Nr. 142/2011 Utgdfa i gildi fra 17. feb. 2011 (Dags. skjals 12. mars 2022)

Reglugero um markadsleyfi natturulyfja og skraningu
jurtalyfja sem hefo er fyrir.

I. KAFLI
Gildissvio og skilgreiningar.

1. gr.
Gildissvio.

Reglugerd pessi gildir um markadsleyfi fyrir nattirulyf sem atlud eru ménnum og dyrum og skraningu
jurtalyfja sem hefo er fyrir og @tlud eru ménnum.

Reglugero pessi tekur ekki til smaskammtalyfja.

2. gt.
Natturulyf.

Me0 natturulyfi er att vid lyf sem:

1. innihalda eitt eda fleiri virk efni sem koma fyrir { nattarunni og 1 styrk, sem ekki er umtalsvert heerri en
finnst 1 nattarunni,

2. &tlud eru til inntéku eda stadbundinnar notkunar a4 hid eda slimhud,

3. hafa einungis abendingar vid vegum sjukdémum, p.e. pegar venjulega parf ekki ad 6ska eftir
leeknisadstod,

4. eru ekki lyfsedilsskyld.

3. gr.
Jurtalyf'sem hefo er fyrir.

Me0 jurtalyfi sem hefd er fyrir, er att vio lyf sem:
1. &tlud eru ménnum,

2. hafa abendingar sem eingdngu eiga vid um jurtalyf sem hefd er fyrir, sem vegna samsetningar og
tilgangs eru @&tlud og honnud til notkunar an eftirlits leeknis vegna greiningar, avisunar eda
medhondlunar,

. eingbngu eru @tlud til notkunar i samraemi vid nanar uppgefinn styrk og skammt,
. @tlud eru til inntdku, utvortis notkunar 4 hud og/eda til inndndunar,

. uppfyllir timabil hefobundinnar notkunar skv. 4. gr. og,

AN L W

. gogn um hefbundna notkun jurtalyfsins eru talin fullnagjandi, p.e. pegar stadfest hefur verio ad lyfio er
ekki skadlegt vid tilgreindar notkunaradstaedur og pegar hagt er ad alykta a grundvelli notkunar i lengri
tima og reynslu ad lyfio hafi lyfjafradileg ahrif og virkni.

4. gr.
Timabil hefobundinnar notkunar.

Med timabili hefobundinnar notkunar er att vid ad hlutadeigandi lyf eda samsvarandi lyf hafi verid notud i
leeknisfraedilegum tilgangi i minnst 30 ar fyrir dagsetningu umsdknarinnar, par af ad lagmarki 15 ar 4 EES-
svedinu.

Krafan um ad skrasetja timabil hefdbundinnar notkunar hlutadeigandi lyfs er uppfyllt pratt fyrir ad
markadssetning lyfsins hafi ekki byggst a sérstoku leyfi. Krafan er einnig uppfyllt ef magn virka efnisins i
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lyfinu hefur verid minnkad 4 nefndu timabili.

Med sambcerilegu Iyfi a timabili hefobundinnar notkunar er att vid lyf sem:
1. inniheldur sému virku innihaldsefni an tillits til hjalparefna,
2. gegnir sama eda svipudum tilgangi,
3. er i sama styrk og skammtasterd, og

4. hefur somu eda svipada ikomuleid og pad lyf sem umsoknin vardar.

5. gr.
Jurtalyf og jurtaefni.

Me0 jurtalyfi er att vio sérhvert lyf sem inniheldur einungis virk innihaldsefni sem eru eitt eda fleiri jurtactni
e0a eitt eda fleiri fullbtiin jurtalyf eda samsetning eins eda fleiri slikra jurtaecfna og eins eda fleiri slikra
fullbtiinna jurtalyfja

Jurtaefni er heil, sundurhlutud eda skorin planta, plontuhlutar, pdrungar, sveppir eda fléttur & Gunnu formi
venjulega purrkud en stundum ny. Tiltekin seyti, sem ekki hafa fengid sérstaka medhondlun teljast einnig til
jurtaefna. Nakvaem skilgreining jurtaefnis tekur til pess hluta jurtarinnar sem notadur er og grasafrediheitis
hennar samkvamt tvinafnakerfinu (eettkvisl, tegund, afbrigdi og héfundur).

Med fullbunu jurtalyfi er att vio fullbuin lyf sem fengin eru med medhondlun jurtaefna, t.d. utdreetti,
eimingu, pressun, peattingu, hreinsun, péttingu eda gerjun. Til peirra teljast jurtacfni sem eru mulin eda 4
duftformi, tinktarur, utdreettir, ilmkjarnaoliur, pressadir safar og unnin seyti.

II. KAFLI
Markadsleyfi fyrir nattarulyf.

6. gr.
Umsokn um markadsleyfi.

Seekja skal um markadsleyfi fyrir nattarulyf samkvaemt reglugerd um markadsleyfi fyrir sérlyf, merkingar
peirra og fylgisedla. Eiturefnafradilegra, lyfjafraedilegra og kliniskra gagna verdur ekki krafist, skv. j-lio 1.
mgr. 12. gr. reglugerdar um markadsleyfi fyrir sérlyf, merkingar peirra og fylgiseola, sbr. 15. gr. peirrar
reglugerdar, geti umsakjandi synt fram 4 ad a.m.k. tiu ara hefo sé fyrir notkun virkra efna nattirulyfsins til
leekninga innan EES, verkun peirra sé vidurkennd og 6ryggi peirra sé fullneegjandi me0 tilliti til peirra
skilyrda sem eru sett fram i vidauka 1 vi0 tilskipun nr. 2001/83/EB, med peim breytingum sem gerdar hafa
verid i tilskipun nr. 2003/63/EB, tilskipun nr. 2004/24/EB og tilskipun nr. 2004/27/EB.

Hinu sama gegnir um nattarulyf fyrir dyr, en i samraemi vid skilyrdi sem sett eru fram i vidauka 1 vid
tilskipun nr. 2001/82/EB, med peim breytingum sem gerdar hafa verid i tilskipun nr. 2004/28/EB og tilskipun
nr. 2009/9/EB. Fyrir lyf fyrir dyr verdur heldur ekki krafist gagna sem tilgreind eru i a- og b-1id 1. mgr. 13.
gr. reglugerdar um markadsleyfi fyrir sérlyf, merkingar peirra og fylgisedla.

Umsakjandi samkvamt pessu dkvadi skal i stad peirra gagna er um getur 1 1. og 2. mgr. leggja fram
videigandi freedirit i stad nidurstadna ur rannséknum og profunum.

7. gr.
Utgdfa markadsleyfis.

Lyfjastofnun gefur ut markadsleyfi fyrir nattarulyf.
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III. KAFLI
Einf6ld skraning jurtalyfja sem hefd er fyrir.

8. gr.
Almenn akveedi.

Heimilt er ad setja jurtalyf sem hefd er fyrir, 4 markad an markadsleyfis skv. 7. gr. lyfjalaga, med einfaldri
skraningu.

Heegt er ad skrd med einfaldri skraningu jurtalyf sem inniheldur vitamin eda steinefni, ad pvi tilskildu ad
Oryggi peirra sé vel pekkt og ad vitaminin og steinefnin stydji verkun virkra hluta jurtalyfsins med tilvisun i
skrada abendingu pess.

Ef pad er mat Lyfjastofnunar ad umsokn um einfalda skraningu uppfylli skilyrdi reglugerdar um umsékn um
markadsleyfi lyfs eda skilyroi fyrir skraningu sem homopatalyf er ekki unnt ad skra jurtalyfio eftir akvaedum
pessa kafla.

9. gr.
Umsokn um skraningu jurtalyfs sem hefo er fyrir.

Umsokn um skraningu jurtalyfs sem hefo er fyrir skal send til Lyfjastofnunar. Umsokn skulu fylgja
eftirfarandi upplysingar:

1. Nafn og heimilisfang umsakjanda og/eda framleidanda.
2. Heiti lyfs. Huga skal ad pvi ad sérheiti valdi ekki misskilningi vegna samheitis.

3. Eigindlegar og megindlegar upplysingar um 61l innihaldsefni lyfsins, p.m.t. tilvisun i alpjédlegt samheiti
pess sem Alpjodaheilbrigdismalastofnunin maelir med, ef pad heiti liggur fyrir, eda tilvisun i
viokomandi efnaheiti.

4. Mat a hugsanlegri umhverfisahattu sem lyfid hefur i for med sér og tillogur til ad takmarka ahettuna.
Ahrifin skulu metin og sérstakar radstafanir skulu gerdar i hverju tilviki til ad draga ar peim.

. Lysing 4 framleidsluadfero.
. Abendingar, frabendingar og aukaverkanir.

. Sterd skammta, lyfjaform, adferd vid gjof og ikomuleid og aztlad geymslupol.

o 3 N W

. Astaedur fyrir varadar- og 6ryggisradstofunum, sem gera parf pegar lyfid er geymt, pad er gefid
sjuklingum eda lyfjatrgangi er fargad, asamt visbendingum um hugsanlega haettu sem umhverfinu geeti
stafad af lyfinu.

9. Lysing rannsoknaadferda sem framleidandinn notar, til greiningar a eigindlegum og megindlegum
innihaldsefnum og tilbtiinnar voru, sérstakar préfanir vardandi innihald pungmalma,
geymslupolsrannsoknir, liffredilegar og eiturefnafraedilegar profanir og profanir til eftirlits med vorum
4 framleidslustigi 1 framleidslunni.

10. Nidurstodur lyfjafraedilegra (edlis-, efna-, lif- og 6rverufradilegra) profana.

11. Uppkast ad samantekt um eiginleika lyfs (SPC), sbr. hér akvaedi reglugerdar um markadsleyfi fyrir
sérlyf, merkingar peirra og fylgisedla, en b6 an lyfhrifafraedilegra upplysinga.

12. Synishorn eda uppkast merkinga og fylgisedils.

13. Vottord um ad framleidandinn sé vidurkenndur af yfirvoldum i sinu heimalandi til framleidslu
hlutadeigandi lyfs.

14. Teemandi upplysingar um jurtablondur og/eda framleidslu peirra, innihaldi paer vitamin eda steinefni og
um hefobundna notkun blondunnar. Ef hinir einstoku virku hlutar eru ekki nagilega pekktir, skulu
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upplysingarnar einnig na til peirra.

15. Afrit af markadsleyfi lyfsins eda skraningu pess 1 6dru ESB/EES landi eda i landi utan ESB/EES (pridja
landi), auk nanari upplysinga um umsoknir um markadsleyfi annars stadar eda skraningu sem hafnad
hefur verid og astedur pess.

16. Ritaskra eda umsagnir sérfredinga, sem stadfesta timabil hefobundinnar notkunar, sbr. 4. gr.
reglugerdarinnar.

17. Yfirlit um ritadar heimildir um 6ryggisupplysingar, asamt skyrslu sérfredings og, ef Lyfjastofnun fer
fram 4 med viobotarbeidni, naudsynleg gogn til ad meta 6ryggi lyfsins.

Akvaedi samkvamt lidum 1-14 hér ad framan um upplysingar og skjol skulu uppfylla krofur reglugerdar um
markadsleyfi fyrir sérlyf, merkingar peirra og fylgisedla.

GoOgn og upplysingar samkveemt lidum 15-17 hér ad ofan purfa ekki ad fylgja umsokn um einfalda skraningu
jurtalyfs sem hefo er fyrir ef umsdknin a vid um jurtir, virka jurtahluti eda jurtablondur sem er ad finna 4 lista
Evropusambandsins yfir jurtir, virka jurtahluti og jurtablondur sem nota ma i jurtalyf sem hefo er fyrir.

10. gr.

Lyfjastofnun metur hvort gdgn og upplysingar sem fylgja umsokn um einfalda skraningu uppfylli skilyrdi
reglugerdarinnar.

11. gr.

Lyfjastofnun leggur mat 4 hvort umsokn fyrir jurtalyf sem hefd er fyrir sem hefur verid i notkun skemur en
15 ar i Evropusambandinu en uppfyllir ad 60ru leyti krofur umsoknar um einfalda skraningu verdi tekid til
umfjollunar.

12. gr.

Ef fyrir liggur forskrift (monografia) fra Evrépusambandinu skal Lyfjastofnun taka tillit til hennar vid mat &
umsokn um skraningu jurtalyfsins.

13. gr.

begar ny forskrift (monografia) er sampykkt af Evropusambandinu skal leyfishafi jurtalyfs meta hvort porf sé
a breytingu a leyfi jurtalyfsins 1 samraemi vid forskriftina (monografiuna). Leyfishafi skal sekja um slikar
breytingar til Lyfjastofnunar i samrami vid reglur um breytingar & skilmalum markadsleyfa lyfja i samraemi
vid reglugerd um markadsleyfi fyrir sérlyf, merkingar peirra og fylgisedla.

14. gr.
Hofnun skraningar jurtalyfs sem hefd er fyrir.

Skraningu jurtalyfs sem hefo er fyrir er hafnad ef:
1. lyfid uppfyllir ekki krofur skv. 3. gr.,
2. umsoknin uppfyllir ekki krofur skv. 9. gr.,
3. magn eda gadi samsetningar er ekki i samraemi vid innsend gogn,
4. 1yfid getur verid skadlegt pegar pad er notad samkvemt dbendingu,
5

. gdgn um hefobundna notkun eru ekki fullnaegjandi, sérstaklega ef metid er 4 grundvelli notkunar 1 lengri
tima og reynslu af notkun ad jurtalyfio hafi lyfjafreedileg ahrif eda virkni eda

6. gogn um lyfjafreedileg gaedi eru ekki fullnaegjandi.
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Ekki er haegt ad hafna umsokn, samkvaemt 4.-5. télul. 1. mgr., um jurtalyf sem hefd er fyrir ef umsdknin &
vid um jurtir, virka jurtahluti eda jurtablondur sem er ad finna 4 lista Evropusambandsins um jurtir, virka
jurtahluti og jurtablondur.

15. gr.
Afturkéllun skraningar jurtalyfs sem hefd er fyrir.

{ viobot vid tilvik sem tilgreind eru i 5. mgr. 7. gr. lyfjalaga nr. 93/1994, med sidari breytingum, eftir pvi sem
vid 4 um afturkollun lyfs, getur Lyfjastofnun afturkallad skraningu jurtalyfja sem hefd er fyrir, ef jurtin, virki
jurtahlutinn eda jurtablandan i jurtalyfinu er ekki lengur & lista Evropusambandsins um jurtir, virka jurtahluti
og jurtablondur sem nota ma i jurtalyf sem hefo er fyrir og ef skraningarumséknin er i samraemi vid 3. mgr.
9. gr., nema umsakjandinn leggi einnig fram gogn samkvamt 15.-17. tolul. 1. mgr. 9. gr. innan priggja
manada fra timamarki afturkollunar lyfsins.

16. gr.
Gagnkveem vidurkenning skraningar og sjalfsteed malsmedfero.

Heegt er ad sekja um skraningu fyrir jurtalyf sem hefd er fyrir & grundvelli dkvaeda reglugerdar um
markadsleyfi fyrir sérlyf, merkingar peirra og fylgisedla, med gagnkveemri vidurkenningu (e. Mutual
Recognition Procedure) eda sjalfsteedri malsmedferd (e. Decentralized Procedure), ef umsoknin uppfyllir
eftirfarandi skilyrdi:

1. Jurtalyfjanefnd Lyfjastofnunar Evrépu (EMA) sem @tlad er ad fjalla um jurtalyf hafi sampykkt forskrift
(monografiu) fyrir jurtina, eda
2. innihaldsefni pess jurtalyfs sem hefd er fyrir er ad finna 4 lista yfir vidurkenndar jurtir, virka jurtahluti

eda jurtablondur r peim.

Vid mat 4 umsoknum um skraningu a jurtalyfi sem hefo er fyrir sem fellur ekki undir 1. mgr. 16. gr. tekur
Lyfjastofnun mid af skraningu sem pegar hefur verid gerd i 60ru ESB/EES landi.

17. gr.
Adrar akvardanir sem gilda um jurtalyf sem hefo er fyrir.

beer krofur sem gerdar eru til umsakjanda um og eiganda markadsleyfis samkvamt reglugerd um
markadsleyfi fyrir sérlyf, merkingar peirra og fylgisedla, gilda einnig um umsakjanda um og eiganda
skraningar jurtalyfs sem hefd er fyrir.

IV. KAFLI
Dreifing og sala nattarulyfja og jurtalyfja sem hefd er fyrir.

18. gr.
Sala utan lyfjabuda.

Nattarulyf sem fengid hafa markadsleyfi skv. pessari reglugerd og skrad jurtalyf sem hefd er fyrir, er heimilt
ad selja utan lyfjabuda, nema Lyfjastofnun meli fyrir um annad.

19. gr.
Undanpaga fra leyfisskyldu.

Adilar i dreifingu og s6lu natturulyfja sem fengio hafa markadsleyfi skv. reglugerd pessari og skradra
jurtalyfja sem hefo er fyrir, eru undanpegnir krofu um sérstok innflutnings- eda heildséluleyfi skv. XII. kafla
lyfjalaga.
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V. KAFLI
Ymis akvzedi.
20. gr.

Lyfjastofnun hefur eftirlit med ad akvaedum pessarar reglugerdar sé¢ framfylgt.

21. gr.

Markadsleyfishafi nattarlyfs, sem sott hefur verid um markadsleyfi fyrir, pann 29. oktober 2005 og sem
innihalda jurtir, virka jurtahluti eda jurtablondur, sem eru & lista Evropusambandsins sem nota ma i jurtalyf
sem hefd er fyrir, skal i sidasta lagi innan priggja méanada fra gildistoku pessarar reglugerdar hafa sott um
skraningu til Lyfjastofnunar, fyrir jurtalyf sem hefd er fyrir, til ad mega markadssetja lyfid ad lokinni
skraningu pess.

Umsokn samkvemt 1. mgr. skulu fylgja eftirfarandi upplysingar:
1. Nafn og heimilisfang umsakjanda og/eda framleidanda.
2. Markadsleyfisnamer.
3. Heiti lyfs, sbr. 2. tl. 1. mgr. 9. gr.
4

. Uppkast a0 samantekt um eiginleika lyfs (SPC), sbr. hér akvadi reglugerdar um markadsleyfi fyrir
sérlyf, merkingar peirra og fylgisedla, en p6 an lythrifafraedilegra upplysinga.

9]

. Synishorn eda uppkast merkinga og fylgisedils.

6. Ef vid 4, teemandi upplysingar um jurtablondur og/eda framleidslu peirra, innihaldi paer vitamin eda
steinefni og um hefdbundna notkun bléndunnar. Ef hinir einstoku virku hlutar eru ekki negilega pekktir,
skulu upplysingarnar einnig na til peirra.

VI. KAFLI
Gildistaka.

22. gr.
Akvadi reglugerdar pessarar taka einkum mid af:

EES-samningnum, vidauka II, undirflokki XIII og i EES-vidbeti vi0 Stjornartidindi EB, bok 3, ISSN 1022-
9337, EFTA Publication Unit.

Tilskipun Evropupingsins og radsins nr. 2001/83/EB, um bandalagsreglur um lyf sem atlud eru monnum.
Tilskipun Evropupingsins og radsins nr. 2001/82/EB, um bandalagsreglur um lyf sem atlud eru dyrum.
Tilskipun Evrépupingsins og radsins nr. 2004/27/EB um lyf fyrir menn.

Tilskipun Evropupingsins og radsins nr. 2004/28/EB um lyf fyrir dyr.

Tilskipun Evropupingsins og radsins nr. 2004/24/EB, frd 31. mars 2004 um breytingu, ad pvi er vardar
jurtalyf sem hefd er fyrir, 4 tilskipun nr. 2001/83/EB um bandalagsreglur um lyf sem aetlud eru moénnum.

Reglugerd pessi, sem sett er samkvamt heimild i 5., 7. og 49. gr. lyfjalaga nr. 93/1994 med sidari
breytingum, 60last gildi vid birtingu. Jafnframt fellur ur gildi reglugerd nr. 684/1997, um markadsleyfi
nattarulyfja.

Velferdarraduneytinu, 1. februar 2011.

Guobjartur Hannesson.

Vilborg Ingdlfsdottir.
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Fyrirvari

Reglugerdir eru birtar i B-deild Stjornartidinda skv. 3. gr. laga um Stjornartidindi og Logbirtingablad, nr. 15/2005, sbr. reglugerd um utgafu
Stjornartidinda nr. 958/2005.

Sé misraemi milli pess texta sem birtist hér i safninu og pess sem birtur er i itgafu B-deildar Stjérnartidinda skal sa sidarnefndi rada.
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