Nr. 402 24. mai 2002

REGLUGERD

um gildistoku reglugerda Evrépusambandsins um lyfjamal (IIT).

1. gr.

Eftirfarandi reglugerdir Evropupingsins og radsins og framkveaemdastjornarinnar, sem
verda lidir 15m og 15n 1 XIII. kafla II. vidauka vid samninginn um Evrépska efnahagssvaoid,
eins og honum var breytt med akvordunum sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 68/2001 og
69/2001 fra 19. jini 2001 um breytingu a II. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, profanir
og vottun) vid EES-samninginn, skulu 6dlast gildi hér 4 landi med peim breytingum og
viobotum sem leidir af II. vidauka samningsins, bokun 1 vid samninginn og 60rum akvaedum
hans:

1. Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 141/2000 fra 16. desember 1999 um lyf
vid fatidum sjikdémum.

2. Reglugerd framkveemdastjornarinnar (EB) nr. 847/2000 fra 27. april 2000 par sem
melt er fyrir um beitingu vidomidana sem lyf purfa ad uppfylla til ad nefnast lyf vid fatidum
sjukdémum og skilgreiningar 4 hugtokunum ,,samsvarandi lyf* og ,.kliniskir yfirburdir®.

2. gr.
Reglugerdirnar og dkvardanir sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 68/2001 og 69/2001,
sbr. 1. gr., sem birtar hafa verid i EES-viobati vid Stjéornartidindi nr. 12, fra 28. febrtiar 2002,
eru birtar sem fylgiskjol I-IV med reglugerd pessari. Tilskipun framkvamdastjornarinnar sem
getid er um i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 69/2001 hefur pegar verid innleidd
med lyfjalogum nr. 93/1994, med sidari breytingum, og reglugerdum settum med stod i peim.

3. gr.
Reglugerd pessi, sem sett er med stod i 44. gr. lyfjalaga nr. 93/1994, med sidari
breytingum, 6dlast pegar gildi.
Heilbrigdis- og tryggingamalardduneytinu, 24. mai 2002.

Jon Kristjansson.

Ragnheiour Haraldsdottir.
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REGLUGERD EVROPUPINGSINS OG RADSINS (EB) nr. 141/2000

fra 16. desember 1999

um lyf vid fatidum sjukdémum

EVROPUPINGID OG RAD EVROPUSAMBANDSINS HAFA,

med hlidsjén af stofnséttméla Evrépubandalagsins, einkum
95. or.,

med hlidgon af tillégu framkveemdastjérnarinnar (%),

med hlidsjéon af Aliti
nefndarinnar (%),

efnahags- og félagsmdla

i samraami vid mésmedferdina sem madt er fyrir um i
251. gr. séttmalans (),

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)  Sumir sjukdémar eru svo sjaldgedfir ad datlud sala
lyfsins myndi ekki standa undir kostnadi vid ad préa
og markadssetja lyf til ad greina, fyrirbyggja eda
medhondla sjikdéminn. Lyfjaiénadurinn yrdi 6fis ad
préa lyfid vio hefdbundin markadsskilyrdi. bessi lyf
eru nefnd ,, Iyf vid fatidum sjukdémum®.

2)  Sjuklingar, sem pjést af sjaldgagfum sjikddémum, skulu
eiga rétt a medhondlun af sdmu gadum og adrir
siuklingar. bvi er naudsynlegt ad hvetja til rannsdkna,
préunar og markadssetningar videigandi lyfja innan
lyfjaidnadarins. Hvetjandi adgerdir til ad préa lyf vid
fatidum g ikdémum hafa verid vid lydi i Bandarikjum
Nordur-Ameriku sidan 1983 og i Japan sidan 1993.

3) | Evrépusambandinu hefur hingad til einungis verid
gripid til takmarkadra adgerda, hvort sem er &
landsvisu eda innan bandalagsins, til ad hvetja til
préunar & lyfjum vid fatidum sjikdémum. Best er ad
gripatil slikra adgerda & vettvangi bandalagsins til ad
fullnyta kosti vidfedms markadar og til ad koma i veg
fyrir dreifingu takmarkadra fjarmuna. Bandalags
adgeroum er helst beint ad 6samraamdum rédstéfunum

() Stjtid. EB C 276, 4.9.1998, bls. 7.

() Stis. EB C 101, 12.4.1999, bls. 37.

() Alit Evrépupingsins fra 9. mars 1999 (Sijtis. EB C 175, 21.6.1999,
bls. 61), sameiginleg afstada rédsins fra 27. september 1999 (Stjtid. EB
C 317, 4.11.1999, bls. 34) og &kvordun Evrépupingsins fra 15. desember
1999 (hefur enn ekki verid birt i Stjérnartidindum EB).

4)

5)

6)

adildarrikjanna sem geta haft i for med sér roskun a
samkeppni og vidskiptahindranir innan bandalagsins.

Audkenna skal & audveldan og skyran hétt pau lyf vid
fatioum sjukdémum sem uppfylla skilyréi um
hvetjandi adgerdir. Heppilegast er ad na pessu
markmidi med pvi ad taka upp opna og gagnssga
mélsmedferd bandalagsins vid tilnefningu lyfja sem
eru hugsanlega lyf vié fatiidum sjukdémum.

Taka skal upp hlutleegar vidmidanir vio tilnefningar &
lyfjum vid féatidum sjukdémum. Pessar vidmidanir
skulu byggjast & algengi sjukdémsins sem & ad greina,
fyrirbyggja eda medhondla. Talid er ad algengi, par
sem i haesta lagi fimm einstaklingar eru syktir af
hverjum 10 000, séu videigandi vidmidunarmork. Lyf,
sem eru gefin vid lifshagtulegum sdkdémum,
§jUkdémum sem valda alvarlegri f6tlun eda alvarlegum
og langvinnum sjikdémum, skulu teljast uppfylla
skilyrdin jafnvel pott algengid sé meira en fimm af
hverjum 10 000 einstaklingum.

Koma skal & fét nefnd sérfraedinga, sem adildarrikin
tilnefna, til ad skoda umsoknir um tilnefningu. |
pessari nefnd skulu einnig eiga sadi prir fulltriar fra
samtokum sjuklinga, tilnefndir af framkvaamda
stjorninni, og prir adrir einstaklingar, einnig tilnefndir
af framkvaemdastjorninni samkvaamt tilmadum fra
Lyfjamalastofnun Evropu (hér & eftir nefnd
»Lyfjamdlastofnunin“). Lyfjamélastofnunin skal vera
abyrg fyrir naggilegri samraamingu & milli nefndarinnar
um lyf vid fatioum sjukdémum og
sérlyfjanefndarinnar.

Sjuklingar, sem pjést af sjaldgagfum sjukdémum, skulu
hafa adgang ad lyfjum af sbmu gssdum, 6ryggi og
virkni og adrir sjuklingar. Hefébundié matsferli skal
sett af stad vegna lyfja vid fatioum sdkdémum.
Abyrgdaradilar lyfja vid fatidum sjokdémum skulu
eiga moguleika & ad fa bandalagsleyfi. Til ad
audveldara sé ad veita bandalagsleyfi og halda pvi skal
fellanidur giald sem greida skal Lyfjamdlastofnuninni,
ad minnsta kosti ad hluta til. §6dir bandalagsins skulu
baga Lyfjamdlastofnuninni tekjutapid sem af hlyst.
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8) Reynsla fra Bandarikjum Nordur-Ameriku og Japan
synir ad é&hrifarikasta adferdin til ad hvetja til
fjarfestingar i proun og markadssetningu lyfja vid
fatidum sjukdémum innan idnadarins sé ad veita
einkarétt & markadnum i tiltekinn &rafjolda pannig ad
hiuti fjarfestingarinnar skili sér til baka. Gagnavernd,
samkvaamt iii-1id a-lidar 8. mgr. 4. gr. tilskipunar
rddsins 65/65/EBE fra 26. janGar 1965 um
samraemingu &kvada i logum eda stjérnsyslu-
fyrirmadum um sérlyf (%), er ekki naggileg hvatning i
pvi skyni. Adildarriki geta ekki gert slikar rédstafanir,
hvert um sig, an studnings bandalagsins par sem ikt
akvadi gengi i berhdgg vid tilskipun 65/65/EBE. Ef
adildarrikin beittu slikum rédstéfunum & 6samraamdan
hatt myndi pad leida til vidskiptahindrana innan
bandalagsins sem raskadi samkeppni og veeri f
andstodu vid innri markadinn. P6 skal takmarka
einkarétt & markadnum vid dbendingar sem liggja til
grundvallar tilnefningu lyfja vid féatidum sjukdomum
med fyrirvara um gildandi hugverkarétt. Einkaréttur &
markadnum, sem er veittur i pagu sjdklinga fyrir lyf
vid fatidum sjukdémum, ati ekki ad koma i veg fyrir
markadsetningu samsvarandi lyfs sem gagti verid
marktaekt framlag fyrir pasem pjést af §ukdémnum.

9)  Abyrgdaradilar lyfja vid fatidum sjikdémum, sem eru
tilnefnd samkvaamt pessari reglugerd, skulu hafa fullan
avinning af 6llum hvetjandi adgerdum sem bandalagid
eda adildarrikin gera til ad efla rannséknir og préun &
lyfjum til ad greina, fyrirbyggja eda medhondla slika
siikdéma, par med talid sjaldgadfa sjikdéma.

10) Med séréatlun, Biomed 2, innan fjérdu ramma-
dadlunarinnar um rannsdknir og taeknipréun (1994-
1998), var studlad ad rannséknum & medhondlun
sialdgaefra 5jukdéma, par med talin adferd vid ad koma
afét kerfi sem gerir kleift ad préa hratt lyf vid fatioum
sjikdémum og bua til skra yfir pau lyf vid fatidum
sjikdémum sem eru faanleg i Evrépu. Markmiéid med
styrkjum &adtlunarinnar var ad studla ad samvinnu &
milli pj6da i pvi skyni ad hefja grunnrannsdknir og
kliniskar rannsoknir & sjaldgasfum sukdémum.
Rannsoknir & sialdgesfum sjikdémum halda &ram ad
vera forgangsverkefni innan bandalagsins og paa hafa
verid felldar inn i fimmtu rammadagiunina um
rannsoknir og taknipréun (1998-2002). Med pessari
reglugerd er settur lagarammi sem gerir kleift ad koma
nidurstddum pessara rannsokna til framkvaamda hratt
og & érangursrikan hétt.

11) Sjaldgadfir sjukdémar hafa verid skilgreindir sem
forgangsverkefni bandalagsins innan adgerdadad!|unar
um ad efla amannaheilbrigdi. Framkvaamdastjornin
hefur akvedid, i ordsendingu um adgerdadediun
bandalagsins vardandi sjaldgeffa sjukdéma innan
adgerdaramma & svidi almannaheilbrigdis, ad veita
sjaldgagfum §ukdémum forgang innan ramma

(%) Sijtie. EB 22, 9.2.1965, bls. 369. Tilskipuninni var sidast breytt med
tilskipun 93/39/EBE (Stjtid. EB L 214, 24.8.1993, bls. 22).
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adgerdadadiunar almannaheilbrigdis. Evropupingid og
rédid hafa sampykkt akvoréun nr. 1295/1999/EB fra
29. april 1999 um sampykkt adgerdadad!unar
bandalagsins vardandi sjaldgegfa sjukdéma innan
adgerdarramma & svidi amannaheilbrigdis (1999 til
2003) (3, par med taldar adgerdir til ad veita
upplysingar, rannsaka hodpa tilfella af sjadgagfum
siukdémum i tilteknu pydi og til ad efla hlutadeigandi
samtok sjuklinga. Med pessari reglugerd er hrint |
framkvaamd einu af forgangsverkefnunum sem madt er
fyrir um i framangreindri adgerdadatiun.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.
Tilgangur
Tilgangurinn med pessari reglugerd er ad &kveda
malsmedferd bandalagsins vid tilnefningu lyfs sem lyfs vid

fatidum sjukdéomum og ad efla rannsoknir, préun og
markadssetningu tilnefndra lyfja vid fatioum sjukdémum.

2.9r.

Skilgreiningar
i pessari reglugerd er merking eftirfarandi hugtaka sem hér
segir:
a) ,lyf“: lyf sem er adlad moénnum, eins og skilgreint er i
2. gr. tilskipunar 65/65/EBE;

b) ,lyf vid fatidum sjukdémum*: lyf sem er tilnefnt sem
slikt samkvaemt skilmd&um og skilyroum pessarar
reglugerdar;

c) ,abyrgdaradili“: hvada logpersona eda einstaklingur sem
er med stadfestu i bandalaginu sem sakist eftir ad fa eda
hefur fengid lyf tilnefnt sem lyf vid fatidum sjukdémum;

d) ,Lyfjamdastofnunin®: Lyfjamalastofnun Evrépu.
3.0r.

Viomidun fyrir tilnefningu

1. Tilnefna skal lyf sem lyf vio fatidum sjakdéomum ef
dbyrgdaradili pess getur stadfest:

a) ad pvi sé adlad ad greina, fyrirbyggja eda medhdndla
lifshagttulegan sjukdém eda sjukdém sem veldur
varanlegri fotlun og sem innan vid fimm af hverjum
10 000 einstaklingum i bandalaginu pjast af pegar um-
soknin er 16g0d fram, eda

ad pvi sé atlad ad greina, fyrirbyggja eda medhdndla
lifshagtulegan sjukdém, sjukdém sem veldur alvarlegri
foétlun eda alvarlegan, langvinnan sjukdém i bandalaginu og
ad an hvetjandi adgerda vaai Oliklegt ad markadssetning |
bandalaginu gadfi af sér naggilegar tekjur sem réttladti
naudsynlegar fjarfestingar.

() Stjtis. EB L 155, 22.6.1999, bls. 1.
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og
b) ad ekki finnist fullnagjandi adferd vido ad greina,
fyrirbyggja eda medhdndla sjukdéminn sem er leyfd i
bandalaginu eda, ef slik medhdndlun er til stadar, ad
lyfid verdi marktakt framlag fyrir pad sem pjést af
s ikdémnum.
2. Framkvaamdastjornin skal sampykkja naudsynleg
akvedi til ad hrinda pessari grein i framkvaamd med
framkveandarreglugerd i samraami vid malsmedferdina sem
madt er fyrir um i 72. gr. reglugerdar rédsins (EBE)
nr. 2309/93 ().

4.9r.

Nefnd um Ilyf vid fatidum sjakdémum

1. Nefnd um lyf vid fatidum gikddmum, hér & eftir kollud
L,hefndin“, er hér med komid & fot innan
Lyfjamélastofnunarinnar.

2. Verkefni nefndarinnar skulu vera:

a) ad skoda alar umsodknir um tilnefningu lyfs sem lyfs vid
f&tidum sjikdémum sem eru lagdar fyrir hana i samraami
Vvid pessa reglugerd;

a0 veita framkvaamdastjérninni rad vié métun og préun
stefnu vardandi lyf vid fatioum sjakdémum i Evrépu-
sambandinu.

b

~

c) ad adstoda framkveandastjérnina vid ad koma a
alpjédlegum tengslum i malum sem varda lyf vid
fatioum sjukdémum og mynda tengsl vié samtok
sjuklinga;

d) ad adstoda framkvaamdastjérnina vid ad semja nékvaamar
vidmidunarreglur.

3. Hvert adildarriki tilnefnir einn mann i nefndina,
framkvaandastj6rnin tilnefnir prj& menn, sem eru fulltrdar
fyrir samtok sjuklinga, og adra prja & grundvelli tilmada fra
Lyfjamalastofnuninni. Nefndarmenn skulu skipadir til
priggja &ra og ma framlengja timabilid. Nefndarmenn geta
notid adstodar sérfragdinga.

4. Nefndin skal kjésa sér formann til priggja &a og ma
framlengja timabilid einu sinni.

5. Fulltrdar framkveandastjornarinnar og framkveanda-
stjori Lyfjamalastofnunarinnar eda fulltrdi hans mega sitja
alafundi nefndarinnar.

6. Lyfjamdastofnunin skal leggja til stjornarskrifstofu
nefndarinnar.

7. beir sem sai eiga i nefndinni skulu, jafnvel pott
skyldum peirra sé lokid, ekki lata af hendi neinar
upplysingar sem pagnarskylda gildir um.

5.0r.

Malsmedferd um tilnefningu og eydingu Gr skranni

1. Abyrgdaradilinn skal, til ad 6dlast tilnefningu lyfs sem
lyfs vid fatidum sjikdémum, senda umsokn til
Lyfjamdlastofnunarinnar hvenaar sem er medan & préun

(%) Sijtid. EB L 214, 24.8.1993, hls. 1. Reglugerdinni var breytt med
reglugerd framkvaamdastjornarinnar (EB) nr. 649/98 (Stjtid. EB L 88,
24.3.1998, bls. 7).
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lyfsins stendur &ur en umsokn fyrir markadsleyfi er 1690
fram.

2. Umsdkninni skulu fylgja eftirfarandi upplysingar og
skjol:

a) nafn edafirmaheiti og varanlegt péstfang dbyrgdaradila;
b) virk innihaldsefni lyfsins;
c) fyrirhugud &bending;

d) rok fyrir pvi ad vidmidanirnar, sem madt er fyrir um i
1. mgr. 3. gr., séu uppfylltar og lysing & st6du préunar
lyfsins, par med taldar paar &bendingar sem bist var vid.

3. Framkveandastjornin skal, i samradi vid adildarrikin,
Lyfjamdlastofnunina og hlutadeigandi adila, semja
nékvaemar viomidunarreglur um framsetningu og innihald
umsokna um tilnefningu.

4. Lyfjamdastofnunin skal sannpréfa |6gmeeti umsokn-
arinnar og semja yfirlitsskyrslu fyrir nefndina
Lyfjaméastofnunin getur farid fram & pad, ef vid & ad
dbyrgdaradilinn leggi fram upplysingar og skjal til vidbotar
peim sem fylgja umsokninni.

5. Lyfjaméastofnunin skal satil pess ad nefndin skili it
sinu innan 90 daga fra vidtoku gildrar umsdknar.

6. Pegar nefndin vinnur ad dliti sinu skal hin leitast vid,
eftir bestu getu, ad nd samstoou. Naist slik samstada ekki
skal ditid sampykkt af tveimur pridju hlutum nefndarmanna.
Haagt er ad skila ditinu med skriflegri malsmedferd.

7. Ef d8it nefndarinnar er & pa leid ad umsdknin uppfylli
ekki vidmidanirnar, sem um getur i 1. mgr. 3. gr., ska
Lyfjamédlastofnunin tilkynna &byrgdaradilanum pad pegar i
stad. Abyrgdaradilinn getur, innan 90 daga fra vidtoku
ditsins, lagt fram nakveamar astasdur fyrir &fryjun og skal
Lyfjamdlastofnunin leggja pag fyrir nefndina. Nefndin skal
fhuga hvort hain breytir diti sinu & naesta fundi.

8. Lyfjamdastofnunin skal pegar i stad senda endanlegt
dit nefndarinnar til framkvaamdastjérnarinnar sem skal
sampykkja &kvordun innan 30 daga fra moéttoku alitsins. Ef
drogin ad &kvorduninni eru,  sérstokum tilvikum, ekki i
samraami vid dit nefndarinnar skal &kvordunin sampykkt i
samraami vid mésmedferdina sem madt er fyrir um i 73. gr.
reglugerdar (EBE) nr. 2309/93. Tilkynna skal &byrgdar-
adilanum um &kvordunina og senda hana til Lyfjaméa
stofnunarinnar og |6gbaara yfirvalda adildarrikjanna.

9. Fazaskal tilnefnda lyfid inn i skré bandalagsins yfir lyf
vid fatidum sjikdémum.

10. Abyrgdaradilinn skal éarlega senda Lyfjaméda
stofnuninni skyrslu um stédu préunar tilnefnda lyfsins.

11. Ef framselja atilnefnda lyfid vid fatioum sjukdoémum til
annars dbyrgdaradila skal handhafi tilnefningarinnar senda
sérstaka umsokn til Lyfjaméastofnunarinnar. Framkveemda-
stjérnin skal, i samrédi vid adildarrikin, Lyfjaméastofnunina
og hlutadeigandi adila, semja nakveamar vidomidunarreglur
um framsetningu og innihald umsékna um framsal. |
umsoknunum skulu einnig vera alar upplysingar um nyja
abyrgdaradilann.
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12. Tilnefnd Iyf vid fatidum sjukdémum skulu tekin Ur skra
bandalagsins yfir lyf vid fatidum sjukdémum:

a) ad beidni dbyrgdaradilans;

b) ef stadfest er, &dur en markadsleyfi er veitt, ad
vidmidanirnar, sem madt er fyrir um i 3. gr., séu ekki
lengur uppfylitar ad pvi er vardar hlutadeigandi Iyf;

c) vid lok timabils einkaréttar & markadi eins og madt er
fyrirumi 8. gr.

6.0r.
Adstod vid adferdarlysingu

1. Abyrgdaradili lyfs vid f&tidum sjikdémum getur, &dur
en hann leggur fram umsdékn um markadsleyfi, dskad eftir
adstod fra Lyfjamalastofnuninni um framkvaamd hinna ymsu
préfana og rannsdkna sem eru naudsynlegar til ad syna fram
& gadi, oryggi og virkni lyfsins i samraami vid j-lid 51. gr.
reglugerdar (EBE) nr. 2309/93.

2. Lyfjamdastofnunin skal semja mésmedferd um préun
lyfs vid fatidum sjukdémum sem tekur til adstodar svo ad
farid sé ad fyrirmadum vid skilgreiningu & innihadi
leyfisumsoknarinnar i skilningi 6. gr. reglugerdar (EBE)
nr. 2309/93.

7.0r.
Markadsleyfi i bandalaginu

1. Sa& sem er abyrgur fyrir markadssetningu lyfs vid
fétidum sjukdémum getur dskad eftir pvi ad bandalagid veiti
leyfi til markadssetningar lyfs i samreami vid akvadi
reglugerdar (EBE) nr. 2309/93 &n pess ad réttlega purfi ad
lyfid uppfylli &kveedi B-hluta vidaukans vid pa reglugerd.

2. Lyfjamdastofnunin feer éarlega Uthlutad sérstoku
fjarframlagi fré bandalaginu sem er skyrt afmarkad fra pvi
sem kvedid er &um i 57. gr. reglugerdar (EBE) nr. 2309/93.
Lyfjamalastofnunin skal eingdngu nota fjarframlagio til ad
fella nidur, ad hiuta til eda ad fullu, pau gjold sem ber ad
greida samkvaamt bandalagsreglum sem eru sampykktar
samkvaamt reglugerd (EBE) nr. 2309/93. Framkvaamdastj6ri
Lyfjamalastofnunarinnar skal i lok hvers ars leggja fram
nékvaema skyrslu um pad hvernig pessum sérstoku
fjarframlégum hefur verid varid. Allar umframtekjur
tiltekins &rs skulu fegrdar & neesta & og dregnar fra sérstokum
fjarframldgum pess &rs.

3. Markadsleyfi, sem er veitt fyrir lyf vid féioum
sjukdémum, tekur adeins til peirra dbendinga sem uppfylla
vidmidanirnar i 3. gr. Petta hefur pé ekki ahrif &
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moguleikann & ad sakja um adgreint markadsleyfi fyrir adrar
dbendingar sem eru utan gildissvids pessarar reglugerdar.

8.9gr.

Einkaréttur & markadi

1. Ef veitt er markadsleyfi fyrir lyf vid fatioum
sjukdémum samkvaamt reglugerd (EBE) nr. 2309/93 eda ef
oll adildarrikin hafa veitt markadsleyfi i samraemi vid
mél smedferdina um gagnkvaama vidurkenningu, sem madt
er fyrir um i 7. gr. og 7. gr. a i tilskipun 65/65/EBE eda
4. mgr. 9. gr. tilskipunar raddsins 75/319/EBE fra 20. mai
1975 um samraamingu &kvasda i l6gum eda stjornsyslu-
fyrirmadum um sérlyf (), og med fyrirvara um l6g um
hugverkarétt eda onnur é&kvadi bandalagslaga skulu
bandalagid og adildarrikin ekki sampykkja neestu 10 &r adra
umsékn um markadsleyfi eda veita markadseyfi eda
sampykkja umsdkn um framlengingu gildandi markadsleyfis
fyrir somu dbendinguna ad pvi er vardar samsvarandi Iyf.

2. b6 er hagyt ad stytta petta timabil i sex & ef pad liggur
fyrir, i lok fimmta arsins, vardandi hlutadeigandi lyf, ad
vidmidanirnar, sem madt er fyrir um i 3. gr., séu ekki lengur
uppfylltar, medal annars par sem hasgt er ad syna fram 4, &
grundvelli tiltakra sbnnunargagna, ad hagnadur af lyfinu sé
pad mikill ad einkaréttur & markadi sé ekki lengur
réttleganlegur. Adildarrikid skal, i pvi skyni, tilkynna Lyfja-
mélastofnuninni ad vidmidanirnar, sem einkaréttur a
markadi byggist 4, séu ekki lengur uppfylltar og Lyfja-
mélastofnunin skal sidan taka upp mésmedferdina sem madt
er fyrir um i 5. gr. Abyrgdaradilinn skal senda Lyfjaméla-
stofnuninni naudsynlegar upplysingar par ad |itandi.

3. Prétt fyrir 1. mgr. og med fyrirvara um 16g um hug-
verkarétt eda onnur &kvasdi i bandalagslogum er heimilt ad
veitaleyfi vegna somu dbendinga fyrir samsvarandi lyf ef:

a) handhafi markadsleyfis upprunalega lyfsins vid fatidum
sjukdomum hefur gefid hinum umsakjandanum
sampykki sitt, eda

b) handhafi markadsleyfis upprunalega lyfsins vid fatidum
sjukdémum er ekki faa um ad Utvega naggilegt magn af
lyfinu, eda

¢) hinn umsakjandinn getur stadfest i umsokninni ad
vidkomandi lyf, jafnvel p6 pad sé svipad lyfinu vid
fatidoum sjikdémum sem pegar hefur fengid leyfi, sé
Oruggara, virkara eda hafi kliniska yfirburdi.

4. Framkvaamdastjornin skal sampykkja skilgreiningar
fyrir hugtokin ,samsvarandi lyf* og ,kliniskir yfirburdir
med framkvaemdarreglugerd i samraami vid mésmedferdina
sem madt er fyrir um i 72. gr. reglugerdar (EBE)
nr. 2309/93.

5. Framkveamdastjornin skal, i samradi vid adildarrikin,
Lyfjamdlastofnunina og hlutadeigandi adila, semja
nékveamar vidmidunarreglur um framkveemd pessarar
greinar.

() Stjtia. EB L 147, 9.6.1975, bls. 13. Tilskipuninni var sidast breytt med

tilskipun rédsins 93/39/EBE (Stjtid. EB L 214, 24.8.1993, bls. 22).
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9.0r.
Adrar hvetjandi adgerdir

1. Lyf, sem eru tilnefnd sem lyf vid fatioum sukdémum
samkveamt &kvaedum pessarar reglugerdar, skulu teljast
uppfylla skilyrdi um hvetjandi adgerdir sem bandalagio og
adildarrikin bj6da til ad efla rannsoknir, préun og frambod &
lyfjum vid fatidum sjikdémum og sérstaklega adstod vid
rannsoknir litilla og medalstorra fyrirtaskja sem kvedid er &
um i adgerdadeetun fyrir rannsdknir og tagknipréun.

2. Adildarrikin skulu, fyrir 22. juni 2000, senda fram-
kvaemdastjérninni nakveemar upplysingar vardandi
rédstafanir sem pau hafa beitt til ad efla rannsdknir, préun og
frambod & lyfjum vid fatidum sjikdémum eda lyfjum sem
haggt er ad tilnefna sem slik. Slikar upplysingar skulu
uppfaadar reglulega.

3. Framkvaamdastjérnin skal, fyrir 22. janGar 2001, birta
nékvaama skra yfir hvetjandi adgerdir sem bandalagid og
adildarrikin bj6da til ad efla rannsdknir, préun og frambod &
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lyfjum vid féatidum sjkdémum. Skrana skal uppfeza
reglulega.

10. gr.

Almenn skyrsla

Framkvaandastjornin skal, fyrir 22. janGar 2006, birta
amenna skyrslu um reynslu sem hefur fengist vid beitingu
pessarar reglugerdar, dsamt umfjollun um érangur sem hefur
na&dst & svidi almannaheilbrigdis.

11. gr.

Gildistaka

Reglugerd pessi 6dlast gildi & peim degi sem hin birtist |
Sjornartidindum Evrépubandalaganna.

Huin skal gilda fra peim degi sem framkvaamdarreglugerdin
var sampykkt, eins og kvedid er & um i 2. mgr. 3. gr. og
4. mgr. 8. gr.

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

|6gfestingar.
Gjort i Brussel 16. desember 1999.
Fyrir hénd Evrépupingsins,

N. FONTAINE
forseti.

Fyrir hond rédsins,
K. HEMILA
forseti.
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Fylgiskjal II.

24. mai 2002

REGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR (EB) nr. 847/2000
fra 27. april 2000

par sem meelt er fyrir um beitingu vidmidana sem lyf purfa ad uppfylla til ad nefnast lyf vid
fatidum sjikdémum og skilgreiningar a hugtokunum ,,samsvarandi lyf* og ,kliniskir
yfirburdir¢

FRAMKVZEMDASTIORN EVROPUBANDALAGANNA
HEFUR,

med hlidsjon af stofnsittmala Evrépubandalagsins,

med hlidsjon af reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB)
nr. 141/2000 frd 16. desember 1999 um lyf vid fatidum
sjukdémum (l), einkum 3. og 8. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) 1 reglugerd (EB) nr. 141/2000 er framkvaemdastjérnin
hvott til ad sampykkja naudsynleg dkvadi til
framkvamdar 3. gr. og til ad sampykkja skilgreiningar
4 hugtokunum ,samsvarandi lyf* og ,kliniskir
yfirburdir®.

2)  Til framkvamdar 3. gr. reglugerdar (EB) nr. 141/2000
geta vidbotaratridi vardandi petti, sem hafa skal { huga
vid dkvordun 4 algengi, hugsanlegri ardsemi
fjarfestingar og pvi hvada adrar adferdir séu
fullnzegjandi vid greiningu, forvarnarstarf og medferd,
verid gagnleg fyrir dbyrgdaradila og nefndina um lyf
vid fatidum sjuikdémum.

3)  Pessar upplysingar skulu lagdar fram { samremi vid
vidmidunarreglurnar sem framkvamdastjérnin hefur
samid samkvaemt 3. mgr. 5. gr. reglugerdar (EB)
nr. 141/2000.

4)  Ekki er heppilegt ad setja of strangar krofur til ad
tryggja ad vidmidin séu uppfyllt, ad teknu tilliti til
edlis hlutadeigandi lyfs og pess ad sjikdémarnir, sem
4 ad medhondla, eru sjaldgefir.

5)  Mat 4 peim vidmidunum, sem um getur { 3. gr., skal
byggjast 4 pvi ad upplysingarnar séu eins hlutlegar og
kostur er.

6)  Taka skal tillit til annarra radstafana bandalagsins
vardandi sjaldgzfa sjikdoma.

7)  Til ad tryggja ad akvadi um einkarétt 4 markadi, sem
melt er fyrir um { 8. gr. reglugerdar (EB)
nr. 141/2000, séu negilega virt er naudsynlegt ad
mela fyrir um skilgreiningar 4 hugtokunum
,samsvarandi lyf* og ,kliniskir yfirbur8ir”. Pessar
skilgreiningar skulu taka mid af starfi og reynslu
nefndarinnar um sérlyf vid mat 4 fyrirliggjandi lyfjum
og dliti visindanefndarinnar um lyf og lekningataeki
par ad litandi.

8)  Skilgreiningarnar skulu enn fremur studdar af
vidmidunarreglunum { 5. mgr. 8. gr. reglugerdar (EB)
nr. 141/2000.

9)  Pessi dkvaedi skulu uppferd reglulega { 1j6si framfara {
tekni og visindum og reynslu af tilnefningu og

(') Stjtid. EB L 18, 22.1.2000, bls. 1.

lagasetningu um lyf vid fatidum sjikdémum.

10) Raébdstafanirnar, sem kvedid er 4 um { bessari
reglugerd, eru i samrami vid dlit fastanefndarinnar um
lyf sem @tlud eru ménnum.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.

Tilgangur

I pessari reglugerd er melt fyrir um pztti sem hafa ber i
huga vid framkvemd 3. gr. reglugerdar (EB) nr. 141/2000
um lyf vid fatidum sjikdémum og fastsettar skilgreiningar a
hugtokunum ,,samsvarandi lyf* og ,kliniskir yfirburdir til
framkvemdar 8. gr. framangreindrar reglugerdar.
Markmidid er ad adstoda mogulega abyrgdaradila, nefndina
um lyf vid fatidum sjikdémum og logber yfirvold vid ad
tulka reglugerd (EB) nr. 141/2000.

2. gr.

Viomioanir fyrir tilnefningu

1. Algengi sjitkdoms i bandalaginu

I pvi skyni ad dkveda, samkvaemt fyrstu undirgrein a-lidar
1. mgr. 3. gr. reglugerdar (EB) nr. 141/2000, ad lyf sem
tlad er ad greina, fyrirbyggja eda medhondla lifshaettulegan
sjukdom eda sjuikdém sem veldur langvarandi fotlun sem
innan vid fimm af hverjum 10 000 einstaklingum {
bandalaginu pjast af, skulu eftirfarandi reglur gilda og
upplysingarnar, sem eru taldar upp hér 4 eftir, skulu lagdar
fram { samre@mi vid vidmidunarreglurnar sem eru samdar
samkvamt 3. mgr. 5. gr. reglugerdar (EB) nr. 141/2000:

a) gognunum skulu fylgja tilvisanir til yfirvalda, ef peer eru
fyrir hendi, sem syna ad sjikdémurinn eda dstandid, sem
nota 4 lyfid vid, hrjéir ekki meira en 5 af hverjum 10 000
einstaklingum { bandalaginu 4 peim tima sem umsdknin
er 16gd fram;

b) gognin skulu fela { sér videigandi upplysingar um
sjikdéminn, sem @tlunin er ad medhondla, og rok fyrir
lifshettulegum sjikdémi eda sjikdomi, sem veldur
varanlegri fotlun og vera studd visindalegum eda
leknisfredilegum tilvisunum;

¢) upplysingarnar, sem dbyrgdaradilinn leggur fram, skulu
fela 1 sér eda visa { yfirlit um fradirit og innihalda
upplysingar ur videigandi gagnabonkum i bandalaginu ef
slikt fyrirfinnst. Ef ekki fyrirfinnast gagnabankar {
bandalaginu md visa i gagnabanka { pridju 16ndum, ad
bvi tilskildu ad videigandi utgiskanir séu gerdar;
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d) ef sjikdéomur eda dstand hefur verid rannsakad innan
ramma annarrar starfsemi bandalagsins um sjaldgafa
sjukdoma skal greina fra peim upplysingum. Ef um er ad
reda sjikdoma eda dstand sem eru hluti af verkefnum
sem eru styrkt fjarhagslega af bandalaginu til ad auka
upplysingar um sjaldgefa sjikdéma skal leggja fram
videigandi utdratt Gr pessum upplysingum, par med talin
gogn um algengi sjikdémsins eda dstandsins sem um
redir.

2. Méguleiki d ardsemi af fjdrfestingu

I pvi skyni ad dkveda, samkvamt annarri undirgrein a-lidar
1. mgr. 3. gr. reglugerdar (EB) nr. 141/2000, ad lyfi sé¢ ®tlad
ad greina, fyrirbyggja eda meShondla lifshettulegan
sjikdéom eda sjikdom sem veldur alvarlegri fotlun, eda
alvarlegan langvinnan sjikdém sem innan vid fimm af
hverjum 10 000 einstaklingum { bandalaginu pjést af, og ad
4n hvetjandi adgerda veri 6liklegt ad markadssetning lyfs {
bandalaginu gefi af sér nagilegar tekjur sem réttlaetti
naudsynlegar fjarfestingar, skulu eftirfarandi sérreglur gilda
og videigandi upplysingar skulu lagdar fram { samremi vid
vidmidunarreglurnar sem eru samdar samkvemt 3. mgr.
5. gr. reglugerdar (EB) nr. 141/2000:

a) gognin skulu fela i sér videigandi upplysingar um
sjukdominn sem @tlunin er ad medhondla og rok fyrir
pvi ad um sé ad reda lifshettulegan sjikdém eda
sjukdom sem veldur varanlegri fotlun og vera studd
visindalegum eda leeknisfredilegum tilvisunum;

b) gbgnin, sem abyrgdaradilinn leggur fram, skulu fela { sér
upplysingar um allan kostnad sem abyrgdaradilinn hefur
stofnad til vid préun lyfsins;

c) gognin skulu fela { sér upplysingar um styrki,
skattaivilnanir og onnur framlog sem laekka kostnad,
annaShvort innan bandalagsins eda i pridju 1ondum;

d) ef um er ad r@da lyf sem pegar hefur fengid leyfi vegna
abendingar eda ef lyfid er { rannsékn vegna einnar eda
fleiri dbendinga skal leggja fram greinarg6da ttskyringu
og fera rok fyrir pvi hvernig préunarkostnadurinn
skiptist nidur 4 6likar dbendingar;

e) gera skal grein fyrir og fera rok fyrir 6llum
préunarkostnadi sem dbyrgdaradilinn reiknar med ad
verdi eftir ad umsokn um tilnefningu er 16g0 fram;

f) gera skal grein fyrir og fera rok fyrir framleidslu- og
markadskostnadi sem abyrgdaradilinn hefur stofnad til
og sem hann reiknar med ad stofna til fyrstu 10 rin eftir
leyfisveitingu lyfsins;

g) leggja skal fram mat og rok fyrir detludum tekjum af
s6lu lyfsins { bandalaginu fyrstu 10 drin eftir ad leyfid
hefur verid veitt;

h) upplysingar um allan kostnad og tekjur skulu ferdar {
samrami vid gédar reikningsskilavenjur og stadfestar af
16ggiltum endurskodanda { bandalaginu;

i) gbgnin, sem 16gd eru fram, skulu fela { sér upplysingar
um algengi og nygengi sjikdémsins { bandalaginu, sem
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lyfid verdur notad gegn, & peim tima sem umsoékn um
tilnefningu er 16g0 fram.

3. Adrar adferdir vid greiningu, forvarnarstarf eda medferd

Heagt er ad leggja fram umsékn um tilnefningu lyfs sem lyfs
vio fatidum sjikdémum { samra@mi vid annadhvort 1. eda
2.mgr. pessarar greinar. Ohad pvi, hvort umsékn um
tilnefningu er 16gd fram { samremi vid 1. eda 2. mgr., skal
abyrgdaradilinn par ad auki stadfesta ad ekki finnist
fullnzgjandi adferd vid ad greina, fyrirbyggja eda
medhondla sjukdéminn sem um radir eda, ef slik adferd er
til, verdi lyfid marktaekt framlag fyrir pa sem pjast af pessum
sjikdémi.

I pvi skyni ad stadfesta, samkvemt b-lid 1. mgr. 3. gr.
reglugerdar (EB) nr. 141/2000, ad ekki finnist fullnegjandi
adferd vid ad greina, fyrirbyggja eda medhondla sjikdéminn
sem um radir eda, ef slik adferd er til, verdi lyfid marktaekt
framlag fyrir pa sem pjast af pessum sjikdomi, skulu
eftirfarandi reglur gilda:

a) leggja skal fram upplysingar um par adferdir, sem eru til
vid greiningu, forvarnarstarf eda medferd sjikdomsins,
sem um r&dir, sem hafa verid leyfdar i bandalaginu, med
tilvisun { fredirit 4 svidi visinda og leknisfredi eda adrar
videigandi upplysingar. Pessar adferdir geta falid i sér
leyfd 1yf, leekningateki eda adrar adferdir vid greiningu,
forvarnarstarf eda medferd sem eru notadar {
bandalaginu;

b) annadhvort skal fera rok fyrir pvi hvers vegna
adferdirnar, sem um getur { a-lid, teljast ekki
fullnzegjandi,

eda

c) rokstydja pa alyktun ad lyf, sem sétt er um tilnefningu
fyrir, verdi marktekt framlag fyrir pd sem pjast af
sjikdémnum.

4. Almennt dkveedi:

a) Abyrgdaradili, sem sakir um tilnefningu lyfs sem lyfs
vid fatidum sjikdémum, skal sekja um tilnefningu 4
einhverju bréunarstigi lyfsins 48ur en umsékn um
markadsleyfi er 16gd fram. P6 ma leggja fram umsoékn
um tilnefningu fyrir nyrri dbendingu vardandi lyf sem
pegar hefur fengid leyfi. T pessu tilviki skal markads-
leyfishafinn s@kja um adgreint markadsleyfi sem tekur
einungis til abendinga vardandi lyf vid fatidum
sjikdémum.

b) Fleiri en einn dbyrgdaradili geta fengid tilnefningu fyrir
sama lyfid, sem lyfs vid fatidum sjikdomum, sem er
®tlad ad fyrirbyggja, medhondla eda greina sama
sjikdéminn eda dstandid, ad pvi tilskildu ad 16gd sé fram
fullnadarumsokn um tilnefningu eins og melt er fyrir um
1 vidmidunarreglunum { 3. mgr. 5. gr.

c) Pegar nefndin um lyf vid fatidum sjikdémum tilnefnir
lyf skal visa { vidmidanirnar fyrir tilnefningu, annadhvort
1. mgr. 2. gr. eda 2. mgr. 2. gr. pessarar reglugerdar.
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3. gr.
Skilgreiningar
1. Skilgreiningarnar { 2. gr. reglugerdar (EB) nr. 141/2000

gilda um pessi hugtok pegar bau eru notud i pessari
reglugerd:

2.

efni“: hrdefni sem er notad vid framleidslu 4 lyfi sem
@tlad er monnum, eins og bad er skilgreint { 1. gr.
tilskipunar 65/65/EBE.

Eftirfarandi reglur skulu gilda, ad pvi er vardar

framkvemd 3. gr. reglugerdar (EB) nr. 141/2000 um lyf vid
fatidum sjikdémum:

3.

,marktekt framlag”: videigandi kliniskur kostur eda
verulegar framfarir ad pvi er vardar greiningu eda
medferd sjiklings.

Eftirfarandi reglur skulu gilda, ad pvi er vardar

framkvaemd 8. gr. reglugerdar (EB) nr. 141/2000 um lyf vid
fatidum sjikdémum:

a)

b)

c)

,.virkt efni*: efni med lifedlisfredilega eda lyfjafredilega
virkni;

,samsvarandi lyf™“: lyf, sem inniheldur eitt eda fleiri
samsvarandi virk efni eins og lyf vid fatidum
sjukdémum sem pegar hefur verid leyft, og sem er @tlad
fyrir somu dbendinguna.

,.,samsvarandi virkt efni“: sams konar virkt efni eda virkt
efni med somu sameindabyggingu { hofudatridum (en
ekki endilega somu sameindabygginguna { Ollum
atridum) og sem hegdar sér samkvemt sama
hvarfagangi.

Petta tekur til:

1) myndbrigda, blondu af myndbrigdum, samsettra
efnasambanda, estra, salta og O¢samgildra afleida
upprunalega virka efnisins eda virks efnis sem er
olikt upprunalega virka efninu einungis ad pvi er
vardar minni hattar breytingar { sameindagerdinni,
eins og efni med hlidsteda byggingu;

eda

2) somu storsameindarinnar eda sameindar sem er 6lik
upprunalegu stérsameindinni einungis ad pvi er
vardar breytingar { sameindagerdinni, eins og:

2.1)  protin, par sem:

— mismunurinn stafar af fraviki { umritun
eda pydingu,

— mismunurinn { byggingu beirra stafar af
atburdum  eftir  pydingu (eins og
mismunandi mynstri { glykdsylun) eda
mismunandi pridja stigs byggingu,

— mismunurinn { aminésyrurédinni er ekki

storvegilegur. Pess vegna eru tvo
lyfjafredilega skyld prétin { sama
hépnum (til demis tvo liffredileg

efnasambond med sama alpjodlega

d)

24. mai 2002

samheitid  (INN))  venjulega talin
sambzerileg,
— einkléna métefni bindast somu

markvakaeiningunni. Pau eru venjulega
talin sambeerileg;

2.2) fjolsykrur med sams konar endurteknar
sykrueiningar, jafnvel pétt fjoldi eininganna
sé breytilegur og jafnvel pétt pad eigi sé stad
breytingar eftir fjollidun (par med talin
frumutenging);

2.3)  fjolnikleotid (par med talin genaflutnings- og
andpdttarefni) ur tveimur eda fleiri sérstokum

nikle6tidum par sem:

— ekki er mikill munur 4 niikle6tidrod purin-
og pyrimidinbasanna eda afleida peirra.
Andpattarradir eru pvi yfirleitt taldar
svipud efni svo fremi hreyfifredi
pattatengingar, ad pvi er vardar
markrodin, sé ekki marktekt had pvi ad
vidbot eda brottfall verdi 4 nikle6tidum.
Pegar um er ad ra&da genaflutningsefni
myndu efnin venjulega teljast samberileg
nema munurinn { r6dinni veri verulegur,

— munurinn { byggingu peirra tengist
breytingum 4 grind ribdsasykru eda
deoxyribosasykru eda tilbdin hlidsted
efni koma { stad hinna { grindinni,

— munurinn er { genaferju- eda flutnings-
kerfinu;

2.4) mjog skyld flékin efnasambond, ad hluta til
efni sem hagt er ad skilgreina (eins og tvo
skyld veirubluefni eda skyld efni til

medferdar 4 frumum);
eda

3) sama virka efnisins, sem er notad vid geislamedferd
eda —greiningu, eda efnis sem er 6likt upprunalega
efninu ad pvi er vardar geislavirka kjarnategund,
bindil, merkingarset eda pad gangvirki sem tengir
saman sameindina og geislavirku kjarnategundina, ad
pvi tilskildu ad um sama hvarfagang sé ad reda,

Hkliniskir yfirburdir: eiginleikar lyfs sem veita pvi
verulega kosti, ad pvi er vardar medferd og greiningu,
umfram lyf vid fatidum sjikdomum sem hefur fengid
leyfi, 4 einn eda fleiri eftirfarandi vegu:

1) um er ad reda meiri virkni en hja lyfi vid fatidum
sjikdémum sem hefur fengid leyfi (metid af ahrifum
4 kliniskt mikilvegu lokastigi i fullnegjandi og vel
styrdum préfunum). Almennt felur petta { sér sams
konar sénnun sem er naudsynleg til ad stydja krofu
um samanburdarvirkni fyrir tvé mismunandi lyf.
Beinar kliniskar samanburdarpréfanir eru venjulega
naudsynlegar en pé er einnig hagt ad stydjast vid
samanburd sem byggist 4 6dru lokastigi, par med
talid stadgongulokastig. Hvad sem ©60ru 1idur skal
feera rok fyrir adferdafredinni sem er valin;

eda
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2) meira oryggis er gatt { stérum hluta markpydisins. I sumum tilvikum eru beinar
samanburdarpréfanir naudsynlegar;

eda
3) {1 undantekningartilvikum, par sem hvorki hefur verid synt fram 4 aukid 6ryggi né aukna virkni,
skal syna fram 4 ad lyfid teljist marktekt framlag ad pvi er vardar greiningu eda medferd
sjuklinga.
4. gr.

Gildistaka

Reglugerd pessi 60last gildi daginn eftir ad framkvamdastjérnin sampykkir hana og skal beitt frd sama
degi.

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

Gjort 1 Brussel 27. april 2000.

Fyrir hond framkvemdastjornarinnar,

Erkki LIKANEN
Framkvemdastjori.

Fylgiskjal III.
AKVORDUN SAMEIGINLEGU EES-NEFNDARINNAR

nr. 68/2001
fra 19. jani 2001

um breytingu a Il. vidauka (Teeknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun)
vio EES-samninginn.

SAMEIGINLEGA EES-NEFNDIN HEFUR,

med hlidsén af samningnum um Evrépska efnahagssvasdid, eins og hann var adlagadur
med bdkun um breytingu & samningnum um Evropska efnahagssva®io, er nefnist hér a
eftir samningurinn, einkum 98. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) [1. vidauka vid samninginn var breytt med ékvérdun sameiginlegu EES- nefndar-
innar nr. 2/2001 fra 31. janGar 2001(%).

2) Reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 141/2000 fra 16. desember 1999 um
lyf vid fagastum sjukdémum(?) skal felld inn i samninginn.

@ gijtie. EB L 66, 8.3.2001, bls. 44 og EES-vidbadir vid Stjtid. EB nr. 12, 8.3.2001, bls. 2.
@ gijtis. EB L 18, 22.1.2000, bls. 1.
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AKVEDID EFTIRFARANDI:

1 gr.
Eftirfarandi lidur komi aftan vid lio 15| (reglugerd framkveamdastjornarinnar (EB) nr.
2141/96) i XIII. kafla 11. vidauka vid samninginn:

,»15m. 32000 R 0141:Reglugerd Evropupingsins og rédsins (EB) nr. 141/2000 fra 16.
desember 1999 um lyf vid fagatum sjukdémum (Stjtid. EB L 18, 22.1.2000, bls.
1).
2. gr.
Texti reglugerdar Evropupingsins og radsins (EB) nr. 141/2000 & islensku og norsku, sem
verdur birtur i EES-vidbadi vio Sjérnartidindi Evrépubandalaganna, telst fullgiltur.

3. or.
Akvordun pessi odlast gildi hinn 20. juni 2001, ad pvi tilskildu ad allar tilkynningar
samkvaamt 1. mgr. 103. gr. samningsins hafi verid sendar sameiginlegu EES-nefndinni(3).
) 4. gr.
Akvordun pessi skal birt i EES-deild og EES-vidbadi vid Sjérnartidindi Evrépubanda-
laganna.
Gjort i Brussel 19. juni 2001.

Fyrir hond sameiginlegu EES-nefndarinnar
Formadur

P. Westerlund

Ritarar
sameiginlegu EES-nefndarinnar

P. K. Mannes M. Brinkmann

©® Engin stjérnskipuleg skilyrdi gefin til kynna.
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Fylgiskjal IV.

AKVORDUN SAMEIGINLEGU EES-NEFNDARINNAR
nr. 69/2001

fra 19. jani 2001

um breytingu a Il. vidauka (Teeknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun)
vid EES-samninginn

SAMEIGINLEGA EES-NEFNDIN HEFUR,

med hlidsién af samningnum um Evrépska efnahagssvasdid, eins og hann var adlagadur
med bokun um breytingu a samningnum um Evrépska efnahagssvasdid, er nefnist hér a
eftir samningurinn, einkum 98. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) I1. vidauka vid samninginn var breytt med &kvordun sameiginlegu EES- nefndar-
innar nr. 2/2001 fra 31. janGar 2001(%).

2) Tilskipun framkvaemdastjornarinnar 2000/38/EB fra 5. juni 2000 um breytingu &
V. kafla a (Lyfjagét) i tilskipun rédsins 75/319/EBE um samraamingu &kvada i
[6gum eda stjornsyslufyrirmadum um lyf(?) skal felld inn i samninginn.

3) Reglugerd framkvaamdastjérnarinnar (EB) nr. 847/2000 fra 27. april 2000 par sem
madt er fyrir um beitingu vidomidana sem lyf purfa ad uppfylla til ad nefnast Iyf
vid fagestum sikdémum og skilgreiningar & hugtékunum ,samsvarandi lyf“ og
Kliniskir yfirburdir () skal felld inn i samninginn.

AKVEDID EFTIRFARANDI:

1. g
Eftirfarandi undirlidur badist vid i 3. 1id (6nnur tilskipun radsins 75/319/EBE) i XIlI. kafla
Il. vidauka vid samninginn:

32000 L 0038:Tilskipun framkvaamdastjornarinnar 2000/38/EB fra 5. juni 2000
(Stjtio. EB L 139, 10.6.2000, bls. 28).”

2. gr.
Eftirfarandi lidur komi aftan vid lid I15m (reglugerd Evrépupingsins og rédsins (EB) nr.
142/2000) i XI1I1. kafla I1. vidauka vid samninginn:

,»15n. 32000 R 0847Reglugerd framkvaamdastjérnarinnar (EB) nr. 847/2000 fra 27. april
2000 par sem madt er fyrir um beitingu vidmidana sem lyf purfa ad uppfylla til
a0 nefnast lyf vid fagatum sukdémum og skilgreiningar & hugtékunum ,,sam-
svarandi lyf* og ,Kkliniskir yfirburdir* (Stjtio. EB L 103, 28.4.2000, bls. 5)."

@ gijtis. EB L 66, 8.3.2001, bls. 44 og EES-vidbadir vid Sijtid. EB nr. 12, 8.3.2001, bls. 2.
@ gijtis. EB L 139, 10.6.2000, bls. 28.
® gijtis. EB L 103, 28.4.2000, bls. 5.
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3. or.
Texti tilskipunar framkvaamdastjornarinnar 2000/38/EB og reglugerdar framkvaamdastjérnar-
innar (EB) nr. 847/2000 a islensku og norsku, sem verdur birtur i EES-vidbedi vid Sjornar-
tidindi Evropubandalaganna, telst fullgiltur.

4. gr.
Akvérdun pessi 6dlast gildi hinn 20. juni 2001, ad pvi tilskildu ad allar tilkynningar sam-
kvaamt 1. mgr. 103. gr. samningsins hafi verid sendar sameiginlegu EES-nefndinni(%).

5. 0o
Akvordun pessi skal birt i EES-deild og EES-vidbagi vid Stjornartidindi Evrépubanda-
laganna.

Gjort i Brussel 19. juni 2001.
Fyrir hond sameiginlegu EES-nefndarinnar

Formadur

P. Westerlund

Ritarar

sameiginlegu EES-nefndarinnar

P. K. Mannes M. Brinkmann

@) Engin stjérnskipuleg skilyrdi gefin til kynna.
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