Nr. 505/2019 Utgdfa i gildi fra 29. mai 2019 (Dags. skjals 29. mai 2022)

Reglugero um (2.) breytingu a reglugero nr. 545/2018 um
markadosleyfi sérlyfja, merkingar peirra og fylgisedla.

1. gr.
4. mgr. 107. gr. reglugerdarinnar ordast svo:

EES-samningurinn, vidauki 2, XIII. kafli, nr. 16, reglugerd (ESB) nr. 658/2014 um gjold sem greida ber til
Lyfjastofnunar Evropu vegna framkveemdar a lyfjagatarstarfsemi ad pvi er vardar mannalyf, sem breytt hefur
verid med reglugerd (ESB) 2018/92 og reglugerd (ESB) 2018/1298 60last gildi hér a landi med peirri
adlogun sem leidir af vidauka 2, bokun 1 vid samninginn og samningnum ad 6dru leyti.

2. gr.
1. mgr. 108. gr. reglugerdarinnar ordast svo:

EES-samningurinn, vidauki 2, XIII. kafli, nr. 15m, reglugerd (EB) nr. 141/2000 um lyf vid fatidum
sjukdomum, og EES-samningurinn, vidauki 2, XIII. kafli, nr. 15n, reglugerd (EB) nr. 847/2000 og reglugerd
2018/781 par sem melt er fyrir um beitingu vidmidana sem lyf purfa ad uppfylla til ad nefnast "lyf vid
fatidum sjikdomum" 60last gildi hér a landi med peirri adlogun sem leidir af vidauka 2, bokun 1 vid
samninginn og samningnum ad 6dru leyti.

3. gr.

Reglugerd pessi, sem sett er samkvamt heimild i 5., 7., 34. gr. a., og 50. gr. lyfjalaga nr. 93/1994, med sidari
breytingum, 6dlast pegar gildi.

Heilbrigoisraduneytinu, 21. mai 2019.
Svandis Svavarsdéttir.

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.

Sé 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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