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REGLUGERD

um gildistoku reglugerda Evropusambandsins um lyfjamal (I).

1. gr.

Eftirfarandi reglugerdir radsins og framkvaemdastjérnarinnar skulu gilda 4 Islandi med
peirri adlogun sem fram kemur { dkvordunum sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 74/1999 fra
28. mai 1999 um breytingu 4 békun 37 og II. vidauka vid EES-samninginn og nr. 75/1999 fra
28. mai 1999 um breytingu 4 II. vidauka vido EES-samninginn:

1. Reglugerd rddsins (EBE) nr. 2309/93 fra 22. jali 1993 um malsmedferd bandalagsins
vid veitingu leyfa fyrir lyfjum sem @tlud eru ménnum og dyrum og eftirlit med peim og um
stofnun Lyfjamadlastofnunar Evrépu.

2. Reglugerd radsins (EB) nr. 297/95 fra 10. febriar 1995 um gjold sem greida ber til
Lyfjamalastofnunar Evrépu.

3. Reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 540/95 fra 10. mars 1995 um fyrir-
komulag 4 skyrslugjof um meintar, 6vantar, en ekki alvarlegar, aukaverkanir lyfja sem tlud
eru monnum eda dyrum og leyfd hafa verio i samremi vid dkvadi reglugerdar radsins (EBE)
nr. 2309/93, hvort sem peirra verdur vart { bandalaginu eda i pridja landi.

4. Reglugerd framkvamdastjérnarinnar (EB) nr. 541/95 fra 10. mars 1995 um umfjoll-
un um breytingar 4 skilmalum markadsleyfis sem logbeart yfirvald adildarrikis hefur veitt.

5. Reglugerd framkvemdastjérnarinnar (EB) nr. 542/95 fr4 10. mars 1995 um umfjoll-
un um breytingar 4 skilmdlum markadsleyfis sem fellur undir gildissvid reglugerdar radsins
nr. 2309/93.

6. Reglugerd framkvemdastjérnarinnar (EB) nr. 2141/96 fra 7. névember 1996 um um-
fjollun umsékna um framsal markadsleyfa fyrir lyfjum sem falla undir reglugerd radsins (EB)
nr. 2309/93.

7. Reglugerd framkvamdastjérnarinnar (EB) nr. 649/98 frd 23. mars 1998 um breytingu
a vidauka vid reglugerd radsins (EBE) nr. 2309/93.

2. gr.

Reglugerdirnar og dkvardanir sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 74/1999 og 75/1999,
sbr. 1. gr., sem birtar hafa verid { EES-vidbeti vid Stjérnartidindi EB, nr. 51, bls. 76-80 og
100-145, eru birtar sem fylgiskjal med reglugerd pessari. Tilskipanir rddsins sem getid er um
{ dkvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 74/1999 hafa pegar verid innleiddar med lyfja-
logum nr. 93/1994, med sidari breytingum, og reglugerdum settum med stod i peim [6gum.

3. gr.
Reglugerd pessi, sem sett er med stod i 44. gr. lyfjalaga nr. 93/1994, med sidari breyting-
um, 6dlast pegar gildi.
Heilbrigois- og tryggingamdlaraduneytinu, 17. janiar 2001.

Ingibjorg Palmadaottir.

Davio A. Gunnarsson.
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Akvérdun sameiginlegu EES-nefndarinnar
nr. 74/1999
fra 28. mai 1999

um breytingu 4 bokun 37 og II. vidauka (Tzknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og
vottun) vido EES-samninginn.

SAMEIGINLEGA EES-NEFNDIN HEFUR,

1)

Med hlidsjon af samningnum um Evrdpska efnahags-
svedid, eins og hann var adlagadur med bdokun um
breytingu 4 samningnum um Evrépska efnahagssvadid,
er nefnist hér 4 eftir samningurinn, einkum 98. til 101.
ar.,

0g ao teknu tilliti til eftirfarandi:

2)

3)

4)

6)

7

8)

Boékun 37 vid samninginn var breytt med dkvordun
sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 38/1999 fra 30.
mars 1999(").

II. vidauka vid samninginn var breytt med akvordun
sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 49/1999 fra 30. apr-
i1 1999¢3).

ABJ bvi er vardar lyf, sem @tlud eru monnum, hefur ord-
i0 vidtek samreming 4 vidmidum um g&di, oryggi og
virkni med tilskipun radsins 65/65/EBE(®), tilskipun
radsins 75/318/EBE(*) og annarri tilskipun radsins
75/319/EBE(®), med dordnum breytingum.

AD bvi er vardar dyralyf hefur samberilegum drangri
verid nad med tilskipun radsins 81/851/EBE(®) og til-
skipun rddsins 81/852/EBE(7), 4samt breytingum.

Med tilskipun radsins 87/22/EBE(®) var komid 4 sam-
radsfyrirkomulagi 1 pvi skyni ad samr@ma dkvardana-
toku 40ur en dkvardanir um hdtaeknilyf veru teknar 4
innlendum vettvangi.

Reynslan innan bandalagsins, { kjolfar gildistoku til-
skipunar 87/22/EBE, syndi ad naudsynlegt var ad koma
4 midlegri bandalagsmélsmedferd fyrir teknilega pro-
ud lyf. Pessi malsmedferd er til reidu peim adilum sem
setja 4 markadinn lyf sem innihalda ny virk efni sem eru
@tlud monnum eda dyrum sem nytt eru til matar.

Lyfjamalastofnun Evrépu, hér 4 eftir nefnd ,,Lyfjamala-
stofnunin®, var komid 4 f6t med reglugerd radsins
(EBE) nr. 2309/93(°). Naudsynlegt var ad tryggja nana

Stjtio. EB L 266, 19.10.2000, bls. 27 og EES-vidbaetir vid Stjtid.
EB nr. 46, 19.10.2000, bls. 161.

Stjtio. EB L 284, 9.11.2000, bls. 6 og EES-vidbeetir vio Stjtid. EB
nr. 50, 9.11.2000, bls. 18.

Stjtio. EB L 22, 9.2.1965, bls. 369/65.

Stjtio. EB L 147, 9.6.1975, bls. 1.

Stjtio. EB L 147, 9.6.1975, bls. 13.

Stjtid. EB L 317, 6.11.1981, bls. 1.

Stjtid. EB L 317, 6.11.1981, bls. 16.

Stjtio. EB L 15, 17.1.1987, bls. 38.

Stjtio. EB L 214, 24.8.1993, bls. 1.

9)

samvinnu milli Lyfjamaélastofnunarinnar og visinda-
manna sem starfa { adildarrikjunum. Sérlyfjanefndinni,
sem var stofnud med annarri tilskipun radsins
75/319/EBE, hefur pvi verid falin full abyrgd 4 ad und-
irbda dlitsgerdir Lyfjamadlastofnunarinnar um malefni
er varda lyf sem @tlud eru monnum. Dyralyfjanefnd-
inni, sem stofnud var med tilskipun 81/851/EBE, hefur
verid falin sams konar dbyrgd ad pvi er vardar dyralyf.

Lyfjamalastofnunin ber einnig dbyrgd 4 ad samrema
starfsemi adildarrikjanna a svidi eftirlits med aukaverk-
unum lyfja (lyfjagat). Einnig var naudsynlegt ad gera
radstafanir vegna eftirlits med lyfjum sem bandalagid
heimilar. [ pessu skyni samremir Lyfjamalastofnunin
sannpréfun & pvi hvort farid sé ad meginreglum um
g60a framleidsluhatti, gddar starfsvenjur vid rannsokn-
ir og gédar kliniskar starfsvenjur.

10) Vegna almannaheilbrigdis er naudsynlegt ad dkvardan-

11

12

13

~

~

PusZ

ir um veitingu leyfa fyrir pessum lyfjum byggist 4 hlut-
legum visindalegum vidmidunum um gadi, oryggi og
virkni vidkomandi lyfja an tillits til efnahagslegra sjon-
armida eda annarra hagsmuna. Adildarrikin geta po 1
undantekningartilvikum lagt bann, d yfirrddasvaedum
sinum, vid notkun lyfja, sem @tlud eru ménnum, sem
brjota i baga vid hlutlegt skilgreindar grundvallarregl-
ur um allsherjarreglu og almennt sidgadi. Ennfremur
getur bandalagid ekki heimilad dyralyf ef notkun pess
stridir gegn réttarreglum sem bandalagi® hefur sett inn-
an ramma sameiginlegu landbtinadarstefnunnar.

[ tilskipun rddsins 93/39/EBE frd 14. jini 1993 um
breytingu 4 tilskipunum 65/65/EBE, 75/318/EBE og
75/319/EBE um Iyf('?) er kvedid 4 um ad ef til 4grein-
ings komi milli adildarrikjanna um g®di, oryggi eda
virkni lyfs sem fellur undir 6midstyrda leyfismedferd,
bé beri ad leysa malid med bindandi dkvorSun banda-
lagsins ad undangengnu visindalegu mati 4 vidkomandi
malum. Mealt hefur verid fyrir um sambearileg dkvadi
ad pvi er varBar dyralyf 1 tilskipun rddsins 93/40/EBE
fra 14. jini 1993 um breytingu 4 tilskipunum
81/851/EBE og 81/852/EBE(!).

Pad er brynt ad tryggja ad heilbrigdisvernd manna og
dyra, sem og vernd neytenda lyfja, sé alls stadar eins 4
Evrépska efnahagssvadinu.

Naudsynlegt er ad tryggja snurdulausa framkvemd
samningsins med pvi ad sampykkja samremdar reglu-
gerdardkvardanir sem byggja fyrst og fremst 4 hlutleg-
um visindalegum vidmidum um markadsetningu og
notkun lyfja.

(1% Stjtid. EB L 214, 24.8.1993, bls. 22.
(") Stjtid. EB L 214, 24.8.1993, bls. 31.
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14) Pvi ber ad fella vidkomandi 16ggjof og meginreglur
bandalagsins um midstyrda malsmedferd fyrir tekni-
lega préud lyf og lyf sem innihalda ny virk efni sem eru
®tlud monnum eda dyrum sem nytt eru til matar, sem
og 1oggjof um 6midstyrda malsmedferd, par sem kved-
i0 er 4 um ad ef til dgreinings komi milli samningsadil-
anna um gdi Oryggi og virkni lyfs beri ad leysa malid
med bindandi dkvordun ad undangengnu visindalegu
mati 4 vidkomandi mali, inn { samninginn med breyt-
ingu 4 II. vidauka vid hann.

15

oty

Eins og porf er 4 vegna gédrar framkvemdar EES-
samningsins skulu fulltrdar frd 16gberum yfirvoldum
vidkomandi EFTA-rikja taka patt { storfum sérlyfja-
nefndarinnar sem komid var d f6t med annarri tilskipun
radsins 75/319/EBE og dyralyfjanefndinni sem stofnud
var med tilskipun 81/851/EBE.

16) Pvi er naudsynlegt ad breyta bokun 37 par sem taldar
eru upp nefndir sem sérfredingar EFTA-rikjanna skulu
starfa med pegar porf er 4 vegna gédrar framkvaemdar
samningsins.

17

-~

Pvi er naudsynlegt ad breyta II. vidauka samningsins {
tengslum vid breytingu 4 békun 37 til ad skilgreina na-
kvaemt fyrirkomulag pessa samstarfs.

AKVEDID EFTIRFARANDI:
1. gr.
Békun 37 vid samninginn skal breytt eins og tilgreint er 1 L.

vidauka vid pessa dkvordun.

2. gr.

&

II. vidauka vid samninginn skal breytt eins og tilgreint er {
II. vidauka vid pessa dkvordun.

395

Nr. 181

3. gr.

Fullgiltur texti tilskipana radsins 93/39/EBE, 93/40/EBE og
93/41/EBE, reglugerda radsins (EBE) nr. 2309/93 og
(EB) nr. 297/95 og reglugerda framkvamdastjérnarinn-
ar (EB) nr. 540/95, (EB) nr. 541/95, (EB) nr. 542/95 og
(EB) nr. 2141/96 4 islensku og norsku fylgir sem vid-
auki vid utgdfu pessarar dkvordunar 4 hvoru mali fyrir
sig.

4. gr.

Dagsetningar vardandi gildistoku eda framkvemd gerdanna
sem um getur { IL. vidauka vid pessa dkvordun skulu, ad
pvi samninginn vardar, lesast sem hér segir:

- ef gildistokudagur eda framkvemdadagur gerdarinnar
fer a undan gildistokudegi pessarar akvorSunar skal
gildistokudagur pessarar dkvordunar gilda,

- ef gildistokudagur eda framkvemdadagur gerdarinnar

fer a eftir gildistokudegi pessarar dkvordunar skal gild-
istokudagur eda framkvaemdadagur gerdarinnar gilda.

5. gr.
Akvordun pessi 66last gildi pann 29. mai 1999, ad pvi til-
skildu ad allar tilkynningar samkvamt 1. mgr. 103. gr.

samningsins hafi verid sendar sameiginlegu EES-
nefndinni.

6. gr.

Akvordun pessi skal birt i EES-deild og EES-vidbzti vid
Stjérnartidindi Evrépubandalaganna.

Gjort { Brussel 28. maf 1999.

Fyrir hond sameiginlegu EES-nefndarinnar

F. Barbaso
formadur
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1. VIDAUKI

vid akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 74/1999

Bokun 37 vid EES-samninginn (sem hefur ad geyma skrdna sem kvedid er 4 um { 101. gr.) skal breytt eins og tilgreint er
hér 4 eftir.

Eftirfarandi betist vid { bokun 37 vid samninginn:
., 10.Sérlyfjanefnd (6nnur tilskipun radsins 75/319/EBE).

11. Dyralyfjanefnd (tilskipun radsins 81/851/EBE)".

I1. VIDAUKI
vid akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 74/1999

I1. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) XIII. kafla (Lyf) vid EES-samninginn skal breytt eins og til-
greint er hér 4 eftir.

1. Itexta XIII kafla I vidauka vid samninginn komi eftirfarandi 4 eftir pridju mélsgrein:

,,Pegar dkvardanir um sampykki fyrir lyfjum eru teknar samkvemt malsmedferd bandalagsins sem melt er fyrir um {
reglugerd radsins (EBE) nr. 2309/93, annarri tilskipun radsins 75/319/EBE, eins og henni var breytt med tilskipun rads-
ins 93/39/EBE, og tilskipun radsins 81/852/EBE, eins og henni var breytt med tilskipun radsins 93/40/EBE, munu
EFTA-rikin jafnframt taka samsvarandi dkvardanir 4 grundvelli vidkomandi gerda. Sameiginlega EES-nefndin skal l4t-
in vita og skal hiin reglulega birta skrar yfir slikar dkvaranir { EES-vidbeti vid Stjérnartidindi Evrépubandalaganna.

Eftirlitsstofnun EFTA mun hafa eftirlit med beitingu dkvardana sem EFTA-rikin taka eins og kvedid er 4 um 1 109. gr.
samningsins.

Ef einhverjar videigandi gerdir kveda 4 um madlsmedferd bandalagsins til ad veita, fella nidur um tima, eda afturkalla
markadsleyfi, sem og eftirlit, ad medtalinni lyfjagat, og skodanir og vidurlog, skulu par til beer yfirvold i EFTA-rikjun-
um, annast pessi og onnur samberileg verkefni a4 grundvelli somu skuldbindinga og par til beer yfirvold adildarrikja
bandalagsins.

Ef agreiningur ris milli samningsadilanna um framkvemd pessara dkvada gildir VIL. hluti samningsins, ad breyttu
breytanda.

EFTA-rikin sem eiga adild ad pessum samningi skulu taka pdtt { starfsemi Lyfjamalastofnunar Evropu, hér 4 eftir nefnd
,.Lyfjamélastofnunin®, sem komid var 4 f6t med reglugerd radsins (EBE) nr. 2309/93("). Liechtenstein er heimilt ad taka
pétt { og fjarmagna starfsemi Lyfjamalastofnunarinnar um leid og lyfjayfirvold { landinu hafa yfir naudsynlegum tekni-
legum gognum ad rada.

Fjarhagsleg dkveedi 2. kafla IV. bilks reglugerdar radsins (EBE) nr. 2309/93 gilda um atttoku vidkomandi EFTA-rikja
i starfsemi Lyfjamadlastofnunarinnar.

Pvi skulu vidkomandi EFTA-riki taka patt { framlagi bandalagsins, sem um getur { 1. mgr. 57. gr. reglugerdar radsins
(EBE) nr. 2309/93, fra gildistoku pessarar akvorSunar.

[ pessu skyni gildir malsmedferdin sem um getur i a-1id 1. mgr. 82. gr.  békun 32 vid samninginn, ad breyttu breytanda,
um fjarframlag EFTA-rikjanna { tengslum vid fyrrnefnt framlag bandalagsins.

Vidkomandi EFTA-rikjum er heimilt ad senda dheyrnarfulltria 4 fundi stjérnar Lyfjamalastofnunarinnar.

Vidkomandi EFTA-riki skulu taka fullan patt { storfum sérlytjanefndarinnar og dyralyfjanefndarinnar. Nakvaemt fyrir-
komulag patttoku fulltria EFTA-rikjanna skal vera { samreemi vid dkveedi 1. kafla IV. bdlks reglugerdar radsins (EBE)
nr. 2309/93. Slikir fulltrdar geta pé ekki tekid patt 1 atkvedagreidslu og afstada peirra skal skrad sérstaklega. Stada for-
manns skal @tlud fulltria sem tilnefndur er af adildarriki bandalagsins. Innri starfsreglum pessara nefnda skal breytt til
ad EFTA-rikin geti tekid virkan patt i peim.

(') Stjtio. EB L 214, 24.8.1993, bls. 1.
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'l\.)

Viokomandi EFTA-riki skulu taka fullan patt i dztluninni um rafrena midlun upplysinga um sérlyf.

Vidkomandi EFTA-riki skulu ldta par til berum yfirvéldum sinum og handh6fum markadsleyfa { té pa tungumalaitgafu
4 markadsleyfum sem krafist er til pess ad fd adgang ad eigin morkudum.

EkKki parf ad greida nein gjold fyrir markadsleyfi sem veitt er fyrir lyf 1 kjolfar dlits sem par til baer visindanefnd Lyfja-
malastofnunarinnar hefur sampykkt, { samremi vid 9. eda 31. gr. reglugerdar radsins (EBE) nr. 2309/93, 6nnur en bau
sem um getur { 1. mgr. 57. gr. og 58. gr. reglugerdar radsins (EBE) nr. 2309/93.

Vidkomandi EFTA-riki skulu, innan pess frests sem sameiginlega EES-nefndin setur, tilkynna Lyfjamalastotnuninni um
pau innlendu 16gbzru yfirvold sem bera dbyrgd 4 starfsemi af pvi tagi sem Lyfjamalastofnunin hefur med hondum og

tilnefna rétta adila til ad koma fram fyrir hond pessara yfirvalda { visindanefndunum sem um getur hér ad framan.

Lyfjamadlastofnunin, sem hefur réttarstodu logpersénu, skal njéta fyllsta rétthafis 1 6llum rikjum samningsadilanna sem
logpersona samkva@mt 1ogum beirra.

Vidkomandi EFTA-riki skulu lata békun Evrépubandalaganna um sérréttindi og fridhelgi gilda um Lyfjamalastofnun-
ina.

Med undanpdgu frd a-1id 2. mgr. 12. gr. um radningarkjor annarra starfsmanna Evrépubandalaganna, er framkvaemda-

stjora Lyfjamdlastofnunarinnar heimilt ad gera radningarsamninga vid rikisborgara EFTA-rikjanna enda njéti peir fullra
borgaralegra réttinda.”

Eftirfarandi undirlidur beetist vid 1 1. 1id (tilskipun radsins 65/65/EBE):
393 L 0039: Tilskipun radsins 93/39/EBE fra 14. jini 1993 (Stjtid. EB L 214, 24.8.1993, bls. 22).”

Eftirfarandi undirlidur beetist vid 1 2. 1id (tilskipun radsins 75/318/EBE):

393 L 0039: Tilskipun radsins 93/39/EBE fra 14. juni 1993 (Stjti6. EB L 214, 24.8.1993, bls. 22).*

Eftirfarandi undirlidur betist vid 1 3. 1id (6nnur tilskipun radsins 75/319/EBE):

393 L 0039: Tilskipun radsins 93/39/EBE fra 14. jini 1993 (Stjtid. EB L 214, 24.8.1993, bls. 22).

Eftirfarandi undirlidur batist vid 1 5. 1i8 (tilskipun radsins 81/851/EBE):

393 L 0040: Tilskipun radsins 93/40/EBE fra 14. juni 1993 (Stjtid. EB L 214, 24.8.1993, bls. 31).

Eftirfarandi undirlidur beetist vid { 6. 1id (tilskipun radsins 81/852/EBE):

393 L 0040: Tilskipun radsins 93/40/EBE frd 14. jini 1993 (Stjtid. EB L 214, 24.8.1993, bls. 31).

Eftirfarandi komi { stad textans i 8. 1id (tilskipun radsins 87/22/EBE):

393 L. 0041: Tilskipun radsins 93/41/EBE fra 14. jini 1993 um nidurfellingu 4 tilskipun 87/22/EBE um samre&mingu 4

radstofunum adildarrikjanna vegna markadssetningar hdtzknilyfja, einkum peirra sem unnin eru med liftekni (Stjtid.

EB L 214, 24.8.1993, bls. 40).”

Eftirfarandi nyir lidir komi aftan vid 1i8 15 f (tilskipun radsins 92/109/EBE):

,»152.393 R 2309: Reglugerd radsins (EBE) nr. 2309/93 fra 22. jili 1993 um maélsmedferd bandalagsins vid veitingu
leyfa fyrir lyfjum sem @tlud eru monnum og dyrum og eftirlit med peim og um stofnun Lyfjamalastofnunar Evr-

6pu (Stjtid. EB L 214, 24.8.1993, bls. 1).

15h. 395 R 0297: Reglugerd radsins (EB) nr. 297/95 frd 10. febrdar 1995 um gjold sem greida ber til Lyfjamalastofn-
unar Evrépu (Stjtid. EB L 35, 15.2.1995, bls. 1).

15i. 395 R 0540: Reglugerd framkvaemdastjérnarinnar (EB) nr. 540/95 fra 10. mars 1995 um fyrirkomulag 4 skyrslu-
gjof um meintar, 6ventar, en ekki alvarlegar, aukaverkanir lyfja sem @tlud eru ménnum eda dyrum og leyfd hafa
verid { samremi vid dkvadi reglugerdar radsins (EBE) nr. 2309/93, hvort sem peirra verdur vart { bandalaginu
eda { pridja landi (Stjtid. EB L 55, 11.3.1995, bls. 5).
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15j. 395 R 0541: Reglugerd framkvaemdastjérnarinnar (EB) nr. 541/95 fra 10. mars 1995 um umfjollun um breyting-
ar 4 skilmalum markadsleyfis sem 16gbzrt yfirvald adildarrikis hefur veitt (Stjtid. EB L 55, 11.3.1995, bls. 7).

15k. 395 R 0542: Reglugerd framkvamdastjérnarinnar (EB) nr. 542/95 fra 10. mars 1995 um umfjéllun um breyting-
ar 4 skilmdlum markadsleyfis sem fellur undir gildissvid reglugerdar rddsins (EBE) nr. 2309/93 (Stjtid. EB L 55,

11.3.1995, bls. 15).

151. 396 R 2141: Reglugerd framkv@mdastjérnarinnar (EB) nr. 2141/96 frd 7. névember 1996 um umfjollun umsékna
um framsal markadsleyfa fyrir lyfjum sem falla undir reglugerd radsins (EBE) nr. 2309/93 (Stjtid. EB L 286,

8.11.1996, bls. 6).

Akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar
nr. 75/1999

fra 28. mai 1999

um breytingu a II. vidauka (Taeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun)
vio EES-samninginn

SAMEIGINLEGA EES-NEFNDIN HEFUR,

med hlidsjon af samningnum um Evrépska efnahagssvaedid,
eins og hann var adlagadur med bokun um breytingu 4
samningnum um Evrépska efnahagssvadid, er nefnist hér 4
eftir samningurinn, einkum 98. gr.,

0g ad teknu tilliti til eftirfarandi:

II. vidauka vid samninginn var breytt med dkvordun sam-
eiginlegu EES-nefndarinnar
nr. 49/1999 fra 30. april 1999(}).

Reglugerd framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 649/98 fra
23. mars 1998 um breytingu 4 vidauka vid reglugerd rads-
ins (EBE) nr. 2309/93(%) (um malsmedferd bandalagsins vid
veitingu leyfa fyrir lyfjum sem @tlud eru ménnum og dyrum
og eftirlit med peim og um stofnun Lyfjamalastofnunar Evr-
6pu) skal felld inn { samninginn.

AKVEDID EFTIRFARANDI:
1. gr

Eftirfarandi betist vid { 1id 15g (reglugerd radsins (EBE) nr.
2309/93) i XIII kafla II. vidauka vid samninginn:

.., €ins og henni var breytt med:

- 398 R 0649: Reglugerd framkvamdastjornar-
innar (EB) nr. 649/98 fra 23. mars 1998 (Stjtid.
EB L 88, 24.3.1998, bls. 7).

2..81
Fullgiltur texti reglugerdar framkvamdastjornarinnar (EB)
nr. 649/98 4 islensku og norsku fylgir sem vidauki vid ut-
gafu pessarar dkvordunar 4 hvoru mdli fyrir sig.

3. gr
Akvordun pessi 6dlast gildi hinn 29. mai 1999, ad pvi til-
skildu ad allar tilkynningar samkvemt 1. mgr. 103. gr.
samningsins hafi verid sendar sameiginlegu EES-nefndinni.

4. gr.

£

Akvordun pessi skal birt { EES-deild og EES-vidbeti vid
Stjornartidindi Evrépubandalaganna.

Gjort { Brussel 28. mai 1999.

Fyrir hond sameiginlegu EES-nefndarinnar

F. Barbaso

formadur

(') Stjtid. EB L. 284, 9.11.2000, bls. 6 og EES-vidbzetir vid
Stjtio. EB nr. 50, 9.11.2000, bls. 18.
() Stjtid. EB L 88, 24.3.1998, bls. 7.
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REGLUGERD RADSINS (EBE) nr. 2309/93

fra 22. juli 1993

um malsmedferd bandalagsins vid veitingu leyfa fyrir lyfjum sem =tlud eru ménnum
og dyrum og eftirlit med peim og um stofnun Lyfjamalastofnunar Evrépu

RAD EVROPUBANDALAGANNA HEFUR,

med hlidsjén af stofnsittmédla Efnahagsbandalags Evrépu,
einkum 235. gr.,

med hlidsjon af tillogu framkvaemdastjérnarinnar ('),
med hlidsjon af 4liti Evrépupingsins (%),

med hlidsjon af 4liti efnahags- og félagsmalanefndar-
innar (%),

o0g ad teknu tilliti til eftirfarandi:

Med tilskipun radsins 87/22/EBE fra 22. desember 1986 um
samremingu 4 radstéfunum adildarrikjanna vegna mark-
adssetningar hateknilyfja, einkum beirra sem unnin eru
med liftekni (*) voru dkvednar adferdir til samrads sem
beita skal 4dur en adildarrikin taka nokkrar dkvardanir um
héteknilyf til ad sja til pess ad komist verdi ad sému nid-
urst6dum alls stadar innan bandalagsins. Pessari stefnu ber
ad fylgja, einkum til ad tryggja snurdulausa starfsemi innri
lyfjamarkadarins.

Reynslan af tilskipun 87/22/EBE synir ad porf er a mio-
styrori malsmedferd bandalagsins vid veitingu leyfa fyrir
teknilega hdpréudum lyfjum, einkum lyfjum sem unnin
eru med liftekni. bessi malsmedferd tti einnig ad standa
peim til boda sem bera dbyrgd 4 markadssetningu lyfja sem
i eru ny virk efni og @tlué eru ménnum og dyrum sem nytt
eru til matar.

(! Stjtié. EB nr. C 330, 31. 12. 1990, bls. 1, og

Stjtio. EB nr. C 310, 30. 11. 1991, bls. 7.
(®) Stjtio. EB nr. C 183, 15. 7. 1991, bls. 145.
() Stjtio. EB nr. C 269, 14. 10. 1991, bls. 84.
(*) Stjtid. EB nr. L 15, 17. 1. 1987, bls. 38.

Vegna almannaheilbrigdis er naudsynlegt ad dkvardanir um
veitingu leyfa fyrir bessum lyfjum byggist 4 hlutlegum vis-
indalegum viémidunum um gzdi, 6ryggi og virkni vidkom-
andi lyfs 4n tillits til efnahagslegra sjonarmida eda annarra
hagsmuna. Adildarrikin verda p6 i undantekningartilvikum
ad geta lagt bann, 4 yfirrddasvedum sinum, vid notkun lyfja
sem &tlud eru ménnum og brjéta i baga vid hlutlegt skil-
greindar grundvallarreglur um allsherjarreglu eda almennt
sidgxdi. Enn fremur er hegt ad synja um leyfi fyrir dyralyfi
innan bandalagsins ef notkun pess stridir gegn réttarregl-
um sem bandalagid hefur sett innan ramma sameiginlegrar
landbiinadarstefnu.

Vidmidanir um g&di, 6ryggi og virkni lyfja sem xtlud eru
monnum voru samhafdar ad miklu leyti 1 tilskipun radsins
65/65/EBE fra 26. jantar 1965 um samraemingu dkveeda i
l6gum eda stjornsyslufyrirmaelum um sérlyf (), med ann-
arri tilskipun radsins 75/319/EBE fra 20. mai 1975 um
samremingu akvaeda 1 16gum eda stjornsyslufyrirmalum
um sérlyf (°) og med tilskipun radsins 75/318/EBE fra 20.
mai 1975 um samremingu laga adildarrikjanna um stadla
og adferdarlysingar fyrir efnagreiningar, lyfja- og eiturefna-
fredileg prof og kliniskar préfanir 4 sérlyfjum (7).

Sami arangur hefur nadst ad pvi er vardar dyralyf med
tilskipun radsins 81/851/EBE fra 28. september 1981 um

(®) Stjtio. EB nr. 22, 9. 2. 1965, bls. 369/65. Tilskipuninni var sidast breytt
me tilskipun 92/27/EBE (Stjtid. EB nr. L 113, 30. 4. 1992, bls. 8).
(%) Stjtio. EB nr. L 147, 9. 6. 1976, bls. 13. Tilskipuninni var sidast breytt
med tilskipun 92/27/EBE (Stjtid. EB nr. L 113, 30. 4. 1992, bls. 8).
(7) Stjtid. EB nr. L 147, 9. 6. 1975, bls. 1. Tilskipuninni var sidast breytt
med tilskipun framkvamdastjérarinnar 91/507/EBE (Stjti6. EB nr. L

270, 26.9. 1991, bls. 32).
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samremingu laga adildarrikjanna um dyralyf (') og med
tilskipun rddsins 81/852/EBE fra 28. september 1981 um
samra&mingu laga adildarrikjanna um stadla og adferdarlys-
ingar fyrir efnagreiningar, lyfja- og eiturefnafredileg prof
og kliniskar préfanir 4 dyralyfjum ().

Nota verour sému vidmidanir um 6l lyf sem bandalagio a
ad veita leyfi fyrir.

Hjé Lyfjamalastofnun Evrépu verdur fyrst ad fara fram sam-
remt visindalegt mat i hasta gedaflokki 4 geedum, oryggi
og virkni teknilega hapréadra lyfja a6ur en bandalagid veit-
ir markadsleyfi med flytimedferd par sem tryggd er na-
in samvinna milli framkvamdastjémarinnar og adildarrikj-
anna.

i tilskipun rddsins 93/39/EBE fra 14. jini 1993 um breyt-
ingu 4 tilskipun 65/65/EBE, 75/318/EBE og 75/319/EBE
um lyf %) er kvedid 4 um ad 4greiningur, sem ris milli
adildarrikjanna um gadi, 6ryggi eda virkni lyfs sem er til
umfj6llunar samkvamt malsmedferd vid veitingu leyfa inn-
an bandalagsins sem er ekki midstyrd, skuli leystur meo
bindandi d4kv6roun bandalagsins ad undangengnu visinda-
legu mati evropskrar lyfjamélastofnunar 4 mélinu. Sams
konar dkva0i hafa verid sett um dyralyf i tilskipun rddsins
93/40/EBE fra 14. jini 1993 um breytingu 4 tilskipunum
81/851/EBE og 81/852/EBE um samr@mingu laga adildar-
rikjanna um dyralyf (*).

Gera verdur bandalaginu kleift ad framkvema visindalegt
mat 4 lyfjum sem sétt er um leyfi fyrir samkvamt mid-
styrdri malsmedferd bandalagsins. Til ad na fram 4rangurs-
rikri samhzfingu 4 stjérnsysludkvoréunum adildarrikjanna
er varda einstok lyf sem sétt er um leyfi fyrir samkvaemt
malsmedferd, sem er ekki midstyrd, verdur ad gera banda-
laginu kleift ad leysa dgreining milli adildarrikjanna um
g&di, 6ryggi og virkni einstakra lyfja.

bvi er naudsynlegt ad koma 4 fot Lyfjamalastofnun Evrépu
(,,Lyfjamalastofnuninni*‘).

(") Stjtio. EB nr. L 317, 6. 11. 1981, bls. 1. Tilskipuninni var sidast breyit
med tilskipun 93/40/EBE (Stjtid. EB nr. 214, 24. 8. 1993).

(%) Stjtio. EB nr. L 317,6. 11. 1981, bls. 16. Tilskipuninni var sidast breytt
med tilskipun 93/40/EBE (Stjtid. EB nr. 214, 24. 8. 1993).

(3) Stjtio. EB or. L 214, 24. 8. 1993, bls. 22.

(%) Stjtio. EB nr. L. 214, 24, 8. 1993, bls. 31.
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Lyfjamdlastofnunin skal fyrst og fremst veita stofnunum
adildarrikjanna og adildarrikjunum visindalega radgjof i
haesta gedaflokki um hvernig nota skuli pad vald sem pau
hafa samkvaemt lyfjaloggjof bandalagsins og vardar veit-
ingu leyfa fyrir lyfjum og eftirlit med peim.

Tryggja verdur ndna samvinnu milli Lyfjamalastofnunar-
innar og beirra visindamanna sem starfa i adildarrikjunum.

Sérlyfjanefndinni, sem var stofnud med annarri tilskipun
radsins 75/319/EBE, skal pvi falin 6ll dbyrgd 4 4litsgerd
Lyfjamélastofnunarinnar um malefni er varda lyf sem =tl-
ud eru ménnum. Dyralyfjanefndinni, sem stofnud var med
tilskipun 81/851/EBE, skal falin sama dbyrgd ad bvi er
vardar dyralyf.

Stofnun Lyfjamalastofnunarinnar gerir bad kleift ad styrkja
visindalegt hlutverk og sjélfstzdi pessara tveggja nefnda,
einkum med stofnun teknilegrar og stjornsyslulegrar ad-
alskrifstofu.

Einnig er porf 4 ad setja reglur um eftirlit med lyfjum sem
hafa verid leyfd i bandalaginu, einkum um strangt eftirlit
med aukaverkunum pessara lyfja 4 vegum lyfjagéatar banda-
lagsins, til ad tryggja ad unnt sé ad innkalla i skyndi lyf sem
6vidunandi hztta getur stafad af vid venjulegar notkunar-
adstedur.

Framkvamdastjorinni skal einnig falid, i ndinni samvinnu
vid Lyfjamélastofnunina og ad h6fou samradi vid adildar-
rikin, ad samrema framkvemd mismunandi eftirlitsverk-
efna adildarrikjanna og einkum dkvzdi er varda upplys-
ingar um lyf, eftirlit med pvi ad hlitt sé reglum um géda
framleidsluhatti, godar starfsvenjur vid rannséknir og g6o-
ar kliniskar starfsvenjur.

Lyfjamalastofnunin skal einnig annast samramingu 4 starf-
semi adildarrikjanna 4 svidi eftirlits med aukaverkunum
lyfja (lyfjagat).

Naudsynlegt er ad kveda & um skipulega upptoku mals-
medferda bandalagsins vid veitingu leyfa fyrir lyfjum, sam-
hlida innlendum mélsmedferdum adildarrikjanna sem hafa
pegar verid samhzfdar ad miklu leyti med tilskipunum
65/65/EBE, 75/319/EBE og 81/851/EBE; bvi er rétt ad tak-
marka i fyrstu pa kvod, ad beita hinni nyju méalsmedferd
bandalagsins, vid tiltekin lyf. Endurskoda ber gildissvid
malsmedferda bandalagsins i 1j6si fenginnar reynslu eigi
sidar en sex drum eftir gildistoku pessarar reglugerdar.
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Umhverfishztta kann ad tengjast lyfjum sem innihalda eda
eru gerd ur erfoabreyttum lifverum. Pvi verdur ad setja
dkvaoi um umhverfishzttumat 4 slikum lyfjum i likingu vio
matid sem kvedio er 4 um i tilskipun radsins 90/220/EBE
frd 23. april 1990 um pau tilvik er erfdabreyttum lifverum er
sleppt af 4settu r4di Gt { umhverfid (1), 4samt mati 4 gedum,
oOryggi og virkni vidkomandi lyfs innan ramma samremdrar
malsmedferdar bandalagsins.
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I sattméalanum er ekki kvedid 4 um adrar heimildir fyrir sam-
pykkt samremds kerfis innan bandalagsins, eins og kvedid
er 4 um i pessari reglugerd, en er ad finna i 235. gr.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

L BALKUR

SKILGREININGAR OG GILDISSVID

1.gr

Markmidid med bessari reglugerd er ad koma 4 malsmed-
ferd fyrir bandalagid vid veitingu leyfa fyrir lyfjum sem
ztlud eru ménnum og dyrum og eftirlit med peim og um
stofnun Lyfjamalastofnunar Evrépu.

Akvaoi pessarar reglugerdar skulu hvorki hafa ahrif a heim-
ildir yfirvalda adildarrikjanna til ad dkvarda verd lyfja né
patttoku innlendra heilbrigdiskerfa yfirvalda adildarrikj-
anna eda innlendra almannatryggingakerfa i greidslu peirra
a grundvelli heilsufarslegra, efnahagslegra og félagslegra
adsteodna. Adildarrikin geta til demis valid Gr markads-
leyfinu par abendingar og pakkningasterdir sem falla undir
almannatryggingastofnanir peirra.

2.gr

Skilgreiningarnar, sem melt er fyrir um 1. gr. tilskipunar
65/65/EBE og 2. mgr. 1. gr. tilskipunar 81/851/EBE, gilda
ad pvi er vardar pessa reglugerd.

S4 sem ber d4byrgd a markadssetningu lyfjanna, sem falla
undir pessa reglugerd, skal hafa stadfestu i bandalaginu.

3. gr.

1.Ekki er heimilt ad setja neitt pad lyf sem um getur i A-hluta
vidaukans & markad i bandalaginu nema bandalagid hafi
veitt markadsleyfi fyrir bvi i samremi vid dkvadi pessarar
reglugerdar.

() Stjtia. EBnr. L 117, 8. 5. 1990, bls. 15.

2. Sasem ber abyrgd 4 markadssetningu lyfs sem um
getur i B-hluta vidaukans getur farid fram 4 ad bandalagid
veiti leyfi til ad setja 1yfid 4 markad i samremi vid dkvadi
bessarar reglugerdar.

3, Adur en bessi reglugerd gengur i gildi og ad hofou
samradi vid sérlyfjanefndina skal endurskoda A- og B-hluta
vidaukans med tilliti til lyfja sem @tlud eru moénnum og
med hlidsjon af framforum 1 visindum og tekni i pvi skyni
ad gera breytingar, ef porf krefur, sem sampykktar verda i
samremi vid milsmedferdina sem melt er fyrirum i 72. gr.

4. Adur en pessi reglugerd gengur i gildi og ad héf6u
samradi vid dyralyfjanefndina skal endurskoda A- og B-
hluta vidaukans med tilliti til dyralyfja og med hlidsjon af
framforum 1 visindum og teekni i pvi skyni ad gera breyt-
ingar ef porf krefur sem sampykktar verda i samremi vid
malsmedferdina sem melt er fyrir um i 72. gr.

S. Malsmedferdin, sem um getur i 3. og 4. mgr., skal
gilda afram eftir ad pessi reglugerd gengur i gildi.

4. gr.

1. Til ad fa leyfid sem um getur i 3. gr. skal s4 sem ber
4byrgd 4 markadssetningu lyfs leggja inn umsékn hjé Lyfja-
malastofnun Evrépu, hér 4 eftir kollud Lyfjamaélastofnunin,
sem stofnud er samkvaemt IV. balki.

2. Bandalagio skal gefa ut og hafa eftirlit med markads-
leyfum fyrir lyfjum sem 2tlud eru ménnum i samraemi vid
I1. balk.

3. Bandalagid skal gefa it og hafa eftirlit med markads-
leyfum fyrir dyralyfjum i samrami vid IIL balk.
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II. BALKUR

VEITING LEYFA FYRIR LYFJUM SEM ETLUD ERU MONNUM OG EFTIRLIT MED

PEIM

1. KAFLI

Afhending og umfjéllun umsékna - veiting leyfa
- endurnyjun leyfa

5.gr.

érlyfjanefndin, sem stofnud var med 8. gr. tilskipunar
5/319/EBE og visad er til i pessum bélki sem ,nefnd-
rinnar, skal annast samningu 4litsgerda fyrir Lyfjaméla-
ofnunina i 6llum malum, er varda 16gmeti malsskjala sem
igd eru fram i samremi vid hina midstyrou malsmedferd
g veitingu, breytingu, timabundna nidurfellingu eda aftur-
5llun markadsleyfis fyrir lyfjum, sem @tlud eru ménnum,
samremi vid dkvadi pessa bilks og i malum er varda
fjagat.

6. gr.

Umsékn um leyfi fyrir lyfjum, sem @tlud eru ménn-
m, skulu fylgja upplysingar og skjol pau sem um getur i 4.
~. og 4. gr. a tilskipunar 65/65/EBE, i vidauka vid tilskipun
5/318/EBE og 1 2. gr. tilskipunar 75/319/EBE.

begar um er ad reda lyf sem inniheldur eda er gert
- erfoabreyttum lifverum samkvemt 1. og 2. mgr. 2. gr.
Iskipunar 90/220/EBE skal einnig fylgja umsékninni:

— afrit af skriflegri sampykkt eda sampykktum 16gbzrra
yfirvalda fyrir bvi ad erfdabreyttum lifverum sé sleppt
af 4settu radi it { umhverfid i rannséknar- eda préunar-
skyni, ef slikt sampykki hefur verid veitt og kvedid er
4 um pad i B-hluta tilskipunar 90/220/EBE,

— oll tekniskjol med peim upplysingum sem krafist er i
II. og III. vidauka vid tilskipun 90/220/EBE og mat
4 umhverfishzttu sem byggist 4 pessum upplysing-
um; nidurstédur Gr konnunum sem hafa verid gerdar
i rannséknar- og préunarskyni.

kvadi 11. — 18. gr. tilskipunar 90/220/EBE gilda ekki um
f sem @tlud eru ménnum og innihalda eda eru gerd dr
foabreyttum lifverum.

Umso6kninni verdur einnig ad fylgja gjald til Lyfja-
alastofnunarinnar fyrir umfjéllun um umséknina.

Lyfjamalastofnunin skal sja til pess ad nefndin skili
iti innan 210 daga fra pvi ad henni berst fullgild umsokn.

Pegar um er ad r®da lyf sem inniheldur eda er gert ir
erféabreyttum lifverum skal nefndin i 4liti sinu taka tillit til
krafna um umhverfisoryggi sem melt er fyrir um { tilskipun
90/220/EBE til ad tryggja ad gerdar séu allar videigandi rao-
stafanir til ad komast hja skadlegum ahrifum sem slepping
erfdabreyttra lifvera af 4settu radi eda markadssetning peirra
geeti haft 4 heilsu manna og umhverfi. Vid mat 4 markads-
leyfisumséknum fyrir lyfjum sem innihalda eda eru gerd tir
erféabreyttum lifverum skal skyrslugjafi nefndarinnar hafa
naudsynlegt samrad vid par stofnanir sem bandalagio eda
adildarrikin stofna i samremi vid tilskipun 90/220/EBE.

5.  Framkvazmdastjomnin skal semja itarlegar leidbeining-
ar um form markadsleyfisumsékna { samradi vid Lyfjamala-
stofnunina, adildarrikin og hagsmunaadila.

7. gr.
Vid undirbiining alitsgerdar sinnar skal nefndin:

a) sannpréfa ad upplysingarnar og skjolin sem 16gd eru
fram { samrzemi vid 6. gr. samrymist kréfunum 1 til-
skipun 65/65/EBE, 75/318/EBE og 75/319/EBE og
kanna hvort skilyréum pessarar reglugerdar fyrir veit-
ingu markadsleyfis fyrir lyfi hafi verid fullnzgt;

b) fara fram 4 ad opinber ranns6knarstofa, eda rannsékn-
arstofa sem er tilnefnd til pess verks, préfi lyfid, grunn-
efni pess og, ef porf krefur, lyf 4 millistigi { framleidslu
eda onnur innihaldsefni til ad tryggja ad eftirlitsadferd-
irnar sem framleidandi beitir og lysir i umsékninni séu
fullnegjandi;

C

~

geta farid fram 4 ad umsakjandi bati, eftir pvi sem vid
4, vio upplysingarnar, sem fylgja umsokninni, innan
tiltekins frests. Nyti nefndin sér pennan kost skal rjifa
frestinn sem settur var { 6. gr. bar til umbednar viobét-
arupplysingar hafa verid lagdar fram. Enn fremur skal
rjifa pennan frest i pann tima sem bad tekur umsakj-
anda ad undirbiia munnlegar eda skriflegar skyringar.

8. gr.

1. Adfenginni skriflegri beidni fra nefndinni skal adild-
arriki framsenda upplysingar sem stadfesta ad framleidandi
lyfs eda innflytjandi fra pridja riki geti framleitt viokomandi
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lyf og/eda gert naudsynlegar eftirlitspréfanir 1 samremi vid
upplysingarnar og skjélin sem 16gd eru fram samkvemt
6. gr.

2. Nefndin getur krafist pess ad umszkjandi sampykki
a0 framleidslustadur lyfsins sé skodadur sérstaklega ef hiin
telur sig purfa pess til ad ljika umfjollun umséknar. Skod-
unarmenn frd adildarrikinu, med videigandi menntun og
hefi, framkvaema skodunina, sem skal lokid innan peirra
timamarka sem um getur { 6. gr., ef porf krefur i fylgd med
skyrslugjafa eda sérfredingi sem nefndin tilnefnir.

9.gr
1. Sé pad 4lit nefndarinnar ad:

umséknin standist ekki vidmidanirnar um leyfi sem
settar eru i pessari reglugerd, eda

breyta purfi samantektinni 4 eiginleikum lyfsins sem
umsakjandi leggur til i samremi vid 6. gr., eda

merking eda fylgisedill med lyfinu uppfylli ekki akvedi
tilskipunar radsins 92/27/EBE fra 31. mars 1992 um
merkingu og fylgisedla med lyfjum sem @tlud eru
ménnum (1), eda

veita skuli leyfid med peim skilyroum sem kvedid er a
um i 2. mgr. 13. gr.,

skal Lyfjamélastofnunin tilkynna umsakjanda pad pegar
i stad. Umszkjandi getur tilkynnt Lyfjamalastofnuninni
skriflega, innan 15 daga fra méttoku alitsins, ad hann hygg-
ist afryja. Ef svo er skal hann senda Lyfjamaélastofnuninni
rokstudda greinargerd fyrir afryjuninni innan 60 daga fra
méttoku litsins. Innan 60 daga fré pvi ad nefndin fer grein-
argerdina i hendur skal hin fjalla um hvort endurskoda beri
4litid og skulu dlyktanir nefndarinnar um 4fryjunina fylgja
matsskyrslunni sem um getur i 2. mgr.

2. Innan 30 daga frd pvi ad nefndin skilar lokaaliti skal
Lyfjamaélastofnunin senda pad til framkvamdastjérnarinn-
ar, adildarrikjanna og umsakjanda, 4samt skyrslu med mati
nefndarinnar 4 lyfinu og rokum fyrir dlyktunum hennar.

3. Efidlitinu er malt med veitingu leyfis til ad setja vid-
komandi lyf 4 markad skulu eftirfarandi skjol fylgja alitinu:

a) drog ad samantekt 4 eiginleikum lyfsins eins og um
getur i 4. gr. a tilskipunar 65/65/EBE;

(*) Stjtis. EB nx. L 113, 30. 4. 1992, bls. 8.
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b) nanari upplysingar um hugsanleg skilyrdi fyrir eda tak-
markanir 4 afhendingu eda notkun vidkomandi lyfs,
par med talin skilyrdi fyrir athendingu lyfs til sjik-
linga, med hlidsjon af peim vidmidunum sem settar
eru i tilskipun radsins 92/26/EBE fra 31. mars 1992
um afgreidsluflokkun lyfja sem &tlud eru moénnum (3),
samanber b6 dkvadi 4. mgr. 3. gr. sdmu tilskipunar:

C

~

tillaga umszkjanda ad merkingu og fylgisedli i sam-
remi vid tilskipun 92/27/EBE, samanber pé dkvadi
2. mgr. 7. gr. sému tilskipunar

d) matsskyrslan.

10. gr.

1. Innan 30 daga frd pvi ad 4litid berst framkvemda-
stjorninni skal hin semja drog ad akvoroun um umséknina,
med hlidsjon af 16gum bandalagsins.

Ef fyrirhugad er ad veita markadsleyfi samkvaemt drogun-
um skulu skj6lin, sem um getur { a-, b- og ¢-1id 3. mgr. 9. gr.,
fylgja.

Ef svo ¢liklega vill til ad drogin séu ekki { samrami vid 4lit
Lyfjamalastofnunarinnar skal framkvamdastjérnin einnig
lata fylgja itarlega skyringu 4 4stedunum fyrir bessum mun.

Drogin skulu send til adildarrikjanna og umszkjandans.

2. Taka skal lokadkvoréun um umsoknina i samremi
vid malsmedferdina sem meelt er fyrir um 1 73. gr.

3. Breyta skal starfsreglum nefndarinnar sem um getur
i73. gr. svo ad tekio sé tillit til peirra starfa sem henni ber
ad gegna i samremi vid bessa tilskipun.

Breytingarnar fela i sér eftirfarandi:

— fastanefndin skal skila skriflegu aliti nema i peim til-
vikum sem um getur { pridju undirgrein 1. mgr.,

— hvert agildarriki feer ad minnsta kosti tuttugu og atta
daga til ad senda framkvaemdastjérninni skriflegar at-
hugasemdir vid dkvoérounardrogin,

— hvert adildarriki getur krafist pess skriflega ad fasta-
nefndin fjalli um drogin enda feeri pad itarleg rok fyrir
krofu sinni.

Sé bad alit framkvaemdastjornarinnar ad skriflegar at-
hugasemdir adildarrikis veki veigamiklar nyjar efasemdir,
visindalegs eda teeknilegs edlis, sem ekki er gerd grein fyrir

() Stjifo. EB nr. L 113, 30. 4. 1992, bls. 5.
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i 4liti Lyfjamalastofnunarinnar skal formadurinn gera hlé
4 mélsmedferdinni og visa umsékninni aftur til Lyfjamala-
stofnunarinnar til frekari umfjéllunar.

Framkvemdastjornin sampykkir naudsynleg akvedi til ad
koma dkvadum pessarar mélsgreinar i framkvaemd i sam-
remi vido malsmedferdina sem melt er fyrir um 1 72. gr.

4. Lyfjamalastofnunin skal tilkynna 6llum hlutadeigandi
adilum um lokadkvordunina fari peir pess 4 leit.

11.gr.

Med fyrirvara um énnur dkvadi i 16gum bandalagsins skal
synja um leyfid sem kvedio er 4 um i 3. gr. ef i 1j6s kemur,
eftir sannpréfun upplysinga og gagna sem 16g0 eru fram i
samremi vid 6. gr., ad umsakjandi hafi ekki synt fram 4
g&0i, 6ryggi eda virkni lyfsins 4 réttan og fullnegjandi hatt.

Einnig skal synja um leyfi ef upplysingar og skjol, sem
umsakjandi leggur fram i samrzmi vid 6. gr., eru ekki rétt
eda tillogur umszkjanda ad merkingum og fylgisedlum eru
ekki i samrami vid tilskipun 92/27/EBE.

12.gr.

1. Pratt fyrir 6. gr. tilskipunar 65/65/EBE skal markads-
leyfi, sem hefur verid veitt i samremi vid malsmedferdina
sem melt er fyrir um i pessari reglugerd, gilda i 6llu banda-
laginu. bvi skulu fylgja somu réttindi og kvadir i hverju
adildarriki eins og markadsleyfi sem veitt er 1 vidkomandi
adildarriki i samrami vid 3. gr. tilskipunar 65/65/EBE.

Pegar veitt hefur verid leyfi fyrir lyfi skal skréd pad i Lyfja-
skrd bandalagsins og gefa bvi nimer sem skal koma fram
4 umbidunum.

2. Synjunum markadsleyfi bandalagsins jafngildir banni
vid markadssetningu lyfsins { 6llu bandalaginu.

3.  Birta skal tilkynningu um ttgafu markadsleyfis i
Stjornartidindum Evrépubandalaganna og tilgreina medal
annars ttgafudag leyfisins og ndmer i lyfjaskra bandalags-
ins.

4. Ao fenginni beioni frd hagsmunaadila skal Lyfjamala-
stofnunin leggja fram matsskyrslu sérlyfjanefndarinnar um
lyfid og dsteedurnar fyrir pvi ad hin stydur veitingu leyfis
aliti sinu, eftir ad hin hefur fjarlegt allar upplysingar sem
vidskiptaleynd hvilir 4.

13. gr.

1. Leyfid gildir { fimm 4r og skal endurnyjad til fimm
ara { senn, leggi leyfishafi fram umsékn um endumyjun ad
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minnsta kosti premur manudum adur en leyfid rennur it og
eftir a0 Lyfjamélastofnunin hefur kynnt sér malsskjol med
nyjustu upplysingum um lyfjagat.

2. 1 sérstokum tilvikum og ad hofou samradi vid um-
sekjanda er heimilt ad veita leyfi sem er bundid sérstékum,
tilteknum kvodum og skal Lyfjamalastofnunin endurskoda
pad arlega.

Pessar sérstoku dkvardanir mé adeins taka 4 hlutlegum og
sannanlegum forsendum og skal byggja par 4 einni af peim
astedum sem um getur i G-1id 4. hluta vidaukans vid til-
skipun 75/318/EBE.

3. Takmarka ma leyfi fyrir sumum lyfjum vié notkun 4
sjikrahtisum eda samkvzaemt tilvisun tiltekinna sérfredinga.

4. Fyrirlyf sem hafa verid leyfd { bandalaginu i samraemi
vid akvadi pessarar reglugerdar gildir tiu dra verndartimi
sem um getur i 8. 1id annarrar malsgreinar 4. gr. tilskipunar
65/65/EBE.

14. gr.

Veiting leyfis dregur ekki dr refsi- eda skadabé6taskyldu
framleidanda i adildarrikjunum eda, par sem vid 4, bess
sem er abyrgur fyrir markadssetningu lyfsins.

2. KAFLI

Eftirlit og vidurlog

15. gr.

1. Pegar leyfi hefur verid gefid Gt i samremi vid pessa
reglugerd skal s sem ber 4byrgd 4 markadssetningu lyfs-
ins taka mid af framforum { tekni og visindum ad pvi er
vardar par adferdir vid framleidslu og eftirlit sem kvedid
er 4 um i 4. og 7. 1i0 annarrar maélsgreinar 4. gr. tilskip-
unar 65/65/EBE og gera allar naudsynlegar breytingar til
a0 unnt sé ad framleida lyfid og préfa pad med almennt
vidurkenndum visindalegum adferéum. Sa sem ber abyrgd
4 markadssetningu lyfsins skal szkja um sampykki fyrir
breytingunum i samrami vid pessa reglugerd.

2. Sasem ber abyrgd 4 markadssetningu lyfsins skal peg-
ar i stad tilkynna Lyfjamalastofnuninni, framkvemdastj6ém-
inni og adildarrikjunum um allar nyjar upplysingar sem
kynnu ad hafa i for med sér breytingar 4 peim upplysingum
og skjolum sem um getur i 6. og 9. gr. eda i sampykktri
samantekt 4 eiginleikum lyfsins. Einkum skal s4 sem ber
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4byrgd 4 markadssetningu lyfsins tilkynna Lyfjamalastofn-
uninni, framkvamdastjérninni og adildarrikjunum pegar i
stad um 611 bonn eda takmarkanir sem logber yfirvéld hafa
sett 1 16ndum bar sem lyfid er markadssett og um adrar nyjar
upplysingar sem gatu haft ahrif 4 mat 4 kostum og géllum
vidkomandi lyfs.

3. Hyggist sd sem ber dbyrgd a markadssetningu lyfs-
ins gera breytingar 4 peim upplysingum og gégnum sem
um getur i 6. og 9. gr. skal hann leggja inn umsdkn hja
Lyfjamalastofnuninni.

4. Framkvamdastjornin skal, 1 samradi vid Lyfjamala-
stofnunina, sampykkja heppilegt fyrirkomulag 4 umfjsllun
um breytingar 4 skilmélum markadsleyfis.

betta fyrirkomulag skal fela i sér tilkynningarkerfi eda
stjornsyslumedferd, ef um er ad reda minni héttar breyt-
ingar, enda sé hugtakid ,minni héttar breyting* skilgreint af
nakvamni.

Framkvamdastjémin skal sampykkja petta fyrirkomulag
med framkvaemdarreglugerd i samreemi vié malsmedferd-
ina sem melt er fyrir um 1 72. gr.

16. gr.

Pegar um er ad reda lyf sem eru framleidd i bandalaginu
skulu 16gbar yfirvold i adildarrikinu eda adildarrikjunum,
sem veittu framleidsluleyfid sem kvedid er 4 um i 16. gr. til-
skipunar 75/319/EBE fyrir vidkomandi lyf, gegna hlutverki
eftirlitsyfirvalda.

begar um er ad rzda lyf sem eru flutt inn fra pridju
l6ndum skulu 16gber yfirvold i adildarrikjunum, par sem
fram fer eftirlit samkvaemt b-1id 1. mgr. 22. gr. tilskipunar
75/319/EBE, gegna hlutverki eftirlitsyfirvalda, nema vio-
eigandi rédstafanir hafi verid gerdar milli bandalagsins og
ttflutningslandsins til ad tryggja ad eftirlit fari fram { at-
flutningslandinu og ad framleidandi fylgi stodlum um géda
framleidsluhztti sem eru ad minnsta kosti samberilegir vid
stadla bandalagsins.

Adildarriki getur bedid um adstod annars adildarrikis eda
Lyfjamalastofnunarinnar.

17. gr.

1. Eftirlitsyfirvoldin skulu sja til pess, fyrir hond banda-
lagsins, ad s4 sem ber d4byrgd 4 markadssetningu lyfs eda
framleidandi eda innflytjandi fra pridju 16ndum uppfylli
krofurnar sem melt er fyrir um { IV. kafla tilskipunar
75/319/EBE og annist eftirlit med pessum adilum i sam-
remi vid V. kafla tilskipunar 75/319/EBE.

2. Ef framkvemdastjérnin fer tilkynningu, { samremi
vid adra malsgrein 30. gr. tilskipunar 75/319/EBE, um al-
varlegan dgreining milli adildarrikjanna um pad hvort si
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sem ber abyrgd 4 markadssetningu lyfsins, eda framleidandi
eda innflytjandi sem hefur stadfestu i bandalaginu, uppfylli
kréfurnar sem um geturi 1. mgr. getur framkvaemdastjornin,
a0 hofou samradi vio hlutadeigandi adildarriki, farid fram
4 ad skodunarmadur fra eftirlitsyfirvoldunum framkvaemi
nyja skodun hjé peim sem ber dbyrgd 4 markadssetningu
lyfsins, framleidandanum eda innflytjandanum; i fylgd meo
skodunarmanninum getur verid skodunarmadur fra adildar-
riki sem 4 ekki hlut ad dgreiningnum og/eda skyrslugjafi
eda sérfredingur sem nefndin tilnefnir.

3. Med fyrirvara um tilhogun sem bandalagid og bridju
16nd kunna ad hafa dkvedid sin { milli { samremi vid adra
malsgrein 16. gr. getur framkvamdastjornin, ad fenginni
rokstuddri beidni frd adildarriki, sérlyfjanefndinni eda ad
eigin frumkvadi, krafist pess ad framleidandi sem hefur
stadfestu 1 pridja landi szeti skodun. Skodunarmenn frd ad-
ildarrikinu, med videigandi menntun og hefi, framkvama
skodunina 1 fylgd med skyrslugjafa eda sérfredingi sem
nefndin tilnefnir ef vid 4. Skyrsla skodunarmannanna skal
16g0 fyrir framkvaemdastjornina, adildarrikin og sérlyfja-
nefndina.

18. gr.

1. Efeftirlitsyfirvoldin eda 16gbeer yfirvold 1 66ru adild-
arriki eru peirrar skodunar ad framleidandi eda innflytjandi
fra pridju 16ndum raki ekki lengur skyldurnar sem melt er
fyrir um 1 IV. kafla tilskipunar 75/319/EBE skulu pau beg-
ar 1 stad tilkynna pad nefndinni og framkvemdastjérninni
og tilgreina itarlega astedurnar fyrir aliti sinu og til hvada
adgerda pau hyggist gripa.

Pad sama gildir ef adildarriki eda framkvemdastjérnin tel-
ur ad gera @tti einhverjar par radstafanir sem um getur i
V. kafla eda V. kafla a i tilskipun 75/319/EBE vegna vid-
komandi lyfs eda ef sérlyfjanefndin hefur skilad aliti pess
efnis 1 samrami vid 20. gr.

2. Framkvamdastjornin skal pegar i stad kanna asteo-
urnar, sem hlutadeigandi adildarriki tilgreindi, i samradi
vid Lyfjamalastofnunina. Hun skal bidja nefndina ad skila
aliti innan timamarka sem hin akvedur eftir pvi hversu
brynt malid er. Pegar pvi verdur vid komid skal peim sem
ber dbyrgd 4 markadssetningu lyfsins bodid ad leggja fram
munnlegar eda skriflegar skyringar.

3. Framkvemdastjornin semur drog ad peirri akvérdun
sem sampykkja skal i samrami vid 10. gr.

Ef adildarriki skirskotar til dkvada 4. mgr. skal pé stytta
frestinn sem kvedid er 4 um i 73. gr. nidur i 15 daga.
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4. Ef brynt er ad gripa til adgerda i peim tilgangi ad
vernda heilsu manna eda dyra eda umhverfid getur adild-
arriki, 4 yfirrddasvadi sinu, fellt nidur um tima leyfi fyrir
notkun lyfs sem hefur verid leyft i samremi vid pessa reglu-
gerd. Pad skal tilkynna framkvamdastjérninni og hinum
adildarrikjunum um 4stedurnar fyrir adgerdunum eigi sio-
ar en nasta virka dag. Framkva@mdastjérnin skal pegar 1
stad fjalla um 4dstzdurnar sem adildarrikid tilgreinir i sam-
remi vid 2. mgr. og hefja malsmedferdina sem kvedid er 4
um i 3. mgr.

5. Adildarriki sem hefur sampykkt rddstafanir um tima-
bundna nidurfellingu leyfis sem um getur i 4. mgr. getur
vidhaldid peim bar til endanleg dkvordun hefur verid tek-
in 1 samremi vié malsmedferdina sem melt er fyrir um i
3. mgr.

6.  Lyfjamaélastofnunin skal tilkynna 6llum hlutadeigandi
adilum um lokadkvordun sina fari peir pess 4 leit.

3. KAFLI

Lyfjagat

19. gr.

i kafla pessum gilda skilgreiningarnar i 29. gr. b { tilskipun
75/319/EBE.

20. gr.

Lyfjamalastofnunin skal, i ndinni samvinnu vid innlend
lyfjagatarkerfi, sem komid hefur verid upp i samremi vid
29. gr. a { tilskipun 75/319/EBE, taka vid 6llum upplysing-
um sem varda meintar aukaverkanir lyfja sem bandalagio
hefur veitt leyfi fyrir { samraemi vid pessa reglugerd. Ef porf
krefur getur nefndin, i samreemi vid 5. gr., sett fram 4lit um
hvada rddstafanir purfi ad gera til ad tryggja ad pessi lyf séu
notud 4 druggan og 4drangursrikan hatt. Pessar radstafanir
skal sampykkja i samremi vid malsmedferdina sem malt
er fyrirum i 18. gr.

S4 sem ber dbyrgd 4 markadssetningu lyfsins og 16gbar yf-
irvold 1 adildarrikinu skulu sjé til pess ad allar upplysingar,
sem varda meintar aukaverkanir lyfja, sem leyfi hefur ver-
16 veitt fyrir i samraemi vid bessa reglugerd, séu tilkynntar
Lyfjamélastofnuninni i samremi vid akvdi pessarar reglu-
gerdar.

21. gr.

S4 sem ber dbyrgd 4 markadssetningu lyfs, sem leyfi hefur
verid veitt fyrir i bandalaginu, { samremi vid dkvedi pess-
arar reglugerdar skal 4vallt hafa starfsmann med videigandi
menntun og hefi til ad annast lyfjagat.
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bessi sérmenntadi starfsmadur skal sja um ad:

a) koma 4 f6t og reka kerfi sem tryggir ad 6llum upplys-
ingum um meintar aukaverkanir, sem starfsmonnum
fyrirtaekisins og lyfjakynnum er skyrt frd, sé safnad
saman og pzr metnar og flokkadar svo ad hegt sé ad
ganga ad peim 4 einum stad i bandalaginu,

b

=~

semja skyrslurnar, sem um getur i 22. gr., fyrir log-
bar yfirvold adildarrikjanna og Lyfjamalastofnunina
samrzmi vid krofur pessarar reglugerdar,

[9

~

beidnum fra 16gberum yfirvoldum um frekari upplys-
ingar sem barf til a0 meta megi kosti og galla lyfs,
par med taldar upplysingar um umfang sélu eda fjélda
lyfsedla fyrir vidkomandi lyfi, sé svarad flj6tt og til
fulls.

22.gr.

1. S4 sem ber dbyrgd & markadssetningu lyfs skal sjd
til pess ad allar meintar, alvarlegar aukaverkanir lyfs, sem
veitt hefur verid leyfi fyrir i samremi vid dkvaodi pessar-
ar reglugerdar, sem hefur ordid vart vid i bandalaginu og
starfsmadur 1 heilbrigdispjonustu skyrir honum fra séu strax
skrédar og tilkynntar adildarrikjunum par sem atvikid atti
sér stad og eigi sidar en 15 dogum eftir ad pessar upplys-
ingar berast.

S4 sem ber 4byrgd 4 markadssetningu lyfs skal sja til pess
ad allar meintar, alvarlegar og 6ventar aukaverkanir sem
verdur vart vid 4 yfirradasvadi pridja lands séu tilkynntar
adildarrikjunum og Lyfjamaélastofnuninni pegar i stad eda i
sidasta lagi 15 dogum eftir ad pessar upplysingar berast.

Fyrirkomulag 4 skyrslugjof um meintar, 6ventar, en ekki al-
varlegar, aukaverkanir, hvort sem peirra veréur vart i banda-
laginu eda { bridja landi, skal sambykkja i samremi vid 26.
gr.

2 Ad auki skal sd sem ber abyrgd 4 markadssetningu
lyfs gera itarlegar skyrslur um allar meintar aukaverkanir
sem i1j6s koma innan eda utan bandalagsins og starfsmadur
i heilbrigdispjénustu skyrir honum fra. Pessar skyrslur skulu
afhentar Lyfjamalastofnuninni og adildarrikjunum strax ad
fenginni beidni par ad litandi eda ad minnsta kosti 4 sex
ménada fresti fyrstu tvo arin eftir veitingu leyfisins og einu
sinni 4 4ri n@stu prji 4rin nema bandalagid hafi gert adrar
krofur sem uppfylla barf til ad f4 markadsleyfi. Eftir pad
skal afthenda skyrslurnar 4 fimm 4ra fresti 4samt umsékn
um endurnyjun leyfisins eda strax ad fenginni beidni par ad
latandi. Pessum skyrslum skal fylgja visindalegt mat.
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23. gr.

Hvert adildarriki skal sja til pess ad allar meintar, alvar-
legar aukaverkanir lyfs, sem veitt hefur verid leyfi fyrir
i samremi vid dkvadi pessarar reglugerdar, sem koma i
1j6s 4 yfirradasvadi adildarrikisins séu strax skradar og til-
kynntar Lyfjamélastofnuninni og peim sem ber abyrgd a
markadssetningu lyfsins eda i sidasta lagi 15 dogum eftir
ad upplysingarnar berast.

Lyfjamalastofnunin skal tilkynna betta til innlendra
lyfjagatarkerfa.

24. gr.

Framkvamdastjomin skal, i samradi vid Lyfjamalastofnun-
ina, adildarrikin og hagsmunaadila, semja leidbeiningar um
sofnun, sannpréfun og framsetningu skyrslna um aukaverk-
anir.

Lyfjamaélastofnunin skal, { samradi vid adildarrikin og fram-
kvemdastjérnina, koma a f6t gagnavinnsluneti til ad unnt
sé ad senda gogn med hradi milli 16gbarra yfirvalda banda-
lagins ef gefin er vidvorun um hattu vegna galladrar fram-
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leidslu, alvarlegra aukaverkana og annarra upplysinga er
varoa lyfjagét 4 lyfjum sem eru 4 markadi i bandalaginu.

25. gr.

Lyfjamalastofnunin starfar med Alpjédaheilbrigdismala-
stofnuninni ad alpjédlegri lyfjagat og gerir naudsynlegar
raostafanir til ad tryggja ad videigandi og nagilegar upplys-
ingar um radstafanir sem gerdar eru i bandalaginu og kunna
a0 hafa dhrif 4 verndun almannaheilbrigdis 1 pridju 16ndum
séu pegar i stad lagdar fyrir Alpjodaheilbrigdismalastofn-
unina og afrit af peim sent til framkvamdastjérarinnar og
adildarrikjanna.

26. gr.

Allar breytingar sem kunna ad vera naudsynlegar til ad
uppfeera dkvadi pessa kafla med hlidsjon af framforum i
tekni og visindum skulu sampykktar i samreemi vid dkvadi
72. gr.

L. BALKUR

VEITING LEYFA FYRIR DYRALYFJUM OG EFTIRLIT MED PEIM

1. KAFLI

Afhending og umfj6llun ums6kna - veiting leyfa
- endurnyjun leyfa

27. gr.

Dyralyfjanefndin, sem stofnud var med 16. gr. tilskipunar
81/851/EBE og visad er til i pessum balki sem ,nefnd-
arinnar”, skal annast samningu alitsgerda fyrir Lyfjamala-
stofnunina i 6llum malum, er varda 16gmeti malsskjala sem
16g0 eru fram i samremi vid hina midstyréu malsmedferd
og veitingu, breytingu, timabundna nidurfellingu eda aftur-
kollun markadsleyfis fyrir dyralyfi, { samraemi vid dkvadi
pessa balks og i malum er varda lyfjagit.

28. gr.

1. Ums6kn um leyfi fyrir dyralyfjum skulu fylgja upp-
lysingar og skjol pau sem um geturiS. og 5. gr. a og 7. gr.
tilskipunar 81/851/EBE.

2.  begarum eradrada dyralyf sem inniheldur eda er gert
tr erfdabreyttum lifverum samkvemt 1. og 2. mgr. 2. gr.
tilskipunar 90/220/EBE skal einnig fylgja umsokninni:

— afrit af skriflegri sampykkt eda sampykktum logbzerra
yfirvalda fyrir pvi ad erféabreyttum lifverum sé sleppt
af dsettu rddi Gt { umhverfid 1 rannséknar- eda préunar-
skyni, ef slikt sampykki hefur verid veitt og kvedid er
4um pad 1 B-hluta tilskipunar 90/220/EBE,

611 tekniskjol med peim upplysingum sem krafist er {
II. og III. vidauka vid tilskipun 90/220/EBE og mat
& umhverfishettu sem byggist 4 pessum upplysing-
um; nidurstddur dr kénnunum sem hafa verid gerdar
i rannséknar- og préunarskyni.

Akvadi 11. - 18. gr. tilskipunar 90/220/EBE gilda ekki
um dyralyf sem innihalda eda eru gerd ur erfdabreyttum
lifverum.

3. Umsékninni verdur einnig ad fylgja gjald til Lyfja-
malastofnunarinnar fyrir umfjéllun um umséknina.

4. Lyfjamélastofnunin skal sjé til pess ad nefndin skili
4liti innan 210 daga fré pvi ad henni berst fullgild umsékn.

Pegar um er ad reda dyralyf sem inniheldur eda er gert
ur erfdabreyttum lifverum skal nefndin i 4liti sinu taka til-
lit til krafna um umhverfiséryggi sem melt er fyrir um i
tilskipun 90/220/EBE til ad tryggja ad gerdar séu allar vid-
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eigandi rddstafanir til ad komast hja skadlegum ahrifum
sem slepping erfoabreyttra lifvera af 4settu radi eda mark-
adssetning beirra geti haft 4 heilsu manna og umhverfi.
Vio mat 4 markadsleyfisumséknum fyrir dyralyfjum sem
innihalda erféabreyttar lifverur eda eru gerd dr peim skal
skyrslugjafi nefndarinnar hafa naudsynlegt samrad vid par
stofnanir sem bandalagid eda adildarrikin stofna i samrami
vid tilskipun 90/220/EBE.

5. Framkvamdastjormin skal semja itarlegar leidbeining-
arum form markadsleyfisumsokna i samradi vid Lyfjamala-
stofnunina, adildarrikin og hagsmunaadila.

29. gr.

Vi undirbiining 4litsgerdar sinnar skal nefndin:

a) sannpréfa ad upplysingamar og skjolin sem 16gd eru
fram i samremi vid 28. gr. samrymist krofunum 1 til-
skipunum 81/851/EBE og 81/852/EBE og kanna hvort
skilyrdum bessarar reglugerdar fyrir veitingu markads-
leyfis fyrir lyfi sé fullnaegt;

b

~

fara fram 4 ad opinber rannséknarstofa, eda ranns6kn-
arstofa sem tilnefnd er til pess verks, profi dyralyf-
16, grunnefni pess og, ef porf krefur, lyf 4 millistigi
framleidslu eda 6nnur innihaldsefni til ad tryggja ad
eftirlitsadferdirnar sem framleidandi beitir og Iysir {
umsokninni séu fullnzgjandi;

(o]

~

geta farid fram 4 ad opinber rannséknarstofa, eda rann-
soknarstofa sem tilnefnd er til pessa verks, sannpréfi
med synum sem umszkjandi leggur fram ad greining-
aradferdin sem umsakjandi leggur til i samremi vio 8.
1id annarrar malsgreinar 5. gr. tilskipunar 81/851/EBE
henti til venjubundins eftirlits med pvi hvort magn
lyfjaleifa sé€ umfram leyfilegt hamarksmagn bandalags-
ins 1 samrami vid dkvedi reglugerdar (EBE) 2377/90
frd 26. jini 1990 bar sem melt er fyrir um sameigin-
lega adferd til ad dkvarda hamarksmagn leifa dyralyfja
i matveelum dr dyrarikinu (*);

d

=

geta farid fram 4 ad ums®kjandi beti, eftir pvi sem vid
4, vid gognin sem fylgja umsékninni innan tiltekins
frests. Nyti nefndin sér pennan kost skal rjifa frestinn
sem settur var i 28. gr. bar til umbednar vidbétarupp-
lysingar hafa verid lagdar fram. Enn fremur skal rjifa
pennan frest { pann tima sem pad tekur umszkjanda ad
undirbia munnlegar eda skriflegar skyringar.

(') Stjti6. EB nr. L 224, 18. 8. 1990, bls. 1. Reglugerdinni var sidast breytt
med reglugerd nr. 762/92 (Stjtid. EB nr. L 83, 28. 3. 1992, bls. 14).
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30. gr.

1. Ad fenginni skriflegri beidni fra nefndinni skal adild-
arriki framsenda upplysingar sem stadfesta ad framleidandi
dyralyfs eda innflytjandi fra pridja riki geti framleitt vio-
komandi dyralyf og/eda gert naudsynlegar eftirlitspréfanir
i samremi vid upplysingamar og skjolin sem lagdar eru
fram samkvaemt 28. gr.

2. Nefndin getur krafist pess ad ums®kjandi sampykki
ad framleidslustadur dyralyfsins sé skodadur sérstaklega ef
hin telur sig purfa pess til ad ljika umfjollun umséknar.
Skodunarmenn fra adildarrikinu, med videigandi mennt-
un og hafi, framkvema skodunina, sem skal lokid innan
frestsins sem um getur i 28. gr., ef porf krefur 1 fylgd med
skyrslugjafa eda sérfredingi sem nefndin tilnefnir.

31. gr.
1. Sé pad alit nefndarinnar ad:

umsoknin standist ekki vidmidanimar um leyfi sem
settar eru i pessari reglugerd,

eda

breyta purfi samantektinni 4 eiginleikum lyfsins sem
umsakjandi leggur til i samreemi vid 28. gr.,

eda

merking eda fylgisedill med lyfinu uppfylli ekki akvaedi
tilskipunar radsins 81/851/EBE,

eda

veita skuli leyfid med peim skilyrdum sem kvedio er 4
um i 2. mgr. 35. gr,,

skal Lyfjamalastofnunin tilkynna umszkjanda pad pegar
i stad. Ums=zkjandi getur tilkynnt Lyfjamaélastofnuninni
skriflega, innan 15 daga fra méttoku 4litsins, ad hann hygg-
ist 4fryja. Ef svo er skal hann senda Lyfjamalastofnuninni
rokstudda greinargerd fyrir 4fryjuninni innan 60 daga fra
mottoku alitsins. Innan 60 daga fra pvi ad nefndin fer grein-
argerdina i hendur skal hin fjalla um hvort endurskoda beri
4litid og skulu dlyktanir nefndarinnar um 4fryjunina fylgja
matsskyrslunni sem um getur i 2. mgr.

2. Innan 30 daga frd pvi ad nefndin skilar lokaaliti skal
Lyfjamélastofnunin senda pad til framkvemdastjorarinn-
ar, adildarrikjanna og umsakjanda, dsamt skyrslu med mati
nefndarinnar 4 lyfinu og rokum fyrir dlyktunum hennar.
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3. Ef1i dlitinu er malt med veitingu leyfis til ad setja
vidkomandi dyralyf 4 markad skulu eftirfarandi skjol fylgja
alitinu:

a) drog ad samantekt 4 eiginleikum lyfsins eins og um get-
uri5. gr. atilskipunar 81/851/EBE; ef borf krefur skulu
par koma fram mismunandi adstzdur i adildarrikjunum
i dyraheilbrigdismalum;

b

~

tilgreining 4 leyfilegu hamarksmagni leifa fyrir dyralyf
sem leyft er i bandalaginu i samremi vid reglugerd
(EBE) nr. 2377/90 ef um er ad reeda dyralyf sem gefa 4
dyrum sem nytt eru til matar;

C

~

nanari upplysingar um hugsanleg skilyrdi fyrir eda tak-
markanir 4 afhendingu eda notkun vidkomandi dyra-
lyfs, par me talin skilyrdi fyrir athendingu dyralyfs til
notenda, med hlidsjon af peim viémidunum sem settar
eru i tilskipun 81/851/EBE;

d

~

tillaga umszkjanda ad merkingu og fylgisedli i sam-
remi vid tilskipun 81/851/EBE;

d) matsskyrslan.

32. gr.

1. Innan 30 daga fra pvi ad 4litid berst framkvemda-
stjérninni skal hin semja drég ad akvéroun um umséknina,
med hlidsjon af 16gum bandalagsins.

Ef fyrirhugad er ad veita markadsleyfi samkvemt drogun-
um skulu skjolin sem um getur i a-, b-, c- og d-1id 3. mgr.
31. gr. fylgja.

Ef svo dliklega vill til a0 drogin séu ekki i samraemi vid alit
Lyfjamaélastofnunarinnar skal framkvemdastjornin einnig
lata fylgja itarlega skyringu 4 astedunum fyrir pessum mun.

Drdogin skulu send til adildarrikjanna og umsakjandans.

2. Taka skal lokadkvoéréun um umsoknina i samrami vid
malsmedferdina sem melt er fyrir um 1 73. gr.

3. Breyta skal starfsreglum nefndarinnar sem um getur i
73. gr. svo ad tekid sé tillit til peirra starfa sem henni ber ad
gegna i samrami vid pessa tilskipun.

Breytingarnar fela 1 sér eftirfarandi:

— fastanefndin skal skila skriflegu 4liti nema i peim til-
vikum sem um getur i bridju undirgrein 1. mgr.,

— hvert adildarriki fer ad minnsta kosti tuttugu og atta
daga til ad senda framkv@mdastjérninni skriflegar at-
hugasemdir vid dkvordunardrégin,
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— hvert adildarriki getur krafist pess skriflega ad fasta-
nefndin fjalli um drégin enda feeri pad itarleg rok fyrir
kréfu sinni.

Sé bad alit framkvaemdastjérnarinnar ad skriflegar athuga-
semdir adildarrikis veki veigamiklar nyjar efasemdir, vis-
indalegs eda teknilegs edlis, sem ekki er gerd grein fyrir
i 4liti Lyfjamalastofnunarinnar skal formadurinn gera hlé
4 mélsmedferdinni og visa umsokninni aftur til Lyfjaméla-
stofnunarinnar til frekari umfjéllunar.

Framkvaemdastjornin sampykkir naudsynleg dkvadi til ad
koma dkvadum bessarar malsgreinar i framkvemd i sam-
remi vid méalsmedferdina sem melt er fyrir um i 72. gr.

4.  Lyfjamalastofnunin skal tilkynna 6llum hlutadeigandi
adilum um lokaakvordun sina fari peir pess 4 leit.

33. gr.

Me0 fyrirvara um onnur akvadi 1 16gum bandalagsins skal
synja um leyfid sem kvedid er 4 um i 3. gr. ef i 1j6s kemur,
eftir sannpréfun upplysinga og gagna sem 16g6 eru fram i
samremi vid 28. gr., ad:

1) skadlegter ad nota dyralyfid 4 pann hétt sem tilgreindur
var i umsékn um leyfi, dyralyfié hefur ekki lekninga-
verkun eda umsazkjandi hefur ekki fert fullnegjandi
sénnur 4 lekningaverkun i dyrategundinni sem 4 ad
medhoéndla eda samsetning efna og magn er ekki eins
og skyrt var fré;

2

~

bidtiminn sem umszkjandi melir med er ekki négu
langur til ad tryggja ad afurdir af dyrinu sem verid
er a0 medhondla innihaldi ekki lyfjaleifar sem gatu
haft skadleg ahrif a heilsu neytenda eda hann er ekki
nzgilega rokstuddur;

3

=

dyralyfid er 4 bodstélum til nota sem bénnud eru sam-
kvaemt 66rum bandalagsédkvaedum.

Einnig skal synja um leyfi ef upplysingar og skjél sem
umszkjandi leggur fram i samremi vid 28. gr. eru ekki rétt
eda tillogur umsakjanda ad merkingum og fylgisedlum eru
ekki 1 samremi vid VII kafla tilskipunar 81/851/EBE.

34. gr.

1. Prétt fyrir 4. gr. tilskipunar 90/677/EBE fra 13. des-
ember 1990 par sem gildissvid tilskipunar 81/851/EBE um
samremingu laga adildarrikjanna um dyralyf er fert Gt og

B 26
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batt vid dkveedum um 6nemislyf fyrir dyr (*) skal markads-
leyfi, sem hefur verid veitt { samreemi vid malsmedferdina
sem melt er fyrir um 1 pessari reglugerd, gilda i 61lu banda-
laginu. Pvi skulu fylgja somu réttindi og kvadir i hverju
adildarriki eins og markadsleyfi sem veitt er i vidkomandi
adildarriki 1 samrami vid 4. gr. tilskipunar 81/851/EBE.

begar veitt hefur verid leyfi fyrir lyfi skal skrd pad i lyfjaskra
bandalagsins og gefa pvi ndmer sem skal koma fram 4
umbidunum.

2. Synjunum markadsleyfi bandalagsins jafngildir banni
vid markadssetningu dyralyfsins i 6llu bandalaginu.

3. Birta skal tilkynningu um utgidfu markadsleyfis i
Stjornartidindum Evrépubandalaganna og tilgreina medal
annars itgafudag leyfisins og nimer i lyfjaskrd bandalags-
ins.

4. Adfenginni beidni fra hagsmunaadila skal Lyfjaméla-
stofnunin leggja fram matsskyrslu dyralyfjanefndarinnar
um dyralyfid og astedumar fyrir pvi ad hiin stydur veitingu
leyfis i aliti sinu, eftir ad hin hefur fjarlegt allar upplysingar
sem vidskiptaleynd hvilir 4.

35. gr.

1. Leyfid gildir 1 fimm 4r og skal endurnyjad til fimm
dra i senn, leggi leyfishafi fram umsékn um endumnyjun ad
minnsta kosti bremur manudum 48ur en leyfid rennur at og
eftir ad Lyfjamélastofnunin hefur kynnt sér malsskjol med
nyjustu upplysingum um lyfjagat.

2. 1 sérstokum tilvikum og ad hoféu samradi vid um-
sekjanda er heimilt ad veita leyfi sem er bundid sérstékum,
tilteknum kvodum og skal Lyfjamaélastofnunin endurskoda
pad arlega.

Pessar sérstoku dkvardanir ma adeins taka 4 hlutlegum og
sannanlegum forsendum.

4. Fyrirdyralyf sem hafa verid leyfo i bandalaginu { sam-
remi vid dkvaoi bessarar reglugerdar gildir tiu ara vernd-
artimi sem um getur i 10. lid annarrar malsgreinar 5. gr.
tilskipunar 81/851/EBE.

36. gr.

Veiting leyfis dregur ekki dr refsi- eda skadabédtaskyldu
framleidanda i adildarrikjunum eda, par sem vid 4, pess
sem er abyrgur fyrir markadssetningu dyralyfsins.

(%) Stjtié. EB nr. L 373, 31. 12. 1990, bls. 26.
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2. KAFLI

Eftirlit og vidurlog

37.gr.

1. begar leyfi hefur verid gefid 1t i samremi vid pessa
reglugerd skal s sem ber 4byrgd 4 markadssetningu dyra-
lyfsins taka mid af framférum { tekni og visindum ad pvi
er vardar par adferdir vid framleidslu og eftirlit sem kvedid
er dum i 4. og 9. 1i0 annarrar malsgreinar 5. gr. tilskipun-
ar 81/851/EBE og gera allar naudsynlegar breytingar til ad
unnt sé ad framleida dyralyfid og préfa pad med almennt
vidurkenndum visindalegum adferdum. Sa sem ber dbyrgd
4 markadssetningu lyfsins skal sekja um sampykki fyrir
breytingunum i samrami vid pessa reglugero.

Ad fenginni beidni fr4 framkvemdastjérninni skal s sem
ber 4byrgd 4 markadssetningu dyralyfsins einnig endur-
skoda greiningaradferdina sem kvedid er 4 um i 8. lid annarr-
ar maélsgreinar 5. gr. tilskipunar 81/851/EBE og leggja til
naudsynlegar breytingar med hlidsjon af framforum { tekni
og visindum.

2. Sasem ber abyrgd 4 markadssetningu dyralyfsins skal
pegar i stad tilkynna Lyfjamaélastofnuninni, framkvamda-
stjorninni og adildarrikjunum um allar nyjar upplysingar
sem kynnu ad hafa i for med sér breytingar 4 peim upp-
lysingum og skjélum sem um getur i 28. og 31. gr. eda i
sampykktri samantekt 4 eiginleikum lyfsins. Einkum skal sa
sem ber 4dbyrgd 4 markadssetningu lyfsins tilkynna Lyfja-
mélastofnuninni, framkvamdastjérminni og adildarrikjun-
um begar i stad um 611 bénn eda takmarkanir sem 16gbar
yfirvold hafa sett i 1ondum bar sem dyralyfio er markadssett
og um adrar nyjar upplysingar sem gztu haft dhrif 4 mat 4
kostum og géllum vidkomandi dyralyfs.

3, Hyggist s4 sem ber abyrgd 4 markadssetningu dyra-
lyfsins gera breytingar 4 peim upplysingum og gégnum sem
um getur i 28. og 31. gr. skal hann leggja inn umsékn hja
Lyfjamalastofnuninni.

4, Framkvemdastjornin skal, { samradi vid Lyfjaméla-
stofnunina, sampykkja heppilegt fyrirkomulag 4 umfjéllun
um breytingar 4 skilmalum markadsleyfis.

Petta fyrirkomulag skal fela { sér tilkynningarkerfi eda
stjornsyslumedferd, pegar um er ad reda minni hattar breyt-
ingar, enda sé hugtakid ,,minni héttar breyting* skilgreint af
ndkvamni.

Framkvemdastjornin skal sampykkja petta fyrirkomulag
med framkvemdarreglugerd { samremi vid malsmedferd-
ina sem melt er fyrir um i 72. gr.
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38. gr.

begar um er ad r@da dyralyf sem eru framleidd i banda-
laginu skulu 16gbar yfirvold i adildarrikinu eda adildarrikj-
unum, sem veittu framleidsluleyfid sem kvedid er 4 um i
24. gr. tilskipunar 81/851/EBE fyrir vidkomandi lyf, gegna
hlutverki eftirlitsyfirvalda.

begar um er ad reda dyralyf sem eru flutt inn fra pridju
16ndum skulu 16gbar yfirvold i adildarrikjunum, par sem
fram fer eftirlit samkvamt b-1id 1. mgr. 30. gr. tilskipunar
81/851/EBE, gegna hlutverki eftirlitsyfirvalda, nema vid-
eigandi rddstafanir hafi verid gerdar milli bandalagsins og
ttflutningslandsins til ad tryggja ad eftirlit fari fram {1 tt-
flutningslandinu og ad framleidandi fylgi stoolum um géda
framleidsluhztti sem eru ad minnsta kosti samberilegir vid
stadla bandalagsins.

Adildarriki getur bedid um adstod annars adildarrikis eda
Lyfjamalastofnunarinnar.

39.gr.

1. Eftirlitsyfirvoldin skulu sj4 til pess, fyrir hond banda-
lagsins, ad sa sem ber dbyrgd 4 markadssetningu dyralyfs
eda framleidandi eda innflytjandi fra bridju 16ndum upp-
fylli krofurnar sem melt er fyrir um 1 V. kafla tilskipunar
81/851/EBE og annist eftirlit med pessum adilum i sam-
remi vid VI. kafla tilskipunar 81/851/EBE.

2. Ef framkvaemdastjornin fer tilkynningu, i samremi
vid adra malsgrein 39. gr. tilskipunar 81/851/EBE, um alvar-
legan 4greining milli adildarrikjanna um pad hvort sa sem
ber dbyrgd 4 markadssetningu dyralyfsins, eda framleidandi
eda innflytjandi sem hefur stadfestu i bandalaginu, uppfylli
krofurnar sem um getur{ 1. mgr. getur framkvemdastjomin,
ad hofou samradi vid hlutadeigandi adildarriki, farid fram
a ad skodunarmadur fra eftirlitsyfirvoldunum framkvami
nyja skodun hja peim sem ber abyrgd 4 markadssetningu
lyfsins, framleidandanum eda innflytjandanum; 1 fylgd med
skodunarmanninum getur verid skodunarmadur fré adildar-
riki sem 4 ekki hlut ad dgreiningnum og/eda skyrslugjafi
eda sérfredingur sem nefndin tilnefnir.

3. Med fyrirvara um tilhégun sem bandalagid og pridju
16nd kunna ad hafa dkvedid sin i milli { samremi vid adra
malsgrein 38. gr. getur framkvemdastjérnin, ad fenginni
rokstuddri beidni fra adildarriki, dyralyfjanefndinni eda ad
eigin frumkvadi, krafist pess ad framleidandi sem hefur
stadfestu 1 pridja landi s&ti skodun.Skodunarmenn fra ad-
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ildarrikinu, med videigandi menntun og hafi, framkvaema
skodunina i fylgd med skyrslugjafa eda sérfreedingi sem
nefndin tilnefnir ef vid 4. Skyrsla skodunarmannanna skal
16g0 fyrir framkvaemdastjérnina, adildarrikin og dyralyfja-
nefndina.

40. gr.

1. Efeftirlitsyfirvoldin eda 1ogber yfirvold i 60ru adild-
arriki eru peirrar skodunar ad framleidandi eda innflytjandi
frd pridju 16ndum raeki ekki lengur skyldumar sem melt er
fyrir um i V. kafla tilskipunar 81/851/EBE skulu pau beg-
ar i stad tilkynna pad nefndinni og framkvamdastjérninni
og tilgreina itarlega asteedurnar fyrir 4liti sinu og til hvada
adgerda bau hyggist gripa.

Pad sama gildir ef adildarriki eda framkvaemdastjornin tel-
ur ad gera ®tti einhverjar par radstafanir sem um getur i
VI. kafla tilskipunar 81/851/EBE vegna vidkomandi dyra-
lyfs eda ef dyralyfjanefndin hefur skilad aliti pess efnis i
samremi vid 42. gr.

2. Framkvamdastjomin skal pegar i stad kanna asted-
umar, sem hlutadeigandi adildarriki tilgreindi, i samradi
vid Lyfjamalastofnunina. Han skal bidja nefndina ad skila
aliti innan timamarka sem hdn dkvedur eftir pvi hversu
brynt malid er. Pegar pvi verdur vid komio skal peim sem
ber dbyrgd 4 markadssetningu lyfsins bodid ad leggja fram
munnlegar eda skriflegar skyringar.

3. Framkvaemdastjornin semur drog ad peirri akvordun
sem sampykkja skal i samremi vid malsmedferdina sem
melt er fyrir um i 32. gr.

Ef adildarriki skirskotar til dkvaeda 4. mgr. skal po stytta
frestinn sem kvedid er 4 um { 73. gr. nidur i 15 daga.

4. Ef brynt er ad gripa til adgerda i peim tilgangi ad
vernda heilsu manna eda dyra eda umhverfid getur adild-
arriki, 4 yfirrddasv0i sinu, fellt nidur um tima leyfi fyr-
ir notkun dyralyfs sem hefur verid leyft i samremi vid
pessa reglugerd. bad skal tilkynna framkvamdastjérminni
og hinum adildarrikjunum um &stedurnar fyrir adgerdun-
um eigi sidar en n@sta virka dag. Framkvamdastjérnin skal
pegar i stad fjalla um 4stzdumnar sem adildarrikid tilgreinir
i samremi vid 2. mgr. og hefja malsmedferdina sem kvedid
erdumi3. mgr

S. Adildarriki sem hefur sampykkt radstafanirnar um
timabundna nidurfellingu leyfis sem um getur i 4. mgr.
getur vidhaldid peim par til endanleg dkvdrdun hefur verid
tekin i samremi vid malsmedferdina sem melt er fyrir um
i3.mgr.

6.  Lyfjamalastofnunin skal tilkynna 6llum hlutadeigandi
adilum um lokadkvoroun sina fari peir pess 4 leit.
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3.KAFLI

Lyfjagat

41. gr.

I kafla pessum gilda skilgreiningamnar 1 42. gr. tilskipunar
81/851/EBE.

42. gr.

Lyfjamaélastofnunin skal, i ndinni samvinnu vid innlend
lyfjagatarkerfi sem komid hefur verid upp i samremi vid
42. gr. a i tilskipun 81/851/EBE, taka vid 6llum upplysing-
um sem varda meintar aukaverkanir dyralyfja sem banda-
lagid hefur veitt leyfi fyrir { samreemi vid pessa reglugerd.
Ef borf krefur getur nefndin, i samreemi vid 27. gr., sett fram
alit um hvada radstafanir purfi ad gera til ad tryggja ad pessi
dyralyf séu notud 4 druggan og drangursrikan hatt. Pessar
radstafanir skal sampykkja i samremi vid mélsmedferdina
sem melt er fyrir um i 40. gr.

Sé sem ber 4byrgd 4 markadssetningu lyfsins og 16gbear yfir-
vold i adildarrikinu skulu sja til pess ad allar upplysingar um
meintar aukaverkanir lyfja, sem leyfi hefur verid veitt fyrir
i samreemi vid pessa reglugerd, séu tilkynntar Lyfjaméla-
stofnuninni i samr@mi vid dkvadi pessarar reglugerdar,

43. gr.

Sé sem ber abyrgd 4 markadssetningu dyralyfs, sem leyfi
hefur verid veitt fyrir { bandalaginu i samremi vid akveodi
pessarar reglugerdar, skal dvallt hafa starfsmann med vié-
eigandi menntun og hafi til ad annast lyfjagat.

bessi sérmenntadi starfsmadur skal sja um ad:

a) koma 4 f6t og reka kerfi sem tryggir ad 6llum upplys-
ingum um meintar aukaverkanir, sem starfsménnum
fyrirtekisins og lyfjakynnum er skyrt fra, sé safnad
saman og bar metnar og flokkadar svo ad hegt sé ad
ganga ad beim 4 einum stad i bandalaginu;

b

~

semja skyrslurnar sem um getur i 44. gr. fyrir 16gber
yfirvéld adildarrikjanna og Lyfjamalastofnunina i sam-
remi vid krofur pessarar reglugerdar,

C

~

beidnum fra 16gbzrum yfirvéldum um frekari upplys-
ingar sem parf til a0 meta megi kosti og galla dyra-
lyfs,par med taldar upplysingar um umfang sélu eda
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fjolda lyfsedla fyrir viokomandi dyralyfi, sé svarad
fljott og til fulls.

44. gr.

1. 84 sem ber abyrgd 4 markadssetningu dyralyfs skal
sja til pess ad allar meintar, alvarlegar aukaverkanir dyra-
lyfs, sem veitt hefur verid leyfi fyrir i samremi vid dkvedi
pessarar reglugerdar, sem hafa komid i1j6s i bandalaginu og
honum hefur verid skyrt fra séu strax skradar og tilkynntar
adildarrikjunum bar sem atvikid atti sér stad og eigi sidar
en 15 dogum eftir ad pessar upplysingar berast.

Sé sem ber 4byrgd 4 markadssetningu dyralyfs skal sja til
pess ad allar meintar, alvarlegar og 6ventar aukaverkanir,
sem 1 1j6s koma 4 yfirrddasvadi pridja lands, séu tilkynntar
adildarrikjunum og Lyfjamélastofnuninni pegar i stad eda
sidasta lagi 15 dogum eftir ad pessar upplysingar berast.

Fyrirkomulag 4 skyrslugjof um meintar, 6vantar, en ekki al-
varlegar, aukaverkanir, hvort sem peirra verdur vart i banda-
laginu eda i pridja landi, skal sampykkja i samremi vid
48. gr.

2. AJ auki skal sa sem ber dbyrgd 4 markadssetningu
dyralyfs gera itarlegar skyrslur um allar meintar aukaverk-
anir sem { 1j6s koma innan eda utan bandalagsins og honum
er skyrt frd. bessar skyrslur skulu afhentar Lyfjamaélastofn-
uninni og adildarrikjunum strax ad fenginni beidni par ad
litandi eda ad minnsta kosti 4 sex manada fresti fyrstu tvo
arin eftir veitingu leyfisins og einu sinni 4 4ri naestu prjd 4rin
nema bandalagid hafi gert adrar krofur sem uppfylla parf
til ad f4 markadsleyfi. Eftir pad skal athenda skyrslurnar 4
fimm éra fresti 4samt ums6kn um endurnyjun leyfisins eda
strax ad fenginni beidni par ad litandi. Pessum skyrslum
skal fylgja visindalegt mat.

45. gr.

Hvert adildarriki skal sja til bess ad allar meintar, alvarleg-
ar aukaverkanir dyralyfs, sem veitt hefur verid leyfi fyrir {
samrami vid dkvadi pessarar reglugerdar, sem koma i 1j6s a
yfirrddasvadi adildarrikisins séu strax skradar og tilkynntar
Lyfjamalastofnuninni og peim sem ber dbyrgd 4 markads-
setningu dyralyfsins eda i sidasta lagi 15 dogum eftir ad
pessar upplysingar berast.

Lyfjamélastofnunin skal tilkynna betta til innlendra
lyfjagatarkerfa.

46. gr.

Framkv@mdastjérnin skal,  samradi vid Lyfjamélastofnun-
ina, adildarrikin og hagsmunaadila, semja leidbeiningar um
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sofnun, sannpréfun og framsetningu skyrslna um aukaverk-
anir.

Lyfjamalastofnunin skal, i samradi vid adildarrikin og fram-
kvemdastjérnina, koma 4 6t gagnavinnsluneti til ad unnt
s€ ad senda gogn med hradi milli 16gbarra yfirvalda banda-
lagins ef gefin er vidvorun um hettu vegna galladrar fram-
leioslu, alvarlegra aukaverkana og annarra upplysinga er
varéa lyfjagat 4 dyralyfjum sem eru 4 markadi i bandalag-
inu.
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47. gr.

Lyfjamalastofnunin starfar i samvinnu vid alpjédastofnanir
sem annast dyralyfjagat.

48. gr.

Allar breytingar sem kunna ad vera naudsynlegar til ad
uppfera dkvadi pessa kafla med hlidsjén af framforum i
tekni og visindum skulu sampykktar i samremi vid dkvaedi
72. gr.

1V. BALKUR

LYFJAMALASTOFNUN EVROPU

1. KAFLI

Verkefni Lyfjamalastofnunarinnar

49. gr.

Hér med er stofnud Lyfjamalastofnun Evrépu.

Lyfjamaélastofnunin skal annast samremingu 4 peim vis-
indalegu gognum sem fyrir eru og 16gber yfirvold i adild-
arrikjunum 14ta henni { té til ad hiin geti metio og haft eftirlit
med lyfjum.

50. gr.
1. Til Lyfjamalastofnunarinnar teljast:

a) sérlyfjanefndin sem skal sja um samningu 4litsgerda
Lyfjamalastofnunarinnar { 6llum malum er vara mat 4
lyfjum sem tlud eru ménnum;

b) dyralyfjanefndin sem skal sj4 um samningu alitsgerda
Lyfjamaélastofnunarinnar { 6/lum malum er varéa mat 4
dyralyfjum;

c) adalskrifstofa, sem veitir nefndunum tveimur tekni-
lega og stjérnsyslulega adstod og tryggir videigandi
samrzmingu milli peirra;

d) framkvamdastjori sem gegnir peim stérfum sem malt
er fyrirum i 55. gr.;

€) stjérn sem gegnir peim stérfum sem melt er fyrir um i
56. 0g 57. gr.

2 Sérlyfjanefndin og dyralyfjanefndin geta, hvor um
sig, komid 4 fot starfshopum og sérfreedingahépum.

3. Sérlyfjanefndin og dyralyfjanefndin geta leitad ad-
stodar i pydingarmiklum mélum af almennum visindalegum
eda sidfredilegum toga, telji pau pad eiga vid.

S1.gr.

Til ad studla ad verndun heilbrigdis manna og dyra g vernd-
un neytenda i 6llu bandalaginu og til ad studla ad pvi ad
innri markadinum verdi komid 4 med pvi ad sampykkja
samremdar forskriftir sem byggjast 4 visindalegum vio-
midunum um markadssetningu og notkun lyfja, skal pad
vera markmid Lyfjamalastofnunarinnar ad sja adildarrikj-
unum og stofnunum bandalagsins fyrir bestu visindalegu
radgjof sem vol er 4 i 6llum malum sem visad er til hennar
samremi vid dkvadi lyfjalaga bandalagsins og varda gaoi,
ryggi og virkni lyfja sem @tlud eru ménnum eda dyrum,

i pessu skyni skal Lyfjamélastofnunin annast eftirtalin verk-
efni i nefndum sinum:

a) samrzmingu 4 visindalegu mati 4 geedum, oryggi og
virkni lyfja sem falla undir malsmedferdir bandalagsins
um markadsleyfi;

b) midlun matsskyrslna, samantekta 4 eiginleikum lyfja,
merkimioa og fylgisedla fyrir lyfin;
¢) samraemingu 4 eftirliti med raunverulegri notkun lyfja
sem eru leyfd i bandalaginu og rddgjof um rédstafan-
ir sem gera barf til ad tryggja 6rugga og arangursrika
notkun lyfjanna, einkum med pvi ad meta upplysing-
ar um aukaverkanir peirra og gera upplysingarnar ad-
gengilegar i gagnagrunni (lyfjagat);

d

-~

radgjof um leyfileg hamarksgildi leifa fyrir dyralyf sem
teljast vidunandi i matvelum Gr dyrarikinu, i samraemi
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vid reglugerd (EBE) nr. 2377/90;

e) samramingu 4 eftirliti med pvi hvort farid sé ad meg-
inreglum um géda framleidsluhatti, gédar starfsvenjur
vid rannséknir og gddar kliniskar starfsvenjur;

f) ad fenginni beidni, teknilega og visindalega adstod vid
adgerdir til ad bzta samvinnu milli bandalagsins, adild-
arrikja pess, alpjédasamtaka og pridju landa i visinda-
og teknilegum mélum sem tengjast lyfjamati;

g) skréningu 4 markadsleyfum fyrir lyfjum sem eru veitt
i samraemi vio malsmedferd bandalagsins;

h

(=

teknilega adstod vid rekstur lyfjagagnagrunns sem al-
menningur hefur adgang ag;

=

adstod vid bandalagid og adildarrikin vid ad upplysa
starfsmenn 1 heilbrigdispjonustu og almenning um lyf
sem Lyfjamalastofnunin hefur metio;

=

ef porf krefur, rddgjof til fyrirtekja um hvernig fram-
kvaema skuli hinar ymsu préfanir og tilraunir sem eru
naudsynlegar til ad syna fram 4 gadi, 6ryggi og virkni
lyfja.

i

52. gr.

1. Ibvaxoi sériyfjanefndinni og dyralyfjanefndinni skulu
starfa tveir menn sem hvert adildarriki tilnefnir til priggja
ara og er heimilt ad framlengja pann tima. Peir skulu valdir
vegna starfa sinna og reynslu af mati 4 lyfjum sem &tlud
eru moénnum og dyrum, eftir pvi sem vid 4, og vera fulltriar
logbaerra yfirvalda sinna.

Framkvamdastjéri Lyfjamalastofnunarinnar eda fulltrii
hans og fulltriar framkvemdastjérnarinnar hafa rétt til ad
sitja alla fundi nefndanna, starfshdpa beirra og sérfredinga-
hépa.

Nefndarmenn i badum nefndum geta komid i fylgd sérfreo-
inga.

2. Auk pess ad leggja hlutlegt, visindalegt alit sitt fyrir
bandalagid og adildarrikin { malum sem visad er til peirra
skulu nefndarmenn hvorrar nefndar tryggja videigandi sam-
remingu milli verkefna stofnunarinnar og starfa 16gbarra
innlendra yfirvalda, par med taldar peer radgefandi stofnanir
sem hafa med markadssetningarleyfi ad gera.

3. Nefndarmenn og sérfredingar sem annast lyfjamat
skulu stydjast vid visindalegt mat og gdgn sem innlendar
stofnanir, sem veita markadsleyfi, hafa yfir ad rdda. Hvert
adildarriki skal sj4 til pess ad matid sé 4 vidunandi visinda-
legum grundvelli og hafa eftirlit med stérfum nefndarmanna
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og beirra sérfredinga sem hiin kallar til en fordast ad gefa
peim fyrirmaeli sem samrymast ekki verksvidi peirra.

4. Vio alitsgerd skal hvor nefndin um sig gera sitt besta
til ad nd almennu samkomulagi 4 visindalegum grundvelli.
Sé ekki hagt ad komast ad sliku samkomulagi redur afstada
meirihluta nefndarinnar dlitinu en i pvi m4, ad beidni peirra
sem hlut eiga a0 mali, gera grein fyrir 6likum vidhorfum og
rokum fyrir peim.

53.gr.

1. Pegar sérlyfjanefndinni eda dyralyfjanefndinni er gert
ad meta lyf, i samremi vid akvedi pessarar reglugerdar,
skal nefndin tilnefna einn af nefndarménnum sem skyrslu-
gjafa i tengslum vid samramingu 4 matinu, med hlidsjén af
hugsanlegum tillégum umsakjanda um val & skyrslugjafa.
Nefndin getur tilnefnt annan nefndarmann sem medskyrslu-
gjafa.

Nefndin skal sja til pess ad allir nefndarmenn gegni hlut-
verki skyrslugjafa eda medskyrslugjafa.

2. Adildarrikin skulu senda Lyfjamalastofnuninni skra
yfir sérfredinga, sem hafa sannanlega reynslu af lyfjamati
og eru reidubinir ad taka patt i starfshépum eda sérfred-
ingahépum sérlyfjanefndar eda dyralyfjanefndar, dsamt
upplysingum um menntun beirra og hzfi og sérsvid peirra.

bessa skra skal uppfera eftir porfum.

3. Nanari reglur um bjénustu skyrslugjafa eda sérfred-
inga eru dkvednar i skriflegum samningi milli Lyfjamala-
stofnunarinnar og vidkomandi manns eda, eftir pvi sem
vid 4, milli Lyfjamalastofnunarinnar og vinnuveitanda hans.
Vidkomandi madur eda vinnuveitandi hans fzr greitt { sam-
remi vio fasta gjaldskra sem er hluti af fjarhagsradstofunum
stjérnarinnar.

4. A0 fenginni tillogu sérlyfjanefndar eda dyralyfja-
nefndar getur stofnunin einnig nytt sér pjénustu skyrslugjafa
eda sérfredinga til ad annast 6nnur sérverkefni Lyfjamala-
stofnunarinnar.

54. gr.

1. Nofn nefndarmanna sérlyfjanefndar og dyralyfja-
nefndar skulu birt opinberlega. Pegar nefndarskipun er birt
opinberlega skal tilgreina hverju sinni starfsmenntun og
hzfi hvers nefndarmanns.
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2. Stjérnarmenn, nefndarmenn, skyrslugjafar og sér-
fredingar skulu ekki hafa fjarhagslegra eda annarra hags-
muna ad geta i lyfjaidnadi sem gati haft hrif 4 6hlut-
drzegni peirra. Skra skal alla dbeina hagsmuni, sem getu
tengst lyfjaidnadinum, i skra sem Lyfjamalastofnunin ferir
og almenningur hefur adgang ad.

55. gr.

1. Stjérnin redur framkvemdastjora til fimm 4ra ad
fenginni tillogu framkvamdastjornarinnar og er heimilt ad
framlengja rddningartima hans.

2. Framkvamdastjorinn er lagalegur fulltrdi Lyfjamala-
stofnunarinnar. Hann er dbyrgur fyrir:

— daglegum rekstri Lyfjamalastofnunarinnar,
— videigandi teknilegum studningi vid sérlyfjanefndina
og dyralyfjanefndina og starfs- og sérfredingahdpa
beirra,

pvi ad Lyfjamélastofnunin virdi timamérkin sem hin
hefur, samkvemt 16ggj6f bandalagsins, til ad leggja
fram alitsgerdir,

videigandi samremingu milli sérlyfjanefndar og dyra-
lyfjanefndar,

gerd yfirlits yfir tekjur og gjold og framkvemd fjar-
hagsaatlunar stofnunarinnar,

ollu sem lytur ad starfsmannahaldi.

3. Framkvamdastjorinn skal drlega leggja eftirfarandi
fyrir stjérnina til sampykktar, en gerdur er greinarmunur &
starfsemi Lyfjamaélastofnunarinnar vegna lyfja sem @tlud
eru monnum annars vegar og dyralyfja hins vegar:

— drog ad skyrslu um starfsemi Lyfjamalastofnunarinnar
4 sidasta ari par sem fram koma upplysingar um fjélda
umsoékna sem Lyfjamalastofnunin hefur metid, timann
sem matid hefur tekid og hvada lyf hafa verio leyfo,
verid synjad um leyfi eda innkollud,

— drog ad starfsaztlun fyrir nesta ar,

— drog ad arsreikningi fyrir sidasta ér,

— drog ao fjarhagsaztlun fyrir nesta ar.

4. Framkvamdastjérinn skal sampykkja oll itgjold

Lyfjamalastofnunarinnar.

56. gr.
1.1 stjorninni skulu eiga s@ti tveir fulltrdar fra hverju

adildarrikjanna, tveir fulltrdar framkvemdastjérnarinnar og
tveir fulltriar sem Evrépupingio skipar. Sérsvid annars full-
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trians eru lyf sem ®tlud eru ménnum og sérsvid hins dyra-
lyf.

Hverjum fulltrda er heimilt 20 senda varamann { sinn stad.

2. Fulltrdar eru skipadir til priggja 4ra. Heimilt er ad
endurnyja skipun.

3. Stjérnin kys sér formann til priggja 4ra og setur sér
starfsreglur.

Akvardanir stjornunarinnar skulu sampykktar af tveimur
pridju hluta stjérnarmanna.

4.  Framkvaemdastjorinn skal annast adalskrifstofu
stjornarinnar.
5. Eigi sidar en 31. jandar ar hvert skal stjérnin sam-

pykkja almenna skyrslu um starfsemi Lyfjamalastofnunar-
innar 4 sidasta ari og starfsdztlun hennar fyrir nasta ar og
senda skyrsluna til adildarrikjanna, framkvemdastjérnar-
innar, rddsins og Evrépupingsins.

2. KAFLI

Fjarhagsleg akvzeoi

57. gr.

1. Tekjur stofnunarinnar skulu samanstanda af fjarfram-
16gum frd bandalaginu og gjoldum sem fyrirtzki greida
fyrir ad fa og halda markadsleyfi bandalagsins og fyrir adra
bjénustu sem Lyfjamaélastofnunin veitir.

2. Tildtgjalda Lyfjamalastofnunarinnar skal telja kostn-
ad vegna starfsmannahalds, stjornunar, skipulags og rekstr-
ar og utgjold 1 tengslum vid samninga sem gerdir eru vid
pridju adila.

3. Eigi sidar en 15. febrdar 4r hvert skal framkvemda-
stjorinn semja frumdrog ad fjarhagsaztlun sem tekur til
fyrirhugads rekstrarkostnadar og starfsaztlunar fyrir nasta
fjarhagsar og leggja frumdrégin fyrir stjornina dsamt rekstr-
araztlun.

4. Jofnudur skal vera milli tekna og dtgjalda.

5. Stjérnin sampykkir drogin ad fjarhagsaetluninni og
sendir pau til framkva&mdastjérnarinnar sem leggur pau til
grundvallar vidkomandi dztlunum i drogum ad fjarlaga-
frumvarpi Evrépubandalaganna sem henni ber ad leggja
fyrir radid samkvamt 203. gr. sattmalans.

6.  Stjérnin sampykkir endanlega fjarhagsaztlun Lyfja-
mélastofnunarinnar 40ur en fjarhagsarid hefst og lagar
hana eftir porfum ad fjarframlégum bandalagsins og 6drum
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tekjustofnum Lyfjamalastofnunarinnar.

7.  Framkvaemdastjérinn sér um framkvemd fjarhags-
aztlunar Lyfjamaélastofnunarinnar.

8.  Eftirlit med skuldbindingum og greidslum 4 dllum tt-
gjoldum Lyfjamélastofnunarinnar, sem og akvoroun tekju-
stofna og sofnun tekna, skal vera i hondum fjarmalastjéra
sem er tilnefndur af stjérninni.

9.  Eigi sioar en 31. mars ar hvert skal framkvemdastjéri
senda framkvamdastjérninni, stjérn stofnunarinnar og end-
urskodunarréttinum reikninga yfir allar tekjur og utgjold
Lyfjamélastofnunarinnar vegna sidasta fjarhagsars.

Endurskodunarrétturinn fer yfir pa  samrami vid 206. gr. a
i sattmalanum.

10.  Stjérnin sambpykkir fjarlagameoferd framkvemda-
stjornarinnar.

11.  Pegarendurskodunarrétturinn hefur skilad 4liti sinu
skal stjornin sampykkja fjarhagsakveedi er varda innri starf-
semi Lyfjamalastofnunarinnar og taka einkum til itarlegra
reglna um gerd og framkvaemd fjarhagsaztlunar Lyfjamala-
stofnunarinnar.

58. gr.

R40i0 dkvedur, i samremi vio skilyrdi sattmalans, samsetn-
ingu og fjarhad peirra gjalda sem um getur i 1. mgr. 57. gr.,
ad fenginni tillogu framkvamdastjérnarinnar og ad héfou
samradi vid hagsmunasamtok lyfjaionadarins i bandalag-
inu.

3. KAFLI

Almenn 4kvadi um Lyfjamélastofnunina

59. gr.

Lyfjamalastofnunin hefur réttarstéou 16gpersénu. Hin hef-
ur pad rétthafi og gerhefi i adildarrikjunum sem loggjof
peirra framast veitir 16gpersénum. Henni er, nénar tiltekid,
heimilt ad afla og afsala sér fasteignum og lausafé og hefja
mélssékn.

60. gr.

1. Samningsbundin 4byrgd Lyfjamalastofnunarinnar
skal had peirri 16ggjof sem gildir um hlutadeigandi samning.
Domstéll Evrépubandalaganna hefur vald til ad fella d6m 1
samremi vid gerdardémsakvadi { samningi sem stofnunin
hefur gert.
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2. Pegar um er a0 reda abyrgd sem er ekki samnings-
bundin ber Lyfjamalastofnuninni, samkvemt almennum
meginreglum 1 16gum adildarrikjanna, ad bzeta allt tjén sem
stofnunin eda starfsmenn hennar kunna ad valda vid skyldu-
storf sin.

Démstéllinn fer med démsvald i deilumalum um batur
vegna sliks tjons.

3. Persénuleg dbyrgd starfsmanna gagnvart Lyfjamala-
stofnuninni lytur beim dkvaedum er gilda um starfsfélk
Lyfjamalastofnunarinnar.

61. gr.

Bokunin um sérréttindi og fridhelgi Evrépubandalaganna
skal gilda um Lyfjamalastofnunina.

62. gr.

Starfsfélk Lyfjamalastofnunarinnar skal lita peim starfs-
reglum og reglugeréum sem gilda um opinbera starfsmenn
og adra i pjonustu Evrépubandalaganna.

Gagnvart starfsménnum sinum hefur stofnunin 4 hendi pad
vald sem skipunaryfirvaldi hefur verid fengid.

Stjéornin skal, med sampykki framkvazmdastjérnarinnar,
sampykkja videigandi framkvamdareglur.

63. gr.

bess skal krafist af stjornarménnum, nefndarménnum og
embattisménnum og 6drum starfsmonnum Lyfjamélastofn-
unarinnar ad peir gefi ekki upplysingar sem falla undir pagn-
arskyldu, jafnvel pétt beir lati af starfi sinu.

64. gr.

Framkvamdastjéornin getur, i samradi vid stjérnina og vio-
komandi nefnd, bodid fulltrium alpjédasamtaka, sem hafa
hagsmuna ad gzta { sambandi vid samhafingu lyfjareglu-
gerda, ad fylgjast med storfum Lyfjamalastofnunarinnar.

65. gr.

Stjérnin skal, med sampykki framkvamdastjérnarinnar,
koma 4 videigandi tengslum milli Lyfjamalastofnunarinnar
og fulltria idnadarins, neytenda, sjiklinga og heilbrigdis-
stéttanna.

66. gr.

Lyfjamalastofnunin tekur til starfa 1. jandar 1995.
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V. BALKUR

ALMENN AKVZEDI 0G LOKAAKVADI

67. gr.

I 6llum 4kvéréunum um ad veita, synja um, breyta, fella
nidur um tima, afturkalla eda nema ur gildi markadsleyfi,
sem teknar eru 1 samrami vid pessa reglugerd, skal tilgreina
nakvemlega forsendur peirra. Pessar akvardanir skulu til-
kynntar hlutadeigandi adila.

68. gr.

1. Ekki skal synja um, breyta, fella nidur um tima, aft-
urkalla eda nema Wr gildi leyfi til a0 markadssetja lyf sem
fellur undir gildissvid pessarar reglugerdar nema af astao-
um sem fjallad er um i pessari reglugero.

2. Ekki skal veita, synja um, breyta, fella nidur um tima,
afturkalla eda nema dr gildi leyfi til a0 markadssetja lyf sem
fellur undir gildissvid pessarar reglugerdar nema samkvemt
malsmedferd sem dkvedin er i pessari reglugerd.

69. gr.

Med fyrirvara um 68. gr., og med fyrirvara um Békun um
sérréttindi og friéhelgi Evrépubandalaganna skal hvert ad-
ildarriki dkveda vidurlog vid brotum 4 dkvedum bessarar
reglugerdar. Vidurlgin verda ad vera negilega strong til ad
studla ad pvi ad pessar radstafanir séu virtar.

Ef hafinn er mélarekstur vegna slikra brota skulu adildar-
rikin begar i stad tilkynna pad framkvaemdastjérninni.

70. gr.

Aukefni, sem falla undir tilskipun rddsins 70/524/EBE fra
23. n6évember 1970 um aukefni i f6ori ('), og sem gefa 4
dyrum 1 samraemi vid tilskipunina, teljast ekki til dyralyfja
samkvamt pessari reglugerd.

Innan priggja 4ra fra gildistéku pessarar reglugerdar skal
framkvamdastjérnin leggja fram skyrslu um pad hvort sam-
hzfingin sem nast fram med bessari reglugerd og tilskipun
radsins 90/167/EBE fra 26. mars 1990 um skilyrdi sem hafa
4hrif 4 bléndun, markadssetningu og notkun lyfjablandads
f6durs i bandalaginu (?) hafi n4d jafnhau stigi og kvedid var

(*) Stjtid. EB nr. L. 270, 14. 12. 1970, bls. 1. Tilskipuninni var siast breytt
med tilskipun framkvamdastjérarinnar 92/64/EBE (Stjtid. EB nr. L
221, 6.8.1992, bls. 51).

() Stjti6. EB nr. L 92, 7. 4. 1990, bls. 42.

4 um i tilskipun réddsins 70/524/EBE, ef porf krefur 4samt
tillogum ad breytingum 4 st6du hnislalyfja og leknandi efna
sem falla undir pa tilskipun.

R40i9 skal taka dkvordun um tillsgu framkvemdastjérnar-
innar eigi sidar en ari eftir ad hin er 16g0 fram.

71. gr.

Framkvamdastjomin skal birta almenna skyrslu um pa
reynslu sem fengist hefur af malsmedferdunum sem sett-
areru i pessari tilskipun, i ITI. kafla tilskipunar 75/319/EBE
og 1IV. kafla tilskipunar 81/851/EBE, innan sex éra fra pvi
ad pessi reglugerd gengur i gildi.

72. gr.

Pegar fylgja skal malsmedferd peirri sem mealt er fyrir um
i pessari grein skal framkvamdastjornin nj6ta adstodar:

— fastanefndar um lyf sem 2tlud eru moénnum, ef um er
ad reeda malefni sem varda lyf sem 2tlud eru moénnum,

— fastanefndar um dyralyf, ef um er ad reda malefni sem
varda dyralyf.

Fulltrdi framkvamdastjérnarinnar leggur fyrir nefndina
drog ad peim radstéfunum sem gera skal. Nefndin skilar
aliti sinu 4 drégunum innan peirra timamarka sem formad-
urinn setur eftir pvi hversu brynt malid er. Alitid skal sam-
pykkt med peim meirihluta sem melt er fyrir um i 2. mgr.
148. gr. sdttmélans pegar um er ad reeda dkvardanir sem rad-
inu ber ad sampykkja ad tillsgu framkvemdastjérnarinnar.
Atkvadi fulltrda adildarrikjanna i nefndinni vega eins og
melt er fyrir um i peirri grein. Formadurinn greidir ekki
atkvedi.

Framkvamdastjémin skal sampykkja fyrirhugadar radstaf-
anir séu per i samrami vid 4lit nefndarinnar.

Séu fyrirhugadar rddstafanir ekki i samremi vid 4lit nefnd-
arinnar, eda skili nefndin ekki 4liti, ber framkvamdastjérn-
inni 4n tafar ad leggja tillogu fyrir r46id um per radstafanir
sem gera skal. R46id tekur 4kvoéréun med auknum meiri-
hluta.

Hafi r46id ekki adhafst innan briggja manada fra pvi ad
tillagan var 16g0 fyrir pad skal framkvemdastjérnin sam-
pykkja fyrirhugadar radstafanir.



Nr. 181 418

73. gr.

begar fylgja skal malsmedferdinni sem melt er fyrir um i
pessari grein skal framkvemdastjémin njéta adstodar:

— fastanefndar um lyf sem @tlud eru ménnum, ef um er
ad reda malefni sem varda lyf sem 2tlud eru ménnum,

— fastanefndar um dyralyf, ef um er ad r&6a malefni sem
varda dyralyf.

Fulltrii framkvemdastjérnarinnar leggur fyrir nefndina
drég ad peim radstofunum sem gera skal. Nefndin skilar
aliti sinu 4 drogunum innan peirra timamarka sem formad-
urinn setur eftir pvi hversu brynt malio er. Alitid skal sam-
pykkt med peim meirihluta sem melt er fyrir um 1 2. mgr.
148. gr. sdttmalans pegar um er ad reeda dkvardanir sem rao-
inu ber ad sampykkja ad tillgu framkvamdastjornarinnar.
Atkvedi fulltria adildarrikjanna i nefndinni vega eins og
melt er fyrir um 1 peirri grein. Formadurinn greidir ekki
atkvadi.

17. jantdar 2001

Framkvamdastjérnin skal sampykkja fyrirhugadar radstaf-
anir séu paer 1 samrzmi vid 4lit nefndarinnar.

Séu fyrirhugadar rddstafanir ekki i samrami vid alit nefnd-
arinnar, eda skili nefndin ekki 4liti, ber framkvemdastjém-
inni 4n tafar ad leggja tillogu fyrir rddid um per radstafanir
sem gera skal. Ra0id tekur akvérdun med auknum meiri-
hluta.

Hafi rd6i0 ekki adhafst innan priggja manada fra pvi ad
tillagan var 16gd fyrir pad skal framkvaemdastjomin sam-
pykkja fyrirhugadar radstafanir nema radid hafi med ein-
foldum meirihluta Iyst sig andsniiid umraddum radstéfun-
um.

74. gr.

Reglugerd pessi 60last gildi daginn eftir ad 16gbeer yfirvold
taka akvordun um héfudstodvar Lyfjamalastofnunarinnar.

Med fyrirvara um fyrstu malsgrein 66last 1., IL, IIL. og
V. bélkur gildi 1. jandar 1995.

Reglugerd bessi er bindandi { heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum 4n frekari 16gfestingar.

Gjort 1 Brussel 22. jili 1993.

Fyrir hond rddsins,
M. OFFECIERS-VAN DE WIELE

Sorseti.
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VIDAUKI
A-HLUTI

Lyf sem eru préud med einni af eftirtéldum lifteknilegum adferdum:

— erfdatzekni,

— styrdri tjdningu gena sem byda fyrir liffredilega virk prétin i dreifkjérnungum og heilkjornungum, ad
medtoldum ummyndudum spendyrafrumum,

— adferdum sem byggjast 4 notkun frumublendinga og einstofna métefna.

Dyralyf, a0 medtdldum beim sem eru ekki unnin med liftekni og eru einkum tlud sem afkastaaukandi lyf til ad
flyta fyrir vexti eda auka afurdamagn dyranna sem fa lyfio.

B-HLUTI

Lyf sem eru unnin med 6drum lifteknilegum adferdum sem Lyfjamélastofnun telur mikilsverdar nyjungar.
Lyf sem eru gefin med nyju gjafakerfi sem Lyfjamélastofnun telur mikilsverda nyjung.

Lyf sem lagt er fram vegna alveg nyrrar 4bendingar sem Lyfjamalastofnun telur ad geti haft mikla pydingu vio
lekningar.

Lyf sem eru ad stofni til geislavirkar samsaztur sem Lyfjamalastofnun telur ad geti haft mikla pydingu vio
lzkningar.

Ny lyf sem unnin eru ar mannsblédi eda blédvikva.

Lyf sem framleidd eru med adferdum sem Lyfjamalastofnun telur mikilvagar tekniframfarir, svo sem tvivioum
rafdretti i pyngdarleysi.

Lyf sem tlud eru ménnum og innihalda nytt virkt efni sem var, 4 gildistokudegi pessarar reglugerdar, ekki leyft
i neinu adildarrikjanna til nota i lyf sem &tlud eru ménnum.

Dyralyf sem gefa 4 dyrum sem nytt eru til matar og innihalda nytt virkt efni sem var, 4 gildistokudegi pessarar
reglugerdar, ekki leyft i neinu adildarrikjanna til medferdar dyra sem eru nytt til matar.




Nr. 181

420

17. jandar 2001

REGLUGERD RADSINS (EB) nr. 297/95

fra 10. febraar 1995

um gjold sem greida ber til Lyfjamalastofnunar Evrépu

RAD EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

meo hlidsjon af stofnsattmala Evrépubandalagsins, einkum
235. gr.,

med hlidsjon af tillogu framkvaemdastjérnarinnar,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

Samkvamt 58. gr. reglugerdar radsins (EBE) nr. 2309/93
frd 22. jili 1993 um malsmedferd bandalagsins vid veit-
ingu leyfa fyrir lyfjum sem @tlud eru ménnum og dyrum og
eftirlit med peim og um stofnun Lyfjamélastofnunar Evr-
6pu (1), hér 4 eftir nefnd ,,Lyfjamalastofnunin®, ber radinu
ad dkveda samsetningu og fjarhed gjaldanna sem um getur
il. mgr 57. gr.

Samkvamt 1. mgr. 57. gr. reglugerdarinnar skulu tekjur
Lyfjamalastofnunarinnar samanstanda af fjarframl6gum fra
bandalaginu og gjoldum sem fyrirtzki greida fyrir ad fa og
halda markadsleyfi bandalagsins og fyrir adra pjénustu sem
Lyfjamalastofnunin veitir.

Samkvemt 3. mgr. 6. gr. og 3. mgr. 28 gr. reglugerdar
(EBE) nr. 2309/93 skal gjald til Lyfjamélastofnunarinnar
fyrir umfjéllun um umsékn jafnan fylgja umsokn um leyfi
fyrir lyfi eda umsékn um breytingu.

Utreikningur 4 fjarhzd gjaldanna, sem Lyfjamalastofnunin
tekur, skal byggjast 4 meginreglunni um péknun fyrir pa
pjénustu sem i raun er veitt.

Fjarhzd gjaldanna, sem melt er fyrir um i pessari reglu-
gerd, ®tti ekki vera afgerandi pattur fyrir leyfisumsakjanda
ef um er ad reda val 4 milli midstyrdrar og innlendrar mals-
meodferdar.

(') Stjtio. EB nr. L 214, 24. 8. 1993, bls. 1.

Grunngjaldid ber ad skilgreina sem gjald fyrir upphaflega
umsékn um leyfi fyrir lyfi ad vidbettu gjaldi fyrir hvert
styrkleikastig og/eda lyfjaform, en b6 ber ad akveda ha-
mark.

I sama augnamidi ber ad mela fyrir um vidbétargjald fyrir
sidari umsoknir, er varda lyf sem hefur pegar verid leyft,
til ad unnt sé ad taka tillit til aukavinnu og -ttgjalda sem
batast vio ef umsakjandi velur ad leggja bessar umsoknir
inn i mérgum 4féngum eftir fyrstu ums6kn sina.

Rétt er ad kveda 4 um lekkun gjalda fyrir umsoknir ef heim-
ild er fyrir bvi a0 umsoknirnar séu ekki studdar temandi
malsskjolum samkvaemt 8. 1id annarrar malsgreinar 4. gr.
tilskipunar radsins 65/65/EBE fra 26. jandar 1965 um sam-
remingu dkvada i 16gum eda stjérnsyslufyrirmalum um
sérlyf (%) og 8. 1id annarrar malsgreinar 5. gr. tilskipunar
radsins 81/851/EBE fra 28. september 1981 um samram-
ingu laga adildarrikjanna um dyralyf (°) og ef umséknirnar
varda lyf handa dyrum sem eru ekki nytt til matar.

Fyrir umfjéllun um breytingar 4 skilmdlum gildandi leyfa,
par sem ekki er porf 4 temandi mati 4 geedum, dryggi og
virkni lyfsins, ber ad taka gjald sem samremist umfangi
breytinganna og pvi hve mikil vinna fer i umfjollunina i
raun og pvi skal gjaldid vera mun legra en fyrir venjulega
umsdékn.

Vinnan, sem felst 1 16gbodinni endurnyjun markadsleyfa
bandalagsins 4 fimm 4ra fresti, gefur tilefni til gjaldtoku.

(?) Stjtio. EB nr. 22,9. 2. 1965, bls. 369/65. Tilskipuninni var sidast breytt

med tilskipun 93/39/EBE (Stjti6. EB nr. L 214, 24. 8. 1993, bls. 22).
() Stjtio. EB nr. L 317, 6. 11. 1981, bls. 1. Tilskipuninni var sidast breytt
med tilskipun 93/40/EBE (Stjtié. EB nr. L 214, 24. 8. 1993, bls. 31).
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Mzla ber fyrir um gjald fyrir gerdardémsmedferd ef dgrein-
ingur ris milli adildarrikjanna um leyfisumsoknir sem lagdar
eru fram samkvaemt malsmedferdinni sem er ekki midstyro.

Leggja skal 4 fast gjald fyrir skodanir sem fram fara eftir
ad markadsleyfi hefur verid gefid Gt ef handhafi leyfis fer
fram 4 skodunina eda hun er i hans pagu.

Markadurinn fyrir dyralyf er 6likur markadinum fyrir lyf
sem ztlud eru moénnum og pvi er rétt ad taka legra gjald
vegna dyralyfja. Enn fremur tti ad vera unnt ad taka tillit
til sérstakra adstzdna vid markadssetningu tiltekinna dyra-
lyfja 1 hverju tilviki fyrir sig. Pessu markmioi mé best na
med sérstokum dkvadum, svo sem dkvadi um lekkun og
nidurfellingu gjalda.

Vidvikjandi mati 4 umséknum um 4kvéroun leyfilegs ha-
marksmagns leifa skal umsazkjandi sjalfur dkveda hvort
hann sendir inn sérstaka umsokn um dkvérdun leyfilegs
hamarksmagns leifa eda sendir hana med umsokn sinni um
markadsleyfi bandalagsins, en ef svo er skal gjald fyrir
mat 4 leyfisumsékn einnig taka til umséknar um akvéroun
leyfilegs hamarksmagns leifa. Kj6si umszkjandi hins vegar
ad szkja sérstaklega um akvordun leyfilegs hamarksmagns
leifa skal innheimta sérstakt gjald fyrir kostnad vegna auka-
vinnu og -ttgjalda sem pvi fylgir.

Vid alla adra gjaldtoku fyrir mat 4 dyralyfjum ber ad fara
eftir framangreindum meginreglum.

Rétt er ad kveda 4 um nidurfellingu eda lekkun framan-
greindra gjalda vid 6venjulegar kringumstedur og af bryn-
um dstzdum sem varda heilbrigdi manna eda dyra. I tilvik-
um sem pessum ber framkvaemdastjéranum ad taka allar
dkvardanir, eftir ad bar til bar nefnd hefur gefid honum
skyrslu, 4 grundvelli almennra vidmidana sem stjérn Lyfja-
madlastofnunarinnar hefur mzlt fyrir um.

Kveda skal 4 um priggja dra adlégunartimabil og skal ad pvi
loknu endurmeta fjarporf Lyfjamalastofnunarinnar i 1j6si
fenginnar reynslu. Af hagkvemnisastedum ber einnig ad
koma 4 kerfi sem gerir kleift ad uppfera gjaldskrana 4
skemmri tima.

I sattmalanum eru ekki veittar naudsynlegar heimildir fyr-
ir akvordun gjalda 4 vettvangi bandalagsins innan ramma

bandalagskerfis. Réttargrundvollurinn skal pvi vera 235. gr.
sattmalans.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:
1.gr.
Gildissvio

T Gjold fyrir ad fa og halda leyfi bandalagsins til ad
markadssetja lyf sem eru @tludé ménnum og dyrum og fyrir
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adra pjonustu, sem Lyfjamalastofnunin veitir, eru 16g0 4 i
samrami vid pessa reglugerd.

2. Gjoldin skulu dkvedin i ekum.

2. gr.

I arsaztlun sinni, sem notud er vio undirbining fjarlaga-
frumvarps framkvaemdastjérnarinnar, skal Lyfjamalastofn-
unin gefa upp dztlada innheimtu gjalda 4 nasta fjarhagsari
og adgreina bau fra dztludum heildaritgjoldum og hugsan-
legu fjarframlagi bandalagsins.

3. gr.

Umsoknir um leyfi fyrir lyfjum sem eru
2tlud monnum, samkvemt midstyrori
méalsmedferd

1. Fullt gjald: 140 000 ekur

Gjald fyrir umsékn um leyfi bandalagsins fyrir mark-
adssetningu lyfs ef tzmandi malsskjol fylgja umsékn-
inni. Gjaldid haeekkar um 20 000 ekur fyrir hvert styrk-
leikastig og/eda lyfjaform sem baetist vid fyrir sama lyf
og sem sétt er um 4 sama tima og upphaflega leyfisum-
soknin er 16g6 fram. b6 m4 heildarfjarhd pessa gjalds
ekki vera harri en 200 000 ekur.

2. Lekkad gjald: 70 000 ekur

Gjald fyrir umsékn um leyfi bandalagsins fyrir mark-
adssetningu lyfs ef tzmandi malsskjol purfa ekki ad
fylgja umsokninni, sbr. undanpdgudkvedin i 8. lid
annarrar malsgreinar 4. gr. tilskipunar 65/65/EBE.
Gjaldid hekkar um 10 000 ekur fyrir hvert styrkleika-
stig og/eda lyfjaform sem bztist vid fyrir sama lyf og
sem sétt er um 4 sama tima og upphaflega leyfisum-
séknin er 16gd fram. b6 ma heildarfjarhad pessa gjalds
ekki vera harri en 100 000 ekur.

. Vidborargjald: 40 000 ekur

Gjald fyrir hverja vidb6tarumsékn um leyfi bandalags-
ins fyrir markadssetningu lyfs, vegna styrkleikastigs
og/eda lyfjaforms, sem 16gd er fram eftir ad upphaflega
leyfisumséknin hefur verid 16gd fyrir Lyfjamalastofn-
unina.

. Gjald fyrir breytingu af gerd I: 5 000 ekur

Gjald fyrir minnihattar breytingu samkvamt flokkun-
inni sem er dkvedin i reglugerd framkvaemdastjérnar-
innar par ad litandi.
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5. Gjald fyrir breytingu af gerd I1: 40 000 ekur

Gjald fyrir meirihattar breytingu samkvamt flokkun-
inni sem er dkvedin i reglugerd framkvamdastjérnar-
innar par ad litandi.

6. Endurnyjunargjald: ECU 10 000 ekur

Gjald fyrir athugun 4 nyjum upplysingum um lyfid
begar kemur ad 16gbodinni endurnyjun markadsleyfis
bandalagsins, 4 fimm éra fresti, fyrir hvert styrkleika-
stig og/eda lyfjaform lyfs.

7. Skodunargjald: 10 000 ekur

Gjald, sem er f6st fjarhed, fyrir allar skodanir innan eda
utan bandalagsins. Fyrir skodanir utan bandalagsins
verdur gerdur sérstakur reikningur fyrir ferdakostnadi
sem midast vid raunverulegan kostnad.

8. Framsalsgjald: 5 000 ekur

Gjald sem greida skal pegar skipt er um handhafa hvers
markadsleyfis sem framsalid vardar.

4. gr.

Urlausn agreinings um umséknir um leyfi
fyrir lyfjum sem eru ztlud ménnum, sam-
kvaemt malsmedferd sem er ekki midstyrd

Gerdardomsgjald: 30 000 ekur

Gjald sem er fost fjarhed og vidkomandi fyrirteki greidir
Lyfjamaélastofnuninni fyrir gerdardémsiirskurd um égrein-
ing milli adildarrikja er vardar gagnkvema vidurkenningu
4 innlendu markadsleyfi eda breytingu af gerd II 4 gild-
andi innlendu leyfi. Gjald petta skal einnig lagt 4 pegar
hafin er malsmedferd samkvaemt 11. og 12. gr. tilskipunar
75/319/EBE (') aé undirlagi bess sem ber dbyrgd 4 mark-
adssetningu lyfsins.

5. gr.

Umséknir um leyfi fyrir dyralyfjum, sam-
kvemt midstyrori malsmedferd

1. Fullt gjald: 70 000 ekur

Gjald fyrir umsékn um leyfi bandalagsins fyrir mark-
adssetningu lyfs handa dyrum sem nytt eru til matar, ef
teemandi malsskjol fylgja umsokninni. Gjaldid heekkar

(') Stjtio. EB nr. L 147, 9. 6. 1975, bls. 13. Tilskipuninni var sidast breytt
med tilskipun 93/39/EBE (Stjtid. EB nr. L 214, 24. 8. 1993, bls. 22).
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um 10 000 ekur fyrir hvert styrkleikastig og/eda lyfja-
form sem batist vid fyrir sama lyf og sem sétt er um 4
sama tima og upphaflega leyfisumsoéknin er 16gd fram.
P6 m4 heildarfjarhzd pessa gjalds ekki vera harri en
100 000 ekur.

Fullt gjald fyrir béluefni er 40 000 ekur og hakkar um
5 000 ekur fyrir hvert styrkleikastig og/eda lyfjaform
sem batist vid.

. Leekkao gjald: 35 000 ekur

Gjald fyrir umsokn um leyfi bandalagsins fyrir mark-
adssetningu lyfs ef temandi malsskjol purfa ekki ad
fylgja umsokninni, sbr. undanpaguakvadin i 10. 1id
annarrar malsgreinar S. gr. tilskipunar 81/851/EBE, eda
fyrir ums6kn um lyf handa dyrum sem eru ekki nytt til
matar. Gjaldid hekkar um 5 000 ekur fyrir hvert styrk-
leikastig og/eda lyfjaform sem betist vid fyrir sama lyf,
eda fyrir adra dyrategund, og sem sott er um 4 sama
tima og upphaflega leyfisumséknin er 16g0 fram. P6 ma
heildarfjarhad pessa gjalds ekki vera heerri en 50 000
ekur.

Lazkkad gjald fyrir boluefni er 20 000 ekur og haekkar
um 5 000 ekur fyrir hvert styrkleikastig og/eda lyfja-
form sem bztist vid.

. Gjald fyrir dkvordun leyfilegs hdmarksmagns leifa:

40 000 ekur

Gjald fyrir umsékn um fyrstu 4kvordun leyfilegs ha-
marksmagns leifa fyrir tiltekid efni. Gjald fyrir hverja
beidni um breytingu eda rymkun 4 gildandi leyfilegu
hémarksmagni leifa skal vera 10 000 ekur.

Gjaldio skal draga fra gjaldi fyrir markadsleyfi fyrir
lyfi sem inniheldur efnid ef umséknin er fra fyrirtek-
inu sem sétti upprunalega um 4kvordun 4 leyfilegu
hadmarksmagni leifa fyrir vidkomandi efni.

. Vidborargjald: 20 000 ekur

Gjald fyrir hverja viobétarumsokn um leyfi bandalags-
ins fyrir markadssetningu lyfs, vegna nys styrkleika-
stigs og/eda lyfjaforms, sem 16gd er fram eftir ad upp-
haflega leyfisumséknin hefur verid 16gd fyrir Lyfja-
malastofnunina.

Einnig skal greida gjaldid fyrir hverja viéb6tarums6kn
um leyfi til ad markadssetja lyf fyrir eina eda fleiri nyjar
dyrategundir, nema 16gd sé inn vidb6tarumsékn vegna
styrkleikastigs og/eda lyfjaforms 4 sama tima.

Vidbétargjald fyrir béluefni er 10 000 ekur.
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. Gjald fyrir breytingar af gerd I: 5 000 ekur

Gjald fyrir minnihéttar breytingu samkvamt flokkun-
inni sem er dkvedin 1 reglugerd framkvamdastjérnar-
innar bar ad litandi.

. Gjald fyrir breytingar af gerd 1I: 20 000 ekur

Gjald fyrir meirihattar breytingu samkvemt flokkun-
inni sem er akvedin { reglugerd framkvemdastjornar-
innar par ad litandi.

. Endurnyjunargjald: 5 000 ekur

Gjald fyrir athugun 4 nyjum upplysingum um lyfid
pegar kemur ad 16gbodinni endurnyjun markadsleyfis
bandalagsins, 4 fimm 4ra fresti, fyrir hvert styrkleika-
stig og/eda lyfjaform lyfs og/eda dyrategund, ad pvi
tilskildu ad lagt hafi verid 4 vidbétargjald fyrir pa dyra-
tegund, sbr. 4. mgr. pessarar greinar.

. Skodunargjald: 10 000 ekur

Gjald, sem er fost fjarhed fyrir allar skodanir innan eda
utan bandalagsins. Fyrir skodanir utan bandalagsins
verdur gerdur sérstakur reikningur fyrir ferdakostnadi
sem midast vid raunverulegan kostnad.

. Framsalsgjald: 5 000 ekur

Gjald sem greida skal pegar skipt er um handhafa hvers
markadsleyfis sem framsalid vardar.

6.gr.

Urlausn agreinings um umséknir um leyfi
fyrir dyralyfjum, samkvaemt malsmedferd
sem er ekki midstyro

Gerdardomsgjald: 15 000 ekur

Gjald sem er fost fjarh®d og vidkomandi fyrirteki greidir
Lyfjamalastofnuninni fyrir geréardémsirskurd um agrein-
ing milli adildarrikja um gagnkvema vidurkenningu 4 inn-
lendu markadsleyfi eda breytingu af gerd II 4 gildandi inn-
lendu leyfi. Gjald petta skal einnig lagt 4 pegar hafin er mals-
medferd samkvaemt 19. og 20. gr. tilskipunar 81/851/EBE
ad undirlagi pess sem ber abyrgd 4 markadssetningu lyfsins.

7.gr.

Nidurfelling og leekkun gjalda og trlausn
agreiningsmala

1. Vid 6venjulegar kringumstadur og ef bryn naudsyn
krefur, med tilliti til heilbrigdis manna eda dyra, er fram-
kvemdastjora heimilt ad leyfa nidurfellingu eda lakkun
gjalda, 1 hverju tilviki fyrir sig, fyrir lyf sem eru notud i tak-
morkuéum meli, a0 hoféu samradi vid par til bara nefnd.
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Tilgreina skal forsendur dkvardana um nidurfellingu eda
lekkun gjalda.

Framkvemdastjérn Lyfjamaélastofnunarinnar dkvedur al-
mennar vidmidanir fyrir nidurfellingu eda lekkun gjalda.

2. Gripa skal til svipadrar malsmedferdar og peirrar sem
er lyst i fyrstu undirgrein 1. mgr. ef agreiningur ris um
flokkun umséknar i einn af framangreindum gjaldflokkum.

8. gr.
Gjalddagi og drattur 4 greidslu

1.  Gjold falla i gjalddaga daginn sem vidkomandi um-
sékn er méttekin ef ekki er tilgreindur gjalddagi fyrir pau
bessari reglugerd eda reglugerd (EBE) nr. 2309/93.

2. Efgjald, sem greida ber samkvaemt pessari reglugerd,
er ekki greitt 4 gjalddaga er framkvaemdastjora heimilt ad
dkveda ad veita ekki umbedna pjénustu eda fresta henni par
til gjaldid hefur verid greitt.

3. Gjold skal greida i ekum eda i innlendum gjaldmioli
adildarrikis samkvamt gildandi gengi sem framkvaemda-
stjornin akvedur daglega i samr@mi vid reglugerd (EBE)
nr. 3180/78 (!). Framkvamdastjérn Lyfjamalastofnunarinn-
ar er p6 heimilt ad dkveda manadarlegt umreikningsgengi 4
grundvelli fyrri gengisskraninga.

9. gr.
Framkvaemdarreglur

Med fyrirvara um onnur dkvadi pessarar reglugerdar eda
reglugerdar (EBE) nr. 2309/93 skal i framkva@mdarreglum,
sem stjorn Lyfjamalastofnunarinnar sampykkir, mala fyrir
um gjalddaga gjaldanna sem greida 4 samkvemt 1. gr.,
greidslumata, hvada afleidingar pad hefur ef dréattur verdur
a greioslu eda ekki er greitt og adrar rédstafanir sem gera
parf til ad beita pessari reglugerd.

10. gr.

Framkvamdastjornin skal leggja fram skyrslu um fram-
kvaemd bessarar reglugerdar i sidasta lagi innan tveggja
dra fré gildistoku hennar og leggja tillogu um endanlega
reglugerd fyrir rd6id med hlidsjon af beirri reynslu sem
hefur verid aflad. R46i0 skal, med auknum meirihluta og ad
hofou samrédi vié Evrépupingid, sampykkja dkvadi, sem
skulu gilda frd 1. jandar 1998, um fjarhzd gjaldanna og
skilyrdin sem gilda um pau. Ef pessi dkvaedi eru ekki i gildi
4 peim degi skulu fjarhdir gjaldanna og skilyrdin, sem

(!) Stjtis. EB nr. L 379, 30. 12. 1978, bls. 1. Reglugerdinni var sidast
breytt med reglugerd (EBE) nr. 1971/89 (Stjtid. EB nr. L 189, 4. 7.
1989, bls. 1).
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gilda um pau samkvamt pessari reglugerd, gilda afram til 11.gr.
bradabirgda.

Gildistaka og réttarahrif
Breytingar 4 fjairh@0um hinna ymsu gjalda, sem mlt er
fyrir um i pessari reglugerd, skulu p6 gerdar i samrzmi vid
mélsmedferdina sem melt er fyrir um i 73. gr. reglugerdar Reglugerd pessi 6dlast gildi daginn eftir ad hin birtist {
(EBE) nr. 2309/93. Stjérnartidindum Evropubandalaganna.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort i Brussel 10. febriar 1995

Fyrir hond rddsins,
A.JUPPE

forseti.



17. jandar 2001

Nr. 181

REGLUGERD FRAMKVZEMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 540/95

fra 10. mars 1995

um fyrirkomulag 4 skyrslugjof um meintar, 6veentar, en ekki alvarlegar, aukaverkanir

lyfja sem ztlud eru monnum eda dyrum og leyfd hafa verid i samrami vid akvaedi

reglugerdar radsins (EBE) nr. 2309/93, hvort sem beirra verdur vart i bandalaginu eda
i bridja landi

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins,

med hlidsjon af reglugerd radsins (EBE) nr. 2309/93 fr4 22.
jali 1993 um malsmedferd bandalagsins vid veitingu leyfa
fyrir lyfjum sem tlud eru ménnum og dyrum og eftirlit
med beim og um stofnun Lyfjamalastofnunar Evrépu (1),
einkum bridju undirgrein 1. mgr. 22. gr. og pridju undirgrein
1. mgr. 44 gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

Ymsar aukaverkanir lyfs, sem ekki er lyst i samantekt 4
eiginleikum lyfsins, geta komid i 1j6s hvenar sem er pegar
lyfid er sett &4 markad.

1. mgr. 22. gr. og 1. mgr. 44. gr. hefur pegar verid kvedid
4 um skyrslugjof um meintar, alvarlegar aukaverkanir lyfja
sem &tlud eru ménnum eda dyrum.

Vegna heilbrigdis manna og dyra parf ad hafa nakvemt eft-
irlit, sem grundvallad er 4 lyfjagét, med nyskopunarlyfjum,
einnig med meintum, 6vaentum, en ekki alvarlegum, auka-
verkunum, hvort sem beirra verdur vart i bandalaginu eda
i pridja landi, sem starfsmenn i heilbrigdispjonustu og, ad
pvi er dyraheilbrigdi vardar, adrir videigandi adilar skyra
handh6fum markadsleyfa fra.

Handhéfum markadsleyfa ber, ef porf krefur, ad sekja um
breytingu 4 markadsleyfi ef stadfest hefur verid ad vid-
komandi lyf valdi meintum, 6ventum, en ekki alvarlegum,
aukaverkunum.

Lyfjamélastofnun Evrépu (hér 4 eftir nefnd Lyfjamalastofn-
unin) ber ad annast samremingu 4 starfsemi adildarrikjanna
vidvikjandi eftirliti med aukaverkunum lyfja (lyfjagat).

(') Stjtio. EB nr. L 214, 24. 8. 1993, bls. 1.

Réostafanimar sem kvedio er 4 um i pessari reglugerd eru
i samremi vid alit fastanefndarinnar um lyf sem @tlud eru
monnum og fastanefndarinnar um dyralyf.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1. gr.

S4 sem ber dbyrgd a markadssetningu lyfs skal sja til pess
ad meintar, dvaentar aukaverkanir lyfs, sem veitt hefur ver-
i0 leyfi fyrir i samremi vido dkvadi reglugerdar (EBE)
nr. 2309/93, sem verdur vart vid i bandalaginu eda i pridja
landi en flokkast ekki sem alvarlegar, séu tilkynntar 1ogbzr-
um yfirvéldum allra adildarrikjanna og Lyfjamalastofnun-
inni.

2. gr.

Handhafi markaodsleyfis skal skyra frd meintum, éventum,
en ekki alvarlegum, aukaverkunum i sérstokum og skyrt
audkenndum kafla { reglubundnu skyrslunum, sem um get-
ur i 2. mgr. 22. gr. og 2. mgr. 44. gr. reglugerdar (EBE)
nr. 2309/93 (,,0ryggisuppferslur), nema bandalagid hafi
gert adrar krofur sem uppfylla parf til ad f4 markadsleyfi.
bessar 6ryggisuppferslur skulu vera yfirlit yfir skyrslur um
einstok tilvik dsamt visindalegu heildarmati, auk lysing-
ar 4 edli aukaverkananna og 66rum tilheyrandi einkennum
peirra, einkum breytingum 4 tidni.

3. gr.

Bata skal gognum vid vidkomandi 6ryggisuppferslu til
loka hvers timabils sem um getur i 2. mgr. 22. gr. og 2. mgr.
44. gr. reglugerdar (EBE) nr. 2309/93 (sidasta gagnaferslu-
dag). Afhenda skal I6gb@rum yfirvéldum 6ryggisuppfersl-
umar eigi sidar en 60 dogum eftir sidasta gagnafersludag
hverju sinni.
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4. gr.

Meintar, 6vaentar, en ekki alvarlegar, aukaverkanir, sem
rekja ma til lyfsins, samkvemt mati sem handhafi mark-
adsleyfis framkvamir, og itheimta breytingar 4 samantekt 4
eiginleikum lyfsins sem um getur i annarri malsgrein 9. mgr.
4. gr. tilskipunar radsins 65/65/EBE ('), eins og henni var
sidast breytt med tilskipun 93/39/EBE (%), og  annarri mals-
grein 9. mgr. 5. gr. tilskipunar radsins 81/851/EBE (%), eins
og henni var sidast breytt med tilskipun 93/40/EBE, skal
medhoéndla 1 samremi vid reglugerd framkvamdastjornar-
innar (EB) nr. 542/95 fra 10. mars 1995, eins og henni var
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sidast breytt med tilskipun 93/40/EBE (*) um breytingar 4
skilmédlum markadsleyfis sem fellur undir gildissvid reglu-
gerdar radsins (EBE) nr. 2309/93 (°) og reglugerd fram-
kvemdastjornarinnar (EBE) nr. 541/95 frd 10. mars 1995
um umfjollun um breytingar 4 skilmalum markadsleyfis
sem logbart yfirvald adildarrikis hefur veitt (°).

5. gr.

Reglugerd pessi 6dlast gildi 4 pridja degi eftir ad hiin birtist
i Stjornartidindum Evrépubandalaganna.

Reglugerd bessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum é4n frekari 16gfestingar.

Gjort 1 Brussel 10. mars 1995.

(!) Stjtio. EB nr. 22, 9. 2. 1965, bls. 369/65.
(®) Stjti6. EB nr. L 214, 24. 8. 1993, bls. 31.
() Stjti6. EB nr. L 317, 6. 11. 1981, bls. 1.

Fyrir hond framkvemdastjérnarinnar,
Martin BANGEMANN

framkvemdastjori.

(*) Stjti6. EB nr. L 214, 24. 8. 1993, bls. 31.
(®) Stjti6. EB nr. L 55, 11. 3. 1995, bls. 15.
(®) Stjtid. EB nr. L 55, 11. 3. 1995, bls. 7.
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REGLUGERD FRAMKVZAMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 541/95

fra 10. mars 1995

um umfjéllun um breytingar 4 skilmalum markadsleyfis sem logbart yfirvald adildar-
rikis hefur veitt

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattméla Evrépubandalagsins,

med hlidsjén af tilskipun rddsins 75/319/EBE frd 20. mai
1975 um samrzmingu dkveda i 1ogum eda stjérnsyslufyr-
irmelum um sérlyf ('), eins og henni var sidast breytt med
tilskipun rédsins 93/39/EBE (%) frd 14. jini 1993, einkum
15, g,

med hlidsjon af tilskipun radsins 81/851/EBE fr4 28. sept-
ember 1981, um samremingu laga adildarrikjanna um dyra-
lyf (*), eins og henni var sidast breytt med tilskipun radsins
93/40/EBE (%), einkum 23. gr.,

o0g ao teknu tilliti til eftirfarandi:

Sambykkja ber videigandi dkveedi um umfjollun um breyt-
ingar 4 skilmalum markadsleyfa fyrir lyfjum sem fjallad
hefur verid um samkvemt mélsmedferd um gagnkvema
vidurkenningu sem kvedid er 4umi7. gr. og 7. gr. a{ tilskip-
un rddsins 65/65/EBE frd 26. jandar 1965 um samr&mingu
dkvaeda i 16gum eda stjiérnsyslufyrirmalum um sérlyf (°),
eins og henni var sidast breytt med tilskipun 93/39/EBE,
4. mgr. 9. gr. tilskipunar rddsins 75/319/EBE eda 8. gr.,
8. gr. a og 4. mgr. 17. gr. tilskipunar radsins 81/851/EBE,
og lyfjum sem fjallad hefur verid um samkvamt malsmed-
ferdinni sem kvedid er 4 um i 13. og 14. gr. tilskipunar
75/319/EBE eda 21. og 22. gr. tilskipunar 81/851/EBE.

Pessi dkvadi skulu einnig gilda um umfjéllun umsékna um
breytingu 4 skilmalum markadsleyfis sem aour féll undir
gildissvid tilskipunar radsins 87/22/EBE fra 22. desember
1986 um samremingu 4 rddstéfunum adildarrikjanna vegna
markadssetningar hateknilyfja, einkum beirra sem unnin
eru med liftekni (¢).

Rétt er ad kveda auk pess 4 um tilkynningarkerfi eda stjérn-
syslumedferd fyrir minni hattar breytingar og er i pvi sam-
bandi naudsynlegt ad skilgreina hugtakid ,minni hattar
breyting* af ndkvemni.

Einnig er naudsynlegt ad greina milli breytinga sem
geta ekki talist minni hattar breytingar og breytinga sem
breytamarkadsleyfinu i svo miklum meli, einkum ad pvi

(') Stjtio. EB nr. L 147,9. 6. 1975, bls. 13.
(%) Stjtio. EB nr. L 214, 24. 8. 1993, bls. 22.
() Stjtio. EB nr. L 317, 6. 11. 1981, bls. 1.
(%) Stjtio. EB nr. L 214, 24. 8. 1993, bls. 31.
) Stjti6. EB nr. 22, 9. 2. 1965, bls. 369/65.
() Stjtio. EB nr. L 15, 17. 1. 1987, bls. 38.

er vardar g&di, oryggi eda virkni lyfsins, ad porf er 4 nyrri
umsokn um markadsleyfi.

Akvzoi pessarar reglugerdar eru { samrzmi vio 4lit fasta-
nefndarinnar um lyf sem @tlud eru ménnum og fastanefnd-
arinnar um dyralyf.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:
Gildissvi0 og skilgreiningar

1. gr.

1.1 bessari reglugerd er melt fyrir um malsmedferd vid
umfjollun umsékna um breytingar 4 skilmalum markads-
leyfa fyrir lyfjum sem féllu 4dur undir gildissvid tilskipunar
87/22/EBE, lyfjum sem fjallad hefur verid um samkvaemt
malsmedferd um gagnkvama vidurkenningu sem kvedid er
dumi7. gr. og 7. gr. ai tilskipun 65/65/EBE, 4. mgr. 9. gr.
tilskipunar 75/319/EBE eda 8. gr., 8. gr. a og 4. mgr. 17. gr.
tilskipunar 81/851/EBE, og lyfjum sem fjallad hefur verid
um samkvamt malsmedferdinni sem kvediderdum i 13. og
14. gr. tilskipunar 75/319/EBE eda 21. og 22. gr. tilskipunar
81/851/EBE.

2. Reglugerd pessi kemur ekki i veg fyrir ad handhafi
eda handhafar markadsleyfis setji adkallandi takmarkanir
til bridabirgda af dryggisdstedum ef heilbrigdi manna eda
dyra er { hattu. Handhafi eda handhafar skulu pegar i stad
tilkynna betta til innlendra, 16gbarra yfirvalda. Hafi 16gber
yfirvold ekki borid upp andmeli innan sélarhrings er heimilt
a0 koma 4 hinum adkallandi takmorkunum og skal leggja
umsoknir um bessa breytingu fyrir innlend, 16gbar yfirvold
til umfjollunar samkvamt malsmedferdinni sem melt er
fyrir um {1 6. og 7. gr. bessarar reglugerdar.

2.gr.

1 pessari tilskipun er merking eftirfarandi hugtaka sem hér
segir:

1. Breyting 4 skilmélum markadsleyfis:

— begar um er ad reda lyf sem @tlud eru monn-
um: breyting 4 inntaki skjalanna, sem um getur
i4. gr. og 4. gr. a tilskipunar 65/65/EBE, { vié-
auka tilskipunar 75/318/EBE og i 2. gr. tilskipun-
ar 75/319/EBE, eins og bau voru begar akvord-
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un var tekin um veitingu markadsleyfis eda eft-
ir sampykki 4 fyrri breytingum, ef um per er ad
r&da; nema pegar leggja verdur fram nyja umsékn
um markadsleyfi samkvamt II. vidauka vid pessa
reglugerd;

pegar um er ad reda dyralyf: breyting 4 inntaki
skjalanna sem um getur i 5. gr., 5. gr. a og 7. gr.
tilskipunar 81/851/EBE, eins og pau voru pegar
akvoroun var tekin um veitingu markadsleyfis eda
eftir sampykki 4 fyrri breytingum, ef um par er ad
r&da; nema bpegar leggja verdur fram nyja umsékn
um markadsleyfi samkvamt II. vidauka vid pessa
reglugerd.

. Vidmidunaradildarriki: Adildarriki sem hefur gert
matsskyrslu fyrir dkvedid lyf sem 16g0d er til grundvallar
vid pa malsmedferd bandalagsins sem kvedid er 4 um
i 1. gr. pessarar reglugerdar eda, ad 6rum kosti, adild-
arriki sem leyfishafi hefur valid med beitingu pessarar
reglugerdar fyrir augum.

. Adkallandi takmérkun af 6ryggisastedum: timabundin
breyting sem leyfishafi gerir 4 upplysingum og tak-
markar abendingu/dbendingar og/eda skammtasterd
og/eda markdyrategundir lyfsins; eda batir vid fra-
bendingu og/eda vidvérun vegna nyrra upplysinga er
varda orugga notkun lyfsins.

3. gr.

»Minni héttar breyting™ (af gerd I): breyting sem
er skilgreind 1 2. gr. og skrad i I. vidauka vid pessa
reglugerd, ad pvi tilskildu ad skilyrdin fyrir pess-
um breytingum, sem sett eru i vidaukanum, séu
uppfyllt.

b) ,Meiri hattar breyting™ (af gerd II): breyting sem
er skilgreind 1 2. gr. og getur ekki talist breyting af
gerd 11 skilningi malsgreinarinnar hér 4 undan.

2. Ad pvi er pessa reglugerd vardar telst framsal mark-
aosleyfis til nys handhafa ekki breyting i skilningi 1. mgr.
2. gr. nema i peim tilvikum sem fjallad er um i 3. 1id L vio-
auka vid pessa reglugerd.

Malsmeoferd vid tilkynningu um minni hattar
breytingu

4. gr.

1. a) Degarum er ad r&da breytingu af gerd I skal sam-
hlj6da umsokn send samtimis til innlendra, 16g-
bzrra yfirvalda i peim adildarrikjum bar sem lyf-
i6 hefur verid leyft; med umsokninni skulu fylgja
skjol sem sanna ad skilyrdin fyrirumbedinni breyt-
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ingu, sem sett voru i I vidauka pessarar reglugerd-
ar, hafa verid uppfyllt, svo og 611 skjol sem breytast
vegna umsdéknarinnar.
b) Medal framangreindra skjala skal vera skra yfir
adildarrikin sem umséknin um breytingu vardar
og skal tilgreina vidmidunaradildarrikio fyrir vio-
komandi lyf.

2.  Hlutadeigandi adildarriki skulu pegar i stad tilkynna
vidmidunaradildarrikinu ad pau hafi fengid umsoknina.
Vidmidunaradildarrikid skal tilkynna hlutadeigandi adildar-
rikjum og handhafa eda handh6fum markadsleyfisins hvada
dag malsmedferdin hefst.

3. Umsoékn, 1 skilningi 1. mgr., m4 adeins varda eina
breytingu 4 markadsleyfinu. Ef gera 4 fleiri breytingar a
einu markadsleyfi skal leggja inn umsékn, i skilningi 1.
mgr., fyrir hverja breytingu; i 6llum slikum ums6knum skal
visa til hinna umséknanna.

4. Hafi breyting 4 markadsleyfi i for med sér eina eda
fleiri breytingar til vidbétar ma gera pa undantekningu frd 3.
mgr. ad ein umsokn geti tekid til allra pessara medfylgjandi
breytinga. I pessari einu ums6kn skal lysa sambandinu milli
meginbreytingarinnar og breytinganna sem af henni leida.

5. Til ad umsokn, i skilningi 1. mgr., teljist gild skal hiin
vera i samraemi vid dkvadi pessarar greinar og henni fylgja
tilheyrandi péknun sem videigandi 16g hlutadeigandi rikis
kveda 4 um 1 pessum tilgangi.

5. gr.

1. Hafiinnlent, 16gbert yfirvald i vidmidunaradildarrik-
inu ekki sent tilkynninguna, sem kvedid er 4 um i 2. mgr.
pessarar greinar, til handhafa markadsleyfisins, sem lagoi
inn umso6knina, innan 30 daga fra deginum sem méalsmeo-
ferdin hofst skal litid svo 4 ad o1l adildarrikin sem fengu
umsoéknina hafi sampykkt hana.

2 Ef eitt af innlendu, 16gbaru yfirvéldunum, sem hlut
eiga ad mali, geta ekki sampykkt beidni um breytingu
skal pad yfirvald senda hlutleg rék fyrir synjun sinni til
vidmidunaradildarrikisins innan 20 daga fra deginum sem
maélsmedferdin hofst. Vidmidunaradildarrikid skal senda til-
kynningu med rokstudningi sinum til handhafa markads-
leyfisins, sem lagdi inn umséknina, fyrir lok frestsins sem
gert er rad fyriri 1. mgr.:

a) Innan 30 daga frd vidtoku umraddrar tilkynningar er
handhafa markadsleyfis heimilt ad breyta umsokninni
einu sinni pannig ad tekid sé tilhlydilegt tillit til rakanna
sem fram komu { tilkynningunni. I pvi tilviki gilda
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akvadi pessarar greinar um breyttu umsoéknina og litid
er svo 4 ad 6llum umséknum, sem gert er rad fyrir i
4. grein, hafi verid breytt 4 sama hatt.

b) Efhandhafi markadsleyfis breytir umsokninni ekki eins
og kvedid er aum i a-1id hérad framan skal litid svo 4 ad
6llum umséknum hafi verid hafnad. Innlenda, 16gbeera
yfirvaldid 1 vidmidunaradildarrikinu skal pegar i stad
tilkynna um synjunina til handhafa markadsleyfisins
og til annarra innlendra, 16gbrra yfirvalda sem hlut
eiga ad mali.

3. Innan 10 daga frd lokum mélsmedferdarinnar sem
um getur i 2. mgr. pessarar greinar, og i peim tilvikum
a0 innlend, 16gbar yfirvold hlutadeigandi adildarrikja taki
mismunandi afstéu sem leidir til synjunar, er handhafa
markadsleyfis heimilt ad visa mélinu til Lyfjamalastofn-
unarinnar til umfjollunar samkvamt sidustu malsgrein 15.
gr. tilskipunar 75/319/EBE eda siustu malsgrein 23. gr.
tilskipunar 81/851/EBE.

Malsmedferd vid sampykki meiri hattar breytinga

6. gr.

1. a) Dbegarum erad reda breytingu af gerd II skal sam-
hlj6da umsékn send samtimis til innlendra, 16g-
barra yfirvalda i 6llum adildarrikjum bar sem lyf-
i0 hefur verid leyft; med umsokninni skulu fylgja
videigandi upplysingar og fylgiskjol sem um getur
i 1. mgr. 2. gr. pessarar reglugerdar.

Umsokninni skulu einnig fylgja:

— gogn til studnings breytingunni sem sétter um,
— 06l1 skjol sem breytast vegna ums6knarinnar,

— vidbot vid eda uppfersla 4 fyrirliggjandi sér-
fredingsskyrslu eda -skyrslum pannig ad tekid
sé tillit til breytingarinnar sem sott er um;

b) Medal framangreindra skjala skal vera skra yfir
adildarrikin sem umséknin um breytingu vardar
og skal tilgreina vidmidunaradildarrikid fyrir vio-
komandi lyf.

2. Hlutadeigandi adildarriki skulu pegar i stad tilkynna
vidmidunaradildarrikinu ad pau hafi fengid umsdknina.
Vidmidunaradildarrikid skal tilkynna hlutadeigandi adildar-
rikjum og handhafa eda handh6fum markadsleyfisins hvada
dag malsmedferdin hefst.

3. Umsokn, 1 skilningi 1. mgr., ma adeins varda eina
breytingu 4 markadsleyfinu. Ef gera 4 fleiri breytingar 4
einu markadsleyfi skal leggja inn umsékn, i skilningi 1.
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mgr., fyrir hverja breytingu; i 6llum slikum umséknum skal
visa til hinna umséknanna.

4. Gerama ba undantekningu frd 3. mgr. ad ef breyting a
markadsleyfi hefur 1 f6r med sér eina eda fleiri breytingar til
vidbotar getur ein umsokn tekid til allra pessara medfylgj-
andi breytinga. i pessari einu umsékn skal lysa sambandinu
milli meginbreytingarinnar og breytinganna sem af henni
leida.

5. Tilad umsokn, i skilningi 1. mgr., teljist gild skal hin
vera i samra&mi vid akvadi pessarar greinar og henni fylgja
tilheyrandi poknun sem videigandi 16g hlutadeigandi rikis
kveda 4 um i pessum tilgangi.

7.8

1. Innan 60 daga fra pvi ad mélsmedferd hofst skal
innlent, 16gbart yfirvald vidmidunaradildarrikisins semja
matsskyrslu og drog ad dkvoréun sem er beint til annarra
innlendra, 16gbarra yfirvalda sem hlut eiga a6 mali.

2. Innan pessara timamarka er 16gbaru yfirvaldi vid-
midunaradildarrikisins heimilt ad senda handhafa markads-
leyfisins eina beidni um upplysingar til vidbétar peim upp-
lysingum sem hafa pegar verid veittar samkvaemt 6. gr. bad
skal tilkynna 6orum 16gb&rum yfirvoldum sem hlut eiga ad
mali um petta. I pessu tilviki skal lengja frestinn um adra
60 daga. Pennan frest ma lengja um pann tima sem 16g-
bara yfirvaldid dkvedur ad eigin frumkvadi eda ad beidni
handhafa markadsleyfisins.

3. Innan 30 daga frd vidtoku dkvordunardraganna og
matsskyrslunnar skulu énnur innlend, 16gbar yfirvold, sem
hlut eiga ad mali, sampykkja pessi akvordunardrog og til-
kynna bad innlenda, l6gbera yfirvaldinu i vidmidunarad-
ildarrikinu.

4. Hvertog eitt innlent, 16gbzrt yfirvald, sem umséknin
um breytingu vardar, skal sampykkja dkvéroun 1 samremi
vid dkvordunardrégin sem gert var rad fyrir i mélsgreininni
hér 4 undan. Innlendu dkvardanirnar skulu taka gildi 4 peim
degi sem samkomulag nast um eftir umredur milli I6gbara
yfirvaldsins 1 vidmidunaradildarrikinu og handhafa mark-
adsleyfisins 1 samrddi vidé 6nnur innlend, l6gbzr yfirvéld
sem hlut eiga ad mali.

5. Ef eitt eda fleiri innlend, logber yfirvold geta ekki
vidurkennt dkvoérdunardrog innlenda logbera yfirvaldsins
i vidmidunaradildarrikinu innan peirra timamarka sem um
getur { 3. gr. skal visa til &kvada sidustu malsgreinar 15.
gr. tilskipunar 75/319/EBE eda sidustu malsgreinar 23. gr.
tilskipunar 81/851/EBE.

8. gr.

Reglugerd bessi 6dlast gildi 4 pridja degi eftir ad hin birtist
i Stjornartidindum Evrépubandalaganna.
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Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 61lum adildarrikjunum én frekari 16gfestingar.

Gjort 1 Brussel 10. mars 1995.

Fyrir hond framkvemdastjérnarinnar,
Martin BANGEMANN

Sframkvemdastjori.

I. VIDAUKI

MINNI HATTAR BREYTINGAR (AF GERD I) A MARKADSLEYFI EINS OG UM GETUR i 1. MGR.
3.GR.

Inngangsord

A. Med undanpdgu gildir malsmedferdin, sem melt er fyrir um i 6. og 7. gr. bessarar reglugerdar, um minni
héttar breytingar nr. 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17, 24, 25 og 30, sem um getur hér 4 eftir, fyrir lyf sem falla
undir gildissvié tilskipunar radsins 89/342/EBE (') eda 89/381/EBE (*) eda 90/677/EBE (%) eda sem talin
eru heyra undir skrd A { tilskipun 87/22/EBE.

B. Ef breyting Gtheimtir uppfarslu 4 upplysingum um lyfio (samantekt 4 eiginleikum lyfsins, merkingum,
umbidum og/eda fylgisedli) telst hin hluti af breytingunni og skal semja um frestinn til ad gera pessar
uppfarslur vid 1ogbera yfirvaldid pegar breytingin er sampykkt.

1. Breyting d inntaki framleidsluleyfis
Skilyrdi: Leggja verdur nyja framleidsluleyfid, sem logbert eftirlitsyfirvald hefur sampykkt, fyrir 1ogbera
yfirvaldio.

2. Breyting d heiti lyfs (annadhvort sérheiti eda sambheiti)

Skilyrdi: Pess skal gett ad breyting 4 heiti valdi ekki ruglingi vid heiti annarra lyfja sem fyrir eru eda
INN-heiti (alpjédleg samheiti); pegar um sambheiti er ad reda skal breyta 4 eftirfarandi hatt: Gr samheiti
lyfjaskrérheiti eda INN-heiti.

3. Breyting d nafni ogleda postfangi markadsleyfishafa (sjd 4. gr. a i tilskipun 65/65/EBE eda 5. gr. a i tilskipun
81/851/EBE)
Skilyrdi: Sami adili er 4fram handhafi markadsleyfis.

4. Hjdlparefni tekid iit og annad samberilegt sett i pess stad (d ekki vid um hjdlparefni i béluefni og hjdlparefni
af lifrenum uppruna)

Skilyrdi: Notkunareiginleikar mega ekki breytast, leysnihradi fastra lyfjaforma skal vera Gbreyttur.
S. Litarefni fjarleegt eda breytt um litarefni

6. Viobdt, brottndm eda iitskipti d bragdefni
Skilyroi: Fyrirhugad bragdefni verdur ad vera samkvamt tilskipun radsins 88/388/EBE (*).

7. Breyting d pyngd hiiGunarefnis d toflum eda breyting G pyngd hylkja
Skilyrdi: Engin breyting 4 leysnihrada.

8. Breyting d efnasamsetningu innri umbida

Skilyrdi: Fyrirhugad umbudaefni skal a0 minnsta kosti vera jafngott og 40ur sampykkt umbuadaefni ad pvi
er vardar videigandi eiginleika en breytingin tekur ekki til s@fdra lyfja.

9. Nidurfelling abendingar

Skilyroi: Gogn um lyfjagét, forkliniskt dryggi og gadi skulu ekki hafa gefid tilefni til efasemda um ad Shaett
sé ad nota lyfid 4fram. Petta skal rokstutt.

10. Nidurfelling lyfjagjafaradferdar

Skilyroi: Gogn um lyfjagét, forkliniskt 6ryggi og gadi skulu ekki hafa gefid tilefni til efasemda um ad Shztt
sé ad nota lyfid 4fram. Petta skal rokstutt.

(') OJnr. L 142,25.5. 1989, bls. 14.
(%) OJnr. L 181,28.6. 1989, bls. 44.
() OJnr. L 373, 31. 12. 1990, bls. 26.
(*) OJnr. L 184,15.7. 1988, bls. 61.
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20.

21.

22,

23.

. Skipt um framleioandalframleidendur virka efnisins

Skilyrdi: Gedalysingar, framleidsluferill og adferdir vid gadaeftirlit skulu vera par sému og hafa 4dur verid
sampykktar, annars parf ad leggja fram vottord um ad virka efnid sé i samrami vid evrépsku lyfjaskrana.

. Minni hanar breyting d framleiOsluferli virka efnisins

Skilyroi: Ekki ma slaka 4 geedakrofum { gedalysingum; ekki mé verda breyting 4 edliseiginleikum efnisins,
hvorki mega koma fram ny 6hreinindi né ma hzkka vidmidunarmérk fyrir leyfileg Shreinindi pannig ad porf
sé 4 nyjum Oryggisrannséknum.

. Breyting d steerd d framleidslulotum virka efnisins

Skilyrdi: Nidurstodur Gr loturannséknum skulu syna ad breytingin eykur hvorki mun 4 framleidsulotum né
hefur 4hrif 4 edliseiginleika.

. Breyting d geedalysingum virka efnisins

Skilyrdi: Auka verdur gedakrofur i gaedalysingum eda beta vid nyjum préfunum og prengja vidmidunar-
mork.

. Minni hdtiar breytingar d framleidslu lyfsins

Skilyrdi: Ekki ma slaka 4 geedakrofum i gzedalysingum lyfsins; lyf sem er biid til med nyrri framleidsluadferd
skal vera alveg jafngilt fyrra lyfi ad pvi er vardar gedi, 6ryggi og virkni.

. Breyting d steerd d framleioslulotum fullbiiins lyfs

Skilyrdi: Breytingin m4 ekki auka mun 4 framleidslulotum.

. Breyting d gaedalysingu lyfsins

Skilyrdi: Auka verdur gzdakrofur i gzdalysingum eda bzta vid nyjum profunum og prengja vidmidunar-
mork.

. Breyting d framleidslu eda heimtum hjdlparefna sem ekki er ad finna i lyfjaskrdm en var lyst i upprunalegu

malsskjolunum

Skilyrdi: Ekki ma slaka 4 g@dakrofum i gaedalysingum; hvorki mega koma fram ny 6hreinindi né m4 haekka
vidmidunarmork fyrir leyfileg Ghreinindi pannig ad porf sé 4 nyjum oryggisrannséknum, ekki ma verda
breyting 4 edlis- eda efnafredilegum eiginleikum efnanna.

. Breyting d geedalysingum hjdlparefna i lyfinu (d ekki vid um hjdlparefni i boluefni)

Skilyrdi: Auka verdur gedakrofur i gedalysingum eda bzta vid nyjum préfunum og prengja vidmidunar-
mork.
Framlenging geymslupols i samreemi vid pad sem gert hafdi verid rdd fyrir vio veitingu leyfisins.

Skilyrdi: Geymslupolsrannséknir skulu hafa verid gerdar samkvamt adferdarlysingu sem var sampykkt
pegar markadsleyfid var gefid at; nidurstodur skulu syna ad enn er fullnegt krofum um geymslupol §
sampykktum gzdalysingum; geymslupol er { mesta lagi fimm 4r.

Breyting d geymslupoli eftir ad umbudir hafa verio rofnar

Skilyrdi: Nidurstédur skulu syna ad enn er fullnzgt kréfum um geymslupol { sampykktum gzdalysingum.

Breyting d geymslupoli eftir enduruppbyggingu lyfsins

Skilyrdi: Nidurstodur skulu syna ad enn er fullnagt krofum um geymstupol i sampykktum gzdalysingum
fyrir enduruppbyggda lyfid. fylgt fyrirmalum um umsamid geymslupol fyrir blandada efnid.

Breyting d geymsluskilyroum

Skilyrdi: Geymslupolsrannsoknir skulu hafa verid gerdar samkvamt adferdarlysingu sem var sampykkt
pegar markadsleyfid var gefid Gt; nidurstddur skulu syna ad enn er fullnzgt kréfum um geymslupol i
sampykktum gedalysingum.
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24. Breyting d adferdum vio profun virka efnisins
Skilyréi: Nidurstodur r gildingu préfunaradferdar skulu syna ad nyja préfunaradferdin er ad minnsta kosti
jafng60 og sa fyrri.

25. Breyting d adferéum vid prdfun lyfsins
Skilyrdi: Ekki m4 slaka 4 gzdakrofum i gadalysingum lyfsins; nidurstddur ar gildingu préfunaradferdar
skulu syna ad nyja préfunaradferdin er ad minnsta kosti jafng6d og st fyrri.

26. Breytingar til samrcemis vid breytingar i lyfjaskrdm. (*)
Skilyrdi: Breytingarnar mida adeins ad bvi ad uppfylla nyjar krofur i lyfjaskrém.

27. Breyting d adferdum vid ad prdfa hjdlparefni sem ekki er ad finna i lyfjaskrdm
Skilyrdi: Nidurstodur Gr gildingu préfunaradferdar skulu syna ad nyja préfunaradferdin er ad minnsta kosti
jafngéd og st fyrri.

28. Breyting d adferd vid profun innri umbida
Skilyrdi: Nidurstdour ar gildingu préfunaradferdar skulu syna ad nyja préfunaradferdin er ad minnsta kosti
jafng6a og st fyrri.

29. Breyting d adferd vid profun d hjdlpartaekjum vid lyfiagjof
Skilyrdi: Nidurstodur Gr gildingu préfunaradferdar skulu syna ad nyja préfunaradferdin er ad minnsta kosti
jafng60 og st fyrri.

30. Breyting d pakkningasterd dyralyfja
Skilyrdi: Breytingin hefur ekki ahrif 4 gadi lyfsins samkvamt gadalysingu, ny pakkningastard er i samrami
vid skommtun lyfsins og medferdarlengd samkvamt sampykktri samantekt um eiginleika lyfsins. Breytingin
vardar ekki stungulyf.

31. Breyting d logun umbiida
Skilyrdi: Breytingin hefur ekki hrif 4 gadi og stdougleika lyfsins i ilatinu, engin breyting 4 milliverkun lyfs
vid umbadir.

32. Breyting d greypingu, upphleypingu eda 60rum merkingum (nema skiptingarskorum) d t6flum eda prentun
d hylki.
Skilyrdi: Nyjar merkingar mega ekki valda ruglingi vid adrar téflur eda hylki.

33. Breyting d sterd og logun taflna, hylkja, endaparms- eda skeidarstila dn breytinga G magnbundinni sam-
setningu og medalmassa.

Skilyrdi: Engin breyting 4 leysnihrada.

(!) Ef visad er { markadsleyfi i gildandi ttgafu lyfjaskrar er ekki krafist tilkynningar svo fremi breytingin er gerd innan sex
ménada fr4 sampykkt endurskodadrar gzdalysingar { lyfjaskra.
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I11. VIDAUKI

Breytingar 4 markadsleyfi sem Gtheimta nyja umsékn samkvamt 2. gr.

Telja verdur ad tilteknar breytingar 4 markadsleyfi breyti skilméalum leyfisins i grundvallaratridum og geti pvi
ekki talist breyting 1 skilningi 15. gr. tilskipunar 75/319/EBE eda i skilningi 23. gr. tilskipunar 81/851/EBE.
Leggja verdur inn ums6kn um nytt markadsleyfi fyrir pessar breytingar sem taldar eru upp hér 4 eftir. Pessi
vidauki hefur ekki 4hrif 4 akvadi 4. gr. tilskipunar 65/65/EBE og 5. gr. tilskipunar 81/851/EBE. begar 16gbra
yfirvaldid metur ums6kn um nytt markadsleyfi skal pad einnig taka afstdou til pess hvort afturkalla eigi fyrra
markadsleyfid, 1 samrami vid 16ggjof bandalagsins.

Breytingar sem utheimta nyja ums6kn
1. Breytingar a virkum efnum:

i) einu eda fleiri virkum efnum er batt vid, par med taldir métefnavakar fyrir béluefni;

ii) eitt eda fleiri virk efni eru fjarlegd, par med taldir métefnavakar fyrir béluefni;

=

iii) breyting 4 magni virkra efna;

iv) virkt efni er tekid Gt og 1 bess stad sett annad salt, estrasamband eda afleida (med sama lekningarlega
sameindarhluta);

v

pl

virkt efni er tekid (it og 1 pess stad settur annar isémer eda blanda annarra isémera, i stad blondu er settur
hreinn isémer (t.d. er ein handhverfa sett i stad isémerabléndunnar ,racemate);

vi

=

lifefni eda efni, sem er unnid med liftakni, er tekid Gt og i pess stad sett efni med adra sameindabyggingu;
breyting 4 genaferjunni sem er notud til ad framleida métefnavakann eda grunnefnid, par med talid safn
médurfrumna af 68rum uppruna;

vii) nyr bindill eda tengiadferd fyrir geislavirk lyf.

2. Breytingar d dbendingum (*):

i) 4bending batist vid 4 60ru lekningasvidi, hvort sem um er ad reda medferd, sjikdémsgreiningu eda
fyrirbyggjandi adgerdir;

ii) 4bending flyst yfir 4 annad lekningasvid, hvort sem um er ad reda medferd, sjikdémsgreiningu eda
fyrirbyggjandi adgeroir.
3. Breytingar d styrkleika, lyfjaformi og lyfjagjafarleid (*):
i) breyting 4 liffreedilegu adgengi;
ii) breyting 4 lyfjahvérfum, t.d. breyting 4 losunarhrada;
iii) nyjum styrkleika bett vio;
iv) lyfjaformi breytt eda nyju batt vid;
v) nyrri lyfjagjafarleid bett vid.

4. Adrar breytingar sem varda sérstaklega dyralyf handa dyrum sem nytt eru til matar:
i) markdyrategund breytt eda nyrri batt vid;
i) stytting bidtima.

(') Lakningasvid er skilgreint sem pridja stigid f ATC-kerfinu (Anatomical Therapeutic Chemical (A.T.C./A.T.C. Vet) code).
(®) begar um er ad rzda stungulyf er naudsynlegt ad greina milli lyfjagjafar { slagd, blazd, vddva, undir hid og annarra
leida. Pegar alifuglum er gefid boluefni telst bad jafngilt hvort lyfid er gefid med inndndun, inntdku eda { augu (G6i).



Nr. 181

17. januar 2001

REGLUGERD FRAMKVZAMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 542/95

fra 10. mars 1995

um umfjollun um breytingar 4 skilmalum markadsleyfis sem fellur undir gildissvid
reglugerdar radsins nr. 2309/93

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattméla Evrépubandalagsins,

me0d hlidsjon af reglugerd radsins (EBE) nr. 2309/93 fra 22.
jali 1993 um mélsmedferd bandalagsins vid veitingu leyfa
fyrir lyfjum sem @tlud eru ménnum og dyrum og eftirlit
med peim og um stofnun Lyfjamalastofnunar Evrépu (1),
einkum 4. mgr. 15. gr. og 4. mgr. 37.¢r.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

Sambykkja ber videigandi dkvzdi um umfjéllun um breyt-
ingar 4 skilmalum markadsleyfa fyrir lyfjum sem hafa verid
leyfd i samremi vio reglugerd (EBE) nr. 2309/93.

Rétt er ad kveda auk pess 4 um tilkynningarkerfi eda stjérn-
syslumedferd fyrir minni héttar breytingar og er i pvi sam-
bandi naudsynlegt ad skilgreina hugtakid ,minni hattar
breyting* af ndkvemni.

Einnig er naudsynlegt ad greina milli breytinga sem geta
ekki talist minni hattar breytingar og breytinga sem breyta
markadsleyfinu i svo miklum mzli, einkum ad pvi er vardar
g&0i, oryggi eda virkni lyfsins, ad porf er 4 nyrri umsokn
um markadsleyfi.

Akvzdi pessarar reglugerdar eru i samremi vid alit fasta-
nefndarinnar um lyf sem @tlud eru ménnum og fastanefnd-
arinnar um dyralyf.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

Gildissvid og skilgreiningar

1.gr.

1.1 bessari reglugerd er meelt fyrir um malsmedferd vid
umfjollun umsokna um breytingar 4 skilmalum markads-

(*) Stjtid. EB nr. L 214, 24. 8. 1993, bls. 1.

leyfa sem veitt hafa verid i samrami vid reglugerd (EBE)
nr. 2309/90.

2. Reglugerd pessi kemur ekki i veg fyrir ad handhafi
markadsleyfis setji adkallandi takmarkanir til bridabirgda
af oryggisastezdum ef heilbrigdi manna eda dyra er i hettu.
Handhafi skal pegar { stad tilkynna petta til Lyfjamalastofn-
unarinnar. Hafi Lyfjamalastofnunin ekki borid upp andmali
innan sélarhrings er heimilt ad koma 4 hinum adkallandi
takmorkunum og skal 4n tafar leggja inn tilheyrandi umsékn
um bessa breytingu til Lyfjamélastofnunarinnar til umfjoll-
unar samkvamt malsmedferdinni sem melt er fyrir um i 6.
og 7. gr. pessarar reglugerdar.

2. gr

i pessari tilskipun er merking eftirfarandi hugtaka sem hér
segir:

1. ,breyting 4 skilmalum markadsleyfis“: breyting 4 inn-
taki skjalanna, sem um getur i 1. og 2. mgr. 6. gr. eda
1. og 2. mgr. 28. gr. reglugerdar (EBE) nr. 2309/93,
eins og pau voru pegar dkvordun var tekin um veitingu
markadsleyfis i samremi vid 10. eda 32. gr. peirrar
reglugerdar eda eftir sampykki a fyrri breytingum, ef
um par er ad reda; nema bpegar leggja verdur fram
nyja ums6kn um markadsleyfi samkvemt II. vidauka
vid bessa reglugerd;

2. Adkallandi takmorkun af 6ryggisdstedum: timabundin
breyting sem leyfishafi gerir 4 upplysingum og tak-
markar 4bendingu/dbendingar og/eda skammtastard
og/eda markdyrategundir lyfsins; eda batir vid fra-
bendingu og/eda vidvérun vegna nyrra upplysinga er
varda 6rugga notkun lyfsins.

3. gr.

1. a) ,Minni hattar breyting* (af gerd I): breyting sem
er skilgreind 1 2. gr. og skrdd i I. vidauka vid pessa
reglugerd, ad pvi tilskildu ad skilyrdin fyrir pess-
um breytingum, sem sett eru i vidaukanum, séu
uppfyllt.

b) ,,Meiri hattar breyting* (af gerd II): breyting sem
er skilgreind i 2. gr. og getur ekki talist breyting af
gerd I 1 skilningi malsgreinarinnar hér 4 undan.
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2. 1pessari reglugerd telst framsal markadsleyfis til nys
handhafa, nema i peim tilvikum sem fjallad er um i 3. lid
I. vidauka vid pessa reglugerd, og breyting 4 leyfilegu ha-
marksmagni leifa ekki breyting i skilningi 1. mgr. 2. gr.

Malsmeodfero vid tilkynningu um minni hattar
breytingu

4. gr.

1. Pegarum er ad reda breytingu af gerd I skal handhafi
markadsleyfis senda Lyfjamélastofnuninni umsékn dsamt
skjolum sem sanna ad skilyrdin fyrir umbedinni breytingu,
sem sett voru i I. vidauka pessarar reglugerdar, hafa verid
uppfyllt, svo og 61l skjol sem breytast vegna umséknarinnar.

2. Umsokn, 1 skilningi 1. mgr.,, ma adeins varda eina
breytingu 4 markadsleyfinu. Ef gera 4 fleiri breytingar 4
einu markadsleyfi skal leggja inn umsoékn, i skilningi 1.
mgr., fyrir hverja breytingu; 1 6llum slikum umséknum skal
visa til hinna umséknanna.

3 Hafi breyting 4 markadsleyfi { for med sér eina eda
fleiri breytingar til vidbdtar ma gera pa undantekningu fra 2.
mgr. a0 ein umsdkn geti tekio til alira pessara medfylgjandi
breytinga. ipessari einu umsékn skal Iysa sambandinu milli
meginbreytingarinnar og breytinganna sem af henni leida.

4. Til a0 umsékn, i skilningi 1. mgr., teljist gild skal hin
vera i samremi vid akvadi pessarar greinar og henni fylgja
tilheyrandi péknun sem videigandi 16g hlutadeigandi rikis
kveda 4 um i pessum tilgangi.

5.gr

I Hafi Lyfjamalastofnunin ekki sent handhafa mark-
adsleyfisins tilkynninguna, sem kvedid er 4 um i 4. mgr.,
innan 30 daga fra pvi ad henni barst gild umsékn samkvamt
4. mgr. skal litid svo 4 ad breytingin, sem s6tt var um, hafi
verid sampykkt.

2. Lyfjamalastofnunin skal tilkynna framkvemdastjérn-
inni, innan beirra timamarka sem um getur i undanfar-
andi malsgrein, um breytinguna sem gera skal 4 skilmélum
markadsleyfisins. Framkvaemdastjornin skal, ef porf krefur,
breyta dkvorduninni sem tekin var samkvemt 10. eda 32.
gr. reglugerdar (EBE) nr. 2309/93. Breytta dkvordunin gild-
ir afturvirkt fra fyrsta degi eftir lok frestsins sem um getur
il.mgr.

3. Lyfjaskra bandalagsins, sem kvedid er a um i 12. og
34, gr. reglugerdar (EBE) nr. 2309/93, skal uppfard eftir
porfum.

4. Efpaderilit Lyfjamalastofnunarinnar ad ekki sé hegt
ad sampykkja umsoknina skal hin senda handhafa mark-
adsleyfisins tilkynningu pess efnis, innan peirra timamarka
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sem um getur i 1. mgr., bar sem fram koma bau hlutlegu
rok sem 4litid byggist a:

a) Innan 30 daga fra vidtoku umraddrar tilkynningar er
handhafa markadsleyfis heimilt ad breyta umsékninni
bannig ad tekid sé tilhlydilegt tillit til rakanna sem fram
komu i tilkynningunni. I pvi tilviki gilda dkvadi 1., 2.
og 3. mgr. um breyttu umsoéknina.

b) Efhandhafi markadsleyfis breytir umsékninni ekki eins
og kvedid er 4 um i a-lid hér ad framan skal 1itid svo a
ad pessari umsokn hafi verid hafnad.

Malsmedferd vid0 sampykki meiri hattar breytinga

6. gr.

1. Pegarum eradrzda breytingu af gerd II skal handhafi
markadsleyfis senda Lyfjamalastofnuninni umsékn dsamt
videigandi gognum og fylgiskjolum sem um getur i 1. mgr.
2. gr. pessarar reglugerdar.

Umsokninni skulu einnig fylgja:

— gogn til studnings breytingunni sem sott er um,
— 0ll skjol sem breytast vegna umséknarinnar,

— vidbét vio eda uppfarsla 4 fyrirliggjandi sérfredings-
skyrslu eda -skyrslum pannig ad tekid sé tillit til breyt-
ingarinnar sem sétt er um.

2. Umsékn, i skilningi 1. mgr., méa adeins varda eina
breytingu 4 markadsleyfinu. Ef gera a fleiri breytingar 4
einu markadsleyfi skal leggja inn umsokn, { skilningi 1.
mgr., fyrir hverja breytingu; { 6llum slikum umséknum skal
visa til hinna umsdknanna.

3. Hafi breyting 4 markadsleyfi i for med sér eina eda
fleiri breytingar til vidbétar ma gera pa undantekningu frd 2.
mgr. a0 ein umsokn geti tekid til allra bessara medfylgjandi
breytinga. I pessari einu umsokn skal 1ysa sambandinu milli
meginbreytingarinnar og breytinganna sem af henni leida.

4. Til a0 umsokn, i skilningi 1. mgr., teljist gild skal hin
vera i samremi vid dkvadi pessarar greinar og henni fylgja
tilheyrandi poknun sem videigandi 16g hlutadeigandi rikis
kveda 4 um i pessum tilgangi.

7. gr.

1. Innan 60 daga fra vidtoku gildrar umséknar eins og
kvedid er aum i 6. gr. skal par til beer nefnd Lyfjamalastofn-
unar skila 4liti sinu.

2 Innan pessara timamarka er par til bzru nefndinni
heimilt ad senda handhafa markadsleyfisins eina beiéni um
upplysingar til viébétar peim upplysingum sem hafa pegar



Nr. 181

verid veittar samkvemt 6. gr. I pessu tilviki skal lengja
frestinn um adra 60 daga. Pennan frest ma lengja um pann
tima sem 16gbzra yfirvaldié dkvedur ad eigin frumkvaoi
eda ad beidni handhafa markadsleyfisins.

8. gr.

1. Ef élit nefndarinnar er jakvett skal Lyfjamalastofn-
unin tilkynna handhafa markadsleyfisins og framkvemda-
stjorninni pad pegar i stad og senda framkvaemdastjorninni
breytingarnar, sem gera skal 4 skilmalum markadsleyfisins,
dsamt skjolunum sem melt er fyrir um i 3. mgr. 9. gr. og
3. mgr. 31. gr.  reglugerd radsins (EBE) nr. 2309/93.
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2. Ef alit nefndarinnar er neikveatt gildir malsmedferd
vid 4fryjun sem kvedid er 4 um i 1. og 2. mgr. 9. gr. og 1.
og 2. mgr. 31. gr. reglugerdar (EBE) nr. 2309/93.

3. Sampykkja skal akvoroun um breytingu 4 skilméalum
markadsleyfis i samremi vid malsmedferdina sem melt er
fyrir um 1 10. eda 32. gr. reglugerdar (EBE) nr. 2309/93.

4. Lyfjaskréd bandalagsins, sem kvedid er 4 um i 12. og
34. gr. reglugerdar (EBE) nr. 2309/93, skal uppfera eftir
porfum.

9. gr.

Reglugerd pessi 60last gildi 4 pridja degi eftir ad hiin birtist
i Stjérnartidindum Evropubandalaganna.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum 4n frekari 16gfestingar.

Gjort i Brussel 10. mars 1995.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,
Martin BANGEMANN

framkvemdastjori.
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1. VIDAUKI

MINNI HATTAR BREYTINGAR (AF GERD I) A MARKADSLEYFI EINS OG UM GETUR f 1. MGR.
3.GR.

Inngangsord

A. Med undanbagu gildir malsmedferdin, sem malt er fyrir um i 6. til 8. gr. bessarar reglugerdar, um minni
héttar breytingar nr. 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17, 24, 25 og 30, sem um getur hér 4 eftir, fyrir lyf sem falla
undir gildissvid tilskipunar radsins 89/342/EBE (') eda 89/381/EBE (%) eda 90/677/EBE (%) eda sem talin
eru heyra undir skra A i reglugerd (EBE) nr. 2309/93.

B. Ef breyting Gtheimtir uppferslu 4 upplysingum um lyfid (samantekt 4 eiginleikum lyfsins, merkingum,
umbidum og/eda fylgisedli) telst hin hluti af breytingunni og skal semja um frestinn til ad gera pessar
uppferslur vid Lyfjamélastofnunina pegar breytingin er sampykkt.

1. Breyting d inntaki framleiosluleyfis
Skilyrdi: Leggja verdur nyja framleidsluleyfid, sem 1ogbert eftirlitsyfirvald hefur sampykkt, fyrir Lyfja-
malastofnunina.

2. Breyting d heiti lyfs (annabhvort sérheiti eda samheiti)

Skilyrdi: Pess skal gett ad breyting 4 heiti valdi ekki ruglingi vi6 heiti annarra lyfja sem fyrir eru eda
INN-heiti (alpjodleg samheiti); pegar um samheiti er ad r&da skal breyta 4 eftirfarandi hatt: Gr samheiti i
lyfjaskrérheiti eda INN-heiti.

3. Breyting d nafni ogleda péstfangi markadsleyfishafa (sja 4. gr. a i tilskipun rddsins 65/65/EBE (*) eda 5. gr.
a i tilskipun rddsins 81/851/EBE) (°)
Skilyrdi: Sami adili er 4fram handhafi markadsleyfis.

4. Hjdlparefni tekid iit og annad sambeerilegt sett i pess stad (d ekki vid um hjdlparefni i boluefni og hjdlparefni
af lifrenum uppruna)

Skilyrdi: Notkunareiginleikar mega ekki breytast, leysnihradi fastra lyfjaforma skal vera Gbreyttur.
5. Litarefni fjarleegt eda breytt um litarefni

6. Vidbot, brottndm eda vitskipti G bragdefni
Skilyrdi: Fyrirhugad bragdefni verdur ad vera samkvamt tilskipun radsins 88/388/EBE (°).

7. Breyting d pyngd hiidunarefnis d téflum eda breyting d pyngd hylkja
Skilyrdi: Engin breyting 4 leysnihrada.

8. Breyting d efnasamsetningu innri umbida

Skilyrdi: Fyrirhugad umbidaefni skal ad minnsta kosti vera jafngott og 46ur sampykkt umbtdaefni ad pvi
er var@ar videigandi eiginleika en breytingin tekur ekki til sefora lyfja.

9. Nidurfelling dbendingar

Skilyroi: Gogn um lyfjagat, forkliniskt 6ryggi og gadi skulu ekki hafa gefid tilefni til efasemda um ad éhatt
s€ ad nota lyfid 4fram. Petta skal rokstutt.

10. Nidurfelling lyfjagjafaradferdar

Skilyrdi: Gogn um lyfjagat, forkliniskt 6ryggi og gadi skulu ekki hafa gefid tilefni til efasermnda um ad 6hett
sé ad nota lyfid 4fram. Petta skal rokstutt.

(') OJnr. L142,25.5. 1989, bls. 14.
(®) OJnr. L181,28. 6. 1989, bls. 44.
() OF nr. L 373, 31. 12. 1990, bls. 26.
(*) OJnr. 22,9. 2. 1965, bls. 369/65.
(%) OJnr.L317,6.11. 1981, bls. 7.
() OJnr. L 184,15, 7. 1988, bls. 61.
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11. Skipt um framleidandalframleidendur virka efnisins
Skilyrdi: Gedalysingar, framleidsluferill og adferdir vid gadaeftirlit skulu vera per somu og hafa 4dur verid
sampykktar, annars parf 20 leggja fram vottord um a0 virka efnid sé { samremi vid evrépsku lyfjaskréana.

12. Minni hdttar breyting a framleibsluferli virka efnisins
Skilyréi: Ekki ma slaka 4 gzdakrofum i gedalysingum; ekki mé verda breyting 4 edliseiginleikum efnisins,
hvorki mega koma fram ny 6hreinindi né ma hzkka viomidunarmork fyrir leyfileg Shreinindi pannig ad porf
sé 4 nyjum Oryggisranns6knum.

13. Breyting d sterd d framleidslulotum virka efnisins
Skilyroi: Nidurstodur dr loturannséknum skulu syna ad breytingin eykur hvorki mun 4 framleidslulotum né
hefur hrif 4 edliseiginleika.

14. Breyting d gaedalysingum virka efnisins
Skilyrdi: Auka verdur gadakrofur i gadalysingum eda bzta vid nyjum préfunum og prengja viomidunar-
mork.

15. Breytingar d framleidslu lyfsins
Skilyrdi: Ekki m4 slaka & gezdakrofum { gedalysingum lyfsins; lyf sem er biiid til med nyrri framleiosluadferd
skal vera alveg jafngilt fyrra lyfi ad pvi er vardar gadi, dryggi og virkni.

16. Breyting d steerd d framleidslulotum fullbiins lyfs

Skilyrdi: Breytingin m4 ekki auka mun 4 framleidslulotum.

17. Breyting d gedalysingu lyfsins
Skilyrdi: Auka verdur gzdakrofur 1 geedalysingum eda bata vid nyjum préfunum og prengja vidmidunar-
mork.

18. Breyting d framleiOslu eda heimtum hjdlparefna sem ekki er ad finna i lyfiaskrdm en var lyst i upprunalegu

madlsskjolunum

Skilyrdi: Ekki m4 slaka 4 gaedakrofum 1 gedalysingum; hvorki mega koma fram ny 6hreinindi né ma hakka
vidmidunarmérk fyrir leyfileg Ghreinindi pannig ad porf sé 4 nyjum oryggisrannséknum, ekki m4 verda
breyting 4 edlis- eda efnafredilegum eiginleikum efnanna.

19. Breyting d gedalysingum hjdlparefna i lyfinu (d ekki vid um hjdlparefni i béluefni)
Skilyrdi: Auka verdur gzdakrofur { gedalysingum eda beta vid nyjum préfunum og prengja vidmidunar-
mork.

20. Framlenging geymslupols i samrami vid pad sem gert hafdi verid rdd fyrir vid veitingu leyfisins.

Skilyrdi: Geymslupolsranns6knir skulu hafa verid gerdar samkvamt adferdarlysingu sem var sampykkt
begar markadsleyfid var gefid Gt; nidurstddur skulu syna ad enn er fullnegt kréfum um geymslupol i
sampykktum gzdalysingum; geymslupol er i mesta lagi fimm 4r.

21. Breyting d geymslupoli eftir ad umbiidir hafa verid rofnar
Skilyroi: Nidurstddur skulu syna ad enn er fullnagt kr6fum um geymslupol { sampykktum gzdalysingum.

22. Breyting d geymslupoli eftir enduruppbyggingu lyfsins
Skilyréi: Nidurstédur skulu syna ad enn er fullnzgt kréfum um geymslubol i sampykktum gzdalysingum
fyrir enduruppbyggda lyfid. fylgt fyrirmzlum um umsamid geymslupol fyrir blandada efnid.

23. Breyting & geymsluskilyréum

Skilyrdi: Geymslupolsrannséknir skulu hafa verid gerdar samkvemt adferdarlysingu sem var sampykkt
pegar markadsleyfié var gefid Gt; nidurstddur skulu syna ad enn er fullnegt kréfum um geymslupol {
sampykktum gzdalysingum.
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24. Breyting d adferdum vid préfun virka efnisins
Skilyrdi: Nidurstédur ar gildingu préfunaradferdar skulu syna ad nyja préfunaradferdin er ad minnsta kosti
Jjafngdd og sa fyrri.

25. Breyting d adferéum vid préfun lyfsins
Skilyrdi: Ekki ma slaka 4 gzdakrofum i gedalysingum lyfsins; nidurstédur @r gildingu préfunaradferdar
skulu syna ad nyja profunaradferdin er ad minnsta kosti jafng6o og s fyrri.

26. Breytingar til samrcemis vid breytingar i lyfjaskram. (*)

Skilyrdi: Breytingarnar mida adeins ad pvi ad uppfylla nyjar krofur i lyfjaskram.

27. Breyting d adferdum vid ad prdfa hjdlparefni sem ekki er ad finna i lyfjaskrdm
Skilyrdi: Nidurstddur ar gildingu préfunaradferdar skulu syna ad nyja préfunaradferdin er ad minnsta kosti
jafng6o og s fyrri.

28. Breyting d adferd vid profun innri umbida
Skilyrdi: Nidurstodur tr gildingu préfunaradferdar skulu syna ad nyja préfunaradferdin er ad minnsta kosti
jafngd og st fyrri.

29. Breyting d adferd vid préfun d hjdalpariekjum vié lyfjagjof
Skilyroi: Nidurstodur ar gildingu préfunaradferdar skulu syna ad nyja préfunaradferdin er ad minnsta kosti
jafngdd og s fyrri.

30. Breyting d pakkningasterd dyralyfja
Skilyroi: Breytingin hefur ekki 4hrif 4 g&di lyfsins samkvamt gazdalysingu, ny pakkningastrd er i samrami
vid skommtun lyfsins og medferdarlengd samkvamt sampykktri samantekt um eiginleika lyfsins. Breytingin
vardar ekki stungulyf.

31. Breyting d logun umbida
Skilyrdi: Breytingin hefur ekki 4hrif 4 gadi og stédugleika lyfsins { {latinu, engin breyting 4 milliverkun lyfs
vid umbidir.

32. Breyting d greypingu, upphleypingu eda 6drum merkingum (nema skiptingarskorum) d t6flum eda prentun
a4 hylki.
Skilyroi: Nyjar merkingar mega ekki valda ruglingi vié adrar toflur eda hylki.

33. Breyting d sterd og logun tafina, hylkja, endaparms- eda skeidarstila dn breytinga d magnbundinni sam-
setningu og medalmassa.

Skilyrdi: Engin breyting 4 leysnihrada.

(') Ef visad er { markadsleyfi { gildandi titgafu lyfjaskrar er ekki krafist tilkynningar svo fremi breytingin er gerd innan sex
ménada fra sampykkt endurskodadrar gedalysingar i lyfjaskra.
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1. VIDAUKI

Breytingar 4 markadsleyfi sem Gtheimta nyja ums6kn samkvamt 2. gr.

Telja verdur ad tilteknar breytingar 4 markadsleyfi breyti skilméalum leyfisins i grundvallaratridum og geti pvi
ekki talist breyting i skilningi 4. mgr. 15. gr. eda 4. mgr. 37. gr. reglugerdar (EBE) nr. 2309/93. Leggja verdur inn
ums6kn um nytt markadsleyfi fyrir pessar breytingar sem taldar eru upp hér 4 eftir. bessi vidauki hefur ekki ahrif
4 kveedi 4. gr. tilskipunar 65/65/EBE og 5. gr. tilskipunar 81/851/EBE.

begar Lyfjamélastofnunin metur umsékn um nytt markadsleyfi skal hin einnig taka afstodu til pess hvort
afturkalla eigi fyrra markadsleyfid, i samraemi vid 16ggjof bandalagsins.

Breytingar sem ttheimta nyja ums6kn
1. Breytingar d virkum efnum:
i) einu eda fleiri virkum efnum er batt vid, par med taldir métefnavakar fyrir béluefni;
ii) eitt eda fleiri virk efni eru fjarlegd, par med taldir métefnavakar fyrir béluefni;
iii) breyting 4 magni virkra efna;

iv) virkt efni er tekid at og i pess stad sett annad salt, estrasamband eda afleida (med sama lekningarlega
sameindarhluta);

v

=

virkt efni er tekid Gt og i pess stad settur annar isémer eda blanda annarra ismera, i stad bléndu er settur
hreinn isémer (t.d. er ein handhverfa sett i stad isémerablondunnar ,racemate);

vi

=

lifefni eda efni, sem er unnid med liftakni, er tekid Gt og i bess stad sett efni med adra sameindabyggingu;
breyting 4 genaferjunni sem er notud til ad framleida métefnavakann eda grunnefnid, par med talid safn
moédurfrumna af 66rum uppruna;

vii) nyr bindill eda tengiadferd fyrir geislavirk lyf.

2. Breytingar d dbendingum (*):

i) &bending batist vid 4 6dru lekningasvidi, hvort sem um er ad reda medferd, sjikdémsgreiningu eda
fyrirbyggjandi adgerdir;

ii) 4bending flyst yfir 4 annad lekningasvid, hvort sem um er ad reda medferd, sjikdémsgreiningu eda
fyrirbyggjandi adgerdir.

w

. Breytingar d styrkleika, lyfjaformi og lyfiagjafarleid (*):
i) breyting 4 liffredilegu adgengi;

ii) breyting 4 lyfjahvorfum, t.d. breyting 4 losunarhrada;

iii) nyjum styrkleika batt vid;

iv) lyfjaformi breytt eda nyju beett vid;

v) nyrri lyfjagjafarleid baett vid.
4. Alrar breytingar sem varda sérstaklega dyralyf handa dyrum sem nytt eru til matar:
i) markdyrategund breytt eda nyrri baett vid;
ii) stytting bidtima.

(') Lzkningasvid er skilgreint sem pridja stigid { ATC-kerfinu (Anatomical Therapeutic Chemical (A.T.C./A.T.C. Vet) code).
(3) begar um er ad rzda stungulyf er naudsynlegt ad greina milli lyfjagjafar i slagzd, blazd, vodva, undir hid og annarra
leida. Pegar alifuglum er gefid béluefni telst pad jafngilt hvort lyfid er gefid med innéndun, inntdku eda { augu (4di).
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REGLUGERD FRAMKVZEMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 2141/96

fra 7. n6vember 1996

um umfjollun umsékna um framsal markadsleyfa fyrir lyfjum sem falla undir reglugerd
radsins (EB) nr. 2309/93

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattméla Evrépubandalagsins,

med hlidsjén af reglugerd radsins (EBE) nr. 2309/93 fra
22. jili 1993 um malsmedferd bandalagsins vid veitingu
leyfa fyrir lyfjum sem @tlud eru ménnum og dyrum og
eftirlit med peim og um stofnun Lyfjamélastofnunar Evr-
6pu (1), einkum 4. mgr. 15. gr. og 4. mgr. 37. gr.,

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

Reglugerd framkvamdastjérnarinnar (EB) nr. 542/95 fra
10. mars 1995 um umfj6llun um breytingar 4 skilmalum
markadsleyfis sem fellur undir gildissvid reglugerdar rads-
ins nr. 2309/93 (%) gildir ef breyting verdur 4 nafni og/eda
postfangi handhafa markadsleyfis en handhafi markadsleyf-
isins er 4fram sd sami.

bvi parf ad sampykkja videigandi dkvadi um umfjéllun um-
s6kna um framsal markadsleyfa fyrir lyfjum sem hafa verid
veitt i samrami vid dkvedi reglugerdar (EBE) nr. 2309/93
ef nyr handhafi markadsleyfisins er annar en fyrri handhafi.

Einkum er naudsynlegt ad koma 4 stjérnsyslumedferd sem
gerir pad kleift ad breyta dkvoréun um markadsleyfi med
stuttum fyrirvara, ef svo ber undir, svo fremi ad ums6kn um
framsal sé gild og ad skilyrdi fyrir pvi hafi verid uppfylit.

Réostafanirnar sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd eru
i samr@mi vid alit fastanefndarinnar um lyf sem @tlud eru
monnum og fastanefndarinnar um dyralyf.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr

i pessari reglugerd er malt fyrir um méalsmedferd vid um-
fj6llun umsdkna um framsal markadsleyfa, sem hafa verio
veitt 1 samremi vid reglugerd (EBE) nr. 2309/93, nema
um sé ad reda tilvik sem falla undir 3. 1id L. vidauka vio
reglugerd (EB) nr. 542/95.

(!) Stjtio. EB L 214, 24. 8. 1993, bls. 1.
(3) Stjtio. EB L 55, 11. 3. 1995, bls. 15.

Skilgreining

2.gr.

i pessari reglugerd merkir ,,framsal markadsleyfis“ b4 mals-
medferd ad skipta um adilann (hér 4 eftir nefndur ,handhafi
markadsleyfis*) sem tekin var dkvoréun um ad veita mark-
adsleyfi samkvamt 1. og 2. mgr. 10. gr. og 1. og 2. mgr.
32. gr. reglugerdar radsins (EBE) nr. 2309/93 enda sé nyr
handhafi annar en s4 fyrri.

Stjérnsyslumedferd

3. gr.

1. Vilji handhafi markadsleyfis f4 framselt markadsleyfi
skal hann senda umsoékn til Lyfjamalastofnunar Evrépu (hér
4 eftir nefnd ,,Lyfjamélastofnunin®), 4samt skjolunum sem
um getur { vidaukanum vid pessa reglugerd.

2. Tumsokninni skal adeins s6tt um framsal 4 einu mark-
adsleyfi og skal fylgja henni pad gjald sem kvedio er 4 um i
reglugerd radsins (EB) nr. 297/95 um gjold sem greida ber
til Lyfjamalastofnunar Evrépu (3).

4. gr.

Innan 30 daga frd moéttoku umsodknar, i skilningi 2. mgr.
3. gr., skal Lyfjamalastofnun senda handhafa markadsleyf-
isins, adilanum sem 6skad er eftir ad markadsleyfid verodi
framselt til og framkvamdastjérninni 4lit sitt 4 ums6kninni.

5. gr.

Alit Lyfjama4lastofnunar, sem um getur i 4. gr., getur pvi ad-
eins verid neikvatt ad skjolin, sem 16gd eru fram til studn-
ings ums6kninni, séu 6fullnegjandi eda pad kemur i 1j6s ad
adilinn, sem 6skad er eftir ad leyfid verdi framselt til, hefur
ekki stadfestu i bandalaginu.

(®) Stjtio. EB L 35, 15. 2. 1995, bls. 1.
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6. gr.

Ef dlit er jakveett skal framkvaemdastjornin pegar i stad
breyta dkvorduninni sem tekin var i samreemi vid 10. eda
32. gr. reglugerdar (EBE) nr. 2309/93, samanber b6 beitingu
annarra lagadkvada bandalagsins.

Almenn akvz0i og lokadkvaedi

7.8r

1. Framsal markadsleyfis skal heimilad frd peim degi
sem tilkynnt er um breytingu 4 dkvordun framkvemda-
stjornarinnar sem um getur i 2. mgr. 6. gr.
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2. Lyfjamélastofnunin skal, med gagnkvemu sam-
komulagi vid handhafa markadsleyfisins og pann adila sem
6skad er eftir ad leyfid verdi framselt til, dkveda daginn
sem framsalid 4 sér stad. Lyfjamalastofnunin skal tilkynna
framkvemdastjérninni pegar i stad um dagsetninguna.

3. Framsal markadsleyfis skal ekki hafa 4hrif 4 frestina
sem kvedid er 4 um i 13. og 35. gr. reglugerdar (EBE)
nr. 2309/93.

8. gr.

Reglugerd bessi 66last gildi 4 pridja degi eftir ad hin birtist
i Stjérnartidindum Evrépubandalaganna.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum 4n frekari 16gfestingar.

Gjort i Brussel 7. névember 1996.

Fyrir hond framkvemdastjérnarinnar,
Martin BANGEMANN

[framkvemdastjori.
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VIDAUKI

Skjol sem senda skal Lyfjamélastofnun Evr6pu samkvaemt 1. mgr. 3. gr.

Handhafi markadsleyfisins og adilinn, sem 6skad er eftir ad leyfid verdi framselt til, skulu stadfesta med undirskrift
sinni ad skjolin, sem um getur i 1.-4. 1id, séu rétt og 6f6lsud.

1.

Heiti viokomandi lyfs sem leyfid, sem framselt er, vardar, nimer leyfis og Gtgafudagur/-dagar leyfis-
ins/leyfanna.

. Upplysingar um (nafn og péstfang) handhafa markadsleyfisins sem 6skad er eftir framsali 4 og upplysingar

um (nafn og péstfang) adilann sem 6skad er eftir ad leyfid verdi framselt til.

. Skjal sem vottar ad fullunnin og uppfaerd skra um lyfio, eda afrit af slikri skr4, sé tiltek eda hafi verid athent

adilanum sem 6skad er eftir ad markadsleyfid verdi framselt til.

. Med fyrirvara um lokaskvordun, skjal par sem tilgreint er hvada dag adilinn, sem 6skad er eftir ad leyfid

verdi framselt til, geti f raun tekid vid 6llum skyldum handhafa markadsleyfis fyrir vidkomandi lyfi af fyrri
handhafa.

. Adilinn, sem 6skad er eftir ad leyfid verdi framselt til, skal leggja fram skjol sem syna hafni hans til ad

reekja allar skyldur handhafa markadsleyfis samkvamt lyfjaloggjof bandalagsins, par 4 medal

— skjal par sem sérmenntadi starfsmadurinn, i skilningi 21. eda 43. gr. reglugerdar (EBE) nr. 2309/93, er
nafngreindur, 4samt upplysingum um n4m hans og storf og péstfang, sima- og bréfasimantimer hans,

— ef um er ad reda lyf sem ®tlad er monnum, skjal par sem lyst er beirri visindalegu pjénustudeild sem
annast upplysingagjof um 1yfio, i skilningi 13. gr. tilskipunar r4dsins 92/28/EBE ('), 4samt péstfangi,
sima- og bréfasimandmeri.

. Samantekt um eiginleika lyfsins, synishorn af ytri og innri umbidum &samt fylgisedli med nafni adilans sem

6skad er eftir ad leyfid verdi framselt til.

() Stjtio. EB L 113, 30. 4. 1992, bis. 13.
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REGLUGERD FRAMKYVZMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 649/98
fra 23. mars 1998
um breytingu 4 vidauka vid reglugerd radsins (EBE) nr. 2309/93
(Texti sem vardar EES)

FRAMKYVZEMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattméla Evropubandalagsins,

med hlidsjon af reglugerd radsins (EBE) nr. 2309/93 fra
22. jili 1993 um maélsmedferd bandalagsins vid veitingu
leyfa fyrir lyfjum sem @tlud eru ménnum og dyrum og
eftirlit med peim og um stofnun Lyfjamalastofnunar
Evrépu (), einkum 5. mgr. 3. gr.

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

Til pess ad studla ad heilbrigdi dyra og med tilliti til
séredlis dyralyfjamarkadarins ber ad hvetja lyfjafyrirteki
til pess ad setja 4 markad, eins fljott og audid er, ny dyralyf
og/eda nyskopunarlyf.

Lyfjafyrirtzkjum eru settar skor6ur med strongum kréfum
um bréun lyfja, medal annars med tilliti til kliniskra og
eiturefnafredilegra rannsékna. Krofurnar eru breytilegar
eftir pvi hvort vidkomandi lyf er ®tlad hisdyrum, dyrum
sem nytt eru til matar eda dyrum sem heyra undir bada
pessa hépa.

Ny lyf og nyskopunarlyf eiga ad lita stodugu og skilvirku
eftirliti sem grundvallad er 4 lyfjagat. AEskilegt er ad fela
einu innlendu yfirvaldi eda yfirvaldi bandalagsins eftirlit
med tilteknu lyfi, 6hdd pvi hverjar dbendingar pess eda
marktegundir eru.

Pé er einnig naudsynlegt ad auka gagnszi og adgengi ad
markadi a0 pvi er vardar dyralyf med pvi ad gera lyfjafyrir-
tekjum kleift ad stydjast vid adeins eina gerd markads-
leyfis innanlands eda innan bandalagsins fyrir tilteknu nyju
lyfi og/eda nyskopunarlyfi, 6had pvi hver marktegundin er
fyrir vidkomandi lyf.

Sokum bessa verdur bad ad vera mogulegt fyrir Lyfjaméla-
stofnun Evropu ad meta, ad beidni lyfjafyrirtekis, sérhvert
dyralyf sem inniheldur nytt, virkt efni sem var, 4 gildis-
tokudegi bessarar reglugerdar, ekki leyft i neinu adildar-
rikjanna til nota fyrir dyr.

Réodstafanimar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd, eru
i samremi vid lit fastanefndarinnar um dyralyf.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.

I B-hluta vidauka vid reglugerd (EBE) nr. 2309/93 skal
eftirfarandi texti koma { stad sidasta undirlidar:

»Dyralyf sem innihalda nytt virkt efni sem var, 4
gildistokudegi bessarar reglugerdar, ekki leyft i neinu
adildarrikjanna til nota fyrir dyr.“

2. gr.

Reglugerd pessi 6dlast gildi daginn eftir ad hin birtist
Stjornartidindum Evrépubandalaganna.

Reglugerd bessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum 4n frekari

logfestingar.

Gjort i Brussel 23. mars 1998.

(') Stjtio. EB L 214, 24. 8. 1993, bls. 1.

Fyrir hond framkvemdastjérnarinnar,
Martin BANGEMANN
framkvemdastjori.



