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REGLUGERD EVROPUPINGSINS OG RADSINS (EB) nr. 141/2000

2002/EES/12/25

fra 16. desember 1999

um lyf vio fatioum sjukdomum(*)

EVROPUDINGIP OG RAP EVROPUSAMBANDSINS HAFA,

med hlidsjon af stofnsattmala Evrépubandalagsins, einkum
95. gr.,

med hlidsjon af tillogu framkveemdastjérnarinnar (1),

med hlidsjén  af

aliti  efnahags- og félagsmala-

nefndarinnar (2),

i samreemi vid malsmedferdina sem meelt er fyrir um {
251. gr. sattmalans (3),

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

)

2)

3)

@

o~~~
[N N

Sumir sjukdomar eru svo sjaldgeefir ad aztlud sala
lyfsins myndi ekki standa undir kostnadi vid ad proa
og markadssetja 1yf til ad greina, fyrirbyggja eda
meodhondla sjukdéminn. Lyfjaidnadurinn yroi 6fus ad
préa 1yfid vid hefdbundin markadsskilyroi. bessi lyf
eru nefnd ,,1yf vid fatidum sjukdémum®.

Sjuklingar, sem pjast af sjaldgeefum sjukdomum, skulu
eiga rétt 4 medhondlun af somu gedum og adrir
sjuklingar. bvi er naudsynlegt ad hvetja til rannsékna,
préunar og markadssetningar videigandi lyfja innan
lyfjaidnadarins. Hvetjandi adgerdir til ad proa lyf vid
fatidum sjukdomum hata verid vid 1ydi i Bandarikjum
Norour-Ameriku sidan 1983 og i Japan sidan 1993.

I Evrépusambandinu hefur hingad til einungis verid
gripid til takmarkadra adgerda, hvort sem er &
landsvisu eda innan bandalagsins, til ad hvetja til
préunar & lyfjum vid fatidum sjukdéomum. Best er ad
gripa til slikra adgerda & vettvangi bandalagsins til ad
fullnyta kosti vidfedms markadar og til ad koma i veg
fyrir dreifingu takmarkadra fjarmuna. Bandalags-
adgerdum er helst beint ad ésamreemdum radstofunum

Pessi EB-gerd, sem birtist { Stjtid. EB L 18, 22.1.2000, bls. 1, var nefnd
i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 68/2001 fra 19. joni
2001 um breytingu 4 II. vidauka (Taxknilegar reglugerdir, stadlar,
préfanir og vottun) vid EES-samninginn. Sja EES-vidbati vid
Stjérnartidindi Evrépubandalaganna nr. 44, 6.9.2001, bls. 12.

Stjtid. EB C 276, 4.9.1998, bls. 7.

Stjtid. EB C 101, 12.4.1999, bls. 37.

Alit Evrépupingsins fra 9. mars 1999 (Stjtid. EB C 175, 21.6.1999,
bls. 61), sameiginleg afstada radsins fra 27. september 1999 (Stjtid. EB
C317, 4.11.1999, bls. 34) og akvordun Evropupingsins fra 15.
desember 1999 (hefur enn ekki verid birt { Stjérnartidindum EB).
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6)
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adildarrikjanna sem geta haft i for med sér roskun &
samkeppni og vidskiptahindranir innan bandalagsins.

Auodkenna skal & audveldan og skyran hatt pau lyf vid
fatioum sjukdémum sem uppfylla skilyrdi um
hvetjandi adgerdir. Heppilegast er ad na Dessu
markmidi med pvi ad taka upp opna og gagnszja
malsmedferd bandalagsins vid tilnefningu lyfja sem
eru hugsanlega lyf vio fatidum sjukdémum.

Taka skal upp hlutlegar vidmidanir vid tilnefningar &
Iyfjum vio fatidum sjukdémum. bessar vidmidanir
skulu byggjast 4 algengi sjukdémsins sem a ad greina,
fyrirbyggja eda medhondla. Talid er ad algengi, par
sem 1 heesta lagi fimm einstaklingar eru syktir af
hverjum 10 000, séu videigandi vidomidunarmork. Lyf,
sem eru gefin vid lifshettulegum sjukdomum,
sjukdomum sem valda alvarlegri fotlun eda
alvarlegum og langvinnum sjukdémum, skulu teljast
uppfylla skilyrdin jafnvel pott algengid sé meira en
fimm af hverjum 10 000 einstaklingum.

Koma skal 4 ot nefnd sérfreedinga, sem adildarrikin
tilnefna, til ad skoda umséknir um tilnefningu. f
pessari nefnd skulu einnig eiga seati prir fulltrdar fra
samtokum sjuklinga, tilnefndir af framkveemda-
stjorninni, og prir adrir einstaklingar, einnig tilnefndir
af framkvemdastjérninni samkvemt tilmeelum fra
Lyfjamalastofnun  Evropu (hér & eftir nefnd
,Lyfjamalastofnunin®). Lyfjamalastofnunin skal vera
abyrg fyrir neegilegri samreemingu 4 milli nefndarinnar
um Iyf vid fatidum sjukdomum og
sérlyfjanefndarinnar.

Sjuklingar, sem pjast af sjaldgeefum sjukdomum, skulu
hafa adgang ad lyfjum af somu gedum, oryggi og
virkni og adrir sjuklingar. Hefobundid matsferli skal
sett af stad vegna lyfja vid fatidum sjukdémum.
Abyrgdaradilar lyfja vid fatidum sjukdémum skulu
eiga moguleika a4 ad fa4 bandalagsleyfi. Til ad
audveldara sé ad veita bandalagsleyfi og halda pvi skal
fella nidur gjald sem greida skal Lyfjamalastofnuninni,
ad minnsta kosti ad hluta til. Sj6dir bandalagsins skulu
baeta Lyfjamalastofnuninni tekjutapid sem af hlyst.
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8) Reynsla fra Bandarikjum Nordur-Ameriku og Japan
synir ad ahrifarikasta aoferdin til ad hvetja til
fjarfestingar i préoun og markadssetningu lyfja vid
fatidoum sjukdomum innan idnadarins sé ad veita
einkarétt & markadnum 1 tiltekinn arafjolda pannig ad
hluti fjarfestingarinnar skili sér til baka. Gagnavernd,
samkvemt 1ii-lid a-lidar 8. mgr. 4. gr. tilskipunar
radsins  65/65/EBE  frd& 26. jantar 1965 um
samreemingu  akveeda 1 logum eda  stjérnsyslu-
fyrirmeelum um sérlyf (1), er ekki naegileg hvatning 1
pvi skyni. Adildarriki geta ekki gert slikar radstafanir,
hvert um sig, an studnings bandalagsins par sem slikt
akveedi gengi i berhogg vid tilskipun 65/65/EBE. Ef
adildarrikin beittu slikum radstofunum 4 osamremdan
hatt myndi pad leida til vidskiptahindrana innan
bandalagsins sem raskadi samkeppni og veri i
andstodu vid innri markadinn. PO skal takmarka
einkarétt & markadnum vio dbendingar sem liggja til
grundvallar tilnefningu lyfja vid fatidum sjukdémum
med fyrirvara um gildandi hugverkarétt. Einkaréttur &
markadnum, sem er veittur i pagu sjuklinga fyrir lyf
vid fatidum sjukdomum, eetti ekki ad koma i veg fyrir
markadsetningu samsvarandi lyfs sem geeti verid
markteekt framlag fyrir pa sem pjast af sjikdomnum.

9)  Abyrgdaradilar lyfja vid fatidum sjukdomum, sem eru
tilnefnd samkveemt pessari reglugerd, skulu hafa fullan
avinning af 6llum hvetjandi adgerdum sem bandalagid
eda adildarrikin gera til ad efla rannséknir og préun &
Iyfjum til ad greina, fyrirbyggja eda medhondla slika
sjukdoma, par meo talid sjaldgeefa sjukdoma.

10) Med séraetlun, Biomed 2, innan fjordu ramma-
deetlunarinnar um rannséknir og tekniproun (1994-
1998), var studlad ad rannsoknum a med-hondlun
sjaldgeefra sjukdéma, par med talin adferd vid ad koma
a tot kerfi sem gerir kleift ad proa hratt lyf vid fatidum
sjukdomum og bua til skra yfir pau lyf vido fatidum
sjukdomum sem eru faanleg i Evropu. Markmioid med
styrkjum detlunarinnar var ad studla ad samvinnu &
milli pjoda i pvi skyni ad hefja grunnrannséknir og
kliniskar rannséknir & sjaldgefum sjukdémum.
Rannséknir 4 sjaldgeefum sjukdomum halda afram ad
vera forgangsverkefni innan bandalagsins og per hafa
verid felldar inn i fimmtu rammadeetlunina um
rannséknir og tekniproun (1998-2002). Med bessari
reglugerd er settur lagarammi sem gerir kleift ad koma
nidurstédum pessara rannsékna til framkveemda hratt
og & arangursrikan hatt.

11) Sjaldgeefir sjukdomar hafa verid skilgreindir sem
forgangsverkefni bandalagsins innan adgerdaasetlunar
um ad efla almannaheilbrigdi. Framkvemdastjornin
hefur 4kvedid, i ordsendingu um adgerdadeetlun
bandalagsins vardandi sjaldgeefa sjukdoma innan
adgerdaramma & svidi almannaheilbrigdis, ad veita
sjaldgefum sjukdomum forgang innan ramma

(*) Stjtid. EB 22, 9.2.1965, bls. 369. Tilskipuninni var sidast breytt med
tilskipun 93/39/EBE (Stjtid. EB L 214, 24.8.1993, bls. 22).

adgerdadzetlunar almannaheilbrigdis. Evrépupingid og
ra0id hafa sampykkt akvordun nr. 1295/1999/EB fra
29.april 1999 um sampykkt adgerdadeetlunar
bandalagsins vardandi sjaldgeefa sjikdéoma innan
adgerdarramma 4 svidi almannaheilbrigdis (1999 til
2003) (2), par med taldar adgerdir til ad veita
upplysingar, rannsaka hoépa tilfella af sjaldgefum
sjukdomum 1 tilteknu pyoi og til ad efla hlutadeigandi
samtok sjuklinga. Med bessari reglugerd er hrint {
framkveemd einu af forgangsverkefnunum sem meelt er
fyrir um i framangreindri adgerdaaeetlun.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr
Tilgangur

Tilgangurinn med pessari reglugerd er ad akveda
malsmeodferd bandalagsins vid tilnefningu lyfs sem lyfs vid
fatioum sjukdomum og ad efla rannsoknir, préun og
markadssetningu tilnefndra lyfja vid fatidum sjukdomum.

2. gr.

Skilgreiningar

I pessari reglugerd er merking eftirfarandi hugtaka sem hér
segir:

a) L lyf™: lyf sem er etlad monnum, eins og skilgreint er {
2. gr. tilskipunar 65/65/EBE;

b) Llyf vid fatidum sjukdémum®: 1yf sem er tilnefnt sem
slikt samkvemt skilmalum og skilyrdum pessarar
reglugerdar,

c) ,.abyrgdaradili“: hvada logpersona eda einstaklingur sem
er med stadfestu i bandalaginu sem sekist eftir ad fa eda
hefur fengid lyf tilnefnt sem lyf vid fatidum sjukdomum;

d) ,.Lyfjamalastofnunin®: Lyfjamalastofnun Evrépu.
3. gr.

Viomioun fyrir tilnefningu

1. Tilnefna skal lyf sem lyf vid fatidum sjukdomum ef
abyrgdaradili pess getur stadfest:

a) ad pvi sé¢ xtlad ad greina, fyrirbyggja eda medhondla
lifsheettulegan sjukdom eda sjukdém sem veldur
varanlegri fotlun og sem innan vid fimm af hverjum
10 000 einstaklingum i bandalaginu pjast af pegar um-
soknin er 16g0 fram, eda

ad pvi sé etlad ad greina, fyrirbyggja eda medhondla
lifsheettulegan sjukdém, sjukdom sem veldur alvarlegri
fotlun eda alvarlegan, langvinnan sjukdém i bandalaginu
og a0 4n hvetjandi adgerda veri Oliklegt ad
markadssetning i bandalaginu geefi af sér neegilegar
tekjur sem réttleetti naudsynlegar fjarfestingar.

(3 Stjtid. EB L 155, 22.6.1999, bls. 1.
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og
b) a0 ekki finnist fullneegjandi adferd vid ad greina,
fyrirbyggja eda meodhondla sjukdéminn sem er leyfd i
bandalaginu eda, ef slik medhdéndlun er til stadar, ad
Iyfid verdi marktekt framlag fyrir pa sem pjast af
sjukdomnum.
2.  Framkvemdastjérnin skal sampykkja naudsynleg
akveedi til hrinda pessari grein 1 framkvemd med
framkveemdarreglugerd { samreemi vid malsmedferdina sem
melt er fyrir um 1 72. gr. reglugerdar radsins (EBE)
nr. 2309/93 (V).

4. gr.

Nefnd um lyf vio fatioum sjukdomum

1. Nefnd um lyf vio fatidum sjukdémum, hér a eftir kollud
ohefndin®, er hér med komid a fo6t innan
Lyfjamalastofnunarinnar.

2. Verkefni nefndarinnar skulu vera:

a) ad skooda allar umsdknir um tilnefningu lyfs sem lyfs vid
fatioum sjukdémum sem eru lagdar fyrir hana { samreemi
vid pessa reglugerd,

b) ad veita framkveemdastjérninni rad vid métun og préun
stefnu vardandi lyf vid fatidum sjukdomum i Evrépu-
sambandinu.

¢) ad adstoda framkvemdastjornina vid ad koma &
alpjodlegum tengslum i malum sem varda lyf vid
fatioum sjukdémum og mynda tengsl vid samtok
sjuklinga;

d) ad adstoda framkvemdastjérnina vid ad
nakveemar vidmidunarreglur.

semja

3. Hvert adildarriki tilnefnir einn mann 1 nefndina,
framkveemdastjornin tilnefnir prja menn, sem eru fulltrtar
fyrir samtok sjuklinga, og adra prja 4 grundvelli tilmeela fra
Lyfjamalastofnuninni. Nefndarmenn skulu skipadir til
priggja ara og ma framlengja timabilid. Nefndarmenn geta
notid adstodar sérfraedinga.

4. Nefndin skal kjésa sér formann til priggja ara og ma
framlengja timabilid einu sinni.

5. Fulltraar framkvemdastjornarinnar og framkvemda-
stjori Lyfjamalastofnunarinnar eda fulltrii hans mega sitja
alla fundi nefndarinnar.

6. Lyfjamalastofnunin skal leggja til stjornarskrifstofu
nefndarinnar.

7. Dbeir sem seti eiga i nefndinni skulu, jafnvel pott
skyldum peirra sé lokio, ekki lata af hendi neinar
upplysingar sem pagnarskylda gildir um.

5. gr.

Milsmedferd um tilnefningu og eydingu ur skranni

1. Abyrgdaradilinn skal, til ad 63last tilnefningu lyfs sem
Iyfs vid fatioum sjukdomum, senda umsékn til
Lyfjamalastofnunarinnar hvenser sem er medan & préun

() Stjtid. EB L 214, 24.8.1993, bls. 1. Reglugerdinni var breytt med
reglugerd framkvamdastjornarinnar (EB) nr. 649/98 (Stjtid. EB L 88,
24.3.1998, bls. 7).

lyfsins stendur adur en umsokn fyrir markadsleyfi er 16gd
fram.

2. Umsokninni skulu fylgja eftirfarandi upplysingar og
skjol:

a) nafn eda firmaheiti og varanlegt postfang abyrgdaradila;
b) virk innihaldsetni lyfsins;
¢) fyrirhugud abending;

d) ok fyrir pvi ad vidomidanirnar, sem melt er fyrir um 1
1. mgr. 3. gr., séu uppfylltar og lysing & stodu préunar
lyfsins, par med taldar peer abendingar sem buist var vid.

3. Framkveemdastjornin skal, i samradi vio adildarrikin,
Lyfjamalastofnunina og hlutadeigandi adila, semja
nikveemar vidmidunarreglur um framsetningu og innihald
umsokna um tilnefningu.

4. Lyfjamalastofnunin skal sannpréfa logmeeti umsékn-
arinnar og semja  yfirlitsskyrslu  fyrir  nefndina.
Lyfjamalastofnunin getur farid fram 4 pad, ef vio &, ad
abyrgdaradilinn leggi fram upplysingar og skjol til vidbotar
peim sem fylgja umsoékninni.

5. Lyfjamalastofnunin skal sja til pess ad nefndin skili aliti
sinu innan 90 daga fra vidtoku gildrar umsoknar.

6. Dbegar nefndin vinnur ad aliti sinu skal hun leitast vid,
eftir bestu getu, ad nd samstodu. Naist slik samstada ekki
skal alitio sampykkt af tveimur pridju hlutum nefndarmanna.
Heegt er ad skila alitinu meod skriflegri malsmeodferd.

7. Ef alit nefndarinnar er 4 pa leid ad umsdknin uppfylli
ekki vidmidanirnar, sem um getur i 1. mgr. 3. gr., skal
Lyfjamaélastofnunin tilkynna abyrgdaradilanum bad pegar i
stad. Abyrgdaradilinn getur, innan 90 daga fra vidtoku
alitsins, lagt fram nakveemar astedur fyrir afryjun og skal
Lyfjamalastofnunin leggja peer fyrir nefndina. Nefndin skal
ihuga hvort hun breytir liti sinu & naesta fundi.

8. Lyfjamalastofnunin skal pegar i stad senda endanlegt
alit nefndarinnar til framkvemdastjormarinnar sem skal
sampykkja akvordun innan 30 daga fra mottoku alitsins. Ef
drogin ad akvorouninni eru, 1 sérstokum tilvikum, ekki {
samremi vid alit nefndarinnar skal akvordunin sampykkt 1
samremi vid malsmedferdina sem melt er fyrir um i 73. gr.
reglugerdar (EBE) nr. 2309/93. Tilkynna skal abyrgdar-
adilanum um akvordunina og senda hana til Lyfjamala-
stofnunarinnar og logbeerra yfirvalda adildar-rikjanna.

9. Fera skal tilnefnda 1yfi0 inn i skra bandalagsins yfir lyf
vid fatidum sjukdomum.

10. Abyrgdaradilinn  skal arlega senda Lyfjamala-
stofnuninni skyrslu um st6du préunar tilnetnda lyfsins.

11. Ef framselja 4 tilnefnda 1yfid vid fatidum sjukdémum til
annars abyrgdaradila skal handhafi tilnefningarinnar senda
sérstaka umsokn til Lyfjamélastofnunarinnar. Framkvemda-
stjérnin skal, 1 samradi vid adildarrikin, Lyfjamalastofnunina
og hlutadeigandi adila, semja nakvemar vidmidunarreglur
um framsetningu og innihald umsokna um framsal. {
umsoknunum skulu einnig vera allar upplysingar um nyja
abyrgdaradilann.
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12. Tilnefnd 1yf vid fatidum sjukdémum skulu tekin ur skra
bandalagsins yfir lyf vid fatidum sjukdomum:

a) ad beidni abyrgdaradilans;

b) ef stadfest er, adur en markadsleyfi er wveitt, ad
vidmidanirnar, sem meelt er fyrir um 1 3. gr., séu ekki
lengur uppfylltar ad pvi er vardar hlutadeigandi lyf;

¢) vid lok timabils einkaréttar 4 markadi eins og melt er
fyrirum i 8. gr.

6. gr.
A0stod vio aoferoarlysingu

1. Abyrgdaradili lyfs vid fatidum sjukdémum getur, adur
en hann leggur fram umsékn um markadsleyfi, oskad eftir
adstod fra Lyfjamalastofnuninni um framkveemd hinna ymsu
préfana og rannsékna sem eru naudsynlegar til ad syna fram
4 geedi, 6ryggi og virkni lyfsins i samreemi vid j-1id 51. gr.
reglugerdar (EBE) nr. 2309/93.

2. Lyfjaméalastofnunin skal semja malsmedferd um proéun
lyfs vid fatidum sjukdémum sem tekur til adstodar svo ad
farid sé ad fyrirmaelum vid skilgreiningu 4 innihaldi
leyfisumsoknarinnar {1 skilningi 6. gr. reglugerdar (EBE)
nr. 2309/93.

7. gr.
Markadosleyfi i bandalaginu

1. Sa sem er abyrgur fyrir markadssetningu lyfs vid
fatioum sjukdémum getur 6skad eftir pvi ad bandalagid veiti
leyfi til markadssetningar lyfs i samremi vid akveedi
reglugerdar (EBE) nr. 2309/93 an pess ad réttleta purfi ad
1yfid upptylli akveedi B-hluta vidaukans vid pa reglugerd.

2. Lyfjamélastofnunin feer arlega uthlutad sérstoku
fjarframlagi fra bandalaginu sem er skyrt afmarkad frad pvi
sem kvedid er 4 um i 57. gr. reglugerdar (EBE) nr. 2309/93.
Lyfjamalastofnunin skal eingongu nota fjarframlagid til ad
fella nidur, ad hluta til eda ad fullu, pau gj6ld sem ber ad
greida samkveemt bandalagsreglum sem eru sampykktar
samkveemt reglugerd (EBE) nr. 2309/93. Framkveemdastjori
Lyfjamalastofnunarinnar skal i lok hvers ars leggja fram
nikveema skyrslu um bpad hvernig pessum sérstoku
fjarframlogum hefur verid varid. Allar umframtekjur tiltekins
ars skulu feerdar &4 naesta ar og dregnar fra sérstokum
fjarframlogum Dess ars.

3. Markaosleyfi, sem er veitt fyrir lyf vid fatidum
sjukdomum, tekur adeins til peirra dbendinga sem uppfylla
vidmidanirnar i 3. gr. Petta hefur pé ekki ahrif &

moguleikann 4 ad sxkja um adgreint markadsleyfi fyrir
adrar abendingar sem eru utan gildissvids pessarar
reglugerdar.

8. gr.

Einkaréttur 4 markaoi

1. Ef wveitt er markadsleyfi fyrir lyf vid fatidum
sjukdomum samkvemt reglugerd (EBE) nr. 2309/93 eda ef
oll adildarrikin hafa veitt markadsleyfi i samreemi vid
malsmeodferdina um gagnkvema vidurkenningu, sem meelt
er fyrir um 1 7. gr. og 7. gr. a i tilskipun 65/65/EBE eda
4. mgr. 9. gr. tilskipunar rddsins 75/319/EBE fra 20. mai
1975 um samreemingu akveeda i logum eda stjornsyslu-
fyrirmelum um sérlyf (1), og med fyrirvara um 1log um
hugverkarétt eda onnur &kvaedi bandalagslaga skulu
bandalagid og adildarrikin ekki sampykkja neestu 10 ar adra
umsokn um markadsleyfi eda veita markadsleyfi eda
sampykkja umsékn um framlengingu gildandi markadsleyfis
fyrir sému abendinguna ad pvi er vardar samsvarandi lyf.

2. DBo er heegt ad stytta petta timabil 1 sex ar ef pad liggur
fyrir, 1 lok fimmta &rsins, vardandi hlutadeigandi 1yf, ad
vidmidanirnar, sem meelt er fyrir um 1 3. gr., séu ekki lengur
uppfylltar, medal annars par sem heegt er ad syna fram 4, 4
grundvelli tilteekra sonnunargagna, ad hagnadur af lyfinu sé
pad mikill ad einkaréttur & markadi sé ekki lengur
réttleetanlegur. Adildarrikid skal, i pvi skyni, tilkynna Lyfja-
malastofnuninni  ad vidmidanirnar, sem einkaréttur 4
markadi byggist 4, séu ekki lengur uppfylltar og Lyfja-
malastofnunin skal sidan taka upp malsmedferdina sem meelt
er fyrir um i 5. gr. Abyrgdaradilinn skal senda Lyfjamala-
stofnuninni naudsynlegar upplysingar par ad lutandi.

3.  Pratt fyrir 1. mgr. og med fyrirvara um l6g um hug-
verkarétt eda onnur akveedi 1 bandalagslogum er heimilt ad
veita leyfi vegna somu dbendinga fyrir samsvarandi lyf ef:

a) handhafi markadsleyfis upprunalega lyfsins vid fatidum
sjukdomum  hefur gefid hinum umseakjandanum
sampykki sitt, eda

b) handhafi markadsleyfis upprunalega lyfsins vid fatidum
sjukdomum er ekki feer um ad utvega neegilegt magn af
lyfinu, eda

¢) hinn umsekjandinn getur stadfest i umsdékninni ad
vidkomandi 1yf, jafnvel pé pad sé¢ svipad lyfinu vid
fatioum sjukdémum sem begar hefur fengid leyfi, sé
oruggara, virkara eda hafi kliniska yfirburdi.

4.  Framkvemdastjornin skal sampykkja skilgreiningar
fyrir hugtokin ,,samsvarandi lyf* og ,kliniskir yfirburdir®
med framkveemdarreglugerd i samreemi vid malsmedferdina
sem melt er fyrir um {1 72. gr. reglugerdar (EBE)
nr. 2309/93.

5. Framkveemdastjornin skal, i samradi vid adildarrikin,
Lyfjamalastofnunina og hlutadeigandi adila, semja
nikveemar viomidunarreglur um framkvemd pessarar
greinar.

(! Stjtid. EB L 147, 9.6.1975, bls. 13. Tilskipuninni var sidast breytt med

tilskipun radsins 93/39/EBE (Stjtio. EBL 214, 24.8.1993, bls. 22).
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9. gr.
Adrar hvetjandi adgeroir

1. Lyf, sem eru tilnefnd sem lyf vid fatidum sjukdomum
samkveemt akveedum pessarar reglugerdar, skulu teljast
uppfylla skilyrdi um hvetjandi adgerdir sem bandalagio og
adildarrikin bjéda til ad efla rannséknir, préoun og frambod &
Iyfjum vid fatidum sjukdomum og sérstaklega adstod vid
rannséknir litilla og medalstorra fyrirteekja sem kvedid er a4
um i adgerdaaeetlun fyrir rannsoknir og teeknipréun.

2. Adildarrikin skulu, fyrir 22. juni 2000, senda fram-
kvemdastjéminni  ndkveemar  upplysingar  vardandi
radstafanir sem pau hafa beitt til ad efla rannséknir, préun og
frambod a4 lyfjum vid fatidum sjukdémum eda lyfjum sem
hegt er a0 tilnefna sem slik. Slikar upplysingar skulu
uppfeerdar reglulega.

3. Framkvemdastjornin skal, fyrir 22. jantar 2001, birta
nikveema skra yfir hvetjandi adgerdir sem bandalagid og
adildarrikin bjéda til ad efla rannséknir, préoun og frambod &

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og

logfestingar.
Gjort 1 Brussel 16. desember 1999.
Fyrir hond Evropupingsins,

N.FONTAINE

Sforseti.

Iyfjum vid fatidoum sjukdémum. Skrana skal uppfera
reglulega.

10. gr.

Almenn skyrsla

Framkveemdastjornin skal, fyrir 22. januar 2006, birta
almenna skyrslu um reynslu sem hefur fengist vid beitingu
pessarar reglugerdar, asamt umfjollun um arangur sem hefur
nadst a svidi almannaheilbrigdis.

11. gr.

Gildistaka

Reglugerd pessi 6dlast gildi &4 peim degi sem hun birtist {
Stjérnartidindum Evropubandalaganna.

Hun skal gilda fra peim degi sem framkveemdarreglugerdin
var sampykkt, eins og kvedid er 4 um i 2. mgr. 3. gr. og
4. mgr. 8. gr.

gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari

Fyrir hond radsins,
K. HEMILA

Sforseti.



