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EES-vidbeetir vid Stjérnartidindi EB

Nr. 12/197

REGLUGERD FRAMKYV AMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 847/2000

2002/EES/12/27

fra 27. april 2000

par sem meelt er fyrir um beitingu viomidana sem lyf purfa ad uppfylla til a0 nefnast lyf vio fatioum
sjukdomum og skilgreiningar 4 hugtokunum ,,samsvarandi lyf* og , kliniskir yfirburodir*(*)

FRAMKV/EMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evrépubandalagsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropubpingsins og radsins (EB)
nr. 141/2000 fra 16. desember 1999 um lyf vid fatidum
sjukdémum (1), einkum 3. og 8. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) 1 reglugerd (EB) nr. 141/2000 er framkvaemdastjornin
hvott til ad sampykkja naudsynleg dkveedi til fram-
kvemdar 3. gr. og til ad sampykkja skilgreiningar &
hugtokunum ,.samsvarandi Iyf™ og . kliniskir yfirburdir.

2)  Til framkveemdar 3. gr. reglugerdar (EB) nr. 141/2000
geta vidbotaratridi vardandi peetti, sem hafa skal 1 huga
vid akvordun 4 algengi, hugsanlegri arOsemi
fjarfestingar og pvi hvada adrar adferdir séu
fullneegjandi vid greiningu, forvarnarstarf og medfero,
verid gagnleg fyrir abyrgdaradila og nefndina um lyf
vid fatidum sjukdémum.

3)  Dbessar upplysingar skulu lagdar fram { samreemi vid
vidmidunarreglurnar sem framkvemdastjérnin hefur
samid samkvemt 3. mgr. 5. gr. reglugerdar (EB)
nr. 141/2000.

4)  Ekki er heppilegt ad setja of strangar krofur til ad
tryggja ad viomidin séu uppfyllt, ad teknu tilliti til
e0lis hlutadeigandi lyfs og pess ad sjukdomarnir, sem
4 a0 medhondla, eru sjaldgeefir.

5) Mat & peim vidomidunum, sem um getur i 3. gr., skal
byggjast 4 pvi ad upplysingarnar séu eins hlutleegar og
kostur er.

6) Taka skal tillit til annarra rddstafana bandalagsins
vardandi sjaldgeefa sjuikdoma.

7)  Til a0 tryggja ad dkveedi um einkarétt & markadi, sem
melt er fyrir um {1 8. gr. reglugerdar (EB)
nr. 141/2000, séu neegilega virt er naudsynlegt ad
meela fyrir um skilgreiningar 4 hugtékunum
wsamsvarandi 1yf* og kliniskir yfirburdir. Pessar
skilgreiningar skulu taka mio af starfi og reynslu
nefndarinnar um sérlyf vid mat a fyrirliggjandi lyfjum
og aliti visindanefndarinnar um lyf og laekningateeki
par ad latandi.

8)  Skilgreiningarnar skulu enn fremur studdar af
vidmidunarreglunum 1 5. mgr. 8. gr. reglugerdar (EB)
nr. 141/2000.

9)  Dessi akveedi skulu uppferd reglulega i 1josi framfara i
tekni og visindum og reynslu af tilnefningu og

(*) Pessi EB-gerd, sem birtist 1 Stjtid. EB L 103, 28.4.2000, bls. 5, var nefnd
i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 69/2001 fra 19. jani 2001
um breytingu 4 II. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og
vottun) vid EES-samninginn. Sja EES-vidbati vid Stjérnartidindi
Evrépubandalaganna nr. 44, 6.9.2001, bls. 13.

(%) Stjtis. EB L. 18, 22.1.2000, bls. 1.

lagasetningu um lyf vid fatidum sjukdémum.

10) Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um 1{ bessari
reglugerd, eru i samreemi vid &lit fastanefndarinnar um
lyf sem eetlud eru moénnum.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr

Tilgangur

I pessari reglugerd er melt fyrir um peetti sem hafa ber i
huga vio framkveemd 3. gr. reglugerdar (EB) nr. 141/2000
um lyf vid fatidum sjukdémum og fastsettar skilgreiningar &
hugtékunum ,.samsvarandi 1yf* og , kliniskir yfirburdir® til
framkveemdar 8. gr. framangreindrar reglugerdar.
Markmidio er ad adstoda mogulega abyrgdaradila, nefndina
um lyf vid fatidum sjukdomum og logbeer yfirvold vid ad
tulka reglugerd (EB) nr. 141/2000.

2. gr.

Viomiodanir fyrir tilnefningu

1. Algengi sjukdoms i bandalaginu

I pvi skyni ad akveda, samkveemt fyrstu undirgrein a-lidar
1. mgr. 3. gr. reglugerdar (EB) nr. 141/2000, ad lyf sem
etlad er ad greina, fyrirbyggja eda medhondla lifsheettulegan
sjukdom eda sjukdom sem veldur langvarandi fotlun sem
innan vid fimm af hverjum 10 000 einstaklingum {
bandalaginu pjast af, skulu eftirfarandi reglur gilda og
upplysingarnar, sem eru taldar upp hér a eftir, skulu lagdar
fram i samreemi vid vidmidunarreglurnar sem eru samdar
samkveemt 3. mgr. 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 141/2000:

a) gognunum skulu fylgja tilvisanir til yfirvalda, ef per eru
fyrir hendi, sem syna ad sjukdomurinn eda astandid, sem
nota & lyfid vid, hrjair ekki meira en 5 af hverjum 10 000
einstaklingum i bandalaginu 4 peim tima sem umsoknin
er 16g0 fram,

b) gognin skulu fela i sér videigandi upplysingar um
sjukdominn, sem etlunin er ad medhondla, og rok fyrir
lifsheettulegum  sjukdomi eda sjukdomi, sem veldur
varanlegri fétlun og vera studd visindalegum eda
leeknisfreedilegum tilvisunum,

¢) upplysingarnar, sem abyrgodaradilinn leggur fram, skulu
fela 1 sér eda visa i yfirlit um fredirit og innihalda
upplysingar tr videigandi gagnabonkum i bandalaginu ef
slikt fyrirfinnst. Ef ekki fyrirfinnast gagnabankar {
bandalaginu ma visa i gagnabanka i pridju l6ndum, ad
pvi tilskildu ad videigandi utgiskanir séu gerdar,
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d) ef sjukdomur eda astand hefur verid rannsakad innan
ramma annarrar starfsemi bandalagsins um sjaldgeefa
sjukdoma skal greina fra peim upplysingum. Ef um er ad
reda sjukdéma eda astand sem eru hluti af verkefnum
sem eru styrkt fjarhagslega af bandalaginu til ad auka
upplysingar um sjaldgeefa sjukdéma skal leggja fram
videigandi Utdratt tr pessum upplysingum, par med talin
gogn um algengi sjukdomsins eda astandsins sem um
reedir.

2. Moguleiki a ardsemi af fjarfestingu

I pvi skyni ad akveda, samkveemt annarri undirgrein a-lidar
1. mgr. 3. gr. reglugerdar (EB) nr. 141/2000, a0 lyfi s¢ atlad
ad greina, fyritbyggja eda medhondla lifsheettulegan
sjukdom eda sjukdém sem veldur alvarlegri fotlun, eda
alvarlegan langvinnan sjikdém sem innan vid fimm af
hverjum 10 000 einstaklingum i bandalaginu pjast af, og ad
an hvetjandi adgerda veeri oliklegt ad markadssetning lyfs {
bandalaginu geefi af sér neegilegar tekjur sem réttletti
naudsynlegar fjarfestingar, skulu eftirfarandi sérreglur gilda
og videigandi upplysingar skulu lagdar fram i samreemi vid
vidmidunarreglurnar sem eru samdar samkvemt 3. mgr.
5. gr. reglugerdar (EB) nr. 141/2000:

a) gognin skulu fela i sér videigandi upplysingar um
sjukdominn sem etlunin er ad medhondla og rok fyrir
pvi ad um sé ad raxda lifshettulegan sjukdom eda
sjukdom sem veldur varanlegri fotlun og vera studd
visindalegum eda leknisfreedilegum tilvisunum;

b) gognin, sem abyrgdaradilinn leggur fram, skulu fela i sér
upplysingar um allan kostnad sem abyrgdaradilinn hefur
stofnad til vid préun lyfsins;

c) gognin skulu fela i sér wupplysingar um styrki,
skattaivilnanir og onnur framlog sem laeekka kostnad,
annadhvort innan bandalagsins eda i pridju 16ndum;

d) ef um er ad reda lyf sem pegar hefur fengid leyti vegna
abendingar eda ef 1yfid er { rannsékn vegna einnar eda
fleiri abendinga skal leggja fram greinargéda utskyringu
og fera rok fyrir pvi hvernig préunarkostnadurinn
skiptist nidur 4 6likar dbendingar;

e) gera skal grein fyrir og fera rok fyrir 6llum
préunarkostnadi sem &byrgdaradilinn reiknar med ad
verdi eftir ad umsokn um tilnefningu er 16g0 fram;

f) gera skal grein fyrir og feera rok fyrir framleidslu- og
markadskostnadi sem abyrgdaradilinn hefur stofnad til
og sem hann reiknar med ad stofna til fyrstu 10 arin eftir
leyfisveitingu lyfsins;

g) leggja skal fram mat og rok fyrir dztludum tekjum af
s6lu lyfsins i bandalaginu fyrstu 10 arin eftir ad leyfid
hefur verid veitt;

h) upplysingar um allan kostnad og tekjur skulu feerdar i
samremi vid gédar reikningsskilavenjur og stadfestar af
loggiltum endurskodanda i bandalaginu,

1) gognin, sem l6gd eru fram, skulu fela i sér upplysingar
um algengi og nygengi sjukdémsins i bandalaginu, sem

1yfid verdur notad gegn, 4 peim tima sem umsdkn um
tilnefningu er 16g0 fram.

3. Adrar adferdir vid greiningu, forvarnarstarf eda medferd

Heegt er ad leggja fram umsokn um tilnefningu lyfs sem lyfs
vid fatidum sjukdomum i samremi vid annadhvort 1. eda
2. mgr. pessarar greinar. Ohad pvi, hvort umsokn um
tilnefningu er 16gd fram i samreemi vid 1. eda 2. mgr., skal
abyrgdaradilinn par ad auki stadfesta a0 ekki finnist
fullneegjandi adferd vid ad greina, fyrirbyggja eda
meodhondla sjukdéminn sem um reedir eda, ef slik adferd er
til, verdi 1yfid markteekt framlag fyrir pa sem pjast af pessum
sjukdomi.

I pvi skyni ad stadfesta, samkvaemt b-lid 1. mgr. 3. gr.
reglugerdar (EB) nr. 141/2000, ad ekki finnist fullneegjandi
adferd vid ad greina, fyrirbyggja eda medhondla sjukdéminn
sem um reedir eda, ef slik adferd er til, veroi lyfid markteekt
framlag fyrir p4 sem pjast af pessum sjukdémi, skulu
eftirfarandi reglur gilda:

a) leggja skal fram upplysingar um bpeer adferdir, sem eru til
vid greiningu, forvarnarstarf eda medferd sjukdémsins,
sem um reedir, sem hafa verid leyfoar i bandalaginu, med
tilvisun 1 freedirit 4 svidi visinda og leeknisfraedi eda adrar
videigandi upplysingar. bessar adferdir geta falid i sér
leyfd lyf, leekningateeki eda adrar adferdir vid greiningu,
forvarnarstarf eda medferd sem eru notadar i
bandalaginu;

b) annaohvort skal fera rok fyrir pvi hvers vegna
adferdirnar, sem um getur 1 a-lio, teljast ekki
fullneegjandi,

eda

c) rokstydja pa alyktun ad lyf, sem sott er um tilnefningu
fyrir, verdi marktekt framlag fyrir pa sem Djast af
sjukdomnum.

4. Almennt dkveedi:

a) Abyrgdaradili, sem saekir um tilnefningu lyfs sem lyfs
vid fatidum sjukdémum, skal sekja um tilnefningu 4
einhverju préunarstigi lyfsins adur en umsokn um
markadsleyfi er 16g0 fram. b6 ma leggja fram umsokn
um tilnefningu fyrir nyrri dbendingu vardandi lyf sem
pegar hefur fengid leyfi. I pessu tilviki skal markads-
leyfishafinn seekja um adgreint markadsleyfi sem tekur
einungis til abendinga vardandi lyf vid fatidum
sjukdéomum.

b) Fleiri en einn abyrgdaradili geta fengid tilnefningu fyrir
sama lyfid, sem lyfs vid fatidum sjukdémum, sem er
etlad a0 fyrirbyggja, medhondla eda greina sama
sjukdominn eda astandid, ad pvi tilskildu ad 16g0 sé fram
fullnadarumsékn um tilnefningu eins og meelt er fyrir um
i vidmidunarreglunum i 3. mgr. 5. gr.

¢) begar nefndin um lyf vio fatidum sjukdomum tilnefnir
1yt skal visa i vidmidanirnar fyrir tilnefningu, annadhvort
il. mgr. 2. gr. eda 2. mgr. 2. gr. pessarar reglugerdar.
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3. gr samheitid (INN)) venjulega talin
samberileg,
Skilgreiningar
— einklona moétefni bindast somu

1. Skilgreiningarnar i 2. gr. reglugerdar (EB) nr. 141/2000
gilda um pessi hugtok pegar pau eru notud i bessari
reglugerd:

— ,.efni: hraefni sem er notad vid framleidslu & lyfi sem
etlad er monnum, eins og bpad er skilgreint i 1. gr.
tilskipunar 65/65/EBE.

2. Eftirfarandi reglur skulu gilda, ad pvi er vardar
framkveemd 3. gr. reglugerdar (EB) nr. 141/2000 um 1yf vid
fatioum sjukdémum:

— ,marktekt framlag“: videigandi kliniskur kostur eda
verulegar framfarir ad pvi er vardar greiningu eda
medferd sjuklings.

3. Eftirfarandi reglur skulu gilda, ad pvi er vardar
framkveemd 8. gr. reglugerdar (EB) nr. 141/2000 um 1yf vid
fatioum sjukdémum:

a) ,,virkt efni*: efni meo lifedlisfreedilega eda lyfjafredilega
virkni;

b) ,samsvarandi lyf“: lyf, sem inniheldur eitt eda fleiri
samsvarandi virk efni eins og lyf vid fatidum
sjukdomum sem pegar hefur verio leyft, og sem er etlad
fyrir sému dbendinguna.

¢) ,.samsvarandi virkt efni“: sams konar virkt efni eda virkt
efni med somu sameindabyggingu i hofudatridum (en

ekki endilega somu sameindabygginguna 1 6llum
atridvum) og sem hegdar sér samkvemt sama
hvarfagangi.
Dbetta tekur til:

1) myndbrigda, blondu af myndbrigdum, samsettra
efnasambanda, estra, salta og ¢samgildra afleida
upprunalega virka efnisins eda virks efnis sem er
olikt upprunalega virka efninu einungis ad pvi er
vardar minni hattar breytingar i sameindagerdinni,
eins og efni med hlidstaeda byggingu,

eda

2) somu stérsameindarinnar eda sameindar sem er 6lik
upprunalegu stérsameindinni einungis ad pvi er
vardar breytingar { sameindagerdinni, eins og:

2.1)  prétin, par sem:

— mismunurinn stafar af fraviki i umritun
eda pydingu,

— mismunurinn i byggingu peirra stafar af
atburdum  eftir pydingu (eins og
mismunandi mynstri i glykésylun) eda
mismunandi pridja stigs byggingu,

— mismunurinn i aminosyrurédinni er ekki

storveegilegur. Pess vegna eru tvo
lyfjafreedilega  skyld protin i sama
hopnum (til demis tvo liffreedileg
efnasambond med sama alpjodlega

d

markvakaeiningunni. Pau eru venjulega
talin sambeerileg;

2.2) fjolsykrur med sams konar endurteknar
sykrueiningar, jafnvel pott fjoldi eininganna
sé breytilegur og jafnvel pott pad eigi sé stad
breytingar eftir fjollidun (par med talin
frumutenging);,

2.3) fjolnukleotio (par med talin genaflutnings- og
andpattarefni) ar tveimur eda fleiri sérstokum

nukleotidum par sem:

— ekki er mikill munur 4 nikle6tioréd purin-
og pyrimidinbasanna eda afleida beirra.
Andpattarradir eru pvi yfirleitt taldar
svipud efni svo fremi hreyfifreedi
pattatengingar, ad pvi er vardar
markrodin, sé ekki marktekt had pvi ad
viobot eda brottfall verdi a4 nuakleotidum.
begar um er ad reda genaflutningsefni
myndu efnin venjulega teljast sambeerileg
nema munurinn i ro6dinni veeri verulegur,

— munurinn 1 byggingu beirra tengist
breytingum & grind ribosasykru eda
deoxyribésasykru eda tilbuin hlidsted

efni koma 1 stad hinna i grindinni,

— munurinn er i genaferju- eda flutnings-
kerfinu;

2.4) mjog skyld flokin efnasambond, ad hluta til
efni sem heaegt er ad skilgreina (eins og tvo
skyld veirubdluefni eda skyld efni til

medferdar 4 frumum),
eda

3) sama virka efnisins, sem er notad vid geislamedferd
eda —greiningu, eda efnis sem er 6likt upprunalega
efninu ad pvi er vardar geislavirka kjarnategund,
bindil, merkingarset eda pad gangvirki sem tengir
saman sameindina og geislavirku kjarnategundina, ad
pvi tilskildu ad um sama hvarfagang sé ad reeda,

HKliniskir yfirburdir: eiginleikar lyfs sem veita pvi
verulega kosti, ad pvi er vardar medferd og greiningu,
umfram lyf vid fatidum sjukdomum sem hefur fengid
leyfi, & einn eda fleiri eftirfarandi vegu:

1) um er ad reda meiri virkni en hja lyfi vio fatidum
sjukdomum sem hefur fengid leyfi (metid af ahrifum
& kliniskt mikilveegu lokastigi i fullnegjandi og vel
styrdum profunum). Almennt felur petta i sér sams
konar sonnun sem er naudsynleg til ad stydja krofu
um samanburdarvirkni fyrir tvé mismunandi 1yf.
Beinar kliniskar samanburdarpréfanir eru venjulega
naudsynlegar en pé er einnig hegt ad stydjast vio
samanburd sem byggist & 60ru lokastigi, par med
talid stadgongulokastig. Hvad sem 60ru lidur skal
feera rok fyrir adferdafreedinni sem er valin,

eda
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2) meira oryggis er geett i storum hluta markpydisins. I sumum tilvikum eru beinar
samanburdarpréfanir naudsynlegar;

eda

3) i undantekningartilvikum, par sem hvorki hefur verid synt fram a aukid 6ryggi né aukna virkni,
skal syna fram & ad lyfid teljist marktekt framlag ad pvi er vardar greiningu eda meodferd
sjuklinga.

4. gr.
Gildistaka

Reglugerd pessi odlast gildi daginn eftir ad framkvaemdastjornin sampykkir hana og skal beitt fra sama
degi.

Reglugerd pessi er bindandi 1 heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari l6gfestingar.

Gjort 1 Brussel 27. april 2000.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Erkki LIIKANEN

Framkveemdastjori.



