Nr. 359/2024 Utgafa i gildi fra 21. mars 2024 (Dags. skjals 12. april 2024)

REGLUGERD

um (5.) breytingu 4 reglugerd nr. 699/1996 um innflutning,
heildsoludreifingu og miolun lyfja.

1. gr.
A eftir 8. tolul. 1. mgr. 2. gr. baetist nyr tolulidur, 8) a, svohljédandi:
8) EB-OCABR-vottord: Skjal, gefid ut af 6hadri vidurkenndri rannsoknarstofu yfirvalda innan Evropska
a efnahagssvedisins (OMCL), sem vottar ad framleidslulota fyrir boluefni eda lyf, sem framleitt er ur bl6oi
eda blodvokva manna, sé¢ i samraemi vid krofur um géoda framleidsluheetti i lyfjagerd og ad gedi pess séu i
samraemi vid skilyrdi sem liggja til grundvallar markadsleyfinu innan Evrépska efnahagssvadisins.

2. gr.

A eftir 13. gr. kemur ny grein, 13. gr. a, 4samt fyrirsdgn, svohljédandi:

Boluefni og lyf sem framleidd eru ur blodi eda blodvékva manna.

Lyfjastofnun er heimilt, pegar pad telst naudsynlegt 1 pdgu lydheilsu, ad fara fram a ad EB-OCABR-vottord
fylgi sérhverri framleidslulotu af boluefnum og lyfjum sem framleidd eru tr bl6di eda blodvokva manna og tlad
er ad markadssetja innan Evropska efnahagssvadisins.

Lyfjastofnun getur gert pa krofu ad adur en innflutningur 4 framleidslulotu béluefnis eda lyfs skv. 1. mgr.
sem markadsett er hér a landi sé afrit af EB-OCABR-vottordi 4samt tilkynningu um fyrirhugada markadssetningu
framleidslulotunnar skilad til Lyfjastofnunar.

3. gr.

Gildistaka og lagastod.

Reglugerd pessi, sem sett er med stod i 1. mgr. 27. gr., 28. gr. og 3. mgr. 31. gr. lyfjalaga nr. 100/2020, 60last
pegar gildi.
Heilbrigdisraduneytinu, 28. februar 2024.

Willum Pér Pérsson.

Asthildur Knitsdéttir:
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.
S¢é misreemi milli pess texta sem birtist hér i safninu og pess sem birtur er i utgafu B-deildar Stjornartidinda skal sa sidarnefndi rada.
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