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TILSKIPUN EVRÓPUÞINGSINS OG RÁÐSINS 2012/26/ESB

frá 25. október 2012

um breytingu á tilskipun 2001/83/EB að því er varðar lyfjagát (*)

EVRÓPUÞINGIÐ OG RÁÐ EVRÓPUSAMBANDSINS 
HAFA,

með hliðsjón af sáttmálanum um starfshætti Evrópusam
bandsins, einkum 114. gr. og c-lið 4. mgr. 168. gr.,

með hliðsjón af tillögu framkvæmdastjórnar Evrópusam
bandsins,

eftir að hafa lagt drög að lagagerð fyrir þjóðþingin,

með hliðsjón af áliti efnahags- og félagsmálanefndar 
Evrópusambandsins (1),

að höfðu samráði við svæðanefndina,

í samræmi við almenna lagasetningarmeðferð (2),

og að teknu tilliti til eftirfarandi:

1)	 Nýleg lyfjagátartilvik í Sambandinu hafa sýnt fram á þörf 
fyrir sjálfvirka málsmeðferð á vettvangi Sambandsins 
þegar um er að ræða sértæk öryggismál til að tryggja að 
mál sé metið og tekið á því í öllum aðildarríkjunum þar 
sem lyfið er leyft. Gildisvið mismunandi málsmeðferða 
Sambandsins varðandi lyf sem eru leyfð á landsvísu, eins 
og mælt er fyrir um í tilskipun Evrópuþingsins og ráðsins 
2001/82/EB frá 6. nóvember 2001 um Bandalagsreglur 
um lyf sem ætluð eru mönnum (3) skal skýrt.

(*) 	 Þessi EB-gerð birtist í Stjtíð. ESB L 299, 27.10.2012, bls. 1. Hennar var 
getið í ákvörðun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 160/2013 frá 4. október 
2013 um breytingu á II. viðauka (Tæknilegar reglugerðir, staðlar, prófanir 
og vottun) við EES-samninginn, bíður birtingar. 

(1)	 Stjtíð. ESB C 181, 21.6.2012, bls. 201.
(2)	 Afstaða Evrópuþingsins frá 11. september 2012 (hefur enn ekki verið birt í 

Stjórnartíðindunum) og ákvörðun ráðsins frá 4. október 2012.
(3)	 Stjtíð. EB L 311, 28.11.2001, bls. 67.

2)	 Auk þess ættu aðgerðir að frumkvæði markaðsleyfishafans 
ekki að leiða til aðstæðna þar sem ekki er tekið 
á tilhlýðilegan hátt, í öllum aðildarríkjunum, á 
áhyggjuefnum sem varða áhættu eða ávinning af lyfi sem 
er leyft í Sambandinu. Markaðsleyfishafanum skal því 
skylt að tilkynna viðkomandi lögbærum yfirvöldum og 
Lyfjastofnun Evrópu um ástæður þess að lyf sé tekið af 
markaði, að hlé sé gert á því að setja lyf á markað, að farið 
sé fram á að markaðsleyfi sé afturkallað eða fyrir því að 
markaðsleyfi sé ekki endurnýjað.

3)	 Rétt þykir að skýra frekar og styrkja venjulega 
málsmeðferð og flýtimeðferð Sambandsins til að 
tryggja samræmingu, snöggt mat ef málið er brýnt og 
möguleikann á að grípa tafarlaust til aðgerða ef þörf er 
á til að vernda lýðheilsu, áður en ákvörðun er tekin á 
vettvangi Sambandsins. Ef Sambandið hefur hagsmuna 
að gæta skal hefja venjulega málsmeðferð vegna mála 
sem varða gæði, öryggi eða verkun lyfja. Ef þörf er á 
snöggu mati á áhyggjuefnum sem koma í ljós við mat 
á gögnum sem fást með lyfjagátarstarfsemi skal hefja 
flýtimeðferð Sambandsins. Án tillits til þess hvort 
flýtimeðferð Sambandsins eða venjulegri málsmeðferð 
er beitt og hvort sem viðkomandi lyf hlaut markaðsleyfi 
með miðlægri málsmeðferð eða annarri málsmeðferð 
skal nefndin um áhættumat á sviði lyfjagátar ávallt setja 
fram tilmæli sín þegar ástæðuna fyrir því að gripið er til 
aðgerða er að finna í lyfjagátargögnum. Rétt þykir að 
samræmingarhópurinn og mannalyfjanefndin fari eftir 
þessum tilmælum þegar þessir aðilar vinna mat sitt á 
málefninu.

4)	 Rétt þykir að aðildarríkin veiti samræmingarhópnum 
vitneskju um mál sem varða ný tilvik um frábendingar, 
minnkun ráðlagðra skammta eða takmörkun ábendinga 
vegna lyfja sem hlotið hafa markaðsleyfi í samræmi við 
sjálfstæða málsmeðferð og málsmeðferð um gagnkvæma 
viðurkenningu ef flýtimeðferð Sambandsins er ekki 
hafin. Til að tryggja samhæfingu vegna þessara lyfja er 
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samræmingarhópnum heimilt að ræða hvort einhverjar 
aðgerðir séu nauðsynlegar ef ekkert aðildarríkjanna hefur 
hrundið af stað venjulegri málsmeðferð.

5)	 Þar eð aðildarríkin geta ekki fyllilega náð markmiði 
þessarar tilskipunar, þ.e. að samræma reglur um lyfjagát 
í öllu Sambandinu, og því verður betur náð á vettvangi 
Sambandsins, er Sambandinu heimilt að samþykkja 
ráðstafanir í samræmi við nálægðarregluna eins og sett er 
fram í 5. gr. sáttmálans um Evrópusambandið. Í samræmi 
við meðalhófsregluna, eins og hún er sett fram í þeirri 
grein, er ekki gengið lengra en nauðsyn krefur í þessari 
tilskipun til að ná þessu markmiði.

6)	 Því ber að breyta tilskipun 2001/83/EB til samræmis við 
það.

SAMÞYKKT TILSKIPUN ÞESSA:

1. gr.

Ákvörðun 2001/83/EB er breytt sem hér segir:

1) 	 Í stað 2. mgr. 23. gr. a komi eftirfarandi:

	 „Ef hætt er að setja lyfið á markað í aðildarríki, annaðhvort 
um tíma eða til frambúðar, skal markaðsleyfishafinn greina 
lögbæra yfirvaldinu í því aðildarríki frá því. Slík tilkynning 
skal send eigi síðar en tveimur mánuðum áður en hlé er gert 
á því að setja lyfið á markað nema um sérstakar aðstæður 
sé að ræða. Markaðsleyfishafinn skal tilkynna lögbæra 
yfirvaldinu um ástæðurnar fyrir slíkri aðgerð í samræmi við 
2. mgr. 123. gr.“

2) 	 Ákvæðum 31. gr. er breytt sem hér segir:

a) 	 Í stað þriðju undirgreinar 1. mgr. komi eftirfarandi:

	 „Ef ein þeirra viðmiðana sem eru tilgreindar í 1. mgr. 
107 gr. i er uppfyllt gildir þó málsmeðferðin sem mælt 
er fyrir um í 107. gr. i til 107. gr. k.“

b) 	 Í stað 2. mgr. komi eftirfarandi:

	 „2. 	 Ef málsskot til nefndarinnar varðar röð lyfja 
eða lyfjaflokk getur Lyfjastofnun Evrópu einskorðað 
málsmeðferðina við tiltekna hluta leyfisins.

	 Í því tilviki gildir 35. gr. aðeins um þau lyf sem falla 
undir þá málsmeðferð við leyfisveitingu sem um getur 
í þessum kafla.

	 Ef gildissvið málsmeðferðarinnar, sem hafin er sam
kvæmt þessari grein, tekur til lyfja á tilteknu sviði eða 
til lyfjaflokks skulu lyf, sem hlotið hafa markaðsleyfi 

í samræmi við reglugerð (EB) nr. 726/2004 og eru á 
þessu sviði eða í þessum lyfjaflokki, einnig heyra undir 
málsmeðferðina.

	 3. 	 Ef brýnna aðgerða er þörf til að vernda 
lýðheilsu er aðildarríki heimilt, á öllum stigum 
málsmeðferðarinnar og með fyrirvara um ákvæði 1. 
mgr., að fella markaðsleyfið tímabundið úr gildi og 
banna notkun viðkomandi lyfs á yfirráðasvæði sínu 
þar til endanleg ákvörðun er tekin. Aðildarríkið skal 
tilkynna framkvæmdastjórninni, Lyfjastofnun Evrópu 
og hinum aðildarríkjunum eigi síðar en næsta virka dag 
um ástæðurnar fyrir aðgerðunum.

	 4. 	 Ef gildissvið málsmeðferðarinnar, eins og 
það er skilgreint í samræmi við 2. mgr., sem hafin 
er samkvæmt þessari grein nær yfir lyf sem hlotið 
hafa markaðsleyfi í samræmi við reglugerð (EB) 
nr. 726/2004 getur framkvæmdastjórnin, ef brýnna 
aðgerða er þörf til að vernda lýðheilsu og á öllum stigum 
málsmeðferðarinnar, fellt markaðsleyfið tímabundið úr 
gildi og bannað notkun viðkomandi lyfs þar til endanleg 
ákvörðun er tekin. Framkvæmdastjórnin skal tilkynna 
Lyfjastofnun Evrópu og aðildarríkjunum, eigi síðar en 
næsta virka dag, um ástæðurnar fyrir aðgerðunum.“

3) 	 Eftirfarandi undirgrein bætist við 3. mgr. 34. gr.:

	 „Ef gildissvið málsmeðferðarinnar, sem hafin er skv. 31. 
mgr., nær yfir lyf sem hlotið hafa markaðsleyfi í samræmi 
við reglugerð (EB) nr. 726/2004, skal framkvæmdastjórnin, 
samkvæmt þriðju undirgrein 2. mgr. 31. gr. þessarar 
tilskipunar, ef nauðsyn krefur, samþykkja ákvarðanir til að 
breyta, fella tímabundið úr gildi eða afturkalla viðkomandi 
markaðsleyfi eða synja um endurnýjun þess.“

4) 	 Í 37. gr. komi orðin ,,Ákvæði 35. gr. skulu gilda“ í stað 
orðanna ,,Ákvæði 35. og 36. gr. skulu gilda“.

5) 	 Ákvæðum 63. gr. er breytt sem hér segir:

a) 	 Í stað fyrstu undirgreinar 1. mgr. komi eftirfarandi:

	 „1. 	 Upplýsingarnar sem eru tilgreindar í 54., 59. og 
62. gr. skulu birtar á opinberu tungumáli eða opinberum 
tungumálum aðildarríkisins þar sem lyfið er sett á 
markað, eins og viðkomandi aðildarríki hefur tilgreint 
að því varðar þessa tilskipun.“

b) 	 Í stað fyrstu undirgreinar 2. mgr. komi eftirfarandi:

	 „2. 	 Fylgiseðillinn skal vera þannig ritaður og 
uppsettur að hann sé skýr og skiljanlegur svo að 
notendur geti farið rétt að öllu, með aðstoð fagfólks í 
heilbrigðisþjónustu ef nauðsynlegt er. Fylgiseðillinn 
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skal vera auðlæsilegur og á opinberu tungumáli, eða 
opinberum tungumálum, aðildarríkisins þar sem lyfið 
er sett á markað, eins og viðkomandi aðildarríki hefur 
tilgreint að því varðar þessa tilskipun.“

c) 	 Í stað 3. mgr. komi eftirfarandi:

	 „3. 	 Lögbær yfirvöld geta, með fyrirvara um 
ráðstafanir sem þau telja nauðsynlegar til að vernda 
heilbrigði manna, veitt undanþágu frá þeirri skyldu að 
láta tilteknar upplýsingar koma fram á merkimiða og í 
fylgiseðli þegar um er að ræða lyf sem ekki eru ætluð 
til afhendingar beint til sjúklinga, eða ef fyrir hendi 
er alvarlegur skortur á lyfinu. Einnig geta þau veitt 
undanþágu, að einhverju eða öllu leyti, frá þeirri skyldu 
að merkimiðinn og fylgiseðillinn skuli vera á opinberu 
tungumáli eða tungumálum aðildarríkisins þar sem 
lyfið er sett á markað, eins og viðkomandi aðildarríki 
hefur tilgreint að því varðar þessa tilskipun.“

6) 	 Í stað 85. gr. a komi eftirfarandi:

	 „85. gr. a

	 Ef um er að ræða heildsöludreifingu lyfja til þriðju landa 
gilda 76. gr. og c-liður 80. gr. ekki. Auk þess gilda b- og 
ca-liður fyrstu málsgreinar 80. gr. ekki ef tekið er við lyfi 
beint frá þriðja landi en það ekki flutt inn. Í því tilviki 
skulu heildsalar þó tryggja að lyfin séu aðeins fengin frá 
aðilum sem hafa leyfi eða rétt til að afhenda lyf í samræmi 
við viðeigandi lagaákvæði og stjórnsýslufyrirmæli í 
viðkomandi þriðja landi. Ef heildsalar afhenda lyf til aðila 
í þriðju löndum skulu þeir tryggja að þau séu aðeins afhent 
til aðila sem hafa leyfi eða rétt til að taka við lyfjum til 
heildsöludreifingar eða til að afhenda þau til almennings í 
samræmi við viðeigandi lagaákvæði og stjórnsýslufyrirmæli 
í viðkomandi þriðja landi. Kröfurnar, sem settar eru fram í 
82. gr., gilda um afhendingu lyfja til aðila í þriðju löndum 
sem hafa leyfi eða rétt til að afhenda lyf til almennings.“

7) 	 Í stað 1. mgr. 107. gr. i komi eftirfarandi:

	 „1. 	 Aðildarríki eða framkvæmdastjórnin skal, eftir 
því sem við á, í tilefni af áhyggjuefnum sem byggjast á mati á 
gögnum um lyfjagátarstarfsemi, hefja málsmeðferðina sem 
kveðið er á um í þessum þætti með því að tilkynna hinum 
aðildarríkjunum, Lyfjastofnun Evrópu og framkvæmda
stjórninni um það:

a) 	 komi til álita að fella markaðsleyfi tímabundið úr gildi 
eða afturkalla það,

b) 	 komi til álita að banna afhendingu lyfs,

c) 	 komi til álita að hafna endurnýjun markaðsleyfis,

d) 	 þegar markaðsleyfishafi tilkynnir að vegna öryggis
vanda hafi hann hætt að setja tiltekið lyf á markað eða 
gripið til aðgerða í því augnamiði að fá markaðsleyfi 
afturkallað eða hyggist gera það eða hafi ekki sótt um 
endurnýjun á markaðsleyfi.

	 1a. 	 Aðildarríki eða framkvæmdastjórnin skal, eftir 
því sem við á, í tilefni af áhyggjuefnum sem byggjast 
á mati á gögnum um lyfjagátarstarfsemi, tilkynna 
hinum aðildarríkjunum, Lyfjastofnun Evrópu og 
framkvæmdastjórninni um það ef talið er nauðsynlegt 
að lyf fái nýja frábendingu, ráðlagður skammtur 
þess sé minnkaður eða ábendingar takmarkaðar. Í 
tilkynningunni skal tilgreina aðgerðirnar sem koma til 
álita og ástæðurnar fyrir þeim.

	 Þegar mat á gögnum um lyfjagátarstarfsemi gefur 
til kynna að brýnna aðgerða sé þörf skal sérhvert 
aðildarríki eða framkvæmdastjórnin, eftir því sem við 
á, hefja málsmeðferðina, sem kveðið er á um í þessum 
þætti, vegna þeirra tilvika sem um getur í þessari 
málsgrein.

	 Ef málsmeðferðin, sem kveðið er á um í þessum kafla, 
er ekki hafin vegna lyfja sem hlotið hafa markaðsleyfi í 
samræmi við málsmeðferðina sem mælt er fyrir um í 4. 
kafla III. bálks skal samræmingarhópurinn fá vitneskju 
um það.

	 Ef Sambandið hefur hagsmuna að gæta gildir 31. gr.

	 1b. 	 Ef málsmeðferð, sem kveðið er á um í þessum 
kafla, er hafin skal Lyfjastofnun Evrópu ganga úr 
skugga um hvort öryggisvandinn tengist öðru lyfi 
en því sem upplýsingarnar taka til eða hvort hann sé 
sameiginlegur öllum lyfjum á sama sviði eða í sama 
lyfjaflokki.

	 Ef lyfið, sem um er að ræða, hefur hlotið markaðsleyfi 
í fleiri en einu aðildarríki skal Lyfjastofnun Evrópu, 
án ástæðulausrar tafar, tilkynna þeim aðila, sem hóf 
málsmeðferðina, um niðurstöðu þessarar sannprófunar 
og gilda þá málsmeðferðarreglur sem mælt er fyrir um í 
107. gr. j og 107. gr. k. Að öðrum kosti skal hlutaðeigandi 
aðildarríki bregðast við öryggisvandanum. Lyfjastofnun 
Evrópu eða aðildarríkið, eftir því sem við á, upplýsir 
markaðsleyfishafa um að málsmeðferðin sé hafin.“

8) 	 Í 2. mgr. 107. gr. i komi orðin „1. mgr. og 1. mgr. a í þessari 
grein“ í stað „1. mgr. þessarar greinar“.

9) 	 Í annarri undirgrein 3. mgr. 107 gr. i komi orðin „í samræmi 
við 1. mgr. og 1. mgr. a“ í stað „í samræmi við 1. mgr.“
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10)	Í 5. mgr. 107 gr. i komi orðin „í 1. mgr. og 1. mgr. a“ í stað 
„í 1. mgr.“

11)	Í fyrstu undirgrein 1. mgr. 107 gr. j komi orðin „í 1. mgr. og 
1. mgr. a í 107. gr. i“ í stað „í 1. mgr. 107. gr. i“

12)	Ákvæðum 123. gr. er breytt sem hér segir:

a) 	 Í stað 2. mgr. komi eftirfarandi:

	 „2. 	 Handhafa markaðsleyfis er skylt að tilkynna 
hlutaðeigandi aðildarríkjum án tafar um allar aðgerðir 
sem hann grípur til í því skyni að stöðva tímabundið 
setningu lyfs á markað, taka lyf af markaði, óska 
eftir afturköllun markaðsleyfis eða sækja ekki um 
endurnýjun markaðsleyfis, ásamt ástæðum fyrir slíkum 
aðgerðum. Einkum skal markaðsleyfishafinn taka 
fram ef slíkar aðgerðir eru byggðar á einhverjum af 
ástæðunum sem settar eru fram í 116. gr. eða 1. mgr. 
117. gr.

	 2a. 	 Markaðsleyfishafinn skal einnig senda 
tilkynningu skv. 2. mgr. þessarar greinar í þeim 
tilvikum þegar aðgerðin fer fram í þriðja landi og ef 
slík aðgerð er byggð á einhverjum af ástæðunum sem 
settar eru fram í 116. gr. eða 1. mgr. 117. gr.

	 2b. 	 Markaðsleyfishafinn skal enn fremur tilkynna 
Lyfjastofnun Evrópu um það ef aðgerðin, sem um 
getur í 2. mgr. eða 2. mgr. a í þessari grein, er byggð á 
einhverjum af ástæðunum sem um getur í 116. gr. eða 
1. mgr. 117. gr.

	 2c. 	 Lyfjastofnun Evrópu skal framsenda 
tilkynningar, sem hún tekur við í samræmi við 2. mgr. 
b, til allra aðildarríkjanna án ástæðulausrar tafar.“

b) 	 Í stað 4. mgr. komi eftirfarandi:

	 „4. 	 Lyfjastofnun Evrópu skal árlega birta skrá yfir 
lyf sem hefur verið synjað um markaðsleyfi fyrir, sem 
markaðsleyfið fyrir hefur verið afturkallað eða fellt 
tímabundið úr gildi í Sambandinu, sem bannað hefur 
verið að afhenda eða sem hafa verið tekin af markaði, 
ásamt ástæðum fyrir slíkri aðgerð.“

2. gr.

1. 	 Aðildarríkin skulu samþykkja og birta nauðsynleg 
lög og stjórnsýslufyrirmæli til að fara að tilskipun þessari 
eigi síðar en 28. október 2013. Þau skulu þegar í stað senda 
framkvæmdastjórninni texta þessara ákvæða.

Þau skulu beita þessum ákvæðum frá og með 28. október 2013.

Þegar aðildarríkin samþykkja þessi ákvæði skal vera í þeim 
tilvísun í þessa tilskipun eða þeim fylgja slík tilvísun þegar þau 
eru birt opinberlega. Aðildarríkin skulu setja nánari reglur um 
slíka tilvísun.

2. 	 Aðildarríkin skulu senda framkvæmdastjórninni helstu 
ákvæði úr landslögum sem þau samþykkja um málefni sem 
tilskipun þessi nær til.

3. gr.

Tilskipun þessi öðlast gildi á tuttugasta degi eftir að hún birtist 
í Stjórnartíðindum Evrópusambandsins.

4. gr.

Tilskipun þessari er beint til aðildarríkjanna.

Gjört í Strassborg 25. október 2012.

	 Fyrir hönd Evrópuþingsins,	 Fyrir hönd ráðsins,

	 Forseti.	 Forseti.

	 M. SCHULZ	 A. D. MAVROYIANNIS

____________


