Nr. 340/2016 Utgdfa i gildi fra 29. mai 2018 (Dags. skjals 29. mai 2022)

Reglugero um veitingu leyfa til samhlidoa innflutnings lyfja.

1. gr.
Gildissvid og skilgreiningar.

Reglugero pessi gildir um veitingu Lyfjastofnunar & leyfum til samhlida innflutnings lyfja. Reglugerdin gildir
um mannalyf og dyralyf, hvort sem pau hafa fengid midlaegt markadsleyfi i Evropusambandinu eda
landsmarkadsleyfi i adildarriki samningsins um Evropska efnahagssvaedid (EES-adildarriki). Um innflutning
samhlida innfluttra lyfja og heildséludreifingu peirra fer samkvaemt dkvedum reglugerdar nr. 699/1996, um
innflutning og heilds6ludreifingu lyfja.

Med samhlida innfluttu lyfi er att vid sérlyf sem hefur markadsleyfi i 60ru landi, sem er adili ad EES-
samningnum og flutt padan til fslands, enda s¢ samhlida innflutta lyfid eins eda nagilega sambzrilegt
fruminnflutta lyfinu, sem visad er til i umsokn um leyfi, til samhlida innflutnings pess.

Med fruminnfluttu lyfi er 4tt vid lyf sem hefur markadsleyfi 4 {slandi og er, ef pad er markadssett 4 Islandi,
flutt til landsins innan peirra dreifingarleida sem heyra undir markadsleyfishafann.

Oheimilt er ad markadssetja samhlida innflutt lyf nema ad uppfylltum skilyrdum sem liggja til grundvallar
leyfinu. Um birtingu upplysinga i lyfjaskram fer samkvaemt vinnureglum sem Lyfjastofnun setur og birtir 4
vefsidu sinni.

2. gr.
Skilyroi fyrir veitingu leyfis.

Eftirfarandi skilyroi skulu vera uppfyllt til ad Lyfjastofnun veiti leyfi til samhlida innflutnings lyfs:

1. Fruminnflutta lyfid, sem 6skad er eftir ad leyfi til samhlioa innflutnings grundvallist &, skal hafa gilt
markadsleyfi a [slandi. Samhlida innflutta lyfid og fruminnflutta lyfid skulu innihalda sama eda sému
virku innihaldsefni og vera sama lyfjaform.

2. Samhlida innflutta lyfid skal vera flutt til Islands fra EES-adildarriki.

3. Samhlida innflutta 1yfid skal hafa gilt markadsleyfi i pvi EES-adildarriki sem pad er flutt fra (hér eftir
nefnt Gtflutningsland).

4. Enginn munur sem mali skiptir ma vera a lyfjaverkun fruminnflutta lyfsins og samhlida innflutta
lyfsins.

3. gr.
Umsokn um leyfi.

Umsokn um leyfi til samhlida innflutnings lyfs skal senda Lyfjastofnun & eydubladi sem birt er & vefsidu
stofnunarinnar.

Hver umsokn gildir fyrir eitt lyf i einu lyfjaformi og styrkleika og fra einu utflutningslandi.

Leyfi til samhlida innflutnings lyfs gildir einungis fyrir samhlida innflutning fra pvi atflutningslandi sem er
tilgreint 1 leyfinu og einungis fyrir pad markadsleyfisnumer sem tilgreint er i samhlida innflutningsleyfinu.

4. gr.
Munur a samhlioa innfluttu yfi og fruminnfluttu lyfi.

Umseakjandi skal taka fram i umsokn um leyfi til samhlida innflutnings lyfs hvort pad er ad einhverju leyti
frabrugdid fruminnflutta lyfinu sem visad er til. ba skal umseakjandi leggja fram greinargerd par sem fram
kemur hvort og pa hverju munurinn breytir vardandi samanburd vid fruminnflutta lyfid.

https://files.reglugerd.is/pdf/0340-2016/current Bis. 1 af'5


https://files.reglugerd.is/pdf/0340-2016/current

Nr. 340/2016 Utgdfa i gildi fra 29. mai 2018 (Dags. skjals 29. mai 2022)

Vid mat 4 pvi hvort hugsanlegur munur & fruminnfluttu lyfi og lyfi sem so6tt er um samhlida innflutning fyrir,
skiptir mali fyrir lyfjaverkun, skal Lyfjastofnun beita somu adferdum og vid mat 4 lyfi sem veitt veeri islenskt
markadsleyfi.

5. gr.
Krafa um vidbotargogn vegna umsoknar leyfis fyrir lifteknilyf.

Efum er ad reeda umsokn um leyfi til samhlida innflutnings liftaeeknilyfs er Lyfjastofnun heimilt, til ad
tryggja oryggi sjuklinga, ad krefjast frekari gagna en vid 4 um 6nnur lyf.

6. gr.
Forsendur leyfisveitingar.

Leyfi til samhlida innflutnings lyfs er veitt & peim grundvelli ad samhlida innflutta lyfid sé af sému gedum
og uppfylli 611 skilyrdi sem fram koma i markadsleyfi fruminnflutta lyfsins.

Komi i 1j6s, eftir utgafu leyfis til samhlida innflutnings lyfs, ad lyfid uppfyllir ekki skilyrdi til utgafu
leyfisins pa er Lyfjastofnun heimilt ad fella leyfio ur gildi.

7. gr.
Malsmedferd umsoknar.

Vio moéttoku umsoknar hja Lyfjastofnun skal hiin ad jafnadi yfirfarin innan tveggja vikna og gengio ur
skugga um ad hun sé rétt utfyllt og ad ekki vanti i hana nein pau gégn sem henni eiga ad fylgja, samkvaemt
umsoknareyodubladi. S¢ umsoknin ekki fullneegjandi 6skar Lyfjastofnun eftir uppfeerdum gognum eda
viobotargdognum eftir pvi sem vio a4 og skulu pau send Lyfjastofnun innan 30 daga. Hafi umbedin gogn ekki
borist innan pess frests getur Lyfjastofnun visad umsokninni fra. Umsokn telst ekki fullgild fyrr en 611
tilskilin gogn hafa borist Lyfjastofnun.

Vid mottoku umsoknar sendir Lyfjastofnun umsakjanda reikning fyrir umsoknargjaldi.

A9 jafnadi innan tveggja vikna, fra pvi ad 6ll tilskilin umsoknargdgn liggja fyrir og umsoknargjald hefur
veri0 greitt, 6skar Lyfjastofnun eftir naudsynlegum upplysingum fra par til baeru yfirvaldi i
utflutningslandinu. Hafi umbednar upplysingar ekki borist Lyfjastofnun innan tveggja manada fra pvi ad
beidni var send skal beidnin itrekud.

Umsoknargjald er ekki endurkraeft ef umsokn er hatnad.

Lyfjastofnun skal leitast vid ad afgreida umsokn um samhlida innflutningsleyfi lyfs innan 45 daga fra pvi ad
umbedin gogn fra utflutningslandi hafa borist stofnuninni.

Komi i 1j6s vid mat 4 umsokn ad gogn vantar eda frekari gagna er porf skal Lyfjastofnun dska eftir peim og
skulu pau berast stofnuninni innan 30 daga. Hafi umbedin gogn ekki borist innan pess frests getur
Lyfjastofnun hathad umsokninni. Sa timi sem lidur 4 medan bedid er upplysinga fra umsaekjanda telst ekki til
45 daganna sem getid er um i 5. mgr.

8. gr.
Aletranir og fylgisedill.

Um éaletranir og fylgisedil samhlida innfluttra lyfja fer samkvamt reglugerd nr. 141/2011, um markadsleyfi
sérlyfja, merkingar peirra og fylgisedla.
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9. gr.
Umpdkkun og heildsoludreifing.

Handhafi samhlida innflutningsleyfis lyfs ber abyrgd 4 pvi ad umpokkun skerdi ekki 1 neinu gadi lyfsins og
ad aletranir og fylgisedill séu 1 samraemi vid akvaedi reglugerdar nr. 141/2011, um markadsleyfi sérlyfja,
merkingar peirra og fylgisedla.

Um umpdkkun og heildséludreifingu fer samkvaemt akveedum reglugerdar nr. 699/1996, um innflutning og
heildso6ludreifingu lyfja.

A merkimida ytri umbuda skal koma fram heiti pess framleidanda sem annast umpdkkunina.

Ef samhlida innflutt lyf er frabrugdid fruminnflutta lyfinu, hvad vardar lit, utlit, bragd o.s.frv. eda ef um er ad
raeda stungulyf sem er 60ruvisi en fruminnflutta lyfid hvad vardar rotvarnarefni, skal greina fra4 pessum mun i
aletrunum samhlida innflutta lyfsins.

Innflytjandi lyfs sem ekki er handhafi markadsleyfisins en flytur inn lyf til Islands frd 68ru EES-landi, skal
tilkynna markadsleyfishafa og Lyfjastofnun um fyrirhugadan innflutning. Hafi lyf 60last markadsleyfi i
samrami vi0 VI. kafla reglugerdar um markadsleyfi sérlyfja, merkingar peirra og fylgisedla skal upplysa
markadsleyfishafa og Lyfjastofnun Evropu um slikan innflutning til {slands.

10. gr.
Samantekt a eiginleikum samhlioa innflutts lyfs, dletranir og fylgisedill.

Vio utgafu leyfis til samhlida innflutnings lyfs gefur Lyfjastofnun ut samantekt um eiginleika lyfsins,
aletranir og fylgisedil. bessir textar skulu vera eins og textar fruminnflutta lyfsins ad 60ru leyti en pvi er
vardar sértaekar upplysingar um samhlida innflutta lyfid, t.d. heiti leyfishafa, lyfjaheiti og geymslupol.

11. gr.
Breytingar d samantekt a eiginleikum fruminnflutta lyfsins.

Verdi breytingar 4 samantekt 4 eiginleikum fruminnflutta lyfsins, aletrunum pess eda fylgisedli, gefur
Lyfjastofnun 1t nyja texta fyrir samhlida innflutta lyfio og sendir pa til leyfishafa pess. Lyfjastofnun sendir
leyfishafa jafnframt reikning vegna breytinganna samkvemt gjaldskra stofnunarinnar.

12. gr.
Onnur dkvedi um samhlida innflutt lyf.

Um samhlida innflutt lyf gilda 4 hverjum tima sému akvaedi og eiga vid um fruminnflutta lyfio, t.d. um
avisunar- og afgreidsluheimildir.

13. gr.
Breytingar a skilmalum markadsleyfis lyfsins [ utflutningslandinu.

Handhafi leyfis til samhlida innflutnings lyfs skal tafarlaust upplysa Lyfjastofnun um allar breytingar &
skilmalum markadsleyfis lyfsins i utflutningslandinu sem lagu til grundvallar veitingu samhlida
innflutningsleyfis lyfsins.

14. gr.
Upplysingar til markadsleyfishafa.

Samhlida innflytjandi skal upplysa markadsleyfishafa fruminnflutta lyfsins i innflutningslandinu um pa atlun
sina ad flytja lyfid samhlida til islands.
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15. gr.
Niourfelling a leyfi ad osk leyfishafa.

Oski handhafi leyfis til samhlida innflutnings lyfs eftir nidurfellingu leyfisins skal pad gert i samraemi vid
leidbeiningar sem Lyfjastofnun birtir 4 vefsidu sinni. Hid sama gildir hyggist leyfishafi ekki saekja um
endurnyjun leyfisins.

16. gr.
Gildistimi leyfis til samhlida innflutnings b/fs.

Leyfi til samhlida innflutnings gildir 1 fimm ar fra Gtgafudegi og fellur pa ur gildi hafi ekki verid s6tt um
endurnyjun leyfis i samreemi vid akvaedi 2. mgr.

Hyggist handhafi leyfis til samhlida innflutnings lyfs endurnyja leyfid skal pad gert minnst niu manudum
adur en eldra leyfio fellur Ur gildi. Heimilt er ad slik umsokn nai til allra styrkleika og lyfjaforma undir sama
lyfjaheiti, 6had pvi hvort leyfi til samhlida innflutnings peirra falli ur gildi 4 sama tima. Nytt leyfi 60last gildi
pegar elsta leyfid sem heyrir undir hina nyju umsokn fellur ur gildi.

17. gr.
Nidurfelling a markadsleyfi fruminnflutts bfs.

Ef markadsleyfi fruminnflutts lyfs er fellt ur gildi af 6ryggisastaedum skal leyfi til samhlida innflutnings lyfs
falla nidur eigi sidar en fra sama tima. Lyfjastofnun tilkynnir handhafa leyfis til samhlida innflutnings lyfs
um nidurfellingu leyfisins. Ef markadsleyfi fruminnflutts Iyfs er fellt Gr gildi af 60rum asteedum, en varda
Oryggi vid notkun lyfsins, fellur leyfi til samhlida innflutnings lyfsins ekki ur gildi nema Lyfjastofnun telji
sérstaka astaeou til pess svo ad tryggja megi vernd lifs og heilsu dyra og manna. Lyfjastofnun tilkynnir
handhafa leyfis til samhlida innflutnings lyfs um nidurfellingu leyfisins.

Falli islenskt markadsleyfi fruminnflutts lyfs ur gildi af 6drum asteedum en peim er varda 6ryggi vio notkun
lyfsins, skal samantekt um eiginleika lyfsins sem var i gildi pegar markadsleyfi fruminnflutta lyfsins féll
nidur gilda 4fram um samhlida innflutta lyfid.

Handhafi leyfis til samhlida innflutnings lyfs ber abyrgd a pvi ad vidhalda samantekt um eiginleika samhlida
innflutta lyfsins pegar markadsleyfi fruminnflutta lyfsins fellur ur gildi. Hann skal i slikum tilvikum sakja
um breytingar a4 samantektinni, aletrunum og fylgiseoli, jafné0um og breytingar verda i utflutningslandinu.
Sakja skal um slikar breytingar til Lyfjastofnunar med umsokn samkvaemt reglugerd
framkvemdastjornarinnar (EB) nr. 1234/2008, med aordnum breytingum, sbr. reglugerd nr. 418/2010, um
gildistoku reglugerda Evropusambandsins um lyfjamal (VIII) og reglugerd nr. 1150/2013, um gildistoku
reglugerda Evropusambandsins um lyfjamal (XII). Gjald fyrir umsoknina skal vera i samrami vid gjaldskra
Lyfjastofnunar & hverjum tima. Umsokn skal eftir pvi sem vid & fylgja sampykkt samantekt um eiginleika
lyfsins, aletranir og fylgisedil pess 1 utflutningslandinu sem og tillaga ad uppferoum islenskum textum. Ef
framangreindir textar i utflutningslandinu eru 4 60ru tungumali en ensku, donsku, norsku eda sensku skal
handhafi leyfis til samhlida innflutnings lyfs leggja fram enska pydingu 16ggilts skjalapydanda.

18. gr.
Serstakar skyldur leyfishafa samhlioa innflutts byfs.

Handhafi leyfis til samhlida innflutnings skal kerfisbundid fylgjast med sérhverri breytingu sem kann ad
verda 4 lyfinu, t.d. vegna heettu a lyfjafélsunum, p.m.t. dletrunum og breyttu utliti pakkninga og upplysa
Lyfjastofnun um paer. Verdi breytingar a samsetningu samhlida innflutts lyfs, tliti, innri umbtdoum,
markadsleyfishafa/framleidanda lokasampykktar, markadsleyfisntimeri eda stodu markadsleyfis i
utflutningslandinu, ad pvi er vardar forsendur sem lagu til grundvallar leyfi til samhlida innflutnings pegar
pad var gefid 1t, skal sekja um slikar breytingar til Lyfjastofnunar til ad tryggja &4 hverjum tima samremi vid
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lyfid fra Gtflutningslandinu. Oheimilt er ad setja lyfid i dreifingu nema ad fengnu sampykki stofnunarinnar.
Fyrir slikar umsoknir skal greida gjald samkvaemt gjaldskra Lyfjastofnunar.

Efum er ad raeda minni hattar breytingu sem ekki hefur ahrif & samantekt 4 eiginleikum samhlida innflutta
lyfsins, aletranir eda fylgisedil ma setja lyfid i dreifingu en tilkynna skal Lyfjastofnun breytinguna.

Handhafi leyfis til samhlida innflutnings lyfs ber abyrgd 4 mati & pvi hvort breyting telst minnihattar.

19. gr.
Lyfjagat.
Handhafi leyfis til samhlida innflutnings lyfs skal taka & moti tilkynningum um aukaverkanir lyfsins og
tilkynna peer til Lyfjastofnunar innan 15 daga fra mottoku.

20. gr.
Leidbeiningar Lyfjastofnunar um leyfi til samhlida innflutnings lyfja.

Lyfjastofnun birtir 4 vefsiou sinni nénari leidbeiningar um leyfi til samhlida innflutnings lyfja. Birta skal
dagsetningu sidustu uppferslu leidbeininganna.

21. gr.
Vidurlog.

Um brot gegn akvaedum reglugerdar pessarar fer samkvamt dkveedum XVII. kafla lyfjalaga nr. 93/1994, med
sidari breytingum.

22. gr.
Gildistaka.

Reglugerd pessi, sem sett er med heimild i 9. mgr. 7. gr. og 7. mgr. 33. gr. lyfjalaga nr. 93/1994, med sidari
breytingum, 60last pegar gildi. Fra sama tima fellur ur gildi reglugerd nr. 582/1995, um skraningu og utgafu
markadsleyfa samhlida lyfja, med sidari breytingum.

Akvedi reglugerdarinnar eru i samraemi vid leidbeiningar framkveemdastjornar Evropusambandsins um
samhlida innflutning lyfja fra 30. desember 2003 (COM(2003) 839 final).

Fyrirvari

Reglugerdir eru birtar i B-deild Stjérnartidinda 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 Stjornartidinda skal sa sidarnefndi rada.
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