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TILSKIPUN EVROPUPINGSINS OG RADSINS 2012/26/ESB 2013/EES/56/34
fra 25. oktéber 2012
um breytingu 4 tilskipun 2001/83/EB ad bvi er vardar lyfjagat (*)
EVROPUPINGID OG RAP EVROPUSAMBANDSINS 2)  Aukbess @ttuadgerdir ad frumkvaedi markadsleyfishafans
HAFA, ekki a0 leida til adstedna par sem ekki er tekid

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evrépusam-
bandsins, einkum 114. gr. og c-1id0 4. mgr. 168. gr.,

med hlidsjon af tillogu framkvaemdastjornar Evrépusam-
bandsins,

eftir ad hafa lagt drog ad lagagerd fyrir pjodpingin,
3)

med hliosjon af aliti efnahags- og félagsmalanefndar

Evrépusambandsins (1),

a0 hofou samradi vid svaedanefndina,

i samrami vid almenna lagasetningarmedferd (),

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Nyleg lyfjagatartilvik i Sambandinu hafa synt fram a porf
fyrir sjalfvirka malsmedferd a4 vettvangi Sambandsins
pegar um er ad reeda sérteek oryggismal til ad tryggja ad
mal sé metid og tekid & pvi i 6llum adildarrikjunum par
sem lyfid er leyft. Gildisvid mismunandi malsmedferda
Sambandsins vardandi lyf sem eru leyfo 4 landsvisu, eins
og melt er fyrir um i tilskipun Evrépupingsins og radsins
2001/82/EB fra 6. névember 2001 um Bandalagsreglur
um lyf sem a&tlud eru ménnum (%) skal skyrt. 4)

(*) Pbessi EB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 299, 27.10.2012, bls. 1. Hennar var
getid { akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 160/2013 fra 4. oktober
2013 um breytingu a II. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir
og vottun) vid EES-samninginn, bidur birtingar.

Stjtid. ESB C 181, 21.6.2012, bls. 201.

Afstada Evropupingsins fra 11. september 2012 (hefur enn ekki verid birt
Stjornartidindunum) og akvordun radsins fra 4. oktober 2012.

() Stjtio. EB L 311, 28.11.2001, bls. 67.

a tilhlydilegan hatt, 1 o6llum adildarrikjunum, 4
ahyggjuefnum sem varda ahettu eda avinning af lyfi sem
er leyft i Sambandinu. Markadsleyfishafanum skal pvi
skylt ad tilkynna vidkomandi 16gbaerum yfirvéldum og
Lyfjastofnun Evropu um asteedur pess ad lyf sé tekid af
markadi, a0 hlé sé gert & pvi ad setja lyf a markad, a0 fario
s¢ fram 4 ad markadsleyfi sé¢ afturkallad eda fyrir pvi ad

markadsleyfi sé ekki endurnyjad.

Rétt pykir ad
malsmedferd og flytimedferd Sambandsins til ad

skyra frekar og styrkja venjulega

tryggja samraemingu, snoggt mat ef malid er brynt og
moguleikann & ad gripa tafarlaust til adgerda ef porf er
4 til ad vernda lydheilsu, adur en akvordun er tekin &
vettvangi Sambandsins. Ef Sambandid hefur hagsmuna
ad gaeta skal hefja venjulega malsmeodferd vegna mala
sem varda gadi, Oryggi eda verkun lyfja. Ef porf er &
snoggu mati & ahyggjuefnum sem koma i 1jos vid mat
a gdgnum sem fast med lyfjagatarstarfsemi skal hefja
flytimedferd Sambandsins. An tillits til pess hvort
flytimedferd Sambandsins eda venjulegri malsmedferd
er beitt og hvort sem vidokomandi lyf hlaut markadsleyfi
med midlaegri malsmedferd eda annarri malsmedferd
skal nefndin um ahattumat 4 svidi lyfjagatar avallt setja
fram tilmeeli sin pegar 4steeduna fyrir pvi ad gripid er til
adgerda er ad finna i lyfjagatargdgnum. Rétt pykir ad
samremingarhopurinn og mannalyfjanefndin fari eftir
pessum tilmaelum pegar pessir adilar vinna mat sitt &
malefninu.

Rétt pykir ad adildarrikin veiti samramingarhépnum
vitneskju um mal sem varda ny tilvik um frabendingar,
minnkun radlagdra skammta eda takmorkun abendinga
vegna lyfja sem hlotid hafa markadsleyfi i samraemi vio
sjalfsteeda malsmedferd og malsmedferd um gagnkvaema
vidurkenningu ef flytimedferd Sambandsins er ekki
hafin. Til ad tryggja samhefingu vegna pessara lyfja er
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5)

6)

samreemingarhopnum heimilt ad reda hvort einhverjar
adgerdir séu naudsynlegar ef ekkert adildarrikjanna hefur
hrundid af stad venjulegri malsmedferd.

bar ed adildarrikin geta ekki fyllilega nad markmidi
pessarar tilskipunar, p.e. ad samraeema reglur um lyfjagat
i 6llu Sambandinu, og pvi verdur betur nad a vettvangi
Sambandsins, er Sambandinu heimilt ad sampykkja
radstafanir i samreemi vid nalagodarregluna eins og sett er
fram i 5. gr. sattmalans um Evrépusambandid. [ samraemi
vid medalhofsregluna, eins og hun er sett fram i peirri
grein, er ekki gengid lengra en naudsyn krefur i pessari
tilskipun til ad na pessu markmioi.

bvi ber ad breyta tilskipun 2001/83/EB til samraemis vid
pad.

SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:

1. gr

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

1))

2)

I stad 2. mgr. 23. gr. a komi eftirfarandi:

,Ef heett er ad setja lyfid 4 markad i adildarriki, annadhvort
um tima eda til frambudar, skal markadsleyfishafinn greina
16gbeera yfirvaldinu i pvi adildarriki fra pvi. Slik tilkynning
skal send eigi sidar en tveimur manudum adur en hlé er gert
a pvi ad setja lyfid & markad nema um sérstakar adstadur
sé¢ a0 reda. Markadsleyfishafinn skal tilkynna l6gbaera
yfirvaldinu um astaedurnar fyrir slikri adgerd i samrami vid
2. mgr. 123. gr.

Akvadum 31. gr. er breytt sem hér segir:
a) 1 stad pridju undirgreinar 1. mgr. komi eftirfarandi:

,Ef ein peirra vidmidana sem eru tilgreindar i 1. mgr.
107 gr. i er uppfyllt gildir b6 malsmedferdin sem meelt
er fyrirum i 107. gr. i til 107. gr. k.*

b) 1 stad 2. mgr. komi eftirfarandi:

»2.  Ef malsskot til nefndarinnar vardar r6d lyfja
eda lyfjaflokk getur Lyfjastofnun Evropu einskordad
malsmedferdina vid tiltekna hluta leyfisins.

i pvi tilviki gildir 35. gr. adeins um pau lyf sem falla
undir pa malsmedferd vid leyfisveitingu sem um getur
i pessum kafla.

Ef gildissvid malsmedferdarinnar, sem hafin er sam-
kveemt pessari grein, tekur til lyfja & tilteknu svidi eda
til lyfjaflokks skulu lyf, sem hlotid hafa markadsleyfi

3)

4)

5)

i samreemi vid reglugerd (EB) nr. 726/2004 og eru a
pessu svidi eda i pessum lyfjaflokki, einnig heyra undir
malsmedferdina.

3. Ef brynna adgerda er porf til ad vernda
lyoheilsu er adildarriki heimilt, & Ollum stigum
malsmedferdarinnar og med fyrirvara um akvaedi 1.
mgr., ad fella markadsleyfio timabundid ur gildi og
banna notkun vidkomandi lyfs & yfirradasvedi sinu
par til endanleg dkvordun er tekin. Adildarrikid skal
tilkynna framkvamdastjorninni, Lyfjastofnun Evropu
og hinum adildarrikjunum eigi sidar en nasta virka dag
um astaedurnar fyrir adgerdunum.

4. Ef gildissvid malsmedferdarinnar, eins og
pad er skilgreint i samreemi vid 2. mgr., sem hafin
er samkvaemt pessari grein neer yfir lyf sem hlotid
hafa markadsleyfi 1 samraemi vid reglugerd (EB)
nr. 726/2004 getur framkvamdastjornin, ef brynna
adgerda er porf'til ad vernda lydheilsu og & 6llum stigum
malsmedferdarinnar, fellt markadsleyfid timabundid ur
gildi og bannad notkun vidkomandi lyfs par til endanleg
akvordun er tekin. Framkvemdastjornin skal tilkynna
Lyfjastofnun Evropu og adildarrikjunum, eigi sidar en
neesta virka dag, um astaedurnar fyrir adgerdunum.*

Eftirfarandi undirgrein beetist vid 3. mgr. 34. gr.:

,Ef gildissvid malsmedferdarinnar, sem hafin er skv. 31.
mgr., ner yfir lyf sem hlotid hafa markadsleyfi i samreemi
vid reglugerd (EB) nr. 726/2004, skal framkvamdastjornin,
samkvemt pridju undirgrein 2. mgr. 31. gr. pessarar
tilskipunar, ef naudsyn krefur, sampykkja akvardanir til ad
breyta, fella timabundid ur gildi eda afturkalla viokomandi
markadsleyfi eda synja um endurnyjun pess.*

f 37. gr. komi ordin ,,Akvadi 35. gr. skulu gilda“ i stad
ordanna ,,Akvaedi 35. og 36. gr. skulu gilda®.

Akveaedum 63. gr. er breytt sem hér segir:
a) I stad fyrstu undirgreinar 1. mgr. komi eftirfarandi:

»1.  Upplysingarnar sem eru tilgreindar i 54., 59. og
62. gr. skulu birtar 4 opinberu tungumali eda opinberum
tungumalum adildarrikisins par sem lyfid er sett &
markad, eins og viokomandi adildarriki hefur tilgreint
ad pvi vardar pessa tilskipun.*

b) 1 stad fyrstu undirgreinar 2. mgr. komi eftirfarandi:

»2. Fylgisedillinn skal vera pannig ritadur og
uppsettur ad hann sé skyr og skiljanlegur svo ad
notendur geti farid rétt ad 6llu, med adstod fagfolks i
heilbrigdispjonustu ef naudsynlegt er. Fylgisedillinn
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6)

7)

skal vera audlesilegur og & opinberu tungumali, eda
opinberum tungumalum, adildarrikisins par sem lyfid
er sett 4 markad, eins og vidkomandi adildarriki hefur
tilgreint ad pvi vardar pessa tilskipun.*

¢) Istad 3. mgr. komi eftirfarandi:

»3. Logbaer yfirvold geta, med fyrirvara um
radstafanir sem pau telja naudsynlegar til ad vernda
heilbrigdi manna, veitt undanpagu fra peirri skyldu ad
lata tilteknar upplysingar koma fram & merkimida og i
fylgisedli pegar um er ad reda lyf sem ekki eru @tlud
til athendingar beint til sjuklinga, eda ef fyrir hendi
er alvarlegur skortur & lyfinu. Einnig geta pau veitt
undanpagu, ad einhverju eda dllu leyti, fra peirri skyldu
ad merkimidinn og fylgisedillinn skuli vera 4 opinberu
tungumali eda tungumalum adildarrikisins par sem
lyfid er sett 4 markad, eins og vidkomandi adildarriki
hefur tilgreint ad pvi vardar pessa tilskipun.*

I stad 85. gr. a komi eftirfarandi:

,85. gra

Ef um er ad reda heildséludreifingu lyfja til pridju landa
gilda 76. gr. og c-lidur 80. gr. ekki. Auk pess gilda b- og
ca-lidur fyrstu malsgreinar 80. gr. ekki ef tekid er vid lyfi
beint frd pridja landi en pad ekki flutt inn. I pvi tilviki
skulu heildsalar po tryggja ad lyfin séu adeins fengin fra
adilum sem hafa leyfi eda rétt til ad athenda lyf i samreemi
vid videigandi lagadkvaedi og stjornsyslufyrirmeeli i
vidkomandi pridja landi. Ef heildsalar athenda lyf til adila
i prioju l6ndum skulu peir tryggja ad pau séu adeins athent
til adila sem hafa leyfi eda rétt til ad taka vio lyfjum til
heildsoludreifingar eda til ad athenda pau til almennings i
samrami vio videigandi lagadkvaedi og stjornsyslufyrirmeli
i vidkomandi pridja landi. Kréfurnar, sem settar eru fram i
82. gr., gilda um athendingu lyfja til adila i prioju 16ndum
sem hafa leyfi eda rétt til ad athenda lyf til almennings.*

i stad 1. mgr. 107. gr. i komi eftirfarandi:

1. Adildarriki eda framkvemdastjornin skal, eftir
pvisemvid 4, i tilefni afdhyggjuefnum sem byggjast a mati a
gbgnum um lyfjagatarstarfsemi, hefja malsmedferdina sem
kvedid er 4 um i pessum paetti med pvi ad tilkynna hinum
adildarrikjunum, Lyfjastofnun Evropu og framkvaemda-
stjorninni um pad:

a) komi til alita a0 fella markadsleyfi timabundio ur gildi
eda afturkalla pad,

b) komi til dlita ad banna athendingu lyfs,

¢) komi til alita a0 hafna endurnyjun markadsleyfis,

d) pegar markadsleyfishafi tilkynnir ad vegna Oryggis-
vanda hafi hann heett ad setja tiltekio lyf & markad eda
gripid til adgerda i pvi augnamidi ad f4 markadsleyfi
afturkallad eda hyggist gera pad eda hafi ekki sott um
endurnyjun 4 markadsleyfi.

la.  Adildarriki eda framkvamdastjornin skal, eftir
pvi sem vid 4, 1 tilefni af dhyggjuefnum sem byggjast
a4 mati a gégnum um lyfjagatarstarfsemi, tilkynna
hinum adildarrikjunum, Lyfjastofnun Evropu og
framkveemdastjorninni um pad ef talid er naudsynlegt
a0 lyf fai nyja frabendingu, raodlagdur skammtur
pess sé minnkadur eda 4bendingar takmarkadar. |
tilkynningunni skal tilgreina adgerdirnar sem koma til
alita og astedurnar fyrir peim.

begar mat 4 gognum um lyfjagatarstarfsemi gefur
til kynna ad brynna adgerda sé¢ porf skal sérhvert
adildarriki eda framkveemdastjornin, eftir pvi sem vid
a, hefja malsmedferdina, sem kvedid er & um i pessum
peetti, vegna peirra tilvika sem um getur i pessari
malsgrein.

Ef malsmedferdin, sem kvedid er 4 um i pessum kafla,
er ekki hafin vegna lyfja sem hlotid hafa markadsleyfi i
samrami vid malsmedferdina sem melt er fyrir um i 4.
kafla III. balks skal samraemingarhopurinn fa vitneskju
um pad.

Ef Sambandid hefur hagsmuna ad gaeta gildir 31. gr.

1b. Ef malsmedferd, sem kvedid er 4 um i pessum
kafla, er hafin skal Lyfjastofnun Evrépu ganga ur
skugga um hvort Oryggisvandinn tengist 60ru lyfi
en pvi sem upplysingarnar taka til eda hvort hann sé
sameiginlegur 6llum lyfjum 4 sama svidi eda i sama
lyfjaflokki.

Ef 1yfid, sem um er ad rada, hefur hlotid markadsleyfi
i fleiri en einu adildarriki skal Lyfjastofnun Evropu,
an asteOulausrar tafar, tilkynna peim adila, sem hof
malsmedferdina, um nidurstédu pessarar sannprofunar
og gilda pa malsmedferdarreglur sem meelt er fyrir um i
107. gr.jog 107. gr. k. A0 60rum kosti skal hlutadeigandi
adildarriki bregdast vid 6ryggisvandanum. Lyfjastofnun
Evropu eda adildarrikid, eftir pvi sem vid 4, upplysir
markadsleyfishafa um a0 malsmedferdin s¢ hafin.*

8) 12.mgr. 107. gr. i komi ordin ,,1. mgr. og 1. mgr. a i pessari

grein® i stad ,,1. mgr. pessarar greinar*.

9) [ annarri undirgrein 3. mgr. 107 gr. i komi ordin ,,i samraemi

vid 1. mgr. og 1. mgr. a* i stad ,,i samrami vid 1. mgr.”



Nr. 56/538

EES-vidbatir vio Stjornartidindi Evrépusambandsins

10.10.2013

10) 1 5. mgr. 107 gr. i komi ordin ,,i 1. mgr. og 1. mgr. a“ i stad
»1 1. mgr.”

11) I fyrstu undirgrein 1. mgr. 107 gr. j komi ordin ,.i 1. mgr. og
1. mgr. ai107. gr. i 1 stad ,,i 1. mgr. 107. gr. i

12) Akvaedum 123. gr. er breytt sem hér segir:
a) [ stad 2. mgr. komi eftirfarandi:

»2. Handhafa markadsleyfis er skylt ad tilkynna
hlutadeigandi adildarrikjum an tafar um allar adgerdir
sem hann gripur til i pvi skyni ad stédva timabundid
setningu lyfs 4 markad, taka lyf af markadi, oska
eftir afturkéllun markadsleyfis eda sakja ekki um
endurnyjun markadsleyfis, asamt astaedum fyrir slikum
adgerdum. Einkum skal markadsleyfishafinn taka
fram ef slikar adgerdir eru byggdar & einhverjum af
astedunum sem settar eru fram i 116. gr. eda 1. mgr.
117. gr.

2a. Markadsleyfishafinn ~ skal  einnig  senda
tilkynningu skv. 2. mgr. pessarar greinar i peim
tilvikum pegar adgerdin fer fram i pridja landi og ef
slik adgerd er byggd 4 einhverjum af astaedunum sem
settar eru fram 1 116. gr. eda 1. mgr. 117. gr.

2b. Markadsleyfishafinn skal enn fremur tilkynna
Lyfjastofnun Evropu um pad ef adgerdin, sem um
getur 1 2. mgr. eda 2. mgr. a i pessari grein, er byggd a
einhverjum af asteedunum sem um getur i 116. gr. eda
1. mgr. 117. gr.

2c.  Lyfjastofnun Evropu skal framsenda
tilkynningar, sem hin tekur vid i samrami vid 2. mgr.

b, til allra adildarrikjanna an astaedulausrar tafar.

b) 1stad 4. mgr. komi eftirfarandi:

4. Lyfjastofnun Evropu skal arlega birta skra yfir
lyf sem hefur verid synjad um markadsleyfi fyrir, sem
markadsleyfid fyrir hefur verid afturkallad eda fellt
timabundid Ur gildi i Sambandinu, sem bannad hefur
verid a0 athenda eda sem hafa verid tekin af markaoi,
asamt asteedum fyrir slikri adgerd.

2. gr

1. Adildarrikin skulu sampykkja og birta naudsynleg
16g og stjornsyslufyrirmeeli til ad fara ad tilskipun pessari
eigi sidar en 28. oktober 2013. bau skulu pegar i stad senda
framkveemdastjorninni texta pessara akvaeda.

bau skulu beita pessum akvaedum frd og med 28. oktober 2013.

begar aodildarrikin sampykkja pessi akvaeodi skal vera i peim
tilvisun i pessa tilskipun eda peim fylgja slik tilvisun pegar pau
eru birt opinberlega. Adildarrikin skulu setja nanari reglur um
slika tilvisun.

2. Adildarrikin skulu senda framkvamdastjorninni helstu
akvaedi ur landslogum sem pau sampykkja um malefni sem
tilskipun pessi neer til.

3. gr

Tilskipun pessi 60last gildi 4 tuttugasta degi eftir ad htn birtist
i Stjornartidindum Evropusambandsins.

4. gr

Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort 1 Strassborg 25. oktdber 2012.

Fyrir hond Evropupingsins, Fyrir hond radsins,
Forseti. Forseti.

M. SCHULZ A.D. MAVROYIANNIS



