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REGLUGERD FRAMKVZAMDASTJORNARINNAR (ESB) 2018/781 2019/EES/6/07
fra 29. mai 2018

um breytingu 4 reglugerd (EB) nr. 847/2000 ad pvi er vardar skilgreiningu a4 hugtakinu ,samsvarandi lyf* (*)

FRAMKVZAMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 141/2000 fra 16. desember 1999 um Iyf vid fatioum sjukdémum
(1), einkum 4. mgr. 8. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)

2)

3)

4)

Reglugerd (EB) nr. 141/2000 var sampykkt til ad studla ad rannséknum & svidi sjaldgafra sjikdéma. Med henni bydst
fyrirteekjum sem proa lyf vid fatidum sjikdémum méguleiki & pvi ad fa einkarétt & markadi i tiltekinn fjolda ara.

I reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 847/2000 (2) er gefin skilgreining 4 hugtakinu ,,samsvarandi lyf* sem
inniheldur sértek demi sem skilgreina hvers konar vorur skuli teljast samsvarandi ad pvi er vardar beitingu 8. gr.
reglugerdar (EB) nr. 141/2000. Uppfera etti pa skilgreiningu i 1j6si nyrrar visinda- og teeknipekkingar, einkum vegna
umfangsmikillar préunar & svidi liffredilegra lyfja og sér i lagi hateknimedferdarlyfja, og i 1josi reynslu fenginnar af
tilnefningu lyfja vid fatidum sjukdémum og reglusetningar um pau.

AJ auki er porf a skyrri skilgreiningu & hugtakinu ,,sameindabygging i héfudatridum® sem er notad i skilgreiningunni a
hugtakinu ,,samsvarandi virkt efni sem er sidan notad i skilgreiningunni 4 hugtakinu ,,samsvarandi lyf*“. A0 pvi er
vardar liffreedileg lyf skal skilgreiningin 4 ,,sameindabyggingu i hofudatridum™ na til tiltekinna breytinga &
sameindabyggingu sem eru stér hluti af starfreenum eiginleikum virka efnisins sem myndu hafa ahrif & hvort vérurnar
teljist vera samsvarandi. Ad pvi er vardar hateknimedferdarlyf er hins vegar ekki heaegt ad tilgreina hofudatridi
sameindabyggingarinnar ad fullu. pvi atti ad meta likindi med tveimur virkum efnum & grundvelli liffreedilegra og
starfreenna eiginleika ef um er ad reda hateeknimedferdarlyf.

bar sem framkvemdastjorninni er ekki falid vald til pess ad skilgreina hugtakid ,,virkt efni* i 4. mgr. 8. gr. reglugerdar
(EB) nr. 141/2000 etti ad fella skilgreininguna 4 ,,virku efni* brott. Hugtakid ,,virkt efni“ er 16glega skilgreint i a-1id
3. mgr. 1. gr. tilskipunar Evropupingsins og radsins 2001/83/EB (3) og gildissvid og tilgangur 3. mgr. 3. gr. reglugerdar
(EB) nr. 847/2000 tengjast skilgreiningunum & hugtékunum ,,samsvarandi lyf* og ,.kliniskir yfirburdir.

™)
©)
®

Q)

bessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 132, 30.5.2018, bls. 1. Hennar var getid i a&kvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 238/2018 fra
5. desember 2018 um breytingu 4 11. vidauka (Teaeknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).
Stjtid. EB L 18, 22.1.2000, bls. 1.

Reglugerd framkveemdastjornarinnar (EB) nr. 847/2000 fra 27. april 2000 par sem melt er fyrir um beitingu vidmidana sem lyf purfa ad
uppfylla til ad nefnast lyf vid fatidum sjikdomum og skilgreiningar 4 hugtokunum ,,samsvarandi lyf* og , kliniskir yfirburdir (Stjtid. EB
L 103, 28.4.2000, bls. 5).

Tilskipun Evropupingsins og radsins 2001/83/EB fra 6. névember 2001 um Bandalagsreglur um lyf sem atlud eru ménnum (Stjtid. EB
L 311, 28.11.2001, bls. 67).
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5) Radstafanirnar, sem kvedid er a um i pessari reglugerd, eru i samraemi vid alit fastanefndarinnar um mannalyf.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.
[ stad inngangsmalslidar og a-, b- og c- lidar 3. mgr. 3. gr. reglugerdar (EB) nr. 847/2000 komi eftirfarandi:

»A0 pvi er vardar beitingu 8. gr. reglugerdar (EB) nr. 141/2000 um lyf vid fatioum sjukdéomum gilda eftirfarandi
skilgreiningar:

a) felldur brott,

b) ,samsvarandi lyf*: lyf sem { er eitt eda fleiri samsvarandi virk efni og eru i lyfi vid fatidum sjukdomum sem pegar
hefur verid leyft og sem er &tlad fyrir somu dbendinguna,

C) ,samsvarandi virkt efni*: sams konar virkt efni eda virkt efni med somu sameindabyggingu i hofudatrioum (en ekki
endilega sdmu sameindabygginguna i 6llum atrioum) og sem hefur sama verkunarhétt. Ef hins vegar er um ad reda
hateknimedferdarlyf med hofudatridi i sameindabyggingu sem er ekki haegt ad skilgreina ad fullu tti ad meta likindi
med tveimur virkum efnum & grundvelli liffreedilegra og starfreenna eiginleika.

Vid beitingu c-lidar hér & undan gildir eftirfarandi fyrir:
1) Efnafreedileg lyf

Hofudatridi sameindabyggingar eru mikilveegustu byggingarefni virks efnis. pau geta verid sameindin 6ll eda hluti
af henni. Greint er hvort héfudatridi sameindabyggingar séu hin sému i tveimur eda fleiri sameindum med
samanburdi & byggingu peirra.

1.1) Hverfur, blanda hverfna, flokar, estrar, etrar, solt og afleidur upprunalega virka efnisins eda virkt efni sem er
olikt upprunalega virka efninu einungis ad pvi er vardar minnihattar breytingar i sameindabyggingunni, eins
og efni med hlidsteeda byggingu, skulu teljast samsvarandi.

1.2) Tilbdin fjéInukledtid, ein- eda tvipatta, ar tveimur eda fleiri sérstokum nukleotioum, ef:

— ekki er mikill munur & nlkledtidréd parin- og pyrimidinbasanna eda afleida peirra, skulu teljast
samsvarandi. Efni sem eru andpéttaradir eda inngripsnukle6tid eru pvi yfirleitt talin samsvarandi svo
fremi hreyfifredi pattatengingar vid markrodina sé ekki marktaekt had pvi ad vidbot, dtskipting eda
brottfall verdi a nikle6tioum,

— s& munur & byggingu peirra sem tengist breytingum & grind ribdsasykru eda deoxyribdsasykru eda pvi ad
sykrum & grindinni er skipt ut fyrir tilbtin hlidsted efni leidir ad jafnadi til pess ad efni teljist
samsvarandi. Efni sem eru andpéttaradir eda inngripsnikleétid eru yfirleitt talin samsvarandi ef
breytingar & (deoxy-)ribésa hafa ekki umtalsverd ahrif & hreyfifreedi pattatengingar vid markrdd.

2) Liffredileg lyf (6nnur en hateeknimedferdarlyf)

Hofuoatridi sameindabyggingar eru pau byggingarefni virks efnis sem skipta mali fyrir starfreena eiginleika
efnisins. Hofudatridi sameindabyggingar geta verid samsett Ur virkum hluta eda virkum hluta i samsetningu med
vidbdtarbyggingareiningu, eda -einingum, sem hefur umtalsverd ahrif & starfreena eiginleika virka efnisins.

bess hattar vidbotarbyggingareining, eda -einingar, getur verid afleida virka hlutans, samrunnin eda tengd honum
med 6drum hetti eda verid steekkun & protingrindinni i virka hlutanum med vidbdtaramindsyrum. Ef notadar eru
samsvarandi breytingaradferdir eda afleidsluteekni fyrir efni leidir pad ad jafnadi til samsvarandi efna.

Liffreedilega virk efni sem eru adeins frabrugdin upprunalega liffreedilega efninu ad pvi er vardar minnihéttar
breytingar & sameindabyggingu skulu teljast samsvarandi.
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2.1) Proétinkennd efni:

Efni skulu a0 jafnadi talin samsvarandi ef munur a byggingu peirra er vegna atburda eftir pydingu (eins og
mismunandi glykésylunarmynsturs). Hins vegar geta breytingar eftir pydingu i sérstokum undantekn-
ingartilvikum leitt til efnis sem ekki er samsvarandi ef par hafa umtalsverd ahrif & starfreena eiginleika
efnisins.

Efni skulu ad jafnadi teljast samsvarandi ef munur & amin6syrurddinni er ekki meirihattar. bvi attu tvo
lyfjafreedilega skyld prétinkennd efni i sama flokki (til deemis med mismun sem tengist t.d. mepiénini med
amindenda, nattdrulega Gtdregnum prétinum a méti prétinum fengnum med radbrigdoa-DNA eda 66rum
litilshattar afbrigoum) ad jafnadi teljast vera samsvarandi. Vidbot byggingarpattar getur hins vegar valdio pvi
ad efni teljist ekki vera samsvarandi ef hin hefur umtalsverd ahrif a starfraena eiginleika efnisins.

Einstofna métefni sem bindast vid sému markvakaeiningu @ttu ad jafnadi ad teljast samsvarandi. Hins vegar
geeti verio akvardad ad tvar einstofna motefnaafleidur eda samrunaprétin séu ekki samsvarandi ef annadhvort
er munur a sértekni akvardandi sveedis i rodum motefnisins eda vidbotarbyggingarpattur einstofna
métefnisafleidunnar er 6druvisi.

2.2) Fjolsykrur:

Ef efnin hafa endurteknar eins sykrueiningar skulu pau ad jafnadi teljast samsvarandi, jafnvel pétt fjoldi
eininganna sé breytilegur.

Afleitt fjdlsykrubdluefni telst ekki vera samsvarandi efni i samanburdi vid fjolsykrubdluefni sem er ekki
afleitt og inniheldur sama 6namisvaka.

3) Hateknimedferdarlyf

3.1) Hateknimedferdarlyf ad stofni til Ur frumum: Tvo skyld lyf sem eru ad stofni til ur frumum eru ekki
samsvarandi ef:

— pad er munur & upphafsefnum eda endanlegri samsetningu lyfsins sem hefur umtalsverd ahrif &
liffreedilega eiginleika og/eda lifvirkni sem skipta mali fyrir fyrirhugada lakningaverkun og/eda
oOryggiseigindir lyfsins. Mismunandi uppruni upphafsefnanna (til deemis ef um er ad reda samgena
hateeknimedferdarlyf) neegir ekki til ad stydja fullyrdingu um ad tvo lyf séu ekki samsvarandi eda

— pad er munur & framleidsluteekni sem hefur umtalsverd ahrif & liffraedilega eiginleika og/eda lifvirkni sem
skipta mali fyrir fyrirhugada leekningaverkun og/eda dryggiseigindir lyfsins.

3.2) Genalyf: Tvo genalyf skulu ekki teljast samsvarandi ef pad er munur & leknandi rédinni, veirugenaferju,
flutningskerfi, styrirdd eda framleidsluteekni sem hefur umtalsverd ahrif & liffreedilega eiginleika og/eda

lifvirkni sem skipta mali fyrir fyrirhugada leekningaverkun og/eda dryggiseigindir lyfsins.

Munur & leeknandi rédinni sem hefur ekki umtalsverd ahrif & fyrirhugada leekningaverkun er ekki nagilegur
til ad stydja fullyrdingu um ad genalyfin séu ekki samsvarandi.

3.3) Erfoabreyttar frumur Atridin i lidum 3.1 og 3.2 gilda.
4) Geislavirk lyf
Sama virka efni i geislavirku lyfi, eda efni sem er 6likt upprunalega efninu ad pvi er vardar geislavirka
kjarnategund, bindil, merkingarset eda pad gangvirki sem tengir saman sameindina og geislavirku kjarnategundina,
skal teljast samsvarandi efni ad pvi tilskildu ad um sama verkunarhatt sé ad reda.*
2.gr.

Gildistaka og beiting

Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.
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Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari lgfestingar.

Gjort i Brussel 29. mai 2018.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti



