðunar- 
reglurnar, sem  um  getur í 29. gr. g og sem  hæ gt e r að 
gera ráð fyrir að hann  hafi v itnesk ju  um , séu þegar í stað 
skráðar og tilkynntar lögbærum  yfirvöldum  í aðildar- 
rík inu þar sem atv ikið átti sér stað og eigi síðar en 
15 alm anaksdögum  eftir að þessar upplýsingar berast.
4. M arkaðsleyfishafinn skal sjá til þess að allar m eintar 
alvarlegar aukaverkanir lyfs, sem eiga sér stað á 
yfirráðasvæ ði þriðja lands, sem  starfsm aður í 
he ilbrigðisþjónustunni skýrir honum  frá, séu strax 
skráðar í sam ræm i v ið  v iðm iðunarreg lurnar sem um  
getur í 29. gr. g svo að  L yfjam álastofnunin og lögbær 
yfirvöld aðildarríkisins, þar sem lyfið er m arkaðssett, 
hafi aðgang að þeim  og eigi síðar en  15 alm anaksdögum  
eftir að þessar upplýsingar berast.
5. A ð því er varðar lyf, sem  teljast falla undir 
gildissvið tilsk ipunar 87/22/EBE eða sem njóta góðs a f  
m álsm eðferð um  gagnkvæ m a viðurkenningu, sem m æ lt

er fyrir um  í 7. gr. og 7. gr. a tilsk ipunar 65/65/EBE,
4. mgr. 9. gr. þessarar tilskipunar, og ly f þar sem vísað  er 
til m álsm eðferðarinnar í 13. og 14. gr. þessarar 
tilsk ipunar skal m arkaðsleyfishafinn þar að auki tryggja 
að  allar m eintar a lvarlegar aukaverkanir, sem eiga sér 
stað í bandalaginu, séu tilkynntar á því eyðublaði og m eð 
því m illibili sem ákvarðað er a f  tilvísunarríkinu eða 
lögbæ ru yfirvaldi sem þjónar hlutverki tilvísunarríkisins 
þannig að tilvísunarríkið hafi aðgang að upplýsingunum .
6. A fhenda skal lögbæ rum  yfirvöldum  skrár yfir allar 
aukaverkanir í form i öryggisskýrslu  sem er uppfæ rð 
reglulega, annaðhvort strax að fenginni beiðni þar að 
lútandi eða m eð reglulegu m illib ili sem hér segir: á sex 
m ánaða fresti fyrstu tvö árin  eftir veitingu, einu sinni á 
ári næ stu  tvö árin og þegar endurnýjað er í fyrsta sinn, 
nem a gerðar hafa verið  aðrar kröfur sem uppfylla þa rf til 
að  fá leyfi eða eins og greint er frá í v iðm iðunar- 
reglunum  í 29. gr. g. E ftir það skal afhenda uppfæ rðu 
öryggisskýrslurnar á fim m  ára fresti m eð um sókn um  
endurnýjun leyfisins. Ö ryggisskýrslunum , sem eru 
uppfæ rðar reglulega, skal fylgja v ísindalegt m at á 
ávinningi og áhæ ttu sem lyfið getur haft í för m eð sér.
7. Þegar leyfið hefur verið  veitt getur m arkaðsleyfis- 
hafinn  krafist þess að  tím am örkunum , sem um  getur í 
þessari grein, verði breytt sam kvæm t m álsm eðferðinni 
sem  m æ lt er fyrir um  í reglugerð fram kvæm da- 
stjórnarinnar (EB ) nr. 541/95 (*).

(h) Stjtíð. EB L 55, 11.3.1995, bls. 7 .“
5. í  annarri m álsgrein 29. gr. e breytast orð in  „starfandi 

læ knum “ í „læ knum  og öðrum  starfsm önnum  í 
he ilbrigðisþjónustu“ ;

6. í  stað 29. gr. f  kom i eftirfarandi texti:
„29. gr. f
1. L yfjam álastofnunin skal, í sam vinnu við
að ildarríkin og fram kvæ m dastjórnina, setja upp
gagnavinnslukerfi til að auðvelda skipti á upplýsingum  
um  lyfjagát varðandi ly f sem eru m arkaðssett í 
bandalaginu sem gerir lögbæ rum  yfirvöldum  kleift að 
skiptast á upplýsingunum  samtímis.
2. A ðildarríkin skulu, m eð því að  nota kerfið sem um  
getur í fyrstu m álsgrein , tryggja að L yfjam álastofnunin 
og önnur aðildarríki fái strax tilkynningu um  m eintar 
a lvarlegar aukaverkanir sem eiga sér stað á yfirráðasvæ ði 
þeirra, í síðasta lagi 15 alm anaksdögum  eftir að þessar 
upplýsingar berast.
3. A ðildarríkin skulu tryggja að  m arkaðsleyfishafinn 
fái strax tilkynningu um  m eintar alvarlegar aukaverkanir 
sem eiga sér stað á yfirráðasvæ ði þeirra og eigi síðar en 
15 alm anaksdögum  eftir að þessar upplýsingar berast“ .
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7. í  stað 29. gr. g kom i eftirfarandi texti:
„29. gr. g
a) Til að auðvelda skipti á upplýsingum  um  lyfjagát 

innan bandalagsins skal fram kvæ m dastjórnin, í 
sam ráði v ið  Lyfjam álastofnunina, aðildarríki og 
h lutaðeigandi aðila, sem ja v iðm iðunarreglur um  
söfnun, sannprófun og fram setningu skýrslna um  
aukaverkanir, þar m eð taldar tæ knilegar kröfur um  
rafræ n skipti á upplýsingum  um  lyfjagát sam kvæm t 
alþ jóðlega sam þykktum  eyðublöðum  og skulu þau 
b irta tilv ísun í alþ jóðlega sam þykkta íðorðanotkun.

b) B irta skal þessar v iðm iðunarreg lur í 9. b ind i ritsins 
„R eglur um  ly f í E vrópusam bandinu“ og skulu þæ r 
taka m ið a f  alþ jóðlegu sam hæ fingarstarfi á sviði 
lyfjagátar“ .

8. í  stað 29. gr. h  kom i eftirfarandi texti:
„29. gr. h
T elji aðildarríki, að loknu m ati á gögnum  um  lyfjagát, að 
fella skuli n iður m arkaðsleyfi um  tím a, afturkalla það 
eða breyta því sam kvæm t viðm iðunarreglunum  sem um  
getur í 29. gr. g skal það þegar í stað tilkynna það 
Lyfjam álastofnuninni, hinum  aðildarríkjunum  og 
m arkaðsleyfishafanum .
E f  m álið  er brýn t getur hlutaðeigandi aðildarríki fellt 
n iður m arkaðsleyfið um  tím a, að því tilskildu að 
Lyfjam álastofnuninni, fram kvæ m dastjórninni og hinum  
aðildarríkjunum  sé tilkynnt það í síðasta lagi næ sta virka 
dag“ .

2. gr.

A ðildarríkin skulu sam þykkja nauðsynleg lög og stjórn- 
sýslufyrirm æ li til að  fara að tilskipun þessari eigi síðar en
5. desem ber 2001.

Þegar aðildarríkin sam þykkja ákvæ ðin í 1. mgr. skal vera í 
þeim  tilv ísun  í þessa tilsk ipun eða þeim  fylgja slík tilvísun 
þegar þæ r eru  b irtar opinberlega. A ð ildarrík in  skulu setja 
nánari reglur um  slíka tilvísun. A ðildarríkin skulu senda 
fram kvæ m dastjórninni ákvæði ú r landslögum  sem þau 
sam þykkja um  m álefni sem tilsk ipun þessi næ r til.

3. gr.

T ilskipun þessi öðlast gildi á tuttugasta degi eftir að hún 
birtist í Stjórnartíáindum  E vrópubandalaganna.

4. gr.

T ilskipun þessari er bein t til aðildarríkjanna.

G jö rt í B russel 5. jú n í 2000.

F yrir hönd  fram kvæ m dastjórnarinnar, 
Erkki LIIKANEN 

fram kvæ m dastjóri.


