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TILSKIPUN FRAMKV AMDASTJORNARINNAR 2000/38/EB 2002/EES/12/26

fra 5. juni 2000

um breytingu 4 V. kafla a (Lyfjagat) i tilskipun radsins 75/319/EBE um samrzmingu
akveeoa i logum eda stjornsyslufyrirmalum um lyf(*)

FRAMKV/EMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evrépubandalagsins,

med hlidsjon af annarri tilskipun radsins 75/319/EBE fra
20. mai 1975 um samremingu 4dkvaeda i logum eda
stjornsyslufyrirmeaelum um lyf (1), eins og henni var sidast
breytt med tilskipun 93/39/EBE (2), einkum 29. gr. 1.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Naudsynlegt er ad tryggja ad lyfjagatarkerfi i
bandalaginu séu adlogud ad stadaldri med hlidsjon af
framforum i teekni og visindum til ad tryggja ad Sheett
sé a0 nota lyfin afram.

2)  Naudsynlegt er ad taka tillit til breytinga sem eiga sér
stad af voldum alpjodlegrar samheefingar &
skilgreiningum, idordanotkun og tekniproun 4 svidi
lyfjagatar.

3) Aukin notkun malsmedferdar um gagnkvema
vidurkenningu, sem tekin var upp med tilskipun
75/319/EBE, krefst pess ad nugildandi malsmedferd
um tilkynningu og midlun upplysinga um meintar
aukaverkanir lyfs verdi breytt til ad tryggja betri
samreemingu milli adildarrikja.

4)  Aukin notkun rafreenna neta, til ad senda upplysingar
um aukaverkanir lyfja, sem eru markaOssett i
bandalaginu, gerir logberum yfirvoldum kleift ad
skiptast & upplysingunum samtimis.

5)  Naudsynlegt er ad skilgreina ndnar pau hugték sem nu
eru notud 1 lyfjagatarkerfinu.

6)  Pad er i pagu bandalagsins ad tryggja samreemi & milli
lyfjagatarkerfa fyrir lyf sem falla undir midstyroa
malsmeodferd vid veitingu leyfa og lyf sem eru leyfo
samkveemt annarri malsmedferd.

7)  Markadsleyfishafar skulu par ad auki hafa fulla abyrgd
4 aframhaldandi lyfjagat 4 lyfjunum sem beir setja &
markad.

8) Raodstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari
reglugerd, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um
lyf sem eetlud eru moénnum.

(*) DPessi EB-gerd, sem birtist i Stjtid. EB L 139, 10.6.2000, bls. 28, var
nefnd i akvérdun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 69/2001 fra 19.
joni 2001 um breytingu 4 II. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar,
préfanir og vottun) vid EES-samninginn. Sja EES-vidbati vid
Stjérnartidindi Evrépubandalaganna nr. 44, 6.9.2001, bls. 13.

(") Stjtid. EBL 147, 9.6.1975, bls. 13.

(® Stjtis. EB L 214, 24.8.1993, bls. 22.

SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:

1. gr

Akvedum V. kafla a (Lyfjagat) tilskipunar 75/319/EBE er
breytt sem hér segir:

1. T 29, gr. a komi eftirfarandi texti i stad pridju
malsgreinar:

,Kerfid skal einnig na yfir allar tilteekar upplysingar um
rangnotkun og alvarlega misnotkun lyfja sem geeti haft
ahrif 4 mat 4 avinningi og dhettu af voldum beirra™.

2. stad29. gr. b komi eftirfarandi texti:
»29. gr. b

I pessari tilskipun er merking eftirfarandi hugtaka sem
hér segir:

a) ,,aukaverkun “: vidbrogd vio lyfjum sem eru skadleg
og ekki fyrirhugud og sem eiga sér stad vid inntoku
skammta sem eru venjulega gefnir félki til ad
fyrirbyggja, greina eda meohondla sjukdéma eda til
ad endurvekja, leidrétta eda breyta liffeerastarfsemi,

b) ,.alvarleg aukaverkun*: aukaverkun sem er banveen,
lifsheettuleg, krefst innlagnar & sjukrahts eda lengir
sjukrahasvist, leidir til vidvarandi eda alvarlegrar
fotlunar eda vanhaefni eda sem er medfett
fravik/fedingargalli;

¢

c) ,,ovent aukaverkun‘: aukaverkun bpar sem edli
hennar, alvarleiki eda nidurstada samraemist ekki pvi
sem segir i samantekt 4 eiginleikum lyfsins;

¢

d) ,,oryggisskyrsia sem er uppferd reglulega™
reglulegar skyrslur sem innihalda skrdrnar sem um
geturi 29. gr. d;

e) ,,oryggisrannsokn eftir veitingu leyfis
lyfjafaraldursfreedileg rannsékn eda klinisk préfun
sem er framkvemd { samremi vid skilyroi
markadsleyfisins og sem er framkvemd med pad ad
markmidi ad greina eda mela hettuna sem tengist
leyfdu lyfjunum;

f) ,,misnotkun lyfja‘: lyf sem eru notud af asettu raoi i
ohoflegu magni, stodugt eda 60ru hverju, sem hefur {
for med sér skadleg likamleg eda andleg ahrif.
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Markadsleyfishafinn og 1ogber yfirvold skulu, ad pvi er
vardar tulkun 4 skilgreiningum og meginreglum i pessum
kafla, fylgja vidmidunarreglunum sem um getur i
29. gr. g«

Akveaedum 29. gr. ¢ er breytt sem hér segir:

a) 1 fyrstu malsgreininni er ordunum ,,s4 sem ber abyrgd
& markadssetningu 1yfs® breytt i ,,markadsleyfishafi*;

b) i a-li0 annarrar malsgreinar er ordunum ,,4 einum®
breytt i ,til ad peer séu tilteekar 4 ad minnsta kosti
einum*;

¢) 1 b-lid annarrar méalsgreinar er ordunum ,,videigandi
innlendar vidmidunarreglur eda vidomidunarreglur
bandalagsins® breytt i ,vidmidunarreglur sem um
geturi 29. gr. g*.

d) eftirfarandi d-lidur beetist vid adra malsgreinina:

»d)senda logberum  yfirvoldum  allar  adrar
upplysingar sem mali skipta vid ad meta avinning
og ahettu af voldum lyfs, par med taldar
videigandi upplysingar um o6ryggisrannsoknir
eftir veitingu leyfis.«

. 1stad 29. gr. d komi eftirfarandi texti:
»29. gr. d

1. Markadsleyfishafinn skal gera itarlega skyrslu um
allar meintar aukaverkanir lyfs sem koma fram annad
hvort i bandalaginu eda i pridja landi.

2. Markadsleyfishafinn skal sja til pess ad allar
meintar, alvarlegar aukaverkanir lyfs, sem starfsmadur {
heilbrigdispjénustunni  skyrir honum fra, séu skradar
pegar i stad og tilkynntar logberum yfirvoldum
adildarrikisins par sem atvikio atti sér stad og eigi sidar
en 15 almanaksdogum eftir ad pessar upplysingar berast.

3. Markaosleyfishafinn skal sja til pess ad allar adrar
meintar, alvarlegar aukaverkanir lyfs sem uppfylla
vidmidanir um tilkynningar i samremi vid vidomidunar-
reglurnar, sem um getur i 29. gr. g og sem heaegt er ad
gera rad fyrir ad hann hafi vitneskju um, séu pegar i stad
skradar og tilkynntar l6gbeerum yfirvéldum i adildar-
rikinu par sem atviki® atti sér stad og eigi sidar en
15 almanaksdogum eftir ad pessar upplysingar berast.

4.  Markadsleyfishafinn skal sja til pess a0 allar meintar
alvarlegar aukaverkanir lyfs, sem eiga sér stad &
yfirrddasveedi  pridja lands, sem starfsmadur 1
heilbrigdispjénustunni  skyrir honum frd, séu strax
skradar i samremi vid vidmidunarreglurnar sem um
getur 1 29. gr. g svo ad Lyfjamalastofnunin og logbeer
yfirvold adildarrikisins, par sem lyfid er markadssett,
hafi adgang ad peim og eigi sidar en 15 almanaksdégum
eftir ad pessar upplysingar berast.

5. A0 pvi er vardar lyf, sem teljast falla undir
gildissvio tilskipunar 87/22/EBE eda sem njéta gods af
malsmeodferd um gagnkvema vidurkenningu, sem meelt

er fyrir um 1 7. gr. og 7. gr. a tilskipunar 65/65/EBE,
4. mgr. 9. gr. pessarar tilskipunar, og lyf par sem visad er
til malsmeoferdarinnar i 13. og 14. gr. pessarar
tilskipunar skal markadsleyfishafinn par ad auki tryggja
ad allar meintar alvarlegar aukaverkanir, sem eiga sér
stad 1 bandalaginu, séu tilkynntar & pvi eydubladi og med
pvi millibili sem akvardad er af tilvisunarrikinu eda
logbeeru yfirvaldi sem pjonar hlutverki tilvisunarrikisins
pannig ad tilvisunarrikid hafi adgang ad upplysingunum.

6. Afhenda skal 1ogbeerum yfirvoldum skrar yfir allar
aukaverkanir i formi o6ryggisskyrslu sem er uppfeerd
reglulega, annadhvort strax ad fenginni beidni par ad
Iutandi eda med reglulegu millibili sem hér segir: 4 sex
méanada fresti fyrstu tvo arin eftir veitingu, einu sinni 4
ari neestu tvo arin og pegar endurnyjad er i fyrsta sinn,
nema gerdar hafa verid adrar krofur sem uppfylla parf til
ad fa leyfi eda eins og greint er fra i vidmidunar-
reglunum i 29. gr. g. Eftir pad skal athenda uppferdu
oryggisskyrslurnar a4 fimm ara fresti med umsokn um
endumnyjun leyfisins. Oryggisskyrslunum, sem eru
uppfeerdar reglulega, skal fylgja visindalegt mat &
avinningi og dheettu sem 1yfid getur haft { for med sér.

7. Dbegar leyfio hefur verid veitt getur markadsleyfis-
hafinn krafist pess ad timamérkunum, sem um getur {
pessari grein, verdi breytt samkvemt malsmedferdinni
sem meelt er fyrir um i reglugerd framkvemda-
stjérnarinnar (EB) nr. 541/95 (*).

(*) Stjtio. EB L 55, 11.3.1995, bls. 7.

. | annarri malsgrein 29. gr. e breytast ordin ,,starfandi

leknum® i leknum og o60rum starfsmonnum i
heilbrigdispjénustu®;

. 1stad 29. gr. f komi eftirfarandi texti:

$29. gr. f

1. Lyfjamalastofnunin  skal, 1 samvinnu vid
adildarrikin  og framkveemdastjornina, setja upp
gagnavinnslukerfi til ad audvelda skipti & upplysingum
um lyfjagat vardandi lyf sem eru markadssett i
bandalaginu sem gerir 1ogberum yfirvéldum kleift ad
skiptast & upplysingunum samtimis.

2. Adildarrikin skulu, med pvi ad nota kerfid sem um
getur 1 fyrstu malsgrein, tryggja ad Lyfjamalastofnunin
og onnur adildarriki fai strax tilkynningu um meintar
alvarlegar aukaverkanir sem eiga sér stad 4 yfirrddasveedi
peirra, i sidasta lagi 15 almanaksdogum eftir ad pessar
upplysingar berast.

3. Adildarrikin skulu tryggja ad markadsleyfishafinn
fai strax tilkynningu um meintar alvarlegar aukaverkanir
sem eiga sér stad 4 yfirradasvaedi peirra og eigi sidar en
15 almanaksdogum eftir ad pessar upplysingar berast™.



Nr. 12/196

EES-vidbeetir vid Stjérnartidindi EB

28.2.2002

7. 1stad29. gr. g komi eftirfarandi texti:
»29.gr. g

a) Til ad audvelda skipti & upplysingum um lyfjagat
innan bandalagsins skal framkvemdastjérnin, 1
samradi vid Lyfjamalastofnunina, adildarriki og
hlutadeigandi adila, semja vidmidunarreglur um
sofnun, sannprofun og framsetningu skyrslna um
aukaverkanir, par med taldar teknilegar krofur um
rafreen skipti 4 upplysingum um lyfjagat samkveemt
alpjodlega sampykktum eydublodum og skulu pau
birta tilvisun i alpjodlega sampykkta idordanotkun.

b) Birta skal pessar vidmidunarreglur i 9. bindi ritsins
wReglur um lyf i Evrépusambandinu® og skulu peer
taka mid af alpjodlegu samheefingarstarfi 4 svidi
lyfjagatar™.

8. 1stad 29. gr. h komi eftirfarandi texti:
»29. gr. h

Telji adildarriki, ad loknu mati 4 gognum um lyfjagat, ad
fella skuli nidur markadsleyfi um tima, afturkalla pad
eda breyta pvi samkvemt vidmidunarreglunum sem um
getur i 29. gr. g skal pad pegar i stad tilkynna bad
Lyfjamalastofnuninni, hinum  adildarrikjunum  og
markadsleyfishafanum.

Ef malid er brynt getur hlutadeigandi adildarriki fellt
nidur markadsleyfid um tima, ad pvi tilskildu ad
Lyfjamalastofnuninni, framkveemdastjorninni og hinum
adildarrikjunum sé tilkynnt pad i sidasta lagi neesta virka

123

dag®.

2. gr.

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

begar adildarrikin sampykkja dkveedin i 1. mgr. skal vera {
peim tilvisun i pessa tilskipun eda peim fylgja slik tilvisun
pegar peer eru birtar opinberlega. Adildarrikin skulu setja
nanari reglur um slika tilvisun. Adildarrikin skulu senda
framkveemdastjorninni  dkveedi ur landslogum sem pau
sampykkja um malefni sem tilskipun pessi neer til.

3. gr.

Tilskipun bessi 60last gildi & tuttugasta degi eftir ad hun
birtist i Stjornartidindum Evropubandalaganna.

4. gr.
Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort i Brussel 5. jani 2000.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Erkki LIIKANEN

framkveemdastjori.




