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REGLUGERD

um fyrstu (1.) breytingu 4 reglugero nr. 462/2000, um
markadsleyfi sérlyfja, merkingar peirra og fylgisedla.

1. gr.

Vio 1. mgr. 3. gr. beetist nyr staflidur, sem verdur c-lidur, er ordast svo: Geislavirk lyf
sem eingéngu eru buin til i vidurkenndum framleidsluvélum eda ur vidurkenndum
samstaedum eda forefnum fyrir geislavirk lyf i samraemi vid leidbeiningar framleidanda og
notad 4 heilbrigdisstofnun sem heimilt er ad nota slik lyf. Ad 60ru leyti gilda dkveaedi
tilskipunar rddherrardds Evropusambandsins nr. 89/343/EBE hér 4 landi med peirri adlogun
sem vidauki 2, XIII. kafli, bokun I vid EES-samninginn hefur i fér me0 sér.

2. gr.

Vio 1. mgr. 12. gr. baetist nyr staflidur, sem verdur n-lidur, er ordast svo: Gogn er
stadfesta, a0 sérstakar radstafnir hafa verid viohafdar vid framleidslu lyfsins, jafnt allra
hrdefna sem virks efnis, til a0 koma 1 veg fyrir ttbreidslu sjikdomsins TSE (transmissible
spongiform encephalopathies), sbr. tilskipun framkvaemdastjornar Evropusambandsins nr.
1999/82/EC.

3. gr.
Eftirfarandi breytingar verda a 99. gr.:

a. A eftir ordunum , fjarveru fra vinnu,“ i b-1id 1. mgr. kemur: fdingargalla,.

b. c-lidur 1. mgr. ordast svo: Ovantar aukaverkanir: Aukaverkanir sem vegna edlis,
alvarleika eda afleidinga peirra eru ekki eins og getid er um i samantekt & eiginleikum
lyfs (SPC).

c. Vid e-lid 1. mgr. beatist nyr malslidur er ordast svo: Lyfjastofnun i samvinnu vid énnur
lyfjamalayfirvold 1 adildarrikjum hins Evropska efnahagssvadis, kemur & fot
gagnagrunni, svo audvelda megi fleedi upplysinga um lyfjagat vegna lyfja sem eru &
markadi 4 Evropska efnahagssvadinu, i pvi skyni ad upplysingar berist hlutadeigandi
stjornvoldum adildarrikjanna 4 sama tima.

d. Vid 1. mgr. beetast prir nyir staflidir er ordast svo:

f) Samantektarskyrsla um 6ryggi lyfs (Periodic Safety Update Report; PSUR): Skyrsla sem
gefin er Ut reglulega og inniheldur upplysingar sem getid er um i 104. gr.

g) Rannsokn a oOryggi lyfs eftir markadssetningu:  Kliniskar- og faraldsfreedilegar
lyfjarannsoknir sem framkvaemdar eru vegna dkvada 1 markadsleyfi, til ad greina og
meta hettu sem getur stafad af lyfi 4 markadi.

h) Misnotkun lyfja: Stodug eda timabundin, visvitandi 6hofleg notkun lyfs sem hefur
likamleg og salarleg ahrif.

4. gr.
Eftirfarandi breytingar verda a 100. gr.:

a. a-lidur 1. mgr. ordast svo: Ad koma 4 fot og starfrekja kerfi sem tryggir ad starfsfolk
fyrirtaekis tilkynni um allar atladar aukaverkanir sem peim er kunnugt um til
abyrgdaradila innan pess, par sem peim er safnad saman og pear metnar og gerdar
adgengilegar 4 einum stad innan Evropska efnahagssvadisins.



Nr. 766 9. oktdber 2001

b. Vid 1. mgr. batist nyr staflidur, er verdi d-lidur, er ordast svo: Ad leggja fram til
Lyfjastofnunar 6l énnur gégn sem mikilvaeg eru til ad unnt s¢ ad meta ahettu og kosti
lyfs, p.m.t. nidurstodur Ur rannséknum & oryggi lyfs eftir markadssetningu.

5. gr.
Vio 101. gr. beetast tvaer nyjar malsgreinar er ordast svo:
Lyfjastofnun skal vinna markvisst ad pvi ad leknar og annad heilbrigdisstarfsfolk
tilkynni atladar aukaverkanir til hlutadeigandi yfirvalda.
Lyfjastofnun getur sett vinnureglur fyrir leekna og annad heilbrigdisstarfsfolk um
tilkynningar 4 etludoum alvarlegum aukaverkunum og évantum alvarlegum aukaverkunum,
sérstaklega ef slikt eftirlit er skilyrdi fyrir markadsleyfi.

6. gr.
Eftirfarandi breytingar verda a 102. gr.:

a. 1. malslidur 1. mgr. ordast svo: Leyfishafi sem fengid hefur utgefio markadsleyfi skv. 55.
gr. skal skra allar @®tladar alvarlegar aukaverkanir sem tilkynntar eru honum fra
viokomandi heilbrigdisstéttum eda sem honum er kunnugt um af 60rum &stedum
(visindagreinar o.fl.).

b. Fyrirsogn greinarinnar ordast svo: Tilkynningar markadsleyfishafa um atladar
alvarlegar aukaverkanir.

7. gr.
Eftirfarandi breytingar verda a 104. gr.:
a. Vid 3. mgr. baetist nyr malslidur er ordast svo: Eftir ad markadsleyfi hefur verid veitt
getur markadsleyfishafi 6skad eftir breytingu 4 peim timamorkum sem ad framan greinir.
b. Fyrirsogn greinarinnar ordast svo: Samantektarskyrsla um oryggi lyfs. (Periodic
Safety Update Report; PSUR).

8. gr.
Vio 1. mgr. 111. gr. beetist:
e tilskipun framkvamdastjornar Evrépusambandsins nr. 2000/38/EC um breytingu 4 kafla
Va (Lyfjagat) i tilskipun radsins nr. 75/319/EEC ,,Onnur tilskipun um samramingu
akvaeda 1 16gum og stjornsyslufyrirmalum um sérlyf™.

9. gr.
Reglugerd pessi, sem sett er samkvaemt heimild 1 5., 7. og 44. gr. lyfjalaga nr. 93/1994
med sidari breytingum, 6dlast pegar gildi.
Heilbrigdis- og tryggingamalardduneytinu, 9. oktober 2001.

Jon Kristjansson.

David A. Gunnarsson.
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