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REGLUGERD RADSINS (EBE) nr. 1768/92
fra 18. jani 1992

um utgafu vidbotarvottords um vernd lyfja

RAD EVROPUBANDALAGANNA HEFUR, flutningi & lyfjum innan bandalagsins og par med haft bein
ahrif a stofnun og starfsemi hins innri markadar.

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

Pvi er naudsynlegt ad gefa Gt vidbotarvottord um vernd lyfja
med hlidsjon af tillogu framkvaemdastjérnarinny, ( samkveemt somu skilyrdum i hverju agdildarriki ad beioni
pess sem hefur innlent eda evropskt einkaleyfi fyrir lyf og
. . . L hefur fengid leyfi til ad setja pad & markad. Reglugerd er
 samvinnu vié Evropupingie?y, bvi bad lagaskjal sem helst & vid i pessu tilviki.
med hlidsjon af aliti efnahags- og félagsméalanefndar-

innar €), Su vernd sem vottordid veitir skal vara négu lengi til ad

vernda lyfid & arangursrikan hatt. Til ad svo megi verda
og ad teknu tilliti til eftirfarandi: ber ad sja til pess ad s& sem hefur baedi einkaleyfi og vott-
ord skuli njota einkaréttar til framleidslu i fimmtan ar ad
minnsta kosti fr4 peim tima ad lyfio sem um raedir feer fyrst

Rannsoéknir a lyfjum gegna mikilveegu hlutverki i afram- markadsleyfi i bandalaginu.

haldandi framférum & svidi almannaheilbrigdi.

EKkki verdur unnid afram innan bandalagsins og i Evrépu ad
préun lyfja, einkum peirra sem krefjast langra og kostnad-
arsamra rannsokna, nema settar verdi hagsteedar reglur se
tryggja naegilega vernd til ad hvetja til slikra rannsékna.

P6 ber ad taka tillit til allra sem eiga hagsmuna ad geeta i
nqnéﬂinu og ekki sist til almannaheilbrigdis, par sem fram-
leidsla lyfja er baedi flokin og vidkveem atvinnugrein. Af
peirri asteedu er 6heimilt ad veita vottord til lengri tima en
fimm &ra. bar ad auki ber ad takmarka pa vernd sem pad

Sem stendur er timinn sem lidur fra pvi ad umsokn um  veitir einungis vid pad lyf sem fékk markadsleyfi.
einkaleyfi fyrir nytt lyf er 16gd fram par til leyft er ad setja

sérlyf & markad svo takmarkadur ad timabilid sem lyfid

nytur verndar neegir ekki til pess ad fjarfesting i rannsoknum . ) . ) ) .
skili sér til baka. Einnig skal leitast vid ad na jafnveegi pegar bradabirgdafyr-

irkomulag er dkvedid. Med sliku fyrirkomulagi skal veita

i . o . lyfjaidnadi i bandalaginu moguleika & ad vinna upp ad ein-
Vig pessar adsteedur er vernd 6fullnzegjandi og hair pad pyerjy marki pad forskot sem adalkeppinautar hans hafa

lyffaranns6knum. betta astand getur haeglega leitt til pess haft, sem hafa arum saman notid g6ds af [6gum er veittu

ao ranns.c’)knar.st.dévar i bandalaginu flytjist til landa sem beim arangursrikari vernd, en geeta pess jafnframt ad fyr-

pegar veita meiri vernd. irkomulagid torveldi ekki framkveemd annarra léghelgadra
markmida sem stefnt er ad i heilbrigdismalum baedi i adild-

Finna parf samreemda lausn & vettvangi bandalagsins til ad arrikjunum og i bandalaginu.

koma i veg fyrir ad landslég proist & mismunandi vegu og

auki enn a 6samraemid sem getur ordid til hindrunar frjalsum

(1) Stjtid. EB nr. C 114, 8. 5. 1990, bls. 10. Rétt er 'a_é s_k|Igre|na bai:i b_raéablrgéafyrlrkomulag sem
(%) Stjtia. EB nr. C 19, 28. 1. 1991, bls. 94 og verdur latid gilda um umsoknir um vottord sem hafa verid

Stjtid. EB nr. C 150, 15. 6. 1992. lagdar fram eda vottord sem hafa verid gefin Gt a grundvelli
() Stjtid. EB nr. C 69, 18. 3. 1991, bls. 22. landslaga adur en reglugerd pessi 6dlast gildi.



Nr. L 182/2

Stjérnartidindi EB

2.7.92

porf er & sérstoku fyrirkomulagi i adildarrikjum sem nylega
hafa sampykkt 16g um einkaleyfi fyrir lyf.

Kveda skal sérstaklega & um haefilegar takmarkanir & gild-
istima vottords i peim tilvikum pegar gildistimi einkaleyfis
hefur pegar verid framlengdur & grundvelli landslaga.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr

Skilgreiningar

| pessari tilskipun er merking eftirfarandi hugtaka sem hér
segir:

b) framleidsluvaran hefur fengid markadsleyfi i samreemi
vid tilskipun 65/65/EBE eda tilskipun 81/851/EBE, eft-
ir pvi sem vid &;

c) framleidsluvaran hefur ekki pegar fengid vottord;

d) leyfid sem um getur i b-lid er fyrsta leyfid til ad setja
framleidsluna & markad sem Iyf.

4. gr.

Efni sem nytur verndar

a) ,lyf: hvers konar efni eda efnasamsetningar sem &etl- Sg vernd sem vottord veitir takmarkast af umfangi grunn-
adar eru til leekninga eda varnar gegn sjukdémum i einkaleyfisins og tekur einungis til peirrar framleidsluvéru
ménnum eda dyrum og hvers konar efni eda efnasam- sem markadsleyfid fyrir lyfid gildir um og til peirra nota

setningar sem koma ma fyrir i eda & likama manna
eda dyra i peim tilgangi ad greina sjukdéma, beeta eda
breyta liffeerastarfsemi manna eda dyra eda feera hana

i rétt horf;

b) .framleidsluvara“: virkt efni eda virkar efnasamsetn-
ingar i Iyfi;

c) ,grunneinkaleyfi“: einkaleyfi sem verndar framleidslu-

voru sem skilgreind er i b-lid, adferd vid framleidslu
a voru eda notkunarmdoguleikar voru, sem einkaleyfis-
hafi parf ad tilgreina vegna utgafu vottords;

d) ,vottord": vidbotarvottord um vernd lyfja.

2.0r

Gildissvio

Heimilt er ad gefa Gt vottord, samkvaemt peim skilmalum og
med peim skilyrdum sem kvedid er a um i reglugerd pessari,
fyrir hvada framleidsluvoru sem er ef hin nytur einkaleyfa-
verndar a yfirradasvaedi adildarrikis og er had opinberu leyfi
aour en hin er markadssett sem lyf, samkveemt malsmedo-
ferd sem meelt er fyrir um i tilskipun radsins 65/65/EBE (
eda tilskipun 81/851/EBE2).

3.gr.

Skilyrai fyrir atgafu vottords

Gefa skal Gt vottord ef eftirfarandi skilyroi eru uppfyllt i
adildarrikinu par sem umsoknin er um getur i 7. gr. er 16go
fram & peim tima sem sétt er um:

a) framleidsluvaran nytur verndar gildandi grunneinka-

leyfis;

(M) Stjtis. EB nr. L 22, 9. 12. 1965, bls. 369. Sidast breytt med tilskipun
89/341/EBE (Stjtid. EB No L 142, 25. 5. 1989, bls. 11).

(®) Stjtis. EB nr. L 317, 6. 11. 1981, bls. 1. Breytt med tilskipun
90/676/EBE (Stjti. EB nr. L 373, 31. 12. 1990, bls. 15).

lyfsins sem heimilud hafa verid & gildistima vottordsins.

5.0r.

Ahrif vottords

Med fyrirvara um akvaedi 4. gr., skal vottordid veita sama
rétt og grunneinkaleyfid og vera had somu takmérkunum
og skuldbindingum.

6. or.

Réttur til vottords

Vottordid skal veitt rétthafa grunneinkaleyfis eda sidari
handhafa réttinda.

7.0

Umsoékn um vottord

1. Leggja skal inn ums6kn um vottord innan sex manada
fra peim degi er leyfid sem um getur i b-lid 3. gr. var veitt
til a® markadssetja framleidsluna sem lyf.

2. bréttfyrir 1. mgr., hafi markadsleyfi verid veitt vegna
lyfsins 4dur en grunneinkaleyfid var veitt, ber ad leggja
inn umsékn um vottord innan sex manada fra peim degi er
grunneinkaleyfio var veitt.
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8.9gr ¢) heiti uppfinningarinnar;
o 3 3 d) nimer og dagsetning markadsleyfis sem um getur i
Upplysingar i umsékn um vottord b-1id 3. gr. og hvada framleidsluvéru leyfid gildir um;
1. [ umsokn um vottord skal veita eftiffarandi upplys-  €) pegar vid &, nimer og dagsetning fyrsta markadsleyfis
ingar: sem veitt var vegna framleidsluvérunnar innan banda-

a) beioni um Gtgéafu vottords, par sem einkum kemur fram:

i) nafn og heimilisfang umsaekjanda;

ii) nafn og heimilisfang fulltrda hans, ef hann hefur
tilnefnt fulltraa;

iif) namer grunneinkaleyfisins og heiti uppfinningar-
innar;

iv) numer og dagsetning fyrsta markadsleyfis, eins og
um getur i b-li 3. gr. og, ef petta er ekki fyrsta
markadsleyfid innan bandalagsins, nimer og dag-
setningar pess leyfis;

b) afrit af markadsleyfinu, eins og um getur i b-lid 3. gr.,

med lysingu & framleidsluvorunni, einkum nameri og
dagsetningu leyfisins og samantekt um eiginleika lyfs-
ins eins og fram kemur i 4. gr. a i tilskipun 65/65/EBE
eda 5. gr. a i tilskipun 81/851/EBE;

c) ef leyfid sem um getur i b-lid er ekki fyrsta markads-
leyfid sem fengist hefur fyrir lyfid innan bandalagsins,
skal veita upplysingar um framleidsluvéruna sem leyfi
hefur fengist fyrir og lagadkvaedi sem farid var eftir vid
veitingu leyfisins, asamt afriti af opinberu tilkynning-

unni um markadsleyfi.

2. Adildarriki geta kvedid & um gjald sem greida skal
pegar sétt er um vottord.

9. gr.

Umsékn um vottord 16gd fram

1. Leggja skal inn umsdékn um vottord hja logbaeerri
einkaleyfastofu i adildarrikinu sem gaf Ut grunneinkaleyfid
eda sem ber abyrgd & veitingu leyfisins og par sem mark-
adsleyfido sem um getur i b-1id 3. gr. fékkst fyrir framleidslu-
voruna, nema pad adildarriki tilnefni annad yfirvald til pess.

2. Yfirvaldid sem um getur i 1. mgr. skal birta tilkynn-
ingu um umso6kn um vottord. | tilkynningunni skulu koma
fram ad minnsta kosti eftirfarandi upplysingar:

a) nafn og heimilisfang umseaekjanda;

b) ndmer grunneinkaleyfisins;

lagsins.

10. gr.

Utgéfa vottords eda synjun umsoknar

1. Ef umsékn um vottord og framleidsluvaran sem um
er ad reeda uppfylla skilyrdi sem meelt eru fyrir um i pessari
reglugerd skal yfirvaldid sem um getur i 1. mgr. 9. gr. gefa
Ut vottoroid.

2. Yfirvaldid sem um getur i 1. mgr. 9. gr. skal, med
fyrirvara um 3. mgr., synja umsékn um vottord ef umsokn-
in eda framleidsluvaran sem um er ad raeda uppfylla ekki
skilyrdin sem meelt er fyrir um i reglugerd pessari.

3. Ef umsdékn um vottord uppfyllir ekki skilyrdi sem
meelt er fyrir um i 8. gr. skal yfirvaldid sem um getur i 1.
mgr. 9. gr. veita umseaekjanda faeri & ad rada bét par 4 eda
greida gjaldid innan tilskilins tima.

4.  Verdi ekki radin bét a 4gollum eda gjaldio ekki greitt
innan tiltekins tima, eins og greint er fra i 3. mgr., skal
yfirvaldid synja umsékninni.

5.  Adildarrikjum er heimilt ad kveda & um ad yfirvaldid
sem um getur i 1. mgr. 9. gr. skuli gefa Gt vottord an pess
ad ganga ur skugga um ad skilyrdi i c- og d-lid 3. gr. hafi
verid uppfyllt.

11. gr.

Utgéfa
1. Yfirvaldi® sem um getur i 1. mgr. 9. gr. skal birta
opinbera tilkynningu pess edlis ad vottord hafi verid gef-
id at. | tilkynningunni skulu ad minnsta kosti eftirfarandi
upplysingar koma fram:
a) nafn og heimilisfang pess sem hefur fengid vottord;
b) ndmer grunneinkaleyfisins;

c) heiti uppfinningarinnar;

d) ndmer og dagsetning markadsleyfisins sem um getur i
b-1id 3. gr. og hvada framleidsluvoru leyfid gildir fyrir;

e) pegar vid 4, nUmer og dagsetning fyrsta markadsleyfis
sem veitt var vegna framleidsluvérunnar innan banda-
lagsins;

f) gildistimi vottordsins.
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2. Yfirvaldid sem um getur i 1. mgr. 9. gr. skal birta
opinbera tilkynningu pess edlis ad umsokninni hafi verid
synjad. I tilkynningunni skulu koma fram ad minnsta kosti
paer upplysingar sem tilgreindar eru i 2. mgr. 9. gr.

12. gr.

Argjald
Adildarrikjum er heimilt ad krefjast greidslu argjalds fyrir
vottordio.

13.gr.

Gildistimi vottords

1. \ottordid tekur gildi pegar I6gbundinn gildistimi
grunneinkaleyfisins rennur Gt og gildir & timabili sem er
jafnlangt peim tima er leid fra pvi umséknin um grunn-
einkaleyfi var 16g0 fram og pangad til fyrsta markadsleyfid
var veitt fyrir framleidsluvéruna innan bandalagsins, ad fra-
dregnum fimm arum.

2. bratt fyrir akveedi 1. mgr. skal vottordid ekki gilda
lengur en fimm ar fra gildistokudeginum.

14. gr.

Vottord fellur ar gildi
Vottordid fellur ar gildi:
a) pegar timabil sem kvedid er & um i 13. gr. er Gtrunnio;
b) ef handhafi vottords skilar pvi;

¢) hafi argjald sem sett er i samraemi vid 12. gr. ekki verio
greitt a tilsettum tima;

d) ef og svo lengi sem 6heimilt verdur ad setja fram-
leidsluvoruna sem vottordid gildir um & markad i
kjolfar pess ad markadsleyfi hefur verio afturkall-
ad i samreemi vid tilskipun 65/65/EBE eda tilskipun
81/851/EBE. Yfirvaldid sem um getur i 1. mgr. 9. gr.
getur &kvedid ad fella vottord ar gildi, ad eigin frum-
kveedi eda samkveemt beidni pridja adila.

15. gr.

Ogilding vottords
1.  Vottordiod skal 6gilt ef:

2. Sérhver einstaklingur getur s6tt um ad fa vottord ogilt,
eda hafio mal til pess, hja peim adila sem ber dbyrgd sam-
kveemt landslégum & endurnyjun & samsvarandi einkaleyfi.

16. gr.

Tilkynning um vottord sem hafa fallid ar gildi eda
verid ogilt

Yfirvaldi®d sem um getur i 1. mgr. 9. gr. skal birta opinbera
tilkynningu um pad ef vottord fellur ar gildi i samraemi vid
b-, c- eda d-lid 14. gr. eda er 6gilt i samraemi vid 15. gr.

17. gr.

Afryjun

Unnt skal vera ad afryja akvordunum yfirvaldsins sem um
getur i 1. mgr. 9. gr. eda adilans sem um getur i 2. mgr.
15. gr. & pann hatt sem kvedid er & um i landslégum um
akvardanir i einkaleyfamalum i viokomandi landi.

18. gr.

Malsmedfero

1. Sé ekki kveodido & um sérstaka malsmedferd i pessari
reglugerd skal si malsmedferd sem gildir um grunneinka-
leyfid samkveemt landslogum gilda um vottordid nema

kvedid sé a um sérstaka malsmedferd fyrir vottord i peim

I6gum.

2. brétt fyrir Akveedi 1. mgr. skal undanskilja malsmed-
ferd vegna andmeela vid Utgéafu vottords.

19. gr.

Bradabirgdadkveedi

1. Heimilt er ad gefa Gt vottord fyrir allar framleidslu-
vorur sem njota verndar grunneinkaleyfis pegar reglugerd
pessi tekur gildi og hafa fyrst fengio lyfiamarkadsleyfi i
bandalaginu eftir 1. janGar 1985.

a) pad hefur verid gefid Gt a forsendum sem stangast a vid pegar um er ad reeda vottord sem gefin verda Gt i Danmérku

akveedi 3. gr.;

b) grunneinkaleyfid hefur fallid nidur adur en gildistimi
pess er Gtrunninn;

¢) grunneinkaleyfio hefur verid afturkallad eda takmark-

og byskalandi skal dagsetningin 1. jantar 1988 koma i stad
1. jandar 1985.

Pegar um er ad reeda vottord sem gefin verda ut i Belgiu og
Italiu skal dagsetningin 1. jantdar 1982 koma i stad 1. jandar

ad pannig ad framleidsluvaran, sem vottordid var gefio 1985.

at fyrir, nytur ekki lengur verndar grunneinkaleyfis-

ins eda, eftir ad grunneinkaleyfid er Gtrunnid, asteeda 2-

er fyrir pvi ad afturkalla pad eda takmarka pad med
pessum heetti.

Leggja ber fram umsokn um vottord sem um getur i
1. mgr. innan sex manada fra pvi ad reglugerd pessi tekur
gildi.
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20.9r. 22.gr.

Verdi vottord gefid Gt vegna framleidsluvéru sem nytur
einkaleyfaverndar og gildistimi einkaleyfisins hefur veri®
framlengdur eda sott hefur verid um framlengingu sam-
kveemt landslégum &dur en pessi reglugerd 6dlast gildi,
skal stytta pann tima sem varan nytur verndar samkvaemt
vottordinu um pann fjélda ara umfram tuttugu sem einka-
leyfaverndin varir.

Reglugerd pessi gildir ekki um vottord sem hafa verid gefin
Ut i samreemi vid landslég i adildarriki adur en reglugerd
pessi tekur gildi eda umséknir um vottord i samraemi vid
pau 16g sem lagdar eru fram adur en reglugerd pessi birtist
i Stjérnartioindum Evropubandalaganna

21.gr. LOKAAKV/EDI
S L . o, . 23. 0r.
| adildarrikjunum par sem landsl6ég gerou ekki rad fyrir veit-
ingu einkaleyfa vegna lyfjavara 1. jantar 1990 skal beita Gildistaka reglugerdarinnar
akvaedum reglugerdar pessarar fimm arum eftir ad hin 60l-
ast gildi. Reglugerd pessi d8last gildi sex manudum eftir ad hin birt-
Akvaedi 19. gr. gilda ekki i peim adildarrikjum. ist i Stjornartidindum Evropubandalaganna

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari l6gfestingar.

Gjort i Luxemborg 18. juni 1992.

Fyrir hénd radsins
Vitor MARTINS

forseti.



