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TILSKIPUN RADSINS

fra 21. desember 1988

um gagnseaejar radstafanir er varda verdlagningu lyfja sem aetlud eru moénnum og
patttdku innlendra sjukratrygginga i greidslu peirra

(89/105/EBE)

RAD EVROPUBANDALAGANNA HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Efnahagsbandalags Evrépu,
einkum 100. gr. a,

med hlidsjon af tillogu framkvaemdastjérnarinnay, (
med hlidsjon af aliti Evropupingsing)(

med hlidsjon af aliti efnahags- og félagsmalanefndar-
innar @),

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

Einungis er heimilt ad synja um markadsleyfi fyrir sérlyf
sem veitt eru samkvaemt tilskipun 65/65/EBE fr4 26. jantar
1965 um samraemingu &kvaeda i I6gum eda stjérnsyslufyr-
irmaelum um sérlyf{), eins og henni var sidast breytt med
tilskipun 87/21/EBEY), ef steedur fyrir synjun varda gaedi,
Oryggi eda virkni viskomandi sérlyfja.

Adildarrikin hafa sampykkt radstafanir til ad auka hag-

kvaemni vid markadssetningu lyfja i pvi skyni ad hafa stjérn

a opinberum atgjdldum vegna lyfja. Undir pessar radstaf-
anir fellur bein og 6bein stjorn a verdi lyfija sem stafar af

pvi ad samkeppni a lyflamarkadinum er éfullnaegjandi eda
engin og innlendar sjukratryggingar na yfir takmarkad urval

lyfja.

Radstafanir pessar mida fyrst og fremst ad pvi ad baeta al-
mannaheilbrigdi med pvi ad tryggja neegilegt frambod lyfja
a sanngjornu verdi. Radstafanirnar aettu pé einnig ad studla
ad skilvirkari lyfiaframleidslu og hvetja til ranns6kna og
préunar & nyjum lyfjum pvi ad pad er ein helsta forsend-
an fyrir pvi ad almannaheilbrigdi haldist & hau stigi innan
bandalagsins.

ahrif & sameiginlegan lyffamarkad.

Markmidid med tilskipun pessari er ad veita yfirsyn yfir fyr-
irkomulag a innlendri verdlagningu, par med talid hver ahrif
pessa fyrirkomulags eru i einstokum tilvikum og & hvada
forsendum pad byggist, og sja til pess ad fyrirkomulag petta
sé adgengilegt dllum sem eiga hlutdeild i lyfamarkadi ad-
ildarrikjanna. Upplysingar pessar skulu vera 6llum adgengi-
legar.

Til ad eyda 6samraemi pessu er brynt ad setja fyrst sam-
felldar kréfur sem aetlad er ad tryggja ad allir sem hlut
eiga ad mali geti fullvissad sig um ad hinar innlendu rag-
stafanir leidi ekki til magntakmarkana & innflutningi eda
Gtflutningi eda rddstafana sem hafa sambeerileg ahrif. Krof-
ur pessar hafa p6 ekki ahrif & stefnu peirra adildarrikja par
sem lyfjaverd dkvardast fyrst og fremst med frjalsri sam-
keppni. Kréfurnar hafa ekki heldur ahrif a innlenda stefnu i
verdlagningu og akvordun almannatrygginga nema ad pvi
marki sem porf er a til ad auka upplysingastreymi i skilningi
tilskipunar pessarar.

Frekari samheefing pessara rddstafana verdur ad gerast stig
af stigi.

SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:

1.gr

1.  Adildarrikin skulu sja til pess ad allar innlendar rad-
stafanir til ad stjorna verdi lyfja sem aetlud eru ménnum eda
takmarka urval lyfja sem heyra undir innlendar sjukratrygg-
ingar samrymist kréfum pessarar tilskipunar, hvort sem rao-
stafanirnar eru akvednar med légum eda stjornsyslufyrir-
maelum

Osamrzemi i pessum rédstéfunum geeti hindrad eda raskad

vidskiptum med lyf innan bandalagsins og haft pannig bein

() Stjtis. EB nr. C 17, 23. 1. 1987, bls. 6 og Stjtid. EB nr. C 129, 18. 5.
1988, bls. 14.

(?) Stjtis. EB nr. C 94, 11. 4. 1988, bls. 62 og Stjtid. EB nr. C 326, 19. 12.
1988.

(®) Stjtid. EB nr. C 319, 30. 11. 1987, bls. 47.

(%) Stjtis. EB nr. 22, 9. 2. 1965, bls. 369/65.

(®) Stjtid. EB nr. L 15, 17. 1. 1987, bls. 36.

2. Skilgreiningin & ,lyfjum“, sem meelt er fyrir um i 1.
gr. tilskipunar 65/65/EBE, tekur til pessarar tilskipunar.

3. Tilskipun pessi heimilar a engan hatt markadssetningu
sérlyfs ef ekki hefur verid veitt leyfi pad sem kvedid er a
um i 3. gr. tilskipunar 65/65/EBE.
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2.0r

Eftirfarandi &kveedi gilda ef adeins er heimilt ad markads-
setja lyf eftir ad logbeer yfirvold i viokomandi adildarriki
hafa sampykkt verd pess:

1. Adildarrikin skulu sja til pess ad akvoroun um pad verd
sem heimilt er ad krefjast fyrir viokomandi lyf verdi
sampykkt og tilkynnt umsaekjanda innan niutiu daga fra
pvi ad handhafi markadsleyfis lagdi inn umsokn, i sam-
reemi vid paer kréfur sem gerdar eru i viokomandi adild-
arriki. Umseekjanda ber ad veita léghaerum yfirvéldum
fullneegjandi upplysingar. Ef upplysingar sem fylgja
umsokn til studnings eru 6fullneegjandi skulu I6gbaer
yfirvéld pegar i stad tilkynna umseekjanda hvada frek-
ari upplysinga er porf og taka lokaadkvordun innan niu-
tiu daga fra pvi ad peim berast paer. Hafi slik akvéroun
ekki verid tekin innan framangreinds timabils eda tima-
bila hefur umsaekjandi rétt til a0 markadssetja lyfio a
aformudu verdi.

2. Akvedi logbaer yfirvold ad leyfa ekki markadssetningu
viokomandi lyfs & pvi verdi sem umsaekjandi leggur til
skal i &kvorduninni faera rok fyrir pvi, byggd a hlutleeg-
um forsendum sem heaegt er ad sannproéfa. Ad auki skulu

umseekjanda kynnt pau lagalrreedi sem hann getur nytt

sér samkveemt gildandi Il6gum og sa frestur sem hann
hefur til pess.

3. Logbeer yfirvdld skulu, einu sinni 4 ari hid minnsta,
birta i videigandi riti og senda framkveemdastjérninni
skra yfir lyf sem hafa verid verdlogd & vidkomandi
timabili, dsamt pvi verdi sem heimilt er ad krefjast

fyrir lyf pessi.

3.0r.

Eftirfarandi akvaedi gilda ef adeins er leyft ad heekka lyfja-
verd ad fengnu sampykki légbaerra yfirvalda, samanber p6
4. gr.:

1. Adildarrikin skulu sja til pess ad akvéroun um umsokn,
sem handhafi markadsleyfis leggur inn i samraemi vid
paer krofur sem gerdar eru i hlutadeigandi adildarriki,
um haekkun & verdi lyfs verdi sampykkt og tilkynnt
umseekjanda innan niutiu daga fra pvi ad han berst.
Umsaekjandi skal sja I6gbserum yfirvéldum fyrir full-
naegjandi upplysingum, ad medtdldum itarlegum upp-
lysingum um pau atvik sem att hafa sér stad fra pvi ad
verd a lyfinu var sidast akvedid og réttleeta umbedna
verdhaekkun ad hans mati. Ef upplysingar sem fylgja
umsokn til studnings eru 6fullneegjandi skulu l6gbaer

yfirvéld pegar i stad tilkynna umsaekjanda hvada frek-
ari upplysinga er pérf og taka lokaakvérdun innan niu-
tiu daga fra pvi ad peim berast peer.

Berist 6venjumargar umsoéknir er heimilt ad lengja
pennan frest einu sinni um sextiu daga. Umsaekjanda
skal tilkynnt um framlengingu &dur en fresturinn rennur
at.

Hafi slik akvordun ekki verido tekin innan framan-
greinds timabils eda timabila hefur umseaekjandi rétt
til ad leggja til fulls a pa verdhaekkun sem hann sétti
um.

2. Akvedi lI6gbeer yfirveld ad leyfa ekki umbedna vers-
haekkun eda leyfa hana adeins ad hluta skal i akvérdun-
inni feera rok fyrir pvi, byggd a hlutllegum forsendum
sem haegt er ad sannpréfa. Ad auki skulu umsaekjanda
kynnt pau lagadrreedi sem hann getur nytt sér sam-
kveemt gildandi [6gum og sé frestur sem hann hefur til
pess.

3. Légbeer yfirvdld skulu, einu sinni & &ri hid minnsta,
birta i videigandi riti og senda framkvaemdastjorninni
skra yfir lyf sem & vidkomandi timabili hefur verid
leyfd verdhaekkun &, asamt nyju verdi sem heimilt er
ao krefjast fyrir lyf pessi.

4.90r.

1.  Fyrirskipi logbeer yfirvold adildarrikis verdstdovun a
Ollum lyfjum eda dkvednum lyfjaflokkum skal sama adild-
arriki kanna, einu sinni & ari hid minnsta, hvort pjédhagsleg-
ar forsendur réttlaeti aframhaldandi og ébreytta verdstddv-
un. Loégbeer yfirvdld skulu, innan niutiu daga fra pvi ad
kénnun pessi hefst, gefa at tilkynningu um verdhaekkanir
og verdleekkanir ef einhverjar eru.

2.  Handhafa markadsleyfis fyrir lyf er heimilt, i undan-
tekningartilvikum, ad saekja um undanpagu fra verdstédvun
ef sérstok rok maela med pvi. | umsoékninni skal tilgreina
pessi rok a fullnaegjandi hatt. Adildarrikin skulu sjé til pess
aod rokstudd akvoérdun um umsokn af pessu tagi verdi tekin
og tilkkynnt umsaekjanda innan niutiu daga. Ef upplysingar
sem fylgja umsokn til studnings eru 6fullneegjandi skulu
I6gbaer yfirvold pegar i stad tilkynna umsaekjanda hvada
frekari upplysinga er porf og taka lokaakvoroun innan niu-
tiu daga frd pvi ad peim berast peer. Sé undanpéaga veitt
skulu légbeer yfirvold pegar i stad birta tilkynningu um pa
verdhaekkun sem leyfd er.

Berist 6venjumargar umsoknir er heimilt ad lengja pennan
frest einu sinni um sextiu daga. Umseaekjanda skal tilkynnt
um framlengingu adur en fresturinn rennur Gt.
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5.0r

Taki adildarriki upp beint eda ébeint eftirlit med ardsemi
hja peim sem bera abyrgd 4 ad setja & markad skulu hlutad-
eigandi adildarriki birta upplysingar um eftirfarandi i vid-
eigandi ritum og senda paer framkvaemdastjorninni ad auki:

a) aoferd eda adferdir sem beitt er i hlutadeigandi ad-

b)

c)

d)

ildarriki til ad skilgreina ardsemi: séluardsemi og/eda
ardsemi fjarmagns;

hagnad sem peim er bera abyrgd & ad setja lyf & mark-
aod er leyft ad stefna ad hverju sinni i hlutadeigandi
adildarriki;

forsendur fyrir akvéroun pess hagnadarhlutfalls sem
einstaklingi, er ber dbyrgd a ad setja lyf & markad,
er heimilt ad stefna ad og forsendur sampykkis fyrir
hagnadi sem fer fram ar aformudum hagnadi hans i
hlutadeigandi adildarriki;

heesta hagnadarhlutfall yfir hagnadarmarkmidi sem
peim er bera abyrgd & ad setja & markad er heimilt
aod halda eftir i hlutadeigandi adildarriki.

Upplysingar pessar skal endurskoda og leidrétta einu sinni
4 ari eda pegar gerdar eru verulegar breytingar.

Hafi adildarriki, auk beins eda ébeins eftirlits med hagnadi,
stjérn & verdi akvedinna lyfja sem eru undanpegin eftirliti
med hagnadi, skulu 2., 3. og 4. gr. gilda um slikt verdlagseft-

irlit,

eftir pvi sem vid 4. Greinar pessar gilda po ekki pegar

beint eda Obeint eftirlit med hagnadi leidir vid venjulegar
adstaedur adeins i undantekningartilvikum til pess ad verd
a tilteknu lyfi sé fastbundio.

6. gr.

Eftirfarandi akveedi gilda ef lyf heyrir pvi adeins undir inn-
lendar sjukratryggingar ad l6gbeer yfirvéld hafi akvedio ad
feera viokomandi lyf & skra yfir lyf sem heyra undir inn-
lendar sjukratryggingar.

1.

Adildarrikin skulu sja til pess ad akvéroun um umsoékn,
sem handhafi markadsleyfis leggur inn i samraemi vid
krofur hlutadeigandi adildarrikis, um feerslu lyfs a skra
yfir lyf sem heyra undir sjakratryggingar, sé sampykkt
og tilkynnt umseekjanda innan niutiu daga fra pvi ad
han berst. Frest pennan skal lengja um adra niutiu daga
pegar heimilt er ad leggja inn umsokn samkvaemt grein
pessari aour en logbeer yfirvdld hafa sampykkt verd
a viokomandi lyfi samkvaemt 2. gr. eda pegar tekin
er akvordun samkveemt sému malsmedferd um verd &
lyfi og um feerslu pess & skra yfir lyf sem heyra undir

yfirvéldum fullneegjandi upplysingar. Ef upplysingar
sem fylgja umsokn til studnings eru 6fullnaegjandi skal
fresturinn rofinn um tima og l6gbaer yfirvéld skulu peg-
ar i stad tilkynna umsaekjanda hvada frekari upplysinga
er porf.

Leyfi adildarriki ekki ad umsokn sé 16gd inn samkvaemt
grein pessari nema logbeer yfirvold hafi sampykkt verd
a lyfinu samkvaemt 2. gr. skal hlutadeigandi adildar-
riki tryggja ad samanlagdur timi, sem medferd pessara
tveggja mala tekur, sé ekki lengri en 180 dagar. Heim-
ilt er ad framlengja frest pennan i samraemi vid 2. gr.
eda gera hlé a honum um stundarsakir i samreemi vio
akvaedi undanfarandi undirgreinar.

. 1&kvordun um ad beeta lyfi ekki & skra yfir lyf sem heyra

undir sjukratryggingar skal faera rok fyrir pvi, byggd a
hlutlzegum forsendum sem heegt er ad sannprofa, auk
alits sérfreedinga eda tilmaela sem akvordunin byggist
4, eftir pvi sem vid a. Ad auki skulu umseekjanda kynnt
pau lagalrraedi sem hann getur nytt sér samkveemt gild-
andi ldgum og sé frestur sem hann hefur til pess.

. Fyrir daginn sem um getur i 1. mgr. 11. gr. ber adild-

arrikjunum ad birta i videigandi riti og tilkynna fram-
kveemdastjérninni paer forsendur sem I6gbserum yfir-
vOBldum ber ad taka mid af pegar pau akveda hvort feera
eigi lyf a skrarnar edur ei.

. Innan ars fra deginum sem um getur i 1. mgr. 11.

gr. skulu adildarrikin birta i videigandi riti og senda
framkvaemdastjérninni skra yfir oll lyf sem heyra und-
ir sjukratryggingar peirra asamt pvi verdi sem innlend,
I6gbaer yfirvold hafa fastbundid. Upplysingar pessar
skal stadfeera einu sinni & ari hid minnsta.

. T akvordun um ad utiloka lyf fra skra yfir lyf sem heyra

undir sjukratryggingar skal faera rok fyrir pvi, byggo a
hlutleegum forsendum sem heegt er ad sannproéfa. Slik-
ar &kvardanir, auk 4lits sérfreedinga eda tilmeela sem
akvardanirnar byggjast 4, eftir pvi sem vid 4, skulu
kynntar umsaekjanda og honum um leid kynnt pau laga-
Urraedi sem hann getur nytt sér samkvaemt gildandi 16g-
um og sa frestur sem hann hefur til pess.

. [ &kvordun um ad Gtiloka akvedna lyfjaflokka fra skra

yfir lyf sem heyra undir sjukratryggingar skal faera rok
fyrir pvi, byggd & hlutllegum forsendum sem heegt er
ad sannprofa, og birta akvérounina i videigandi riti.

7.0

Eftirffarandi dkveedi gilda ef l6gbaer yfirvold i adildarriki

sjukratryggingar. Umsaekjanda ber ad veita ldgbaerum hafa umbo@ til ad sampykkja akvardanir um ad einstaka lyf
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eda lyfjaflokkar heyri ekki undir innlendar sjukratryggingar
(skra yfir atilokud lyf).

1. [akvordun um ad akvedinn lyfjaflokkur heyri ekki und-
ir innlendar sjukratryggingar skal faera rok fyrir pvi,
byggd & hlutlaegum forsendum sem heegt er ad sann-
profa, og birta akvérdunina i videigandi riti.

. Fyrir daginn sem um getur i 1. mgr. 11. gr. ber adild-
arrikjunum ad birta i videigandi riti og tilkynna fram-
kveemdastjorninni paer forsendur sem légbaerum yfir-
voldum ber ad taka mid af pegar pau &kveda hvort ein-
staka lyf heyri undir innlendar sjukratryggingar edur
ei.

. 1&kvordun um ad einstok lyf heyri ekki undir innlendar
sjukratryggingar skal feera rok fyrir pvi, byggd a hlut-

leegum forsendum sem haegt er ad sannpréfa, og birta 2-

&kvordunina i videigandi riti. Akvardanir af pessu tagi,
auk alits sérfreedinga eda tilmeela sem akvardanirnar
byggjast 4, eftir pvi sem vid &, skulu kynntar umseekj-
anda og honum um leid kynnt pau lagalrraedi sem hann
getur nytt sér samkvaemt gildandi Idgum og sa frestur
sem hann hefur til pess.

. Innan ars frd deginum sem um getur i 1. mgr. 11. gr.
skulu adildarrikin birta i videigandi riti og senda fram-
kveemdastjérninni skra yfir pau tilteknu lyf sem heyra
ekki undir sjukratryggingar peirra. Upplysingar pessar
skal endurskoda og leidrétta a sex manada fresti hid
minnsta.

8.gr.

1. Fyrirdaginn semumgetur i 1. mgr. 11. gr. skulu adild-
arrikin tilkkynna framkveemdastjorninni um allar vidmidanir
fyrir leeknisfraedilegri flokkun lyfija sem l6gbeer yfirvéld
nota med tilliti til innlendra almannatrygginga.

2. Fyrirdaginn semum getur i 1. mgr. 11. gr. skulu adild-
arrikin tilkynna framkveemdastjorninni um allar viomidanir
sem légbeer yfirvold nota til ad ganga ar skugga um heidar-
leika og upplysingastreymi ad pvi er vardar millifaersluverd
innan félagahops & virkum efnum eda lyfjum a millistigi
sem notud eru vid framleidslu lyfja eda a fullbanum lyfj-
um.

9. 0r.

1. Framkveemdastjorninni ber, i lj6si fenginnar reynslu
og eigi sidar en tveimur arum eftir daginn sem um getur
i 1. mgr. 11. gr., ad leggja fyrir r4dio tillogu ad videig-

andi radstofunum til ad rydja Ur vegi sidustu hindrunum,

eda stodva roskun, a friglsum vidskiptum med sérlyf til ad
lyfjaidnadurinn lagi sig betur ad edlilegu astandi & hinum
innri markadi.

2.  Raoiod tekur akvordun um tilldogu framkveemdastjorn-
arinnar eigi sidar en ari eftir ad hun er 16go fram.

10. gr.

1. Stofna ber nefnd sem kallast ,Radgjafarnefnd um
framkvaemd tilskipunar 89/105/EBE um gagnseejar radstaf-
anir er varda verdlagningu lyfjia sem eetlud eru ménnum
0g patttoku innlendra sjukratrygginga i greidslu peirra“ og

starfar i tengslum vid framkveemdastjérnina.

Hlutverk nefndarinnar er ad fjalla um oéll pau mal er
varda beitingu tilskipunar pessarar og visad er til hennar ad
beidni framkvaemdastjornarinnar eda adildarrikis.

3. [ nefndinni skal sitja einn fulltrdi fra hverju adild-
arriki. Einn varamadur skal skipadur fyrir hvern fulltrda.
Varamadur pessi hefur rétt til ad taka patt i fundum nefnd-
arinnar.

3. Fulltrti framkveemdastjérnarinnar er formadur nefnd-
arinnar.

4.  Nefndin setur sér starfsreglur.
11. gr.
1. Adildarrikin skulu sampykkja naudsynleg 16g og

stjornsyslufyrirmeeli til ad fara ad tilskipun pessari i sio-
asta lagi fyrir 31. desember 1989. bau tilkynna pad fram-
kveemdastjorninni pegar i stad.

2. Fyrir daginn sem um getur i 1. mgr. skulu adildar-
rikin senda framkvaemdastjorninni helstu akvaedi ar I6gum
eda stjornsyslufyrirmaelum um verdlagningu lyfja, hagnad
lyfjaframleidanda og patttéku innlendra sjlkratrygginga i
greidslu peirra. Framkvaeemdastjérninni skal pegar i stad til-
kynnt um breytingar og lagfeeringar & I6gum pessum og
stjornsyslufyrirmaelum.

12. gr.

Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort i Brussel 21. desember 1988.

Fyrir hénd radsins,
V. PAPANDREOU

forseti.



