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EES-vidbatir vid Stjornartidindi Evropusambandsins

Nr. 31/521

REGLUGERD EVROPUPINGSINS OG RADSINS (EB) nr. 1901/2006

2017/EES/31/38

fra 12. desember 2006

um lyf fyrir bdrn og um breytingu a reglugerd (EBE) nr. 1768/92, tilskipun 2001/20/EB, tilskipun
2001/83/EB og reglugerd (EB) nr. 726/2004 (*)

EVROPUPINGID OG RAD EVROPUSAMBANDSINS HAFA,

med hlidsjon af stofnsattmala Evropubandalagsins, einkum
95. gr.,

med hlidsjon af tilldgu framkveemdastjérnarinnar,

med hlidsjon af aliti efnahags- og félagsmélanefndar
Evrépubandalaganna (%),

a0 hofou samradi vid svaedanefndina,

i samreemi vid malsmedferdina sem meelt er fyrir um i 251. gr.
sattmalans (?),

og ao teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Adur en mannalyf er sett & markad i einu eda fleiri
adildarlondum parf ad jafnadi ad gera & pvi
umfangsmiklar rannséknir, p.m.t. forkliniskar og
kliniskar préfanir, til ad tryggja ad pad sé éruggt, gaedi
pess séu mikil og notkun pess i markpydinu skili gédum
arangri.

2) Hugsanlegt er ad ekki hafi verid gerdar slikar rannsoknir
& notkun i pydi barna og morg peirra lyfja, sem ni eru
notud vid medferd barna, hafa hvorki verid rannsokud
né leyfd til slikrar notkunar. Markadsoflin ein og sér
hafa reynst o6fullnegjandi til ad hvetja til nagilegra
rannsokna & lyfjum fyrir born, svo og préunar peirra og
veitingar leyfa fyrir peim.

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 378, 27.12.2006, bls. 1.
Hennar var getid i akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr.
92/2017 fra 5. mai 2017 um breytingu & II. vidauka (Taknilegar
reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) og XVII. vidauka
(Hugverkaréttindi) vid EES-samninginn, bidur birtingar.

(Y) Stjtie. ESB C 267, 27.10.2005, bls. 1.

(® Alit Evrépupingsins fra 7. september 2005 (Stjtid. ESB C 193 E,
17.8.20086, bls. 225), sameiginleg afstada radsins fra 10. mars 2006
(Stjtio. ESB C 132 E, 7.6.2006, bls. 1) og afstada Evrdpupingsins
frd 1. juni 2006 (hefur enn ekki verid birt i Stjérnartidindum ESB).
Akvordun radsins fra 23. oktober 2006.

3)

4)

5)

6)

Medal vandamala, sem stafa af pvi ad ekki eru til lyf
sem hafa verid nagilega aolégud fyrir bdrn, eru
ofullnegjandi upplysingar um skammtasterdir sem
hefur i for med sér ad hatta & aukaverkunum eykst,
p.m.t. daudsfdll, ad arangur af medferd er 6fullnaegjandi
vegna of litilla skammta, ad framfarir i medferd eda
videigandi efnablondur og ikomuleidir nytast ekki hja
bérnum, dsamt pvi ad geedi forskriftarlyfja fra leknum
eda stadladra forskriftarlyfja, sem notud eru fyrir bérn,
geta verid litil.

Markmidid med pessari reglugerd er ad greida fyrir
préun og tiltekileika lyfja til notkunar i pydi barna,
tryggja ad pessi lyf purfi ad seta vondudum
rannsoknum, par sem farid er ad sidareglum, og ad
tilskilin leyfi purfi fyrir slikri notkun, og beta
fyrirliggjandi upplysingar vardandi notkun lyfja i hinum
ymsu hépum barna. pPessum markmidum skal nad an
pess ad born seti 6naudsynlegum, kliniskum préfunum
0g an pess ad tefja leyfisveitingar fyrir lyfjlum sem eru
&tlud 6drum aldurshopum.

[ ljosi peirrar stadreyndar ad markmidid med
reglusetningu um lyf er i grundvallaratridum ad tryggja
lydheilsu verdur petta markmid ad nast pannig ad pad
hefti ekki frjalsa dreifingu & 6ruggum lyfjum innan
Bandalagsins. Osamrami milli landsbundinna laga- og
stjornsyslufyrirmeela um lyf er liklegt til ad hindra
vidskipti innan Bandalagsins og hefur pvi bein ahrif &
starfsemi innri markadarins. Allar adgerdir til ad
audvelda préun og veitingu leyfa fyrir lyfjum fyrir born
eru pvi réttlaetanlegar i pvi skyni ad koma i veg fyrir eda
afnema pessar hindranir. Akveedi 95. gr. sattmalans eru
pvi videigandi lagagrundvéllur.

Til pess ad na pessum markmidum hefur reynst
naudsynlegt ad koma & fot kerfi med skyldum og umbun
og hvetjandi adgerdum i senn. Nékvem Utfersla &
pessum skyldum og umbun og hvetjandi adgerdum skal
midast vid stoou pess lyfs sem & i hlut. bessi reglugerd
gildir um o6ll naudsynleg lyf fyrir born og pvi skal
gildissvid hennar taka til lyfja sem eru i préun og enn &
eftir ad veita leyfi fyrir, til leyfdra lyfja sem falla undir
hugverkarétt og leyfora lyfja sem ekki falla lengur undir
hugverkarétt.
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7

8)

9)

Allar efasemdir vardandi profanir i pydi barna skulu
vegnar og metnar & méti sidferdilegum efasemdum
vardandi pad ad gefa tilteknu pydi Iyf sem hafa ekki
verid profud & videigandi hatt. Notkun & lyfjum, sem
hafa ekki verid profud i pydi barna, er égnun vid
lydheilsu sem heegt er ad afstyra & druggan hatt med
rannséknum & lyfjum fyrir pann hép og skal peim
rannséknum vandlega styrt og fylgst med peim
samkvaemt sértekum kréfum um vernd barna sem taka
patt i kliniskum préfunum i Bandalaginu eins og melt er
fyrir um i tilskipun Evropupingsins og radsins
2001/20/EB fra 4. april 2001 um samreemingu & légum
og stjornsyslufyrirmalum adildarrikjanna um go6dar
kliniskar starfsvenjur vid framkveemd kliniskra préfana
& lyfjum sem &tlud eru ménnum (4).

Rétt er ad stofna visindanefnd, barnalyfjanefndina,
innan Lyfjastofnunar Evropu, hér a eftir nefnd
,Lyfjastofnunin®, sem byr yfir sérfredipekkingu og
heefni ad pvi er vardar préun og mat & 6llum pattum
lyfja til notkunar vid medferd barna. Reglurnar um
visindanefndir Lyfjastofnunarinnar, sem melt er fyrir
um i reglugerd (EB) nr. 726/2004 (%), gilda um

barnalyfjanefndina. pvi skulu nefndarmenn
barnalyfjanefndarinnar  hvorki  hafa  fjarhagslegra
hagsmuna né annarra hagsmuna ad geta |

lyfjaionadinum, sem geetu haft ahrif 4 oOhlutdragni
peirra, heldur skuldbinda sig til ad vinna i pagu
almennings og & sjalfsteedan hatt og skulu arlega gefa
yfirlysingu  um  fjarhagslega  hagsmuni  sina.
Barnalyfjanefndin skal bera frumabyrgd & visindalegu
mati og sampykki rannséknaraztlana um notkun lyfs
fyrir born og tilheyrandi kerfum fyrir undanpagur og
frestunarheimildir og hdn skal einnig gegna
lykilhlutverki vardandi ymsar studningsradstafanir sem
koma fram i pessari reglugerd. Barnalyfjanefndin skal i
storfum sinum vega og meta hvort rannséknirnar feli i
sér umtalsverdan, medferdartengdan avinning fyrir pa
sjuklinga ar pydi barna sem taka patt i rannséknunum
eda fyrir pydi barna i heild, auk pess sem hin skal hafa i
huga ad fordast ber Onaudsynlegar rannsoknir.
Barnalyfjanefndin skal fullnegja gildandi kréfum
Bandalagsins, p.m.t. kréfur i tilskipun 2001/20/EB,
asamt vidmidunarreglu nr. E11 um préun lyfja fyrir
born fra Alpjodaradstefnunni um samhafingu (IHC), og
nefndin skal fordast allar tafir vid veitingu leyfa fyrir
lyfjum sem etlud eru 6drum aldurshépum og rekja ma
til peirra krafna sem gerdar eru til rannsokna i pydi
barna.

Setja skal verklagsreglur sem Lyfjastofnunin skal nota
til ad sampykkja og breyta rannsoknaraztlun um notkun

() Stjtid. EB L 121, 1.5.2001, bls. 34.
(®» Reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004 fra 31.

mars 2004 um malsmedferd Bandalagsins vid veitingu leyfa sem
&tlud eru ménnum og dyrum og eftirlit med peim og um stofnun
Lyfjamalastofnunar Evrépu (Stjtid. ESB L 136, 30.4.2004, bls. 1).

10)

11)

lyfs fyrir born en & pvi skjali skal byggja préun lyfja og
veitingu leyfa fyrir Iyfjum fyrir  bém. |
rannséknaraatlun um notkun lyfs fyrir born skulu koma
fram upplysingar vardandi timaaztlun og fyrirhugadar
radstafanir til a0 syna fram a geedi, 6ryggi og verkun
lyfsins i pydi barna. Par sem pydi barna er i raun
samansett af fjolda undirhopa skal i rannsoknaraztiun
um notkun lyfs fyrir bérn koma fram hvada undirh6pa
pydisins purfi ad rannsaka, eftir hvada leidum og fyrir
hvada tima.

Markmidid med pvi taka rannséknaraaetlanir um notkun
lyfs fyrir bérn upp i lagarammann um mannalyf er ao
tryggja ad préun lyfja, sem hugsanlega verda notud i
pydi barna, verdi dadskiljanlegur hluti af proun lyfja og
felld inn i préunardztlun fyrir fullordna. pannig skal
leggja rannsoknardzetlun um notkun lyfs fyrir bérn fram
sem fyrst & prounarferli lyfs, ndgu timanlega til ad unnt
sé ad gera rannsoknir i pydi barna, par sem pad & vid,
adur en umsoknir um markadsleyfi eru lagdar fram. Rétt
er ad setja eindaga  fyrir  framlagningu
rannsoknardztlunar um notkun lyfs fyrir born til pess ad
tryggja ad skodanaskipti milli bakhjarlsins og
barnalyfjanefndarinnar  fari fram sem fyrst. Ef
rannsoknardztlun um notkun lyfs fyrir born er 16gd
fram timanlega, svo og beidni um frestunarheimild eins
og lyst er hér & eftir, er enn fremur unnt ad koma i veg
fyrir ad leyfisveiting fyrir adra aldurshépa dragist &
langinn. bar ed proun lyfja er virkt ferli sem reedst af
nidurstodum  yfirstandandi rannsékna skal gera
radstafanir pannig ad unnt sé ad breyta adur sampykktri
aztlun ef porf krefur.

Naudsynlegt er ad innleida, fyrir ny lyf og fyrir leyfo lyf
sem falla undir einkaleyfi eda vottord um vidbotarvernd,
krofur um ad annadhvort skuli lagdar fram nidurstédur
rannsdkna, sem eru gerdar i pydi barna i samremi vid
sampykkta rannséknardeetlun um notkun lyfs fyrir bérn,
eda sonnun fyrir pvi, ad undanpaga eda frestunarheimild
hafi wverio wveitt, & peim tima sem umsdkn um
markadsleyfi eda umsokn um nyja abendingu, nytt
lyfjaform eda nyja ikomuleid er 16gd fram.
Rannsoknaraztlun um notkun Iyfs fyrir born skal vera
s& grunnur sem notadur er til ad meta hvort pessar
krofur eru uppfylltar. pessar krofur gilda hins vegar
hvorki um samheitalyf né samsvarandi, liffredileg lyf
eda lyf, sem veitt hefur verid leyfi fyrir samkvaemt
malsmedferdinni fyrir almennt, vidurkennt notagildi til
leekninga, né smaskammtalyf eda hefobundin nattarulyf
sem veitt hefur verid leyfi fyrir samkvaemt einfaldadri
malsmedferd eins og kvedid er & um i reglugerd
Evrdpupingsins og radsins 2001/83/EB fra 6. ndvember
2001 um Bandalagsreglur um lyf sem etlud eru
monnum (3).

() Stjtio. EB L 311, 28.11.2001, bls. 67. Tilskipuninni var sidast

breytt med tilskipun 2004/27/EB (Stjtid. ESB L 136, 30.4.2004,
bls. 34).
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12)

13)

14)

15)

16)

17)

Gera skal raostafanir til ad fjarmagna rannsoknir a
notkun lyfja sem &tlud eru bérnum og falla ekki undir
einkaleyfisvernd eda vottord um vidboétarvernd, i
tengslum vid rannsoknaraztlanir Bandalagsins.

Til pess ad tryggja ad rannséknir i pydi barna séu
einungis gerdar til ad uppfylla meoferdarparfir pess
hops er porf & ad koma & verklagsreglum fyrir
Lyfjastofnunina til pess ad veita undanpagu fra
kréfunum, sem um getur i 11. forsendu, fyrir sérstok lyf
eda flokka eda hluta af flokkum Ilyfja og skal
Lyfjastofnunin  sidan  birta pessar  undanpagur
opinberlega. bar ed visindalegri pekkingu, p.m.t. i
leeknisfraeoi, fleygir sifellt fram skal kveda & um ad
breyta megi skranni yfir undanpagurnar. Ef undanpaga
er hins vegar afnumin gildir vidkomandi krafa ekki i
tiltekinn tima til pess ad unnt sé ad sampykkja, hid
minnsta, rannsoknardztlun um notkun lyfs fyrir bérn og
hefja rannsoknir i pydi barna adur en umsokn um
markadsleyfi er 16gd fram.

i tilteknum tilvikum skal Lyfjastofnunin seinka upphafi
eda lokum framkvemdar & hluta af eda 6llum peim
radstofunum, sem  fram koma i tiltekinni
ranns6knaraaetlun um notkun lyfs fyrir bérn, med pad i
huga ad tryggja ad rannsoknir séu eingbngu gerdar
pegar peer eru 6ruggar og samkveemt sidareglum og ad
peer krofur, sem gerdar eru til gagna vid rannsoknir i
pydi barna, hindri hvorki né seinki leyfisveitingum fyrir
lyfjum sem &tlud eru 68rum aldurshépum.

Lyfjastofnunin skal veita visindalega radgjof éan
endurgjalds sem hvatningu til handa peim bakhjérlum
sem préa lyf fyrir born. Til ad tryggja visindalegt
samremi skal Lyfjastofnunin hafa umsjon med
tengslum barnalyfjanefndarinnar og starfshéps um
visindalega radgjof & vegum mannalyfjanefndarinnar
svo 0g umsjon med samskiptum barnalyfjanefndarinnar
og annarra nefnda og starfshopa Bandalagsins & svidi
lyfjamala.

Ekki skal breyta ndverandi malsmedferd ad pvi er
var@ar markadsleyfi fyrir mannalyfjum. Af krofunni,
sem um getur i 11. forsendu, leidir ad logber yfirvold
skulu sannreyna hvort farid er eftir sampykktu
rannsoknardztluninni um notkun lyfs fyrir bérn, svo og
allar undanpagur og frestunarheimildir vid sampykkt
umsokna um markadsleyfi. Mat & gedum, &éryggi og
verkun lyfja i pyoi barna og veiting markadsleyfa skal
afram vera i verkahring logbarra yfirvalda. Gera skal
radstafanir til ad unnt sé ad fa  alit
barnalyfjanefndarinnar & pvi hvort farid er ad reglum og
& geedum, 6ryggi og verkun lyfja i pydi barna.

Til ad koma & framfaeri upplysingum til sérfredinga &
heilbrigdissvioi og til sjuklinga um 0Orugga og
arangurrika notkun lyfja i pydi barna og til ad studla ad
gagnsei skulu upplysingar um nidurstdédur rannsékna i
pydi barna sem og st6du rannsoknaraztlana um notkun
lyfs fyrir bérn og um undanpagur og fresti vera hluti

18)

19)

20)

21)

upplysinga um lyfio. Pegar o6llum raostéfunum i
rannséknaraatlun um notkun lyfs fyrir bérn hefur verio
hrundid i framkvemd skal skra pa stadreynd i
markadsleyfid sem etti sidan ad vera grundvollur pess
ad fyrirteeki geti hlotid umbun fyrir ad uppfylla
krofurnar.

Til ad audkenna lyf, sem heimilt er ad nota i pyoi barna,
og til ad audvelda avisun peirra skal gera radstafanir til
ad merkimidar lyfja med heimilada abendingu um
notkun i pydi barna verdi einkenndir med takni sem
framkveemdastjornin ~ velur ad fenginni tillogu
barnalyfjanefndarinnar.

Til pess ad setja fram hvatningu i tengslum vid leyfd Iyf,
sem falla ekki lengur undir hugverkarétt, er naudsynlegt
ad innleida nyja tegund markadsleyfis, p.e. markadsleyfi
vegna notkunar fyrir born (Paediatric Use Marketing
Authorisation). Sampykkja skal markadsleyfi vegna
notkunar fyrir bérn samkvemt ndverandi malsmedferd
fyrir markadsleyfi en pad gildir sérstaklega fyrir lyf sem
eru proud eingdngu til notkunar i pydi barna. Lyf, med
markadsleyfi vegna notkunar fyrir bérn, atti ad geta
haldid sérheiti samsvarandi lyfs, sem leyft er fyrir
fullordna, til pess ad hagt sé ad hagnast & peirri
vidurkenningu sem lyfid hefur pegar hlotid en njota &
sama tima gods af peirri gagnavernd sem tengist nyja
markadsleyfinu.

Med umsokn um markadsleyfi vegna notkunar fyrir
bérn skulu vera gdgn sem varda notkun lyfsins i pydi
barna og sem hefur verid safhad i samremi vid
sampykkta rannséknardgetlun um notkun lyfs fyrir bérn.
pessi gogn geta verid Ur birtum ritum eda Ur nyjum
rannsoknum. T umsékn um markadsleyfi vegna notkunar
fyrir bérn skal einnig vera unnt ad visa til gagna sem eru
i skjolum um Iyf sem er leyft eda hefur verid leyft i
Bandalaginu. bessu er @tlad ad vera frekari hvatning
fyrir litil og medalstor fyrirteki, p.m.t. fyrirteki sem
framleida samheitalyf, til ad préa lyf, sem ekki eru had
einkaleyfi, fyrir born.

pessi reglugerd skal fela i sér radstafanir til ad hamarka
adgang almennings i Bandalaginu ad nyjum lyfjum, sem
hafa verid profud og adlégud fyrir born, og lagmarka
likur & ad gripid verdi til umbunar og hvetjandi adgerda,
sem na til alls Bandalagsins, vegna lyfs sem nylega
hefur verid veitt markadsleyfi fyrir ef sumir hépar barna
i Bandalaginu hafa ekki adgang ad lyfinu. Umsdkn um
markadsleyfi, p.m.t. umsoékn um markadsleyfi vegna
notkunar fyrir boérn, par sem fram koma nidurstéour
rannsdkna sem voru framkvemdar i samremi vid
sampykkta rannsoknaraztlun um notkun lyfs fyrir bérn
skal teljast uppfylla  skilyrdi til  midlegrar
malsmedferdar Bandalagsins sem sett er fram i 5.-15. gr.
reglugerdar (EB) nr. 726/2004.
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22)

23)

24)

25)

26)

pegar sampykkt rannsoknaraztlun um notkun lyfs fyrir
born hefur leitt til pess ad leyfd hefur verio abending um
notkun fyrir bérn fyrir lyf sem pegar er komid & markao
med 00rum abendingum skal markadsleyfishafinn
skuldbundinn til ad setja lyfid & markad, ad teknu tilliti
til upplysinganna vardandi bornin, innan tveggja ara fra
pvi ad abendingin er sampykkt. bessi krafa vardar
eingdngu lyf sem hafa pegar verid leyfd en ekki lyf sem
eru leyfd med markadsleyfi vegna notkunar fyrir bérn.

Koma skal & valfrjalsri malsmedferd svo unnt sé ad fa
eitt alit & vettvangi Bandalagsins vardandi lyf sem eru
leyfd & landsvisu pegar gdgn, sem varda pydi barna og
er aflad samkvemt sampykktri rannsoknardztlun um
notkun lyfs fyrir bérn, eru hluti af umsékninni um
markadsleyfi. Til ad nd pessu fram ma stydjast vid
malsmedferdina sem sett er fram i 32., 33. og 34. gr.
tilskipunar 2001/83/EB. betta mun gera Kkleift ad
sampykkja samremda akvordun i Bandalaginu um
notkun lyfsins i pydi barna og tilgreiningu pess i 6llum
landsbundnum upplysingum um lyfid.

Naudsynlegt er ad tryggja ad kerfi fyrir lyfjagat séu
snidin ad pvi ad meta peim sérstoku vidfangsefnum
sem fylgja 6flun 6ryggisgagna um born, p.m.t. gégn um
hugsanleg langtimaéhrif. Einnig getur verid porf & ad
rannsaka frekar verkunina i pyoi barna eftir ad leyfi
hefur verid veitt. bvi er umsakjanda skylt ad uppfylla
vidbotarkrofur, pegar 16g0 er fram umsékn um
markadsleyfi, par sem fram koma nidurstddur rannsokna
sem voru framkvemdar i samraemi vid sampykkta
rannsoknardztlun um notkun lyfs fyrir born, pess efnis
ad tilgreina skuli hvernig vidkomandi hyggst tryggja
langtimaeftirfylgni vegna hugsanlegra aukaverkana vid
notkun lyfsins og verkunar pess i pydi barna. begar
sérstakt tilefni er til ad vera & vardbergi skal setja sem
skilyrdi fyrir veitingu markadsleyfis a0 umsakjandi
leggi auk pess fram og starfreeki ahattustjornunarkerfi

og/eda framkvaemi sérstakar rannsoknir eftir ad
markadsleyfi er fengid.
I pagu Iydheilsu er naudsynlegt ad tryggja

aframhaldandi frambod 6ruggra og virkra lyfja sem
leyfd eru med dbendingum um notkun fyrir bérn og eru
préud a grundvelli pessarar reglugerdar. Ef
markadsleyfishafi hefur i hyggju ad taka slikt lyf af
markadi skal vera til stadar fyrirkomulag pannig ad
adgangur verdi afram ad vidkomandi lyfi til notkunar i
pyoi barna. Til ad petta markmid néist skal
Lyfjastofnuninni tilkynnt um allar slikar fyrirgtlanir
med godum fyrirvara og skal hun birta pear opinberlega.

Veita skal umbun i formi sex manada framlengingar a
vottordi um vidbotarvernd, sem var innleitt med

27)

28)

29)

30)

reglugerd radsins (EBE) nr. 1768/92 (2), fyrir lyf sem
falla undir kréfuna um ad leggja fram gégn um notkun
lyfsins fyrir bérn, ef 6llum peim pattum, sem felast |
sampykktri rannsoknaraztlun um notkun lyfs fyrir born,
hefur verid hrundio i framkvaemd, ef Iyfio er leyft i
Ollum adildarrikjunum og ef videigandi upplysingar
vardandi  nidurstddur rannsokna eru skradar i
upplysingunum um lyfid. Akvardanir, sem yfirvold i
adildarrikjunum taka um verdo lyfja eda patttdku
landsbundinna sjukratryggingakerfa i greidslu peirra,
hafa engin ahrif & veitingu pessarar umbunar.

Umsékn um framlengingu a gildistima vottordsins
samkveemt pessari reglugerd telst pvi adeins tek ad
vottordid sé gefid Gt samkvemt reglugerd (EBE) nr.
1768/92.

par sem umbunin er veitt fyrir rannsoknir i pydi barna
en ekki fyrir ad stadfesta ad lyf sé 6ruggt og virkt fyrir
pann hép skal umbunin veitt jafnvel pd ad ekki faist
leyfi fyrir &bendingu um notkun fyrir bérn. Til ad beta
peer upplysingar, sem liggja fyrir um notkun lyfja i pydi
barna, skal tilgreina videigandi upplysingar um slika
notkun i upplysingum um leyft Iyf.

Samkveemt reglugerd Evropupingsins og radsins (EB)
nr. 141/2000 fra 16. desember 1999 um lyf vid fatidum
sjukdémum (?) fa Iyf, sem eru tilnefnd sem lyf vid
fatioum sjukdémum, tiu ara einkarétt & markadnum i
tengslum vid veitingu markadsleyfis fyrir bendingu um
fatida sjukdéma. bar sem algengt er ad slik lyf falli ekki
undir einkaleyfi er ekki haegt ad beita sem umbun
framlengingu & vottordum um vidbdtarvernd, ef pau
falla undir einkaleyfi myndi slik framlenging valda pvi
ad hvatningin yrdi tvofold. pegar um er ad raeda lyf vid
fatidoum sjukdomum skal af peim sékum lengja tiu ara
einkarétt & lyfi vio fatioum sjukdéomum & markadnum i
tolff ar i stad pess ad framlengja vottord um
vidbdtarvernd, ad pvi tilskildu ad kréfurnar um gogn
vardandi notkun i pydi barna séu ad 6llu leyti uppfylltar.

Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd,
&ttu ekki ad koma i veg fyrir adrar hvetjandi adgerdir
eda umbun. Til ad tryggja gagnsai peirra mismunandi
radstafana, sem standa til boda innan Bandalagsins og
hja adildarrikjunum, skal framkvemdastjornin, &
grundvelli upplysinga fra adildarrikjunum, taka saman
itarlega skra yfir allar hvetjandi adgerdir sem koma til
greina. bar radstafanir, sem settar eru fram i pessari
reglugerd, p.m.t. sampykki fyrir rannsoknaraatlunum
um notkun lyfs fyrir born, skulu ekki notadar sem
grundvollur fyrir adrar hvetjandi adgerdir Bandalagsins
sem tlad er ad stydja vid rannsoknir, s.s. fjarmoégnun
rannsOknarverkefna ~ samkveemt rammaéztiunum
Bandalagsins til margra ara & svidi rannsokna,
teeknipréunar og tilraunaverkefna.

(*) Stjtio. EB L 182, 2.7.1992, bls. 1. Reglugerdinni var sidast breytt

med adildarlégunum fra 2003.

(3 stjtio. EB L 18, 22.1.2000, bls. 1.
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31) Til pess ad auka adgengi ad upplysingum vardandi 35)  Bandalagio skal veita fjarmagni til allra patta er varda
notkun lyfja i pydi barna og til pess ad komast hja pvi starf barnalyfjanefndarinnar og Lyfjastofnunarinnar sem
a0 endurtaka ad 6porfu rannsdknir i peim hopi sem bata rekja ma til framkvamdar pessarar reglugerdar, s.s. mat
ekki vid sameiginlega pekkingu skal i evropska a rannsoknardetlunum um notkun lyfs fyrir bérn,
gagnagrunninum, sem kvedid er a4 um i 11. gr. undanpagu fra greidslu gjalda fyrir visindalega radgjof
tilskipunar 2001/20/EB, vera evropsk skra yfir kliniskar og adgerdir vegna upplysinga og gagnsais, p.m.t.
préfanir & lyfjum fyrir bérn sem tekur til allra gagnagrunnur rannsékna i pydi barna og netkerfid.
yfirstandanda rannsokna, dlokinna rannsékna, sem hefur
verid hett, og lokinna rannsékna & lyfjum fyrir bérn 36)  Sampykkja skal  naudsynlegar  radstafanir il
sem hafa farid fram i Bandalaginu og i pridju léndum. framkveemdar  pessari reglugerd i samremi vid
Lyfjastofnunin skal birta opinberlega hluta af akvordun radsins 1999/468/EB fra 28 jUni 1999 par sem
upplysingunum sem faerdar eru inn i gagnagrunninn og meelt er fyrir um malsmedferd vid beitingu
varda kliniskar profanir  medal barna, asamt framkveemdavalds sem framkvaemdastjérninni er falid
upplysingum um nidurstédur allra kliniskra profana O
medal barna sem ldgbar yfirvold hafa fengid afhentar.
37)  bvi ber ad breyta reglugerd (EBE) nr. 1768/92, tilskipun
32) Barnalyfjanefndin skal, ad hofou samrddi vid 2001/20/EB, tilskipun 2001/83/EB og reglugerd (EB)
framkvemdastjérnina, adildarrikin og hagsmunaadila, nr. 726/2004 til samreemis vid pad.
koma & fot skra yfir medferdarparfir i pydi barna sem
skal uppfzrd reglulega. i skranni skal audkenna bau Iyf, 38) par ed adildarrikin geta ekki fyllilega ndd markmidi
sem eru pegar { notkun { pydi barna, og leggja aherslu & pessarar reglugerdar, sem er ad auka frambod & lyfjum
medferdarparfir pessa héps og forgangsatridi i sem hafa verid rannsokud til notkunar fyrir bérn, og par
rannséknum og préun. A pennan hétt attu fyrirtaeki ad ed markmidin nast pess vegna betur a vettvangi
eiga audvelt med ad koma auga & tekiferi til Bandalagsins, ad pvi gefnu ad slikt geri pad kleift ad
vidskiptapréunar, bamnalyfjanefndin @tti ad eiga fullnyta Kkosti vidfedms markadar og komi i veg fyrir
audveldara med ad dema um porfina fyrir Iyf og dreifingu takmarkadra fjarmuna, getur Bandalagid
rannsoknir pegar hin metur drég ad rannséknaratiun sampykkt radstafanir i samraemi vid dre’ifraeéisregluna
um notkun Iyfs fyrir born, undanpagur og eins og fram kemur i 5. gr. sattmalans. I samreemi vid
frestunarheimildir og sérfredingar & heilbrigdissvidi, medalhofsregluna, eins og hun er sett fram i peirri grein,
4samt sj(klingum, attu ad hafa adgang ad upplysingum ganga é&kveedi pessarar reglugerdar ekki lengra en
til ad renna stodum undir akvardanir sinar vardandi val & naudsynlegt er til ad pessu markmidi verdi nad.
lyfjum. SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:
33)  Kliniskar profanir medal barna kunna ad kalla & )
sérpekkingu, sérstaka adferdafradi og i sumum tilvikum I. BALKUR
sérstaka adstddu og rannsakendur, sem hafa hlotid .
videigandi pjalfun, skulu annast per. Netkerfi, sem INNGANGSAKVADI
tengir saman fyrirliggjandi  framtaksverkefni og
ranns6knarmidstddvar  einstakra  adildarrikja  og 1. KAFLI
Bandalagsins, med pad ad markmidi ad byggja upp ) . o
naudsynlega hafni & vettvangi Bandalagsins, og sem Vidfangsefni og skilgreiningar
tekur tillit til gagna fra Bandalaginu og pridju I16ndum,
myndi studla ad samvinnu og draga Ur likum & dparfa 1.gr.
endurteknlng_u r"annsokna., pessu netk?rfl er aeFlgé aé, I pessari reglugerd er melt fyrir um reglur vardandi préun
styrkja und_lrstoéur e\,/ropska rannsokngsvaeé’lsms_ ' mannalyfja til pess ad uppfylla sérstakar medferdarparfir i pydi
tengsI}Jm vid ram'maaeetlun . Bandalagsins & SV@ barna, an pess ad sa hopur seti kliniskum rannséknum eda
rannsqkna, t_eknulbrounar, Og_ tllra_unavelrkgfna, \{er_a til annars konar rannsoknum ad 6porfu og i samreemi vid tilskipun
hagshota f_yrlr born og lata idnadinum i té upplysingar 2001/20/EB.
og sérfreedikunnattu.
34)  Lyfjafyrirtaki kunna ni pegar ad bia yfir goggnum sem 2.9r.

varda oryggi eda verkun i pydi barna ad pvi er vardar
tiltekin lyf sem leyfi hefur fengist fyrir. Til pess ad bata
paer upplysingar sem liggja fyrir um notkun lyfja i
hinum ymsu hépum barna skal fyrirteekjum, sem bua
yfir slikum gégnum, vera skylt ad senda pau 6llum
I6gbaerum yfirvéldum par sem lyfid er leyft. A pennan
hatt er haegt ad meta gdgnin og, ef vid 4, skal baeta peim
vid upplysingar sem fylgja leyféum lyfjum og eru
®tladar sérfredingum & heilbrigdissvidi og sjuklingum.

Til vidbotar vid peer skilgreiningar, sem meelt er fyrirumi 1. gr.
tilskipunar 2001/83/EB, gilda eftirfarandi skilgreiningar &
hugtokum i pessari reglugerd:

1)

,pydi barna*: sa hluti ibua sem er & aldrinum 0 (fra
feedingu) til 18 ara,

®

Stjtid. EB L 184, 17.7.1999, bls. 23. Akvérduninni var breytt med
akvordun 2006/512/EB (Stjtio. ESB L 200, 22.7.20086, bls. 11).
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2) ,rannsoknaraetlun um notkun lyfs fyrir born“: rannsdknar-
0g préunaraetlun sem midar ad pvi ad tryggja ad
naudsynlegra gagna sé aflad til ad akvarda megi skilyrdi
fyrir pvi ad lyf sé leyft til notkunar vid medferd i pyoi
barna,

3) Llyfsem er leyft med abendingu um notkun fyrir born*: lyf
sem er leyft til notkunar fyrir hluta af pydi barna eda allt
pydi barna, enda séu gefnar nanari upplysingar um hina
leyféu abendingu i samantektinni & eiginleikum lyfsins sem
er samin i samraemi vio 11. gr. tilskipunar 2001/83/EB,

4) ,markadsleyfi vegna notkunar fyrir bérn“: markadsleyfi
sem veitt er fyrir mannalyfi, sem ekki fellur undir vottord
um vidbdtarvernd samkvaemt reglugerd (EBE) nr. 1768/92
né undir einkaleyfi sem uppfyllir skilyrdi fyrir veitingu
vottords um vidbotarvernd, og ner eingdngu il
medferdarabendinga sem tengjast notkun i pydi barna eda i
undirhopum pess, p.m.t. videigandi styrkur, lyfjaform eda
ikomuleid fyrir téo Iyf.

2. KAFLI

Barnalyfjanefnd

3.0r.

1.  Eigi sidar en 26. juli 2007 skal koma & fot barnalyfjanefnd
innan Lyfjastofnunar Evropu samkvemt reglugerd (EB) nr.
726/2004, hér a eftir nefnd »Lyfjastofnunin®,
Barnalyfjanefndinni telst hafa verid stofnud pegar fulltriarnir,
sem um getur i a- og b-1id 1. mgr. 4. gr., hafa verid skipadir.

Lyfjastofnunin skal annast skrifstofustorf fyrir
barnalyfjanefndina og skal sja henni fyrir teeknilegri og
visindalegri adstod.

2. Reglugerd (EB) nr. 726/2004 gildir ~ um
barnalyfjanefndina, p.m.t. akveedi vardandi sjalfsteedi og
oOhlutdraegni fulltra hennar, nema kvedid sé & um annad i
pessari reglugerd.

3. Framkvaemdastjéri Lyfjastofnunarinnar skal tryggja
videigandi samraemingu milli  barnalyfjanefndarinnar og
mannalyfjanefndarinnar, nefndarinnar um lyf vid fatidum
sjukdomum, starfshdpa peirra og allra annarra visindalegra

radgjafahdpa.  Lyfjastofnunin  skal  semja  sérstakar
verklagsreglur vardandi mdgulegt samrad peirra & milli.

4. gr.
1. Barnalyfjanefndin skal skipud eftirfarandi

nefndarménnum:

a) fimm nefndarmdénnum Gr mannalyfjanefndinni sem hafa
verid skipadir i pa nefnd i samraemi vio 1. mgr. 61. gr.
reglugerdar (EB) nr. 726/2004, asamt varamdnnum peirra.
Mannalyfjanefndin skal skipa pessa fimm nefndarmenn i
barnalyfjanefndina, svo og varamenn peirra,

b) einum nefndarmanni og einum varamanni sem hvert
adildarriki skipar, ef l6gbaert yfirvald pess a ekki fulltrGa
medal peirra nefndarmanna sem mannalyfjanefndin hefur
tilnefnt,

c) premur nefndarménnum og premur varaménnum sem
framkvaemdastjornin  skipar, ad hofdu samrddi vid
Evrépupingid, eftir ad auglyst hefur verid opinberlega eftir
dhugasomum adilum sem verda fulltriar fagfélks i
heilbrigdispjénustu,

d) premur nefndarménnum og premur varaménnum sem
framkvemdastjornin  skipar, ad hofou samrddi vid
Evrépupingid, eftir ad auglyst hefur verid opinberlega eftir
dhugasdmum adilum sem verda fulltriar samtaka sjuklinga.

Varamennirnir skulu koma i stad nefndarmanna og greida
atkveedi i fjarveru peirra.

Ad pvi er vardar a- og b-1id skulu adildarrikin vinna saman
undir samramingarstjorn framkveemdastjora
Lyfjastofnunarinnar til pess ad tryggja ad i barnalyfjanefndinni
sitji fulltrdar, p.m.t. nefndarmenn og varamenn, bpeirra
visindasvida sem vidkoma lyfjum fyrir bérn, s.s. am.k.:
lyfjapréunar, barnalekninga, heimilisleekninga,
barnalekningalyfjafreedi, barnalekningaliflyfjafreedi, rannsokna
um notkun lyfs fyrir born, lyfjagatar, sidfraedi og lydheilsu.

Ad pvi er vardar c- og d- lid skal framkvemdastjornin taka mid
af peirri sérpekkingu sem nefndarmennirnir, sem skipadir eru
skv. a- og b-lig, bua yfir.

2. Nefndarmenn i barnalyfjanefndinni skulu skipadir til
priggja &ra og mé framlengja timabilid. Pegar barnalyfjanefndin
fundar geta nefndarmenn notid adstodar sérfredinga.

3. Barnalyfjanefndin skal kjésa sér formann ar sinum r6dum
til priggja ara og ma framlengja timabilid einu sinni.

4.  Lyfjastofnunin skal birta opinberlega néfn nefndarmanna
og upplysingar um menntun peirra og hafi.

5.0r.

1.  Ppegar barnalyfjanefndin vinnur ad aliti sinu skal hdn gera
sitt itrasta til ad na visindalegri samst6du. Naist slik samstada
ekki skal barnalyfjanefndin sampykkja alit sem meirihluti
nefndarmanna stendur ad. I alitinu skal getid um mismunandi
vidhorf dsamt peim rékum sem pau byggjast a. betta alit skal
gert adgengilegt almenningi i samrami vid 5. og 7. mgr. 25. gr.
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2. Barnalyfjanefndin skal setja sér starfsreglur um
framkveemd verkefna sinna. Starfsreglurnar skulu 6dlast gildi
ad fengnu jakveedu aliti stjornar Lyfjastofnunarinnar og sioan
aliti framkveemdastjérnarinnar.

3. FulltrGum framkvaemdastjérnarinnar og
framkvaemdastjora Lyfjastofnunarinnar eda fulltrGa hans er
heimilt ad sitja alla fundi barnalyfjanefndarinnar.

6. gr.

1. Verkefni barnalyfjanefndarinnar eru sem hér segir:

a) ad meta efni rannsdknaréaatlunar um notkun lyfs fyrir bérn
ad pvi er vardar lyf, sem er 16gd fyrir nefndina i samraemi
vid pessa reglugerd, og setja fram alit par ad lutandi,

b) ad meta undanpagur og frestunarheimildir og setja fram alit
par ad lutandi,

c) ad meta, ad beidni mannalyfjanefndarinnar, l6gbeers
yfirvalds eda umsakjanda hvort umsokn um markadsleyfi
er | samremi vid hlutadeigandi,  sampykkta
rannsoknaraztlun um notkun lyfs fyrir bérn og setja fram
alit par ad lutandi,

d) ad meta, ad beioni mannalyfjanefndarinnar eda l6gbeers
yfirvalds, 61l gdgn sem aflad er i samrami vid sampykkta
rannsoknaraztlun um notkun lyfs fyrir bérn og setja fram
alit vardandi gedi, 6ryggi eda verkun lyfs til notkunar i
pydi barna,

e) ad veita radgjof um efni og snid peirra gagna sem & ad afla
fyrir kénnunina sem um getur i 42. gr.,

f) ad veita Lyfjastofnuninni adstod og radgjof vardandi pad ad
koma & fot evropska netkerfinu sem um getur i 44. gr.,

g) ad veita visindalega adstod vid vinnslu allra skjala sem
tengjast uppfyllingu markmida pessarar reglugerdar,

h) a0 wveita radgjof ad beidni  framkvemdastjora
Lyfjastofnunarinnar eda framkveemdastjérnarinnar vardandi
allar spurningar sem tengjast lyfjum til notkunar i pydi
barna,

i) ad koma & fot sérstakri skra um porf fyrir lyf fyrir born og
uppfera hana reglulega eins og um getur i 43. gr.,

j) ad veita Lyfjastofnuninni og framkvemdastjorninni radgjof
vardandi tilkynningar um per radstafanir sem eru fyrir
hendi til ad framkvaema rannséknir & lyfjum til notkunar i
pydi barna,

k) ad beina tilmaelum til framkveemdastjornarinnar um taknio
sem um getur i 2. mgr. 32. gr.

2. begar barnalyfjanefndin sinnir verkefnum sinum skal hun
vega 0og meta hvort gera megi rad fyrir pvi ad fyrirhugadar
rannséknir hafi i for med sér verulegan avinning vid meoferd i
pydi barna og/eda uppfylli meodferdarparfir pessa hdps.
Barnalyfjanefndin skal taka tillit til allra upplysinga sem hin
hefur adgang ad, p.m.t. alit, akvardanir eda radgjof sem loghaer
yfirvéld pridju landa hafa veitt.

Il. BALKUR

KROFUR VARDANDI MARKADSLEYFI

1. KAFLI

Almennar krofur vardandi leyfi

7.4r.

1. Umsékn um markadsleyfi skv. 6. gr. tilskipunar
2001/83/EB, er vardar mannalyf sem ekki er leyft i
Bandalaginu pegar reglugerd pessi 6dlast gildi, skal einungis
teljast gild ef henni fylgir, til vidbotar peim upplysingum og
skjolum sem um getur i 3. mgr. 8. gr. reglugerdar 2001/83/EB,
eitt af eftirfarandi:

a) nidurstddur allra rannsékna sem gerdar hafa verid og allar
upplysingar sem aflad hefur verid i samraemi vid sampykkta
rannsoknaraztlun um notkun lyfs fyrir bérn,

b) éakvordun Lyfjastofnunarinnar um ad veita undanpagu
vardandi tiltekio Iyf,

c) akvordun Lyfjastofnunarinnar um ad veita undanpagu fyrir
flokk i samraemi vid 11. gr.,

d) akvoroun Lyfjastofnhunarinnar um ad veita frest. Ad pvi er
vardar a-lio skal &kvordun Lyfjastofnunarinnar um ad
sampykkja hlutadeigandi rannsdknaraatlun um notkun lyfs
fyrir born einnig fylgja umsokninni.

2. Pbau skjol, sem 16gd eru fram i samreemi vid 1. mgr., skulu
i heildina na til allra undirhdpa i pydi barna.

8.gr.

begar um er ad reda leyfd lyf, sem falla annadhvort undir
vottord um vidbotarvernd samkvemt reglugerd (EBE) nr.
1768/92 eda undir einkaleyfi sem uppfyllir skilyroi fyrir
veitingu vottords um vidbotarvernd, gildir 7. gr. pessarar
reglugerdar um umsoknir um leyfi fyrir nyjum abendingum,
p.m.t. dbendingar um notkun fyrir born, og leyfi fyrir nyjum
lyfjaformum og nyjum ikomuleidum.

AQ pvi er vardar fyrstu undirgrein skulu skjélin, sem um getur i
1. mgr. 7. gr., nd badi yfir nlverandi abendingar og nyjar
abendingar, lyfjaform og ikomuleidir.
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9.gr.

Akvadi 7. og 8. gr. gilda ekki ad pvi er vardar lyf sem hafa
verid leyfo skv. 10. gr., 10. gr. a, 13.-16. gr. eda 16. gr. a til 16.
gr. i i tilskipun 2001/83/EB.

10. gr.

Framkvemdastjornin  skal, i samradi vid adildarrikin,
Lyfjastofnunina og adra hagsmunaadila, akveda nanari reglur,
sem varda snid og efni umsdkna um sampykki fyrir eda
breytingu & rannsoknaraatlun um notkun lyfs fyrir born og
beidna um undanpéagur eda frestunarheimildir og sem fylgja
verdur til pess ad umsoknin eda beidnin teljist gild, og reglur
vardandi framkvemd eftirlitsins med pvi ad farid sé ad
dkveedum sem um getur i 23. gr. og 3. mgr. 28. gr.

2. KAFLI

Undanpéagur

11.gr.

1. Veita skal undanpagu fra framlagningu peirra upplysinga,
sem um getur i a-1id 1. mgr. 7. gr., fyrir tiltekin Iyf eda flokka
lyfja ef fyrir liggja vishendingar um:

a) ao liklegt sé ad tiltekid lyf eda notkun lyfs i tilteknum
flokki beri litinn &rangur eda sé ekki 6ruggt fyrir hluta eda
allt pydi barna,

b) ad sjukdémurinn eda &standid, sem petta tiltekna lyf eda
lyfjaflokkur hefir, komi einungis fram hja fulloronum,

c) aod petta tiltekna lyf leidi ekki til umtalsverds avinnings vid
medferdir umfram paer medferdir sem eru pegar i bodi fyrir
born.

2. Heimilt er ad gefa Gt undanpaguna, sem kvedio er & um i
1. mgr., annadhvort med visan til eins eda fleiri tilgreindra
undirhdpa i pydi barna eda til einnar eda fleiri tilgreindra
abendinga eda til bléndu af hvoru tveggja.

12.gr.

Barnalyfjanefndinni er heimilt, ad eigin frumkvadi, ad
sampykkja alit, & peim forsendum sem settar eru fram i 1. mgr.
11. gr., pess efnis ad veita skuli undanpagu vardandi tiltekinn
flokk eda lyf eins og um getur i 1. mgr. 11. gr.

Um leid og barnalyfjanefndin sampykkir &lit gildir
malsmedferdin sem melt er fyrir um i 25. gr. begar um er ad
reeda undanpagu fyrir flokk gilda einungis dkveedi 6. og 7. mgr.
25.0r.

13. gr.

1. Umsakjanda er heimilt, & peim forsendum sem settar eru
fram i 1. mgr. 11. gr, ad s®kja um undanpagu til
Lyfjastofnunarinnar ad pvi er vardar tiltekid lyf.

2. Eftir mottoku umsdknarinnar skal barnalyfjanefndin
tilnefna skyrslugjafa og sampykkja, innan 60 daga, alit vardandi
pad hvort veita skuli undanpagu fyrir petta tiltekna lyf eda ekki.

A pessu 60 daga timabili getur umszkjandi eda
barnalyfjanefndin 6skad eftir fundi.

Hvenzr sem asteda pykir til getur barnalyfjanefndin farid fram
4 pad vid umsazkjanda ad vidkomandi bati vid paer upplysingar
og skjol sem 16gd hafa verid fram. Velji barnalyfjanefndin
pennan kost lengist 60 daga fresturinn til pess tima pegar
umbednar vidbotarupplysingar hafa verid lagdar fram.

3. Um leid og barnalyfjanefndin sampykkir &lit gildir
malsmedferdin sem um getur i 25. gr.

14.gr.

1. Lyfjastofnunin skal halda skrd yfir allar undanpagur.
Skréin skal uppfeerd reglulega (a.m.k. einu sinni & &ri) og gerd
adgengileg almenningi.

2. Barnalyfjanefndinni er hvenar sem er heimilt ad
sampykkja alit pess efnis ad sampykkt undanpaga verdi tekin til
endurskodunar. begar um er ad reeda breytingar sem hafa ahrif &
undanpagu sem vardar tiltekio lyf gildir malsmedferdin sem
meelt er fyrir um i 25. gr. begar um er ad raeda breytingar &
undanpéagu fyrir tiltekinn flokk gilda akvaedi 6. og 7. mgr. 25.

ar..

3. Ef undanpaga, sem vardar tiltekid lyf eda tiltekinn flokk,
er afturkodllud gilda kroéfurnar i 7. og 8. gr. ekki i 36 manudi fra
peim degi pegar vidkomandi undanpéga er tekin af skranni yfir
undanpégur.

3. KAFLI

Rannsoknaréztlun um notkun lyfs fyrir bérn

1. PATTUR

Beidnir um sampykKki

15. gr.

1. S& sem hyggst sekja um markadsleyfi i samraemi vid 7.
gr. (a- eda d-lidur 1. mgr.), 8. gr. eda 30. gr. skal semja
rannsoknaraatlun um notkun lyfsins fyrir bérn og leggja hana
fyrir Lyfjastofnunina dsamt beidni um sampykki.

2. | ranns6knaréetlun um notkun Ilyfs fyrir born skal
tilgreina timasetningar og paer radstafanir sem fyrirhugadar eru
til ad meta gaedi, 6ryggi og verkun lyfsins i 6llum undirhépum i
pydi barna sem kunna ad eiga i hlut. Til vidbotar skal lysa
Ollum raostéfunum til ad adlaga samsetningu lyfsins pannig ad
audveldara sé ao fallast & notkun pess og notkun pess verdi
audveldari, ©ruggari eda arangursrikari fyrir mismunandi
undirhoépa i pydi barna.
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16. gr.

1. Pbegar um er ad r@da umsoknir um markadsleyfi, sem um
getur i 7. og 8. gr., eda umsoknir um undanpagur, sem um getur
i 11. og 12. gr., skal ranns6knaraaetlun um notkun lyfs fyrir
bérn eda umsékn um undanpagu asamt beidni um sampykki
16gd fram, nema i tilhlydilega rékstuddum tilvikum, eigi sidar
en vid lok lyfjahvarfafreedilegra rannsékna a fullorénum sem
tilgreindar eru i lid 5.2.3 i I. hluta I. vidauka vid tilskipun
2001/83/EB, til pess ad tryggja ad heegt sé ad gefa alit vardandi
notkun vidkomandi lyfs i pydi barna & peim tima sem umsokn
um markadsleyfi eda adrar umséknir, sem pad varda, eru
metnar.

2. Innan 30 daga fra mottoku beidninnar, sem um getur i 1.
mgr. og 1. mgr. 15. gr., skal Lyfjastofnunin sannreyna
gildistima  beidninnar og semja  Yfirlitsskyrslu  fyrir
barnalyfjanefndina.

3. Lyfjastofnunin getur hvenzr sem er farid fram & ad
umseekjandi leggi fram vidbotarupplysingar og -skjol en i pvi
tilviki verour gert hlé & 30 daga frestinum par til umbednum
vidbatarupplysingum hefur verid skilad.

17.qr.

1. Eftir viotdku fyrirhugadrar rannsoknaraatlunar um notkun
lyfs fyrir born, sem er fullgild i samreemi vid akvaedi 2. mgr. 15.
gr., skal barnalyfjanefndin tilnefna skyrslugjafa og skal innan
60 daga sampykkja alit vardandi pad hvort fyrirhugadar
rannsoknir muni tryggja ad naegilegra gagna verdi aflad til ad
dkvarda vio hvada skilyrdi megi nota lyfid vid medferd i pydi
barna eda undirhdpum pess pydis og einnig hvort vantanlegur
avinningur vid medferd réttleeti fyrirhugadar rannsoknir. begar
barnalyfjanefndin sampykkir alit sitt skal hin vega og meta
hvort peer radstafanir, sem fyrirhugadar eru til ad adlaga
samsetningu lyfsins til notkunar hjd mismunandi undirhdpum i
pydi barna, eru heppilegar.

A bessu sama timabili getur umsakjandi eda barnalyfjanefnd
farid fram & fund.

2. A 60 daga timabilinu, sem um getur i 1. mgr., er
barnalyfjanefndinni heimilt ad fara fram & ad umseekjandi leggi
til breytingar & aztluninni en pa skal fresturinn til ad sampykkja
lokadlitio, sem um getur i 1. mgr., lengjast ad hdmarki um 60
daga. I peim tilvikum getur umsakjandi eda barnalyfjanefndin
farid fram & vidbdtarfund & pessu timabili. Timamérkin skulu
afnumin timabundid par til vidbotarupplysingarnar, sem dskad
var eftir, hafa verid lagdar fram.

18. gr.

Um leid og barnalyfjanefndin sampykkir alit, hvort sem pad er
jakveaett eda neikveett, gildir malsmedferdin sem melt er fyrir
um i 25. gr.

19.gr.

Ef barnalyfjanefndin kemst ad peirri nidurstédu, eftir ad hafa
fjallad um rannséknaraatlun um notkun lyfs fyrir bérn, ad a-, b-

eda c-liour 1. mgr. 11. gr. gildi um vidkomandi lyf skal hin
skila neikveedu aliti skv. 1. mgr. 17. gr.

i peim tilvikum skal barnalyfjanefndin sampykkja élit pess
efnis ad mala med undanpagu skv. 12. gr. og sidan gildir
malsmedferdin sem meelt er fyrir um i 25. gr.

2. PATTUR

Frestun

20. gr.

1. Um leid og rannséknarazetlun um notkun lyfs fyrir born er
16gd fram skv. 1. mgr. 16. gr. ma leggja fram beidni um heimild
til ad fresta pvi ad hefja eda ljuka framkveemd & hluta af eda
Ollum peim radstéfunum sem settar eru fram i &atluninni. Faerd
skulu visindaleg og taeknileg rok fyrir slikri frestun eda rok er
tengjast lydheilsu.

Hvad sem 6dru lidur skal veita frestunarheimild pegar rétt pykir
ad rannsoknir fari fram & fullordnum &dur en hafist er handa vid
rannsoknir i pydi barna eda pegar rannsoknir i pydi barna taka
lengri tima en rannsoknir & fulloronum.

2. A grundvelli peirrar reynslu, sem faest med beitingu
pessarar greinar, getur framkveemdastjornin, i samremi vid
malsmedferdina sem um getur i 2. mgr. 51. gr., sampykkt
dkveedi til ad skilgreina frekar forsendurnar fyrir veitingu
frestunarheimilda.

21.gr.

1. Um leid og barnalyfjanefndin skilar jakveedu aliti skv. 1.
mgr. 17. gr. skal nefndin, ad eigin frumkveedi eda & grundvelli
beidni frd& umszkjanda sem 1690 er fram skv. 20. gr.,
sampykkja alit, ad uppfylltum skilyrdum 20. gr., sem melir
med frestun & pvi ad hefja eda ljuka framkveemd & hluta af eda
Ollum réostéfunum i rannséknaraztlun um notkun lyfs fyrir
born.

[ aliti, par sem meelt er med frestun, skal tilgreina fresti til pess
ad hefja eda ljuka framkveemd viokomandi radstafana.

2. Um leid og barnalyfjanefndin sampykkir alit, par sem
melt er med frestun eins og um getur i 1. mgr., gildir
malsmedferdin sem um getur i 25. gr.

3. PATTUR

Breyting a rannséknardatlun um notkun lyfs
fyrir bdrn

22.gr.

Ef umsakjandi lendir i slikum erfidleikum med framkveemd
rannsoknaraatlunar um notkun lyfs fyrir born, eftir ad akvordun
hefur verid tekin um ad sampykkja hana, ad aztlunin verdur
6framkveemanleg eda & ekki lengur vid er umsakjanda heimilt,
med itarlegum rokstudningi, ad leggja til breytingar eda fara
fram 4 undanpagu eda frestun hja barnalyfjanefndinni.
Barnalyfjanefndin skal, innan 60 daga, fara yfir pessar
breytingar eda beidni um frestun eda undanpagu og sampykkja
alit med tillégu sinni um synjun eda sampykki. Um leid og
barnalyfjanefndin sampykkir alit, hvort sem pad er jakvett eda
neikveett, gildir malsmedferdin sem um getur i 25. gr.
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4. PATTUR

Samrami vid rannséknardaetlun um notkun lyfs
fyrir bérn

23.gr.

1.  Logbert yfirvald, sem ber dbyrgd & ad veita markadsleyfi,
skal sannprdfa hvort umsékn um markadsleyfi eda breytingu sé
i samreemi vid krofurnar, sem malt er fyrir um i 7. og 8. gr., og
hvort umsdkn, sem 1696 er fram skv. 30. gr., sé i samreemi vid
sampykkta rannsoknaraatlun um notkun lyfs fyrir born.

Ef umséknin er 16gd fram i samraemi vid malsmedferdina, sem
sett er fram i 27.-39. gr. tilskipunar 2001/83/EB, skal
tilvisunaradildarrikid annast sannpréfun & samreemi, p.m.t. fara
fram & alit barnalyfjanefndarinnar i samraemi vid b- og c-lid 2.
mgr. pessarar greinar, eftir pvi sem vid a.

2. | eftirfarandi tilvikum geta eftirtaldir adilar farid pess &
leit vid barnalyfjanefndina ad hun lati i ljos alit sitt & pvi hvort
rannsoknir, sem umsakjandi gerir, séu i samremi Vvid
sampykktu rannséknarazetlunina um notkun lyfs fyrir born:

a) umszkjandi, &dur en hann leggur fram umsokn um
markadsleyfi eda breytingu eins og um getur i 7., 8. og 30.
gr., eftir pvi sem vid 4,

b) Lyfjastofnunin eda légbert yfirvald i vidkomandi landi
pegar verid er ad fullgilda umsdkn eins og um getur i a-lid,
sem felur ekki i sér &lit vardandi samkvaemni sem var
sampykkt i framhaldi af beidni skv. a-lig,

c) mannalyfjanefndin eda l6gbeert yfirvald vidkomandi lands,
vid mat & umsokn eins og um getur i a-lid ef vafi leikur &
samraemi og ekki er pegar buid ad skila aliti i framhaldi af
beidni skv. a- eda b-lid.

Ef um er ad reda a-1id skal umsakjandinn ekki leggja fram
umsokn sina fyrr en eftir ad barnalyfjanefndin hefur sampykkt
alit sitt og afrit af pvi skal fylgja umsékninni.

3. Ef farid er fram 4 alit barnalyfjanefndarinnar skv. 2. mgr.
ber nefndinni ad gefa dlit sitt innan 60 daga frd& mottoku
beidninnar.

Adildarrikin skulu taka tillit til sliks alits.

24. gr.

Ef I6gbeert yfirvald kemst ad peirri nidurstddu vid visindalegt
mat & gildri umsékn um markadsleyfi ad rannsoknirnar uppfylli
ekki sampykktu rannséknaraztlunina um notkun lyfs fyrir bérn
skal lyfid ekki koma til greina i tengslum vid pa umbun og
hvetjandi adgerdir sem kvedid er aum i 36., 37. og 38. gr.

4. KAFLI

Adferd

25. gr.

1. Lyfjastofnunin skal senda umsakjanda alitid innan tiu
daga fra pvi han tekur vid aliti barnalyfjanefndarinnar.

2. Innan 30 daga fra pvi ad umsakjandi tekur vid Aaliti
barnalyfjanefndarinnar er honum heimilt ad leggja fram
skriflega beidni til Lyfjastofnunarinnar par sem fram kemur
itarlegur rokstuoningur fyrir pvi ad alitio veroi tekid til
endurskodunar.

3. Innan 30 daga frd pvi ad barnalyfjanefndin mottekur
beidni um endurskodun i samraemi vid 2. mgr. skal nefndin,
eftir ad hafa tilnefnt nyjan skyrslugjafa, gefa Gt nytt alit sem
stadfestir eda breytir fyrra aliti hennar. Skyrslugjafinn skal geta
spurt umszkjandann millilidalaust. Umsakjanda er einnig
heimilt ad bjodast til ad svara spurningum. Skyrslugjafinn skal
tilkynna barnalyfjanefndinni  skriflega og tafarlaust um
upplysingar um tengsl sin vid umsakjandann. Alitid skal
itarlega rokstutt og rokstudningur vardandi nidurstodur
nefndarinnar skal fylgja nyja alitinu sem skal vera endanlegt.

4.  Ef umszkjandi fer ekki fram & endurskodun & 30 daga
timabilinu sem um getur i 2. mgr. skal Alit
barnalyfjanefndarinnar vera endanlegt.

5. Lyfjastofnunin skal sampykkja &kvordun innan 10 daga
fra méttoku endanlegs alits barnalyfjanefndarinnar. bessi
akvoroun skal send umsakjanda skriflega og skal hun fylgja
endanlegu aliti barnalyfjanefndarinnar.

6. Pegar um er ad reda undanpagu fyrir tiltekinn flokk eins
og um getur i 12. gr. skal Lyfjastofnunin sampykkja akvérdun
innan tiu daga frd& mottdku alits barnalyfjanefndarinnar eins og
um getur i 3. mgr. 13. gr. bessi akvordun skal fylgja aliti
barnalyfjanefndarinnar.

7. Akvardanir Lyfjastofnunarinnar skulu birtar opinberlega
eftir ad allar upplysingar, sem falla undir akvedi um
vidskiptaleynd, hafa verid felldar brott.

5. KAFLI
Y mis akvaedi

26. gr.

Einstaklingur eda I6gadili, sem proar lyf fyrir bérn, getur, adur
en hann leggur fram rannsoknaraatlun um notkun lyfs fyrir
born og medan & framkveemd hennar stendur, Gskad eftir
radgjof Lyfjastofnunarinnar um tilhégun og framkvaeemd hinna
ymsu préfana og rannsékna sem eru naudsynlegar til ad syna
fram & geedi, 6ryggi og verkun lyfsins i pydi barna i samraemi
vid n-lio 1. mgr. 57. gr. reglugerdar (EB) nr. 726/2004.
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Viokomandi einstaklingi eda 16gadila er enn fremur heimilt ad
Oska eftir radgjof um tilhogun og framkveemd lyfjagatar og
ahattustjornunarkerfa eins og um getur i 34. gr.

Lyfjastofnunin skal veita radgjof an endurgjalds samkvamt
pessari grein.

I1l. BALKUR

MALSMEDFERD VID VEITINGU MARKADSLEYFA

27.gr.

Malsmedferd vid veitingu markadsleyfa, pegar um er ad reda
markadsleyfi sem falla undir pennan balk, heyrir undir dkveedin
sem melt er fyrir um i reglugerd (EB) nr. 726/2004 eda i
tilskipun 2001/83/EB, nema kvedid sé & um annad i pessum
balki.

1. KAFLI

Méalsmedferd vid veitingu markadsleyfa i tengslum vid
umsodknir sem falla undir gildissvid 7. og 8. gr.

28. gr.

1.  Heimilt er ad senda inn umsoOknir i samremi vid
malsmedferdina sem meelt er fyrir um i 5.-15. gr. reglugerdar
(EB) nr. 726/2004 um markadsleyfi, eins og um getur i 1. mgr.
7. gr. i pessari reglugerd, sem tekur til einnar eda fleiri
abendingar um notkun fyrir bdrn & grundvelli rannsdkna sem
gerdar hafa verid i samremi vid sampykkta rannsoknardztiun
um notkun lyfs fyrir bérn.

begar leyfid er veitt skulu nidurstddur allra pessara rannsékna
koma fram i samantektinni & eiginleikum lyfsins og, ef vid &, i
fylgisedli lyfsins, ad pvi tilskildu ad l6gbeert yfirvald telji ad
upplysingarnar komi sjuklingum ad gagni, hvort sem l6gbera
yfirvaldid hefur sampykkt allar vidkomandi abendingar um
notkun fyrir bérn eda ekki.

2. begar markadsleyfi er veitt eda pvi breytt skal tilgreina
allar undanpagur eda frestunarheimildir, sem veittar hafa verid
samkveemt pessari reglugerd, i samantekt a eiginleikum lyfsins
og, ef vid §, i fylgisedli vidkomandi lyfs.

3. Ef umsdknin er i samreemi vid allar radstafanir sem koma
fram i sampykktri og unninni rannsdknaraztlun um notkun lyfs
fyrir born og ef nidurstédur rannsékna, sem voru gerdar f
samraemi vid téda, sampykkta rannsdknaraztlun um notkun lyfs
fyrir bérn, koma fram i samantekt & eiginleikum lyfsins skal
I6gbeert yfirvald skra i markadsleyfid yfirlysingu pess efnis ad
umsoknin  hafi  verid | samremi vid sampykkta
rannsoknardztlun um notkun lyfs fyrir born sem lokid hefur
verid vid. Ad pvi er vardar beitingu 3. mgr. 45. gr. skal einnig
tilgreina i pessari yfirlysingu hvort lokid hafi verid vid
mikilveegar rannséknir sem fram koma i sampykktri
rannsdknaraaetlun um notkun lyfs fyrir born eftir gildistoku
pessarar reglugerdar.

29. gr.

pegar um er ad reda lyf, sem leyfd eru samkveemt tilskipun
2001/83/EB, er heimilt ad senda inn umsokn, eins og um getur {
8. gr. pessarar reglugerdar, i samraemi vid malsmedferdina sem
melt er fyrir um i 32., 33. og 34. gr. tilskipunar 2001/83/EB,
um leyfi fyrir nyrri dbendingu, p.m.t. rymkun leyfis svo ad pad
nai yfir notkun i pydi barna eda leyfi fyrir nyju lyfjaformi eda
fyrir nyrri ikomuleid.

S0 umsdkn skal uppfylla kréfurnar sem meelt er fyrir um i a-lio
1. mgr. 7. gr. Malsmedferdin skal takmarkast vio matid a peim
tilteknu hlutum sem & ad breyta i samantekt & eiginleikum lyfs.

2. KAFLI

Markadsleyfi vegna notkunar fyrir born

30. gr.

1.  Framlagning umséknar um markadsleyfi vegna notkunar
fyrir born skal ekki & neinn hatt Gtiloka réttindi til ad sekja um
markadsleyfi fyrir adrar dbendingar.

2. Med umsokn um markadsleyfi vegna notkunar fyrir bérn
skulu fylgja paer upplysingar og skjol sem naudsynleg eru til ad
stadfesta gadi, 6ryggi og verkun i pydi barna, p.m.t. 6l sérstok
gdgn sem eru naudsynleg til ad renna stodum undir ad styrkur,
lyfjaform og ikomuleid séu vid hefi, i samraemi vid sampykkta
rannsoknaraztlun um notkun lyfs fyrir born.

Med  umsokninni  skal  einnig  fylgja  akvordun
Lyfjastofnunarinnar par sem hlutadeigandi rannsoknaraetlun
um notkun Iyfs fyrir bérn er sampykkt.

3. Pegar sott er um markadsleyfi vegna notkunar fyrir bérn
er heimilt, ef Iyf er leyft eda hefur verid leyft i adildarriki eda i
Bandalaginu, ad visa, pegar pad & vid, til gagna sem fram koma
i malsskjolum med lyfinu i samremi vid 11. mgr. 14. gr.
reglugerdar (EB) nr. 726/2004 eda 10. gr. tilskipunar
2001/83/EB.

4. Heimilt er ad lyf, sem veitt er markadsleyfi fyrir vegna
notkunar fyrir born, haldi heiti lyfs sem inniheldur sama virka
efnid og sem sami markadsleyfishafi hefur fengio leyfi til ad
nota vio medferd fullordinna.

31.gr.

Med fyrirvara um 2. mgr. 3. gr. reglugerdar (EB) nr. 726/2004
er heimilt ad seekja um markadsleyfi vegna notkunar fyrir born i
samremi vid malsmedferdina sem melt er fyrir um i 5.-15. gr.
reglugerdar (EB) nr. 726/2004.
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3. KAFLI

Audkenning

32.gr.

1.  Pbegar veitt er markadsleyfi fyrir lyfi med abendingu um
notkun fyrir bérn skal tdknid, sem var sampykkt i samreemi vid
2. mgr., koma fram & merkimidanum. A fylgisedli lyfs skal
koma fram skyring & merkingu taknsins.

2. Framkvamdastjérnin skal, eigi sidar en 26. janGar 2008,
velja tdkn i Kkjolfar  tillogu barnalyfjanefndarinnar.
Framkveemdastjornin skal birta taknid opinberlega.

3. Akvadi pessarar greinar gilda einnig um lyf sem voru
leyfd fyrir gildistoku pessarar reglugerdar og um lyf sem voru
leyfd eftir gildistoku pessarar reglugerdar en p6 adur en taknid
hafdi verid birt opinberlega, ef lyfin eru leyfd med &bendingu
um notkun fyrir bérn. 1 slikum tilvikum skal taknid, sem um
getur i 1. mgr., koma fram i merkingu og skyringin, sem um
getur i 1. mgr., a fylgisedli vidkomandi lyfja eigi sidar en
tveimur arum eftir ad taknid hefur verid birt opinberlega.

IV. BALKUR

KROFUR EFTIR AP LEYFI HEFUR VERID VEITT

33.gr.

pegar lyf eru leyfd med dbendingu um notkun fyrir born eftir ad
lokid er rannsoknaraatlun um notkun lyfs fyrir bérn og lyfin
hafa pegar verid markadssett med 6drum abendingum skal
markadsleyfishafi setja lyfi0 & markad med abendingu um
notkun fyrir bérn innan tveggja ara fra peim degi sem leyfi er
veitt fyrir peirri dbendingu. Pessi timamérk skulu koma fram {
skrd sem Lyfjastofnunin samreemir og gerir adgengilega fyrir
alla.

34.9r.

1. Umszkjandi skal, i eftirfarandi tilvikum, tiltaka
nakvaemlega radstafanir til ad tryggja eftirfylgni med verkun
lyfsins og mdgulegum aukaverkunum vid notkun pess fyrir
born:

a) umsoknir um markadsleyfi sem neer yfir abendingu um
notkun fyrir born,

b) umsoéknir um leyfi til ad baeta dbendingu um notkun fyrir
bérn inn i gildandi markadsleyfi,

c) umsoknir um markadsleyfi vegna notkunar fyrir born.

2. Pbegar sérstakt tilefni er til ad vera a vardbergi skal l6gbeert
yfirvald krefjast pess, sem skilyrdis fyrir veitingu
markadsleyfis, ad sett verdi upp ahattustjornunarkerfi eda ad
geroar verdi sérstakar rannsoknir eftir ad lyfid hefur verid sett &
markad og nidurstddur peirra lagdar fram til skodunar.
Ahzttustjornunarkerfid skal samanstanda af rod verkpatta og
adgerda a svidi lyfjagatar par sem markmidid er ad skilgreina,
lysa, koma i veg fyrir eda draga Ur ahattu i tengslum vid Iyf,
p.m.t. mat & skilvirkni pessara adgerda.

Mat & skilvirkni hvers konar ahattustjornunarkerfis og
nidurstodur allra rannsékna sem hafa verid gerdar skulu fylgja
med i reglulega uppfeerdu 6ryggisskyrslunum sem um getur i 6.
mgr. 104. gr. tilskipunar 2001/83/EB og 3. mgr. 24. gr.
reglugerdar (EB) nr. 726/2004.

Til viobétar getur I6gbart yfirvald krafist ad lagdar verdi fram
vidbotarskyrslur um mat & skilvirkni kerfis til ad draga ur
ahaettu og niourstdour allra rannsékna sem hafa verid gerdar par
ad lutandi.

3. Til vidbotar vid 1. og 2. mgr. taka akveedin um lyfjagat,
sem melt er fyrir i reglugerd (EB) nr. 726/2004 og i tilskipun
2001/83/EB, til markadsleyfa fyrir lyfjum sem einnig na yfir
abendingu um notkun fyrir born.

4. begar um er ad raeda frestun skal markadsleyfishafi senda
Lyfjastofnuninni  skyrslu éarlega med nyjum upplysingum
vardandi framvindu rannsokna sinna & notkun lyfs fyrir born i
samraemi vid dkvordun Lyfjastofnunarinnar um sampykki fyrir
rannsoknardatlun hans um notkun lyfs fyrir bérn og um
veitingu frestunarheimildar.

Ef i ljos kemur ad markadsleyfishafi hefur ekki fario ad
dkvoroun  Lyfjastofnunarinnar ~ um  sampykki  fyrir
rannséknaraatlun hans um notkun lyfsins fyrir bérn og veitingu
frestunarheimildar skal Lyfjastofnunin tilkynna pad til 16gbaers
yfirvalds.

5. Lyfjastofnunin skal semja vidmidunarreglur vardandi
beitingu pessarar greinar.

35.gr.

Ef lyf er leyft med abendingu um notkun fyrir bérn og
markadsleyfishafi hefur notid g6ds af umbun eda hvetjandi
adgerdum skv. 36., 37. eda 38. gr. og pessum verndartimabilum
er lokio og ef markadsleyfishafi hyggst heetta ad setja lyfid &
markad skal hann framselja markadsleyfid eda heimila prigja
adila, sem hefur lyst yfir peirri fyriraetlan sinni ad halda afram
ad setja vidkomandi lyf & markad, ad nota
lyfjagerdarfraedilegar, forkliniskar og kliniskar upplysingar i
malsskjélunum med lyfinu, & grundvelli 10. gr. c i tilskipun
2001/83/EB.

Markadsleyfishafi skal tilkynna Lyfjastofnuninni um péa
fyriretlan sina ad hetta ad setja lyfid & markad a.m.k. sex
manudum adur en pvi er hett. Lyfjastofnunin skal birta pessar
upplysingar opinberlega.

V. BALKUR

UMBUN OG HVETJANDI ADGERDIR

36. gr.

1. Ppegar nidurstddur allra ranns6kna, sem voru
framkvaemdar i samreemi vid sampykkta rannséknardzetlun um
notkun lyfs fyrir born, koma fram i umsokn skv. 7. eda 8. gr.
skal handhafi einkaleyfis eda vottords um vidbotarvernd eiga
rétt & sex manada framlengingu & timabilinu sem um getur i 1.
og 2. mgr. 13. gr. reglugerdar (EBE) nr. 1768/92.
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Fyrsta undirgrein gildir einnig pegar sampykkt og unnin
rannsdknaraztlun um notkun lyfs fyrir born, leidir ekki til
veitingar leyfis fyrir abendingu um notkun fyrir bérn en
nidurstddur rannsoknanna, sem voru framkveemdar, koma fram
i samantektinni & eiginleikum lyfsins og, ef vid &, a fylgisedli
vidkomandi lyfs.

2. Ef yfirlysingin, sem um getur i 3. mgr. 28. gr., er skrad i
markadsleyfid skal han 16gd til grundvallar vid beitingu 1. mgr.
pessarar greinar.

3. begar malsmedferdinni, sem melt er fyrir um i tilskipun
2001/83/EB, hefur verid beitt skal einungis heimila sex manada
framlengingu & timabilinu sem um getur i 1. mgr. ef lyfid er
leyft i 6llum adildarrikjunum.

4.  Akvadi 1., 2. og 3. mgr. gilda um lyf, sem falla undir
vottord um vidbotarvernd samkvemt reglugerd (EBE) nr.
1768/92, eda undir einkaleyfi sem uppfyllir skilyrdi fyrir
veitingu vottords um vidbotarvernd. Pau gilda ekki um lyf sem
eru tilnefnd sem Ilyf vid fatioum sjukdémum samkvemt
reglugerd (EB) nr. 141/2000.

5. Pegar um er ad reda umsokn skv. 8. gr., sem leidir til
leyfis fyrir nyrri &bendingu um notkun fyrir bérn, gilda 1., 2. og
3. mgr. ekki ef umsakjandi sekir um og fer framlengingu &
markadsvernd til eins ars fyrir viokomandi lyf & peim
forsendum ad pessi nyja abending & notkun fyrir bérn hafi i for
med sér verulegan, kliniskan &vinning i samanburdi vid
fyrirliggjandi medferdir, i samremi vid. 11. mgr. 14. gr.
reglugerdar (EB) nr. 726/2004 eda fjérdu undirgrein 1. mgr. 10.
gr. tilskipunar 2001/83/EB.

37.9r.

pegar umsdkn um markadsleyfi er 16gd fram, ad pvi er vardar
Iyf sem eru tilnefnd sem lyf vid fatidum sjukdémum samkveaemt
reglugerd (EB) nr. 141/2000, og i peirri umsékn koma fram
nidurstodur allra rannsékna, sem voru framkvemdar { samraemi
vid sampykkta rannséknardsetlun um notkun vidkomandi lyfs
fyrir bérn, og yfirlysingin, sem um getur i 3. mgr. 28. gr.
pessarar reglugerdar, er i Kkjolfarid skrad i 4&dur veitt
markadsleyfi skal tiu ara timabilid, sem um getur i 1. mgr. 8. gr.
reglugerdar (EB) nr. 141/2000, framlengt i tolf ar.

Fyrsta malsgrein gildir einnig pegar sampykkt og unnin
rannsoknaraztlun um notkun lyfs fyrir bérn leidir ekki til
veitingar leyfis fyrir abendingu um notkun fyrir bdrn en
nidurstodur rannsdéknanna, sem voru framkvemdar, koma fram
i samantektinni & eiginleikum lyfs og, ef vid &, & fylgisedli
vidkomandi lyfs.

38. gr.

1. Ppegar markadsleyfi vegna notkunar fyrir bérn er veitt i
samraemi vid 5.-15. gr. reglugerdar (EB) nr. 726/2004 gilda
gagna- og markadsverndartimabilin sem um getur i 11. mgr. 14.
gr. peirrar reglugerdar.

2. begar markadsleyfi vegna notkunar fyrir born er veitt i
samremi vid malsmedferd sem melt er fyrir um i tilskipun

2001/83/EB gilda gagna- og markadsverndartimabilin sem um
getur i 1. mgr. 10. gr. peirrar tilskipunar.

39.gr.

1. Til vidbdtar vid pad umbun og hvetjandi adgerdir, sem
kvedid er & um i 36., 37. og 38. gr., kunna lyf fyrir born ad
koma til greina fyrir hvetjandi adgerdir Bandalagsins eda
adildarrikjanna til studnings rannséknum, préun og frambodi &
lyfjum fyrir born.

2. Adildarrikin skulu, eigi sidar en 26. jandar 2008, senda
framkvaemdastjorninni  nakvemar  upplysingar  vardandi
radstafanir sem pau hafa beitt til ad stydja vid rannséknir, proun
og frambod & lyfjum fyrir bdrn. Pessar upplysingar skulu
uppferdar reglulega ad beidni framkveemdastjornarinnar.

3. Eigi sidar en 26. juli 2008 skal framkvaemdastjornin birta
opinberlega ndkvema skrd yfir alla umbun og hvetjandi
adgerdir sem til greina koma af halfu Bandalagsins og
adildarrikjanna til ad stydja vid rannsoknir, préun og frambod &
lyfjum fyrir bérn. bessa skra skal uppfera reglulega og
uppfeerslur skulu einnig birtar opinberlega.

40. gr.

1. Gert skal rad fyrir fjarmagni a fjarlogum Bandalagsins til
rannsokna a lyfjum i pydi barna til pess ad stydja vid rannsoknir
sem tengjast lyfjum eda virkum efnum sem falla ekki undir
einkaleyfi eda undir vottord um vidbotarvernd.

2. Fjarmagni Bandalagsins, sem um getur i 1. mgr., skal
radstafad innan ramma rammaaatlunar Bandalagsins & svidi
rannsokna, teknipréunar og tilraunaverkefna eda innan ramma
annarra framtaksverkefna Bandalagsins til fjarmdgnunar
rannsdkna.

VI. BALKUR

BODSKIPTI OG SAMRAEMING

41. gr.

1. Evropski gagnagrunnurinn, sem komid var & fot med 11.
gr. tilskipunar 2001/20/EB, skal n& yfir kliniskar préfanir sem
fara fram i pridju 16ndum og eru i sampykktri rannsdknarasetlun
um notkun lyfs fyrir born, til viobétar vid kliniskar profanir sem
um getur i 1. og 2. gr. tilskipunarinnar. Ef um pad er ad reeda ad
slikar kliniskar préfanir fari fram i pridju 16ndum skal s& adili,
sem akvoroun Lyfjastofnunarinnar vardandi rannsoknaraztlun
um notkun lyfs fyrir bdrn er beint til, feera upplysingarnar, sem
eru tilgreindar i 11. gr. tilskipunarinnar, inn i gagnagrunninn.

bratt fyrir akvedi 11. gr. tilskipunar 2001/20/EB skal
Lyfjastofnunin birta opinberlega hluta peirra upplysinga um
kliniskar profanir medal barna sem skradar eru i evropska
gagnagrunninn.
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2. Lyfjastofnunin skal birta opinberlega upplysingar um
nidurstodur allra préfana, sem um getur i 1. mgr., og
nidurstoour allra annarra préfana sem légber yfirvold hafa
fengid afhentar i samremi vio 45. og 46. gr., hvort sem
rannséknum var hett adur en peim lauk eda ekki. Bakhjarl
vidkomandi kliniskrar préfunar, sa aogili, sem &akvoroun
Lyfjastofnunarinnar vardandi rannsoknaraztlun um notkun lyfs
fyrir born er beint til, eda markadsleyfishafi, eftir pvi sem vid 4,
skal senda Lyfjastofnuninni pessar nidurstédur an tafar.

3. Framkvamdastjérnin skal, i samradi vid Lyfjastofnunina,
adildarrikin og hagsmunaadila, semja leidbeiningar um eoli
peirra upplysinga, sem um getur i 1. mgr. og a ad skra i
evropska gagnagrunninn sem komid var & fot med 11. gr.
tilskipunar  2001/20/EB, um upplysingar sem birta skal
opinberlega i samreemi vid 1. mgr., um hvernig leggja skuli
fram nidurstddur kliniskra préfana og birta peaer opinberlega i
samremi vid 2. mgr. og um skyldur og verkefni
Lyfjastofnunarinnar i pessu tilliti.

42. gr.

Adildarrikin skulu safna tiltekum gdgnum vardandi alla
fyrirliggjandi notkun lyfja i pydi bama og senda
Lyfjastofnuninni pessi gogn eigi sidar en 26. januar 2009.

Barnalyfjanefndin skal veita leidbeiningar um efni og snid
peirra gagna sem & ad safna eigi sidar en 26. oktéber 2007.

43. gr.

1. Barnalyfjanefndin skal, & grundvelli peirra upplysinga
sem um getur i 42. gr. og ad hoféu samradi vio
framkvaemdastjornina, adildarrikin og hagsmunaadila, taka
saman skré yfir medferdarparfir, einkum med pad fyrir augum
ad skilgreina forgangsr6d rannsokna.

Lyfjastofnunin skal birta skrana opinberlega i fyrsta lagi 26.
jandar 2009 og i sidasta lagi 26. jandar 2010 og skal uppfaera
hana reglulega.

2. Pbegar skréain yfir medferdarparfir er tekin saman skal taka
tillit til algengi astandsins i pydi barna, alvarleika pess astands
sem & ad medhdndla, hvort vol er & 6drum medferdarirreedum
fyrir petta astand i pydi barna og hvort Grraedin haefa peim hopi,
p.m.t. mat & peirri verkun og peim aukaverkunum sem slik
medferdarlrraedi hafa i for med sér, sem og sérteek dryggisatridi
gagnvart bornum, og 6ll gdgn ar rannséknum i pridju 16ndum.

44. gr.

1. Lyfjastofnunin  skal, med visindalegri  adstod
barnalyfjanefndarinnar, préa evropskt netkerfi sem tengir
saman fyrirliggjandi landsbundin og evropsk netkerfi,
rannsakendur og midstddvar sem bua yfir sérpekkingu &
framkvaemd rannsékna i pydi barna.

2. Markmioid med evropska netkerfinu skal m.a. annars vera
ad samraema rannsoknir sem tengjast lyfjum fyrir born, ad

byggja upp naudsynlega, visindalega og stjornsyslulega heefni a
evrépskum vettvangi og ad komast hja éparfa endurtekningum
& rannsoknum og préfunum i pydi barna.

3. Eigi sioar en 26. janGar 2008 skal framkvamdastjérn
Lyfjastofnunarinnar, ad tillogu framkvemdastjérans og ad
hofou samradi vio framkvemdastjérnina, adildarrikin og
hagsmunaadila, sampykkja framkveemdaaeetlun um stofnun og
rekstur evropska netkerfisins. betta netkerfi skal, eftir pvi sem
vid 4, samrymast pvi starfi ad styrkja undirstéour evrépska
rannséknarsvadisins i tengslum vido rammaaztlun Bandalagsins
& svidi rannsokna, teeknipréunar og tilraunaverkefna.

45. gr.

1. Eigi sidar en 26. janGar 2008 skal markadsleyfishafi
leggja allar rannsoknir & lyfjum fyrir bérn, sem lokid hefur
verid vid fyrir gildistéku og varda lyf sem leyfd eru i
Bandalaginu, fyrir 16gbeert yfirvald til ad f& paer metnar.

Logbeaeru yfirvaldi er heimilt ad uppfera samantekt &
eiginleikum lyfs og fylgisedil pess og er heimilt ad breyta
markadsleyfinu til samraemis vid pad. Logbar yfirvold skulu
skiptast & upplysingum vardandi rannséknanidurstédurnar sem
lagoar voru fram og, eftir pvi sem vid &, ahrif peirra &
vidkomandi markadsleyfi.

Lyfjastofnunin skal samreema upplysingaskiptin.

2. Fella ma allar fyrirliggjandi rannsoknir & lyfjum fyrir
bdrn, eins og um getur i 1. mgr., og allar rannséknir & lyfjum
fyrir born sem hefjast fyrir gildistoku pessarar reglugerdar, inn i
rannsdknaraetlun  um notkun lyfs fyrir bdrn og skal
barnalyfjanefndin taka tillit til peirra vid mat & umséknum um
rannséknaraatlanir um notkun lyfja fyrir bérn, undanpagur og
frestunarheimildir og einnig logbeer yfirvold vid mat &
umséknum sem lagdar eru fram skv. 7., 8. eda 30. gr.

3. Med fyrirvara um nastu malsgrein hér ad framan skal
einungis gripa til umbunar og hvetjandi adgerda skv. 36., 37. og
38. gr. ad pvi tilskildu ad lokid sé vid mikilvaegar rannsoknir,
sem fram koma i sampykktri rannséknardstlun um notkun lyfs
fyrir born, eftir gildistoku pessarar reglugerdar.

4. Framkvemdastjornin skal, i samradi vid Lyfjastofnunina,
semja leidbeiningar til ad fastsetja viomidanir fyrir mat & pvi
hvort rannsoknir séu mikilvaegar vegna beitingar 3. mgr.

46. gr.

1.  Senda skal loghaeru yfirvaldi nidurstddur ar éllum 6drum
rannséknum, sem markadsleyfishafi er bakhjarl fyrir og fela i
sér ad notad er lyf i pydi barna sem fellur undir markadsleyfi,
hvort sem rannsdknirnar eru framkvemdar i samremi vid
sampykkta rannséknaraetlun um notkun Iyfs fyrir bérn eda
ekki, innan sex manada fra pvi ad tédum rannséknum lykur.
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2. Akvadi 1. mgr. gildir 6had pvi hvort markadsleyfishafi
hyggst sekja um markadsleyfi med adbendingu um notkun fyrir
bérn.

3. Logberu yfirvaldi er heimilt ad uppfera samantekt &
eiginleikum lyfs og fylgisedil pess og er heimilt ad breyta
markadsleyfinu til samraemis vid pad.

4. Logber yfirvold skulu skiptast a upplysingum vardandi

rannséknir sem lagdar hafa verid fram og, eftir pvi sem vid 4,
ahrif peirra & viokomandi markadsleyfi.

5. Lyfjastofnunin skal samrama upplysingaskiptin.
VII. BALKUR
ALMENN AKVZADI OG LOKAAKVADI
1. KAFLI
Almenn &kveedi
1. PATTUR

Gjold, fjarframlég Bandalagsins, vidurlég og
skyrslur

47. gr.

1. Ppegar umsdkn um markadsleyfi vegna notkunar fyrir bérn
er 16gd fram i samraemi vid malsmedferdina sem meelt er fyrir
um i reglugerd (EB) nr. 726/2004 skal fjarhad lekkadra gjalda
fyrir medferd umsoknar og vidhald markadsleyfis ékvedin i
samraemi vid 70. gr. reglugerdar (EB) nr. 726/2004.

2. Reglugerd radsins (EB) nr. 297/95 fra 10. febrGar 1995
um gjold sem greida ber til Lyfjamalastofnunar Evropu (%)
gildir.

3. Mat barnalyfjanefndarinnar skal vera endurgjaldslaust
pegar um er ad raeda:

a)  umsoknir um undanpagur,
b)  umsdknir um frestunarheimild,
c)  rannsoknardatlanir um notkun lyfs fyrir bérn

d) samremi vid sampykkta rannséknardgetlun um notkun lyfs
fyrir born

48. gr.

Framlag Bandalagsins, sem kvedid er & um i 67. gr. reglugerdar
(EB) nr. 726/2004, skal standa undir kostnadi af vinnu
barnalyfjanefndarinnar,  p.m.t.  visindalegur  studningur
sérfredinga, og Lyfjastofnunarinnar, p.m.t. mat &
rannsoknardatlunum um notkun lyfs fyrir born, visindaleg
radgjof og allar undanpagur fra greidslu gjalda sem kvedid er &
um i pessari reglugerd, og vera til studnings starfsemi
Lyfjastofnunarinnar skv. 41. og 44. gr. pessarar reglugerdar.

49. gr.

1.  Med fyrirvara um bdkunina um sérréttindi og fridhelgi
Evrépubandalaganna skal hvert adildarriki akvarda vidurlog vid

(*) Stjtio. EB L 35, 15.2.1995, bls. 1. Reglugerdinni var sidast breytt
med reglugerd (EB) nr. 1905/2005 (Stjtid. ESB L 304, 23.11.2005,
bls. 1).

brotum gegn akvaedum pessarar reglugerdar eda gegn
framkvemdarradstéfunum, sem eru sampykktar samkvaemt
henni i tengslum vid lyf sem leyfo eru samkvamt malsmedferd
sem meelt er fyrir um i tilskipun 2001/83/EB, og skal gera allar
naudsynlegar radstafanir til ad hrinda peim i framkvaemd. pessi
vidurldg skulu vera arangursrik, i réttu hlutfalli vio brot og
letjandi.

Adildarrikin skulu tilkynna framkvemdastjérninni um pessi
akvaeoi eigi sidar en 26. oktdber 2007. bau skulu tilkynna um
allar sidari breytingar eins fljétt sem unnt er.

2. Aodildarrikin  skulu tilkynna  framkvamdastjérninni
tafarlaust um allar malssoknir sem varda brot a pessari
reglugerd.

3. AOJ beidni Lyfjastofnunarinnar er framkvaemdastjorninni
heimilt ad beita fésektum vid brotum gegn akvadum pessarar
reglugerdar eda gegn framkvemdaradstéfunum sem eru
sampykktar samkvamt henni i tengslum vid lyf sem leyfd eru
samkveemt malsmedferd sem meelt er fyrir um i reglugerd (EB)
nr. 726/2004. Mela skal fyrir um hamarksfjarhadir og um
skilyrdi og adferdir vid innheimtu peirra i samremi vid
malsmedferdina sem um getur i 2. mgr. 51. gr. pessarar
reglugerdar.

4. Framkvaemdastjornin skal birta opinberlega néfn allra sem
brjota gegn A&kvedum pessarar reglugerdar eda gegn
framkvaemdaradstéfunum sem eru sampykktar samkveemt
henni, svo og fjarhadir og astedur fjarhagslegra vidurlaga.

50. gr.

1. Framkvemdastjérnin skal, & grundvelli skyrslu fra
Lyfjastofnuninni og a.m.k. &rlega, birta opinberlega skra yfir
fyrirteeki og lyf, sem hafa notid g6ds af umbun eda hvetjandi
adgerdum samkvaemt pessari reglugerd, og yfir pau fyrirteki
sem hafa ekki uppfyllt paer skyldur sem mealt er fyrir um i
pessari reglugerd. Adildarrikin skulu veita Lyfjastofhuninni
pessar upplysingar.

2. Framkveemdastjornin skal, eigi sidar en 26. jandar 2013,
leggja almenna skyrslu fyrir Evropupingid og radid um pa
reynslu sem fengist hefur med beitingu pessarar reglugerdar.
Skyrslan skal m.a. innihalda nakvaema skra yfir 6ll lyf sem hafa
verid leyfd fyrir born fra gildistéku reglugerdarinnar.

3. Framkveemdastjornin skal, eigi sidar en 26. jandar 2017,
leggja skyrslu fyrir Evropupingid og radid um pa reynslu sem
fengist hefur med beitingu 36., 37. og 38. gr. I skyrslunni skal
koma fram greining & efnahagslegum ahrifum umbunar og
hvetjandi adgerda asamt greiningu & aetludum ahrifum pessarar
reglugerdar & lydheilsu pannig ad leggja megi fram tilldgur um
naudsynlegar breytingar.

4. A0 pvi tilskildu ad nagileg gdgn liggi fyrir svo unnt sé a0
framkveema nakvamar greiningar skal uppfylla akvadi 3. mgr.
um leid og akveedi 2. mgr.
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1.

2. PATTUR

Fastanefnd

51. gr.

Framkveemdastjérnin skal njota adstodar

fastanefndarinnar um mannalyf sem komid var & fot med 121.
gr. tilskipunar 2001/83/EBE (hér 4 eftir kollud ,,nefndin®).

2.

Pegar visad er til pessarar malsgreinar gilda akvaedi 5. og

7. gr. akvorounar 1999/468/EB med hlidsjon af akveedum 8. gr.
hennar.

Fresturinn, sem melt er fyrir um i 6. mgr. 5. gr. tilskipunar
1999/468/EB, skal vera prir manudir.

3.

Nefndin setur sér starfsreglur.
2. KAFLI

Breytingar

52.gr.

Reglugerd (EBE) nr. 1768/92 er hér med breytt sem hér segir:

1)

2)

3)

Eftirfarandi skilgreining beetist vid i 1. gr.:

»€) ,umsokn um framlengingu & gildistima®“: umsokn um
framlengingu & gildistima vottords skv. 3. mgr. 13. gr.
pessarar reglugerdar og skv. 36. gr. reglugerdar
Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1901/2006 fra 12.
desember 2006 um lyf fyrir born (*).

(*) Stjtio. ESB L 378, 27.12.2006, bls. 1.
Eftirfarandi malsgreinar baetist vid i 7. gr.:

»3. Umsokn um framlengingu & gildistima ma leggja
fram pegar 16gd er fram umsdkn um vottord eda medan
umsdkn um vottord bidur medferdar og videigandi krofur i
d-1id 1. mgr. 8. gr. eda a-1id 1. mgr. 8. gr., eftir pvi sem vid
4, hafa verid uppfylltar.

4. Umso6kn um framlengingu & gildistima vottords, sem
pegar hefur verid gefio Ut, skal leggja fram eigi sidar en
tveimur arum &dur en vottordid fellur r gildi.

5. 1 fimm éar eftir gildistoku reglugerdar (EB) nr.
1901/2006 skal, pratt fyrir akvedi 4. mgr., leggja fram
umsékn um framlengingu & gildistima vottords, sem pegar
hefur verid gefid at, eigi sidar sex manudum adur en
vottordid fellur ur gildi.”

Akvadum 8. gr. er breytt sem hér segir:

4)

a)  eftirfarandi lidur baetist vid i 1. mgr.:

»d) pegar umsékn um vottord inniheldur beidni um
framlengingu & gildistima:

i) afrit af yfirlysingu sem stadfestir samraemi
vid sampykkta og unna rannsoknaraztlun um
notkun lyfs fyrir bérn eins og um getur i 1.
mgr. 36. gr. reglugerdar (EB) nr. 1901/2006,

ii) ef naudsyn krefur, til viobétar vido afrit af
leyfum til ad setja lyfio & markad, eins og um
getur i b-lid, sénnun um ad veitt hafi verid
leyfi til a0 setja lyfid a markad i 6llum hinum
adildarrikjunum, eins og um getur i 3. mgr.
36. gr. reglugerdar (EB) nr. 1901/2006.%,

b) eftirfarandi malsgreinar batist vid:

»la. Pegar umsokn um vottord bidur medferdar skal
umsokn um framlengingu a gildistima, i samraemi
vid 3. mgr. 7. gr., innihalda paer upplysingar, sem
um getur i d-1id 1. mgr., og tilvisun i umsoknina
um vottord sem pegar hefur verid skrad.

1b. T ums6kn um framlengingu & gildistima vottords,
sem pegar hefur verid gefid ut, skulu koma fram
peer upplysingar sem um getur i d-lid 1. mgr. og
afrit af vottordinu sem pegar hefur verid gefid ut.*,

c)  istad 2. mgr. komi eftirfarandi:

2. Adildarrikjunum er heimilt ad kveda & um
ad greida skuli gjald pegar sétt er um vottord og pegar
sott er um framlengingu & gildistima vottords.

Akvadum 9. gr. er breytt sem hér segir:

a) eftirfarandi undirgrein beaetist vid i 1. mgr.:

,Umsokn um framlengingu & gildistima vottords skal
leggja inn hja logbaeru yfirvaldi vidkomandi
adildarrikis.*,

b) eftirfarandi lidur beetist vid i 2. mgr.:

) pegar vid &, upplysingar um ad umsoknin feli i sér
umsékn um framlengingu & gildistima.*,

c) eftirfarandi malsgrein beetist vid:

3. Akvadi 2. mgr. gilda um tilkynningu
vardandi umsokn um framlengingu & gildistima
vottords sem pegar hefur verid gefio Ut eda pegar
umsékn um vottord bidur medferdar. Til vidbotar skal
tilkynningin innihalda upplysingar vardandi umsékn um
framlengingu & gildistima vottordsins.*
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5)

6)

7

8)

9)

Eftirfarandi malsgrein betist vio i 10. gr.:

6. Akvadi 1.-4. gr. gilda ad breyttu breytanda vardandi
umsokn um framlengingu a gildistimanum.*

Eftirfarandi malsgrein betist vio i 11. gr.:

3. Akvadi 1. og 2. mgr. gilda um tilkynningu pess efnis
ad framlenging & gildistima vottords hafi verid veitt eda
pess efnis ad umsokn um framlengingu hafi verid hafnad.*

Eftirfarandi malsgrein beetist vid i 13. gr.:

»3.  Fresturinn, sem meelt er fyrir um i 1. og 2. mgr., skal
framlengdur um sex méanudi ef 36. gr. reglugerdar (EB) nr.
1901/2006 & vid. | pvi tilviki er adeins heimilt ad
framlengja gildistimabilid, sem melt er fyrir um i 1. mgr.
pessarar greinar, einu sinni.*

Eftirfarandi grein baetist vid:

L15.9r.a

Afturkéllun framlengingar & gildistima

1. Heimilt er ad afturkalla framlengingu a gildistima ef
veiting framlengingar brytur i baga vid akveedi 36. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1901/2006.

2. Hver sem er getur lagt inn umsdkn um afturkéllun
framlengingar & gildistima hja peim adila sem ber dbyrgd
samkvemt landsldgum & afturkéllun  samsvarandi
grunneinkaleyfis.*

Akvadum 16. gr. er breytt sem hér segir:

a) texti 16. gr. verdi 1. mgr. peirrar greinar,

b) eftirfarandi malsgrein batist vid:

2. Ef framlenging & gildistima er afturkéllud i
samrami vid 15. gr. a skal yfirvaldid, sem um getur i 1.
magr. 9. gr., birta tilkynningu par um.*

10) I stad 17. gr. komi eftirfarandi:

,17.gr.

Afryjanir

Akvdrdunum yfirvaldsins, sem um getur i 1. mgr. 9. gr., eda
peirra adila, sem um getur i 2. mgr. 15. gr. og 2. mgr. 15.
gr. a, sem eru teknar samkvamt pessari reglugerd skal vera
haegt ad afryja & sama hatt og kvedid er & um i légum
vidkomandi lands ad pvi er vardar sambeerilegar akvardanir
sem teknar eru vidvikjandi innlendum einkaleyfum.*

53.gr.

Eftirfarandi malsgrein baetist vid i 11. gr. tilskipunar
2001/20/EB:

4. pratt fyrir akvaedi 1. mgr. skal Lyfjastofnunin birta
opinberlega pann hluta upplysinganna um kliniskar préfanir
medal barna sem skradur var i evropska gagnagrunninn i
samraemi vid akvadi reglugerdar Evropupingsins og radsins
(EB) nr. 1901/2006 fra 12. desember 2006 um lyf fyrir
born (*).

(*) Stjtid. ESB L 378, 27.12.2006, bls. 1.

54. gr.

i stad fyrstu undirgreinar 1. mgr. 6. gr. tilskipunar 2001/83/EB
komi eftirfarandi:

,1. Oheimilt er ad setja lyf & markad i adildarriki fyrr en
l6gbeer yfirvold i adildarrikinu hafa gefid Gt markadsleyfi i
samrami vid pessa tilskipun eda leyfi hefur verid veitt i
samra@mi vid reglugerd (EB) nr. 726/2004, tdlkadri i
tengslum vid reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr.
1901/2006 fra 12. desember 2006 um lyf fyrir born (*).

(*) Stjtid. EBE L 378, 27.12.2006, bls. 1.

55. gr.

Reglugerd (EB) nr. 726/2004 er hér med breytt sem hér segir:

1) [stad 1. mgr. 56. gr. komi eftirfarandi:

1.  Til Lyfjastofnunarinnar teljast:

2

a) mannalyfjanefndin sem ber 4&byrgd & gerd alits
Lyfjastofnunarinnar vardandi allar spurningar sem
tengjast mati & mannalyfjum,

b) dyralyfjanefndin sem ber &byrgd & gerd Aalits
Lyfjastofnunarinnar vardandi allar spurningar sem
tengjast mati & dyralyfjum,

¢) nefndin um lyf vid fatioum sjukdomum,

d) nefndin um nattarulyf dr plénturikinu,

e) barnalyfjanefndin,

f) skrifstofa sem veitir nefndunum taeknilega, visindalega
og stjornsyslulega adstod og tryggir videigandi
samramingu peirra & milli,

g) framkvaemdastjori sem annast pau verkefni sem sett eru
fram i 64. gr.,

h) stjorn sem annast pau verkefni sem sett eru fram i 65.,
66. 0g 67. gr.”
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2) 1. mgr.57. gr. beetist vid eftirfarandi lidur: 3. KAFLI

Lokaakvaedi
»t) 8kvardanatoku eins og um getur i 1. mgr. 7. gr.
reglugerdar Evropupingsins og radsins (EB) nr. 56. gr.
1901/2006 fra 12. desember 2006 um lyf fyrir bérn (*).
Krofurnar, sem melt er fyrir um i 1. mgr. 7. gr., gilda ekki um
fullgildar umsoknir sem bida medferdar pegar reglugerd pessi

(*) Stjtis. ESB L 378, 27.12.2006, bls. 1. odlast gildi.
3) Eftirfarandi grein batist vid: 57.9r.
1.  Reglugerd pessi 6dlast gildi & pritugasta degi eftir ad han
»73.9r.a birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Akvardanir, sem Lyfjastofnunin tekur samkvaemt reglugerd 2. Akvadi 7. gr. gilda fra 26.juli 2008.

(EB) nr. 1901/2006, geta ordid tilefni malshéfounar fyrir Akvesi 8. gr. gilda fra 26.jandar 2009.
domstoli Evropubandalaganna skv. akvaedum 230. gr.
sattmalans. Akvadi 30. og 31. gr. gilda fra 26. juli 2007.

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

Gjort i Strassborg 12. desember 2006.

Fyrir hénd Evrdpupingsins, Fyrir hénd radsins,
J. BORRELL FONTELLES M. PEKKARINEN

forseti. forseti.
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YFIRLYSING FRAMKV/EMDASTJORNARINNAR

[ 1josi peirrar ahaettu sem krabbameinsvaldandi efni, stokkbreytandi efni og @xlunarskadandi efni hafa i for
med sér mun framkvaemdastjornin fara pess a leit vid mannalyfjanefnd Lyfjastofnunar Evropu ad nefndin semji
alit vardandi notkun pessara efna i pessum flokkum sem hjalparefna i mannalyfjum, & grundvelli 3. mgr. 5. gr.
og p-lidar 1. mgr. 57. gr. reglugerdar (EB) nr. 726/2004 fra 31. mars 2004 um malsmedferd Bandalagsins vid
veitingu leyfa fyrir lyfjum sem &tlud eru ménnum og dyrum og eftirlit med peim og um stofnun Lyfjastofnunar
Evropu.

Framkveemdastjornin sendir alit mannalyfjanefndarinnar til Evrépupingsins og radsins.

Innan sex manada fra pvi ad mannalyfjanefndin skilar aliti skal framkvemdastjérnin tilkynna Evropupinginu
og radinu um allar naudsynlegar adgerdir sem hin hyggst gripa til i pvi skyni ad fylgja pessu aliti eftir.





