Synir breytingar gerdar 4 timabilinu 24. nov. 2018 til 14. jali 2021

Nr. 545/2018 .
af rg.nr. 1029/2018, 505/2019 og 824/2021 (Dags. skjals 2. feb. 2025)

REGLUGERD

um markadsleyfi sérlyfja, merkingar peirra og fylgiseola.

I. KAFLI
Almenn akvaeoi.
1. gr.
Gildissvid og skilgreiningar.

Reglugerd pessi gildir um markadsleyfi fyrir sérlyf, merkingar peirra og fylgisedla. Akvadi 21.-42. gr., um

merkingar og fylgisedla skulu eftir pvi sem vid 4 einnig na til annarra lyfja.

bar sem vi0 4 skal markadsleyfishafi stydjast vio vidurkennd heiti lyfjaforma, ikomuleida o.s.frv. samkveemt

nyjustu utgafu hverju sinni af Pharmeuropa, Standard Terms, sem gefin er Ut af Evropsku lyfjaskrarnefndinni
(EDQM).

I reglugerd pessari merkir:

1. Sérlyf: Oll 1yf, tilbhin eda sem nzst tilbdin, sem veitt hefur verid markadsleyfi fyrir, undir sérstoku heiti og
i sérstokum umbudum framleidanda (markadsleyfishafa).

2. Lyf: Hvers kyns efni eda efnasamsetningar sem:

a. sogd eru bua yfir eiginleikum sem koma ad gagni vid medferd sjukdéoma hja ménnum eda dyrum eda
vid forvarnir gegn sjukdomum eda,

b. nota m4 fyrir menn eda dyr eda gefa peim, annadhvort i pvi skyni ad endurheimta, lagfzera eda breyta
lifeolisfraedilegri starfsemi fyrir tilstilli liflyfjafredilegrar eda onamisfredilegrar verkunar eda
verkunar & efnaskipti eda til pess ad stadfesta sjikdomsgreiningu.

3. Efni: Hvers konar efni, 6had uppruna, Gr: ménnum, til deemis bl6di og efni unnin Gr blodi, dyrum, til
deemis orverur, dyr, liffeerahlutar, seyti, eiturefni, seydi, efni unnin ur blodi o.fl., jurtum, til demis orverur,
plontur, plontuhlutar, seyti, seydi o.fl., eda 60rum efnum, til deemis frumefni, efni Ur nattGrunni og efni
sem myndud eru med efnabreytingum eda samtengingu.

4. Forskriftarlyf lekna (e. magistral formula): Oll lyf sem framleidd eru i lyfjabud samkvamt forskrift
leknis & lyfsedli fyrir einstaka sjuklinga.

5. St6dlud forskriftarlyf (e. officinal formula): Oll lyf sem framleidd eru i lyfjabtd eda lyfjagerd, samkvaemt
forskrift er Lyfjastofnun stadfestir, og afgreidd eru i lyfjabudum. Lyfjagerd er framleioslustadur lyfja par
sem lyf eru framleidd i1 samraemi vid goda framleidsluhetti i lyfjagerd (e. Good Manufacturing Practice)
og sem hefur fengio framleidsluleyfi samkvaemt dkvaeoum lyfjalaga.

6. Frumlyf: Lyf sem hlotid hefur vidurkenningu Lyfjastofnunar og 00last markadsleyfi skv. 2. gr., a
grundvelli umsdknar samkvaemt 12. og 13. gr. pessarar reglugerdar.

7. Aukaverkun.: Viobrogd vio lyfi sem eru skadleg og otilatlud.

8. Samheitalyf: Lyf sem hefur somu magnbundnu og pattbundnu samsetningu (e. quantitative and qualitative
composition) virkra efna og frumlyfio og sama lyfjaform og pad og synt skal hafa verid fram 4 pad med
videigandi rannséknum 4 adgangi ad pad sé jafngilt frumlyfinu. Mismunandi s6lt, estrar, etrar, myndbrigoi,
blondur myndbrigda, efnaflokar eda afleidur virks efnis teljast sama virka efnid svo fremi ekki sé
verulegur munur 4 eiginleikum peirra ad pvi er vardar oryggi og/eda verkun.

9. Smaskammtalyf: Hvers kyns lyf sem unnid er Gr efnum sem ko6llud eru smaskammtalyfjastofnar i samraemi
vid pa adferd i framleidslu smaskammtalyfja sem lyst er i Evropsku lyfjaskranni eda, ef ekki par, i gildandi
lyfjaskram i adildarrikjunum. I smaskammtalyfjum geta verid margir efnispaettir.

10. Oncemislyf- Oll lyf sem eru boluefni, eitur, sermi eda efni sem valda ofnaemi.
a. Ordin "boluefni, eiturefni og sermi" skulu medal annars fela i sér:
i. Efni sem valda virku 6nami, til demis kéleruboluefni, berklaboluefni, manusoéttarboluetni og
ktiabdluboluetni.
ii. Efni til ad greina 6nzmi, p.m.t. tiberkalin og tberkulinpréf, eiturefni notud vid Schicks- og
Dicksprofanir og brusellin.
iii. Efni sem valda adfengnu oneemi, til demis barnaveikimoteitur, globulin gegn bdlusott og
globulin gegn eitlafrumum.

b. "Lyf sem valda ofnemi": Lyf sem etlad er ad greina eda kalla fram sérstaka, dunna breytingu &

onemisvidbrogdum vid ofnaemisvaka.
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Oncemislyf fyrir dyr: Dyralyf sem gefid er dyrum i pvi skyni ad framkalla virkt eda adfengid énemi eda
greina 6nami.
Geislavirkt lyf- Oll fullbuin lyf sem innihalda eina eda fleiri geislavirkar kjarnategundir (geislavirkar
samsaetur) i leekningaskyni.
Geislageit: Kerfi med fasta geislavirka kjarnategund sem modurefni sem gefur af sér dotturefni,
geislavirka kjarnategund, sem er skolad ut eda hun fjarlaegd 4 annan hatt og notud i geislavirk lyf.
Samsteeda: Oll lyfjaform sem 1 4 ad blanda eda sameina geislavirkum kjarnategundum eda lyfi svo ar verdi
fullbuio, geislavirkt lyf og er pad yfirleitt gert adur en lyfjagjof fer fram.
Forefni geislavirkra kjarnategunda: Allar geislavirkar kjarnategundir sem eru notadar til ad geislamerkja
annad efni adur en pad er gefio.
Lyf ur mannsblodi eda blédvokva: Lyf Gr blédpattum sem eru fjoldaframleidd hja opinberum fyrirteekjum
eda einkafyrirtekjum en til pessara lyfja teljast medal annars albumin, blodstorkupettir og
on@misglobulin ur ménnum.
Forblanda fyrir lyfjablandad féour: Oll dyralyf sem eru buin til fyrirfram i pvi skyni ad framleida sidan
lyfjablandad fodur.
Lyfjablandao foour: Allar blondur dyralyfs eda -lyfja og einnar eda fleiri tegunda f60urs sem eru tilbliinar
til markadssetningar og a&tladar dyrum, an frekari vinnslu, sakir leekninga- eda fyrirbyggjandi eiginleika
eda annarra lyfjaeiginleika sem um getur 1 1. lid.
Umbodsmadur markadsleyfishafa: Fulltrai sem markadsleyfishafinn tilnefnir i viokomandi adildarriki.
Ahcetta sem tengist notkun lyfsins:

a. Hvers kyns ahatta sem tengist geedum, Oryggi eda verkun lyfsins med tilliti til heilsu sjuklinga eda

lyodheilsu.

b. Hvers kyns hatta 4 6@skilegum ahrifum 4 umhverfio.
Samband avinnings og dheettu: Mat & sambandinu milli jakveedra ahrifa lyfsins og dhettunnar eins og hun
er skilgreind i 19. tolul. a.
Bidtimi til afurdarnytingar: Timinn sem lida parf fra pvi ad dyralyfio var sidast gefid dyrum, vid venjuleg
notkunarskilyrdi, og par til framleida ma matvaeli ar pessum dyrum, i pvi skyni ad vernda lydheilsu med
pvi ad tryggja ad matvealin innihaldi ekki lyfjaleifar umfram tilskilid hamarksgildi leifa fyrir virk efni sem
melt er fyrir um samkvamt reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 37/2010.
Leidbeiningar framkvemdastjornar Evropusambandsins til umsekjanda (e. Notice to Applicants):
ftarlegar leidbeiningar ESB til umsakjanda um markadsleyfi lyfs sem i gildi er hverju sinni.
Lyfjastofnun Evropu (EMA): Lyfjastofnun Evropu sem stofnud var med reglugerd (EB) nr. 726/2004.
Ahcettustiornunarkerfi: R6d verkpatta og adgerda a svidi lyfjagatar par sem markmidid er ad skilgreina,
lysa, koma 1 veg fyrir eda draga Gr dheettu 1 tengslum vid tiltekid lyf, p.m.t. ad meta skilvirkni pessara
verkpatta og adgerda.
Acetlun um dheettustjérnun: Nakvam lysing 4 ahaettustjornunarkerfinu.
Lyfjagatarkerfi: Kerfi sem markadsleyfishafi og adildarriki nota til ad leysa af hendi verkefnin og
abyrgoarstorfin, sem eru tilgreind 1 X. kafla, og sem er til pess gert ad fylgjast med Oryggi lyfja med
markadsleyfi og greina allar breytingar 4 sambandinu milli dheettu og dvinnings 1 peirra tilviki.
Grunnskjal lyfjagatarkerfis: Nakvaem lysing a lyfjagatarkerfinu, sem markadsleyfishafinn notar, med tilliti
til eins eda fleiri lyfja med markadsleyfi.
Virk efni: Hvers konar efni eda blondur sem eru atladar til nota vid framleidslu a lyfi og sem verda, ef pau
eru notud 1 framleidslu lyfsins, ad virku efni i pvi lyfi sem er &tlad ad endurheimta, lagfeera eda breyta
lifeolisfraedilegri starfsemi fyrir tilstilli lyfjafreedilegrar eda onemisfraedilegrar verkunar eda verkunar &
efnaskipti eda til pess ad stadfesta sjikdomsgreiningu.
Hjadlparefni: Sérhver hluti lyfs annar en virka efnid og umbudaefnid.
Folsud lyf: Sérhvert lyf med rangar upplysingar um:

a. audkenni lyfsins, p.m.t. pakkningu og merkingu pess, heiti eda samsetningu vardandi innihaldsefni,

svo sem hjalparefni og styrkleika pessara innihaldsefna,
b. uppruna pess, p.m.t. framleidanda, framleidsluland, upprunaland eda markadsleyfishafa pess eda
c. sdgu pess, p.m.t. skrar og gégn vardandi dreifileidina sem er notud.
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II. KAFLI
Markadsleyfi fyrir lyf.
2. gr.
Krafa um markadsleyfi.
Lyf fyrir menn og dyr tilblin til notkunar og lyfjablondur til iblondunar i f6dur, skulu hafa hlotid
vidurkenningu Lyfjastofnunar og 60last markadsleyfi 4dur en pau eru sett & markad.
Krafist er markadsleyfis fyrir hvern styrkleika og hvert lyfjaform po lyfid sé ad 60ru leyti eins.
Krafan um markadsleyfi gildir ekki um smaskammtalyf, sbr. reglugerd nr. 967/2000, um innflutning, s6lu og
dreifingu smaskammtalyfja og merkingar peirra, sem hefur gilt markadsleyfi 1 60ru adildarriki samningsins um
Evropska efnahagssvaedio (EES-samningsins).

3. gr.
Undantekningar fra krofunni um markadsleyfi.

Undanpegin kréfu um markadsleyfi eru:

a. Forskriftarlyf leekna og stodlud forskriftarlyf.

b. Lyf, sem eru @tlud til profana i tengslum vid rannsoknir og préun, med fyrirvara um akvaedi tilskipunar
2001/20/EB um samremingu 4 logum og stjornsyslufyrirmaelum adildarrikjanna um godar kliniskar
starfsvenjur vid framkvamd kliniskra profana 4 lyfjum sem atlud eru ménnum.

c. Halfunnin lyf notud til framleidslu fullbuinna lyfja hjé framleidanda med lyfjaframleidsluleyfi.

d. Geislavirkar kjarnategundir sem eru lokadar geislalindir.

e. Heilbl6o, blodvokvar eda blodfrumur ur moénnum, nema blodvokvi sem er framleiddur med adferd sem
felur i sér idnadarferli.

f. Lyfjablandad fodur samkvemt skilgreiningu i tilskipun 90/167/EBE fra 26. mars 1990, um skilyrdi sem
hafa ahrif 4 blondun, markadssetningu og notkun lyfjablandads fodurs.

g. Ovirkjud énemislyf fyrir dyr sem eru framleidd ur sjukdomsvoldum og métefnavokvum sem fengin eru ur
dyri eda dyrum fra somu biij6rd og notud til ad medhondla dyrid eda dyrin fra peirri bujord a sama stad.

h. Dyralyf ur geislavirkum samsetum. Aukaefni sem er baett i dyrafodur og fodurbeeti eftir pvi sem pau falla
undir adra 16ggjof.

Lyfjastofnun getur akvedid ad tiltekin lyf skuli hafa markadsleyfi skv. 2. gr., jafnvel pott pau falli undir 1.

mgr.

4. gr.
Leyfi til notkunar lyfs an markadsleyfis a grundvelli umsoknar leeknis eda tannlceknis.

A grundvelli rékstuddrar umsoéknar fra leekni eda tannlaekni og 4 peirra abyrgd er Lyfjastofnun heimilt ad
veita leyfi til notkunar lyfs pratt fyrir ad lyfid hafi ekki markadsleyfi, sbr. 2. gr. Lyfjastofnun setur nanari
leidbeiningar um medferd slikra umsokna og skulu per birtar 4 heimasidou stofnunarinnar 4samt
umsoknareydubladi.

5. gr.
Serstakt leyfi til notkunar lyfs a grundvelli umsoknar fra dyralcekni.

A grundvelli rokstuddrar umsoknar fra dyralaekni og 4 hans (personulegu) abyrgd er Lyfjastofnun heimilt ad
veita leyfi til notkunar lyfs fyrir dyr er fellur undir 2. gr. pratt fyrir ad pad hafi ekki markadsleyfi. Leyfi er heimilt
a0 veita fyrir lyf sem notast skal hja dyralekni. Lyfjastofnun er einnig heimilt ad veita dyraleekni heimild til
notkunar lyfs med eda an markadsleyfis, utan skradra abendinga eda fyrir adra dyrategund en lyfid er atlad.

Ekki er unnt a0 veita leyfi skv. 1. mgr. fyrir dyralyf handa dyrum ef afurdir peirra eru nyttar til manneldis,
nema lyfid hafi markadsleyfi i minnst einu adildarriki EES-samningsins og virkt innihaldsefni sé a lista i vidauka
I, II, eda III vid reglugerd framkvaemdastjérnarinnar (ESB) nr. 37/2010. P6 er Lyfjastofnun heimilt ad vikja fra
pessu ef upp koma alvarlegar farsottir hja dyrum og ekki er faanlegt videigandi lyf med markadsleyfi innan
Evropska efnahagssvadisins.

https://files.reglugerd.is/pdf/0545-2018/diff


https://files.reglugerd.is/pdf/0545-2018/diff

Synir breytingar gerdar 4 timabilinu 24. n6v. 2018 til 14. jali 2021

Nr. 545/2018 .
af rg.nr. 1029/2018, 505/2019 og 824/2021 (Dags. skjals 2. feb. 2025)

6. gr.
Undantekning fra kréfu um markadsleyfi i sérstokum tilvikum.

Lyfjastofnun er heimilt, & grundvelli markadsleyfis sem annad adildarriki EES-samningsins hefur veitt i
samreemi vi0 akveedi tilskipunar 2001/83/EB, og ad uppfylltum skilyroum lyfjalaga um veitingu markadsleyfis, ad
gefa Gt markadsleyfi fyrir lyf sem er afskrad eda ekki sott um markadsleyfi fyrir telji Lyfjastofnun réttleetanlegt a
grundvelli sjonarmida um almannaheilbrigdi eda almannahagsmuni ad hafa vidkomandi lyf & markadi.

Veiti Lyfjastofnun leyfi skv. 1. mgr. skal stofnunin tryggja ad uppfyllt séu akvadi lyfjalaga og reglugerda
settra samkvamt peim, um aletranir og fylgisedla, afgreidsluflokkun lyfsins, auglysingar og lyfjagat.

Hyggist Lyfjastofnun beita pessari heimild skv. 1. mgr. skal hun tilkynna markadsleyfishafa i pvi landi par
sem lyfid er skrad um fyriratlan sina og jafnframt 6ska eftir afriti af matsskyrslu og gildu markadsleyfi lyfsins fra
yfirvoldum i pvi landi.

Lyfjastofnun getur heimilad timabundna dreifingu lyfs, sem ekki hefur hlotid markadsleyfi, enda sé pad tlad
til varna vegna sykla, eiturefna, efnafredilegra dhrifavalda eda kjarnageislunar sem grunur leikur & eda stadfest
hefur verid a0 hafi eda geeti breidst ut.

Lyfjastofnun er heimilt ad veita adrar undanpagur frd krofunni um markadsleyfi 1 einstaka tilvikum ef
sérstakar astaedur eru fyrir hendi (e. compassionate use).

Lyfjastofnun skal tilkynna Eftirlitsstofnun EFTA um lyf sem veitt er leyfi fyrir & grundvelli 1. mgr., sem og
um allar breytingar sem gerdar eru a leyfinu, eda ef pad er fellt ur gildi, timabundid eda varanlega.

7. gr.
Upplysingaskylda vegna lyfja sem undanpegin eru krofu um markadsleyfi.
Hver sa er setur 4 markad lyf skv. 1. mgr. 3. gr. skal, ef 6skad er, upplysa Lyfjastofnun um edli og umfang
starfsemi sinnar. Sama gegnir um hvern pann er fer leyfi til notkunar lyfs &n markadsleyfis skv. 4. eda 5. gr., eftir
pvi sem vid a.

III. KAFLI
Umsokn um markadsleyfi.

A. Almenn akvaoi.

8. gr.
Reglur um umsokn um markadsleyfi o fl.

Akvadi pessa kafla gilda um umsoknir um markadsleyfi en um medferd umsokna o.fl., skal farid skv. V.
kafla. Ef lyf o6skast vidurkennt 4 grundvelli markadsleyfis sem er Utgefid 1 60ru adildarriki EES-samningsins,
skulu reglur IV. kafla einnig gilda. Fyrir lyf sem so6tt er um vidurkenningu fyrir & grundvelli markadsleyfis, sem er
utgefid af framkvaemdastjorn Evropusambandsins (e. European Commission), gilda einungis akvaeodi VI. kafla.

9. gr.
Seérstakar skilgreiningar.

[ pessum kafla er merking hugtaka eftirfarandi:

a. Heiti yfs: Heiti sem getur verid annadhvort sérheiti, sem veldur ekki ruglingi vid almenna heitid, eda
almennt heiti eda visindaheiti, asamt vorumerki eda nafni markadsleyfishafa.

b. Sambheiti: Alpjoodlegt samheiti (e. [International Nonproprietary Name (INN)), sampykkt af
Alpjédaheilbrigdismalastofnuninni eda ef pad er ekki til, annad algengt samheiti.

c. Styrkur lyfs: Innihald virkra efna, gefid upp sem magn i skammti, magn i rimmalseiningu eda magn i
pyngdareiningu, eftir pvi um hvada lyfjaform er ad rada.

d. Innri umbiidir: 11at eda annars konar umbudir, sem eru i beinni snertingu vid lyfid.

e. Ytri umbudir: Umbudir utan um innri umbudir.
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f. Aletrun: Upplysingar sem koma fram 4 innri og ytri umbudum.
g. Fylgisedill/notkunarleidobeiningar: Sedill sem fylgir lyfinu med upplysingum fyrir notendur.

B. Krofur til umsdéknar.

10. gr.
Umseekjandi, stadur og krafa um umbodsmann.
Umsokn um markadsleyfi skal berast Lyfjastofnun frd ventanlegum markadsleyfishafa eda umbodsmanni
hans. Sé umsakjandi ekki med adsetur innan Evropska efnahagssvadisins skal umsokn berast fra umbodsmanni
umsakjanda skv. 106. gr.

11. gr.
Lagmarkskrofur til umsoknar.
I umsokn um markadsleyfi skal veita paer upplysingar og pau gogn um gadi, oryggi og verkun lyfs, sem
gildandi reglur kveda a4 um og alitin eru naudsynleg vid mat & hvort lyf hafi jakvatt samband avinnings og ahaettu.
Umsokn skal senda Lyfjastofnun 4 eydublodum sem par fast. Fylgiskjol og gogn med umsokn skal senda i
einu eintaki, nema annad sé tekid fram og skal kvittun fyrir greidslu gjalds fyrir markadsleyfi fylgja peim.

12. gr.
Fylgiskjol og gégn med umsokn.

Umso6kn um markadsleyfi skulu fylgja eftirfarandi upplysingar og gogn:

a. Almennar upplysingar (e. administrative data).

b. Heiti lyfs.

c. Eigindlegar og megindlegar upplysingar um 61l innihaldsefni lyfsins, p.m.t. tilvisun i alpjodlegt samheiti
pess sem Alpjodaheilbrigdismalastofnunin meaelir med, ef pad heiti liggur fyrir, eda tilvisun i vidkomandi
efnaheiti.

d. Mat 4 hugsanlegri umhverfisahattu sem lyfid hefur 1 for med sér og tillogur til ad takmarka dhettuna.
Ahrifin skulu metin og sérstakar radstafanir skulu gerdar i hverju tilviki til ad draga Gr peim.

e. Lysing & framleidsluadfero.

f. Abendingar, frabendingar og aukaverkanir.

g. Sterd skammta, lyfjaform, adferd vio gjof og ikomuleid og aztlad geymslupol.

h. Astedur fyrir varadar- og Oryggisradstofunum, sem gera parf pegar lyfid er geymt, pad er gefid
sjuklingum eda lyfjatrgangi er fargad, asamt vis—bendingum um hugsanlega hattu sem umhverfinu geeti
stafad af lyfinu.

i. Lysing 4 adferdunum sem framleidandi notar vid eftirlit.

j- Skrifleg stadfesting pess efnis ad framleidandi lyfsins hafi sannprofad med uttektum ad framleidandi virka
efnisins fari ad grundvallar- og vidmidunarreglum um goda framleidsluhztti. [ stadfestingunni skal koma
fram dagsetning uttektarinnar og yfirlysing sem stadfestir ad vid framleidsluna sé¢ farid ad grundvallar- og
vidmidunarreglum um goda framleidsluhatti.

k. Nidurstoour ur, lyfjagerdarfredilegum (edlisefnafredilegum, liffredilegum eda Orverufredilegum)
profunum, forkliniskum (eiturefnafredilegum og liflyfja—fraedilegum) profunum, og kliniskum préfunum,
og hvad vardar lyf fyrir menn, yfirlysing pess efnis ad kliniskar préfanir, sem gerdar hafa verid utan
Evrépu—sambandsins, uppfylli sidferdislegar krofur sem settar eru fram 1 tilskipun 2001/20/EB.

1. Samantekt 4 lyfjagatarkerfi umsakjandans sem hefur ad geyma eftirfarandi upplysingar:

a. stadfestingu pess ad umsakjandinn hafi 4 sinum vegum einstakling med videigandi menntun og heafi
sem ber abyrgo a lyfjagat. Tengilidaupplysingar einstaklings asamt upplysingum um busetuland hans
skulu fylgja med umsokninni,

b. yfirlysingu, undirritada af umsakjanda, um ad umsakjandinn sé til pess baer ad leysa af hendi pau
verkefni og abyrgoarstorf sem eru tilgreind 1 kafla X og XI um lyfjagat,

c. tilvisun til pess stadar par sem grunnskjal lyfjagatarkerfisins fyrir vidkomandi lyf er geymt.
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A=ztlun  um  ahattustjornun  sem  lysir  ahaettustjornunarkerfinu  vegna  lyfsins. Umfang
ahettustjornunarkerfisins skal taka mid af baedi greindri ahattu og hugsanlegri dhattu af lyfinu asamt
porfinni fyrir gogn um 6ryggi lyfsins eftir veitingu markadsleyfis.

. Tillaga a0 samantekt & eiginleikum lyfs, i samreemi vid akvaedi i undirkafla C.

. Tilldgur ad aletrun innri og ytri umbuda i samraemi vid akveedi i undirkafla D.

. Tillaga a0 fylgisedli 1 samraemi vid dkvadi 1 undirkafla E.

. Vottord/skjol, sem syna ad framleidandinn hafi gilt leyfi til framleidslu lyfsins 1 sinu heimalandi.

. Afrit af markadsleyfum sem lyfid hefur fengid, innan eda utan Evropska efnahagssvedisins, dsamt lista

yfir pau 16nd par sem umsokn um markadsleyfi lyfsins er til medferdar asamt 6llum oryggisupplysingum,
p.m.t. samantektarskyrslum um o6ryggi lyfs og aukaverkanatilkynningar.

. Afrit af samantekt 4 eiginleikum lyfs og fylgisedli sem eru vidurkennd i 60ru landi innan Evrdpska

efnahagssvadisins eda tillogur ad samantekt 4 eiginleikum lyfs og fylgisedli sem hafa verid sendar par inn
til sampykktar.

. Hafi umsékn um markadsleyfi verid synjad eda umsokn dregin til baka i einhverju landi innan eda utan

Evropska efnahagssveedisins skal tilkynna um pad og upplysa um astedur pess.

. Afrit af 6llum tilnefningum lyfs, sem lyfs vid fatioum sjikdomum samkveaemt reglugerd Evroépupingsins og

radsins (EB) nr. 141/2000 fra 16. desember 1999 um lyf vid fagetum sjukdomum asamt afriti af
vidkomandi aliti Lyfjastofnunar Evrépu.

Umsokn skal ad 60ru leyti ad formi og efni til vera i samremi vid leidbeiningar framkvamdastjérnar

Evrépusambandsins ("Notice to Applicants for marketing authorisation for medicinal products for human use" og
fyrir dyralyf "Notice to Applicants for marketing authorisation for veterinary medicinal products"), sem i gildi eru
hverju sinni, sbr. I. vidauka vid tilskipun 2001/83/EB med sidari breytingum eda, ef lyf er fyrir dyr, 1. vidauka vid
tilskipun 2001/82/EB med sidari breytingum.

Upplysingar sem um getur i 1. mgr. skulu uppferdar reglulega & medan umsokn er til medferdar hja
Lyfjastofnun. Fyrir utgafu markadsleyfis lyfs getur Lyfjastofnun krafist pess ad stofnuninni séu send synishorn af
virku efni lyfsins eda umbudum pess.

13. gr.
Serstakar krofur til umsoknar vegna dyralyfja.

Umsokn um markadsleyfi fyrir dyralyf skal einnig fylgja, auk peirra gagna sem getio er um i 12. gr.:

a.

b.

Mat 4 mogulegri dhaettu sem lyfid gaeti valdid 4 umhverfi eda heilsu manna og dyra, vid venjubundna
notkun lyfsins, peirri skyrslu er liggur til grundvallar matinu og tillogur til ad takmarka aheettuna.

Tillaga ad bidtima til afurdarnytingar fra pvi ad lyf er gefid par til unnt er ad nyta afurdir dyra an pess ad
heilsu manna stafi heetta af. Naudsynlegar skyrslur skulu fylgja sem rokstydja hafilegan bidtima og par
sem greint er fra hvada hamark dyralyfjaleifa i slaturafurdum, eggjum og mjolk skuli heimila (e. Maximum
Residue Limit, MRL).

. Afrit af gognum sem 16gd hafa verid fyrir framkvemdastjorn Evropusambandsins (e. European

Commission) i samremi vid akvedi reglugerdar framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 37/2010 pegar lyf
sem verid er ad sekja um markadsleyfi fyrir inniheldur nytt virkt efni sem ekki er getid um i vidauka I, II
eoa III vio reglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 37/2010.

Vegna akvaeda i b-1id 1. mgr. getur Lyfjastofnun krafist pess ad umsokn fylgi 1ysing 4 hentugri maeliadferd til
a0 unnt sé ad fylgjast med hamarks leyfilegu magni lyfjaleifa i afurdum.

I sérstokum tilfellum pegar sott er um markadsleyfi dnemislyfs fyrir dyr ma undanpiggja umsakjandann fra
krofu um akvednar rannsoknir 4 dyrategund sem lyf er &tlad, ef ekki er haegt ad framkvama umraddar rannsoknir
a grundvelli EES-réttar.
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14. gr.
Einfold umsokn. (Samheitalyf).

Eiturefnafraedilegra, lyfjafreedilegra og kliniskra gagna verdur ekki krafist, sbr. k-1id 1. mgr. 12. gr., geti
umszakjandi synt fram 4 ad lyf sé samheitalyf vid frumlyf sem hefur eda hefur haft gilt markadsleyfi 4 Islandi eda
Evropska efnahagssvaedinu i eigi skemur en atta ar (einfold umsokn). Hafi leyfi ekki verid veitt fyrir frumlyfinu a
fslandi, skal umsekjandinn tilgreina i umsokninni pad land innan Evrépska efnahagssvaedisins par sem frumlyfid
hefur eda hefur haft gilt markadsleyfi.

Samheitalyf, sem leyfi hefur fengist fyrir i samreemi vid 1. mgr., skal ekki markadssett fyrr en ad lidnum tiu
arum eftir ad upphaflegt markadsleyfi fékkst fyrir frumlyfinu.

Tiu ara timabilid, skv. 2. mgr. skal ad hamarki lengt i 11 ar ef markadsleyfishafinn faer, & fyrstu atta arum
pessara tiu ara, leyfi fyrir einni eda fleiri nyjum abendingum um notkun, sem talin er hafa i for med sér verulegan
kliniskan avinning i samanburdi vid fyrirliggjandi medferdir. Ef umsokn er 16gd fram vegna nyrrar abendingar
fyrir efni sem 16ng hefd er fyrir ad nota, skal ennfremur veita gagnavernd um eins ars skeid, sem verdur ekki
framlengt, ad pvi tilskildu ad umfangsmiklar, forkliniskar eda kliniskar rannsoknir hafi verid gerdar i tengslum vid
nyju abendinguna.

begar lyfjastofnanir hlutadeigandi lands innan Evropska efnahagssvadisins par sem umsokn um samheitalyf
er 16gd fram, oskar eftir stadfestingu 4, ad frumlyf er eda hefur verid med markadsleyfi 4 fslandi, svo og ad veita
upplysingar um samsetningu frumlyfsins og ef naudsyn krefur upplysingar um onnur gogn, skal veita slika
stadfestingu eda upplysingar innan manadar fra moéttoku peirrar beioni.

Ef lyf fellur ekki undir skilgreininguna & samheitalyfi eda ef ekki er unnt ad syna fram & pad med
rannsOknum 4 adgengi ad pad sé jafngilt frumlyfinu eda ef breytingar hafa ordid & virka efninu eda efnunum,
abendingum, styrk, lyfjaformi eda ikomuleid i samanburdi vid frumlyfio skal leggja fram nidurstddur videigandi,
eiturefnafraedilegra, lyfjafreedilegra og kliniskra préfana.

Ef liffreedilegt lyf uppfyllir ekki 611 skilyrdi til ad geta talist samheitalyf, einkum vegna fravika, sem tengjast
hraefnum, eda munar & framleidsluferlum liffraeedilega lyfsins og liffraedilega frumlyfsins, skal leggja fram
nidurstodur ar videigandi profunum til ad uppfylla kréfur um oryggi (forkliniskar profanir) eda verkun (kliniskar
profanir) eda hvort tveggja.

Framkvemd rannsokna og profana, sem eru naudsynlegar i tengslum vid beitingu pessa akvaedis og
raunhafar krofur, sem leidir af peim, skulu ekki teljast ganga gegn einkaleyfisrétti eda vottordum um
vidbotarvernd lyfja.

Akvaedi petta takmarkar ekki skylduna til ad leggja fram videigandi eiturefnafraedilegar, lyfjafradilegar eda
kliniskar rannsoknir um lyf pegar dbendingar fyrir notkun lyfs eru nyjar eda um er ad reda nyjar ikomuleidir lyfs
eda nyja skammta.

Ef breyting a flokkun lyfs hefur verid leyfd 4 grundvelli umfangsmikilla, forkliniskra eda kliniskra préfana
skal Lyfjastofnun ekki taka tillit til nidurstadna peirra préfana um eins ars skeid, eftir ad breytingin var upphaflega
leyfo, pegar hin tekur til medferdar umsokn annars umsekjanda eda handhafa markadsleyfis um breytingu &
flokkun sama efnis.

Lyf sem fengid hefur markadsleyfi samkvemt 69. gr. skal njota atta ara verndunar gagna og tiu éra
markadsverndar sem skal lengd 1 11 ar ef markadsleyfishafinn feer, 4 fyrstu atta arum pessara tiu ara, sampykkta
eina eda fleiri nyja abendingu sem telja verdur umtalsverdan dvinning af umfram pa medferd sem i bodi er.

Ef lyf etlad afurdargefandi dyrum inniheldur nytt virkt efni, sem ekki var vidurkennt innan Evrdpska
efnahagssvedisins fyrir 30. april 2004, lengist tiu ara verndartimi gagna um eitt ar fyrir hverja breytingu
markadsleyfis sem felur 1 sér vidurkenningu & notkun lyfsins fyrir adra dyrategund til manneldis ef pessi breyting
er heimilud innan fimm ara frd pvi a0 upphaflega markadsleyfio var veitt. Petta timabili skal po ekki vera lengra
en 13 ar i heild sinni pegar um er ad rada markadsleyfi sem gildir fyrir fjorar eda fleiri dyrategundir sem gefa af
sér afurdir til manneldis. Framlenging tiu ara timabilsins i 11, 12 eda 13 ar fyrir dyralyf, sem etlad er
dyrategundum sem gefa af sér afurdir til manneldis, skal einungis heimilud ef markadsleyfishafinn sotti einnig i
upphafi um akvordun hamarksgilda leifa fyrir paer dyrategundir sem falla undir gildissvid leyfisins.

Framangreind timamdrk um verndun gagna gilda fyrir frumlyf, sem sétt er um innan EES eftir 1. névember
2005.
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15. gr.
Hefo fyrir notkun.

Eiturefnafraedilegra, lyfjafreedilegra og kliniskra gagna verdur ekki krafist, sbr. k-1id 1. mgr. 12. gr., geti
umsakjandi synt fram & a0 a.m.k. tiu ara hefd (e. well established use) sé fyrir notkun virkra efna lyfsins til
leekninga innan EES, verkun peirra sé vidurkennd og oryggi peirra sé fullneegjandi med tilliti til peirra skilyrda
sem eru sett fram i vidauka 1 vid tilskipun 2001/83/EB, med sidari breytingum.

Hio sama & vid um lyf fyrir dyr, en i samraeemi vid skilyrdi sem sett eru fram i vidauka 1 vid tilskipun
2001/82/EB, med sidari breytingum. Fyrir lyf fyrir dyr verdur heldur ekki krafist gagna sem tilgreind eru i a- og b-
1i0 1. mgr. 13. gr.

Umsakjandi samkvamt pessu akveedi skal i stad peirra gagna er um getur i 1. og 2. mgr. leggja fram
videigandi fraedirit 1 stad nidurstadna ur rannsoknum og profunum.

Umsakjandi getur visad til matsskyrslu sem birt er hja Lyfjastofnun Evrépu um hamark lyfjaleifa i samraeemi
vid reglugerd framkvamdastjoérnarinnar (ESB) nr. 37/2010.

16. gr.
Samsett lyf.

Ef um er ad reda lyf, sem inniheldur virk efni sem eru notud 1 samsetningu lyfs, sem leyfi hefur fengist fyrir,
en sem hafa fram til pessa ekki verid notud i samsetningu til leekninga, skal 1 samremi vid k-1id 1. mgr. 12. gr.
vegna lyfs med markadsleyfi, leggja fram nidurstodur Ur nyjum, forkliniskum préfunum eda nyjum, kliniskum
profunum sem tengjast peirri samsetningu. Ekki er naudsynlegt ad leggja fram visindalegar tilvisanir sem tengjast
hverju hinna einstoku virku efna. Fyrir dyralyf skal leggja fram gégn um bidtima til afurdarnytingar fyrir hina
nyju samsetningu.

17. gr.
Sampykki markadsleyfishafa.

Heimilt er ad visa til edlis- og efnafredilegra gagna, liffredi- og Orverufredilegra gagna, gagna um
eiturefnafraedilegar og lyfjafreedilegar rannsoknir og adrar rannsoknir 4 dhrifum lyfsins (forkliniskar rannsoknir)
auk kliniskra gagna, sbr. j-1i0 1. mgr. 12. gr., vegna lyfs med markadsleyfi geti umsakjandi:

a.synt fram a4 ad samheitalyf hafi somu megindlegu og eigindlegu samsetningu virkra efna og sama

lyfjaform og lyf med markadsleyfi & Evropska efnahagssvaedinu og

b. markadsleyfishafi lyfsins sem visad er til hafi veitt sampykki sitt fyrir pvi ad visad sé til pessara gagna vid

umfjollun umsodknar.

Vardi umsoknin lyf fyrir afurdargefandi dyrategund ma nota gdgn Gr éryggisrannséknum og rannséknum um
lyfjaleifar 4 sama hatt, sbr. 1. mgr.

18. gr.
Samantektir og yfirlit.

Til studnings peim gégnum sem talin eru upp i 12. og 13. gr. skulu fylgja samantektir og yfirlit sérfreedinga
um:

a. Edlis- og efnafredileg, liffreedileg og drverufraedileg gogn.

b. Samantektir og yfirlit um eiturefnafraedirannsoknir og rannsoéknir a lythrifum/lyfjahvorfum.

c. Klinisk gogn.

Framangreindar skyrslur skulu unnar af hafum sérfredingum i vidkomandi greinum, i samrami vid vidauka
I vid tilskipun 2001/83/EB, med sidari breytingum og vidauka I vid tilskipun 2001/82/EB, me0 sidari breytingum.
Hofundur skal undirrita skyrslu. Stutt yfirlit yfir menntun og starf sérfraedings skal fylgja.
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C. Samantekt um eiginleika lyfs.

(Summary of Product Characteristics; SPC).

19. gr.

Tillaga ad samantekt um eiginleika lyfs fyrir menn.

[ tillogu um samantekt 4 eiginleikum lyfsins skal eftirfarandi koma fram og i peirri 163 sem tilgreint er hér 4

eftir:

1. Heiti lyfsins og styrkleiki og lyfjaform,

2. Eigind- og megindlegar upplysingar um samsetningu virkra efna og hjalparefna sem eru
naudsynlegar svo ad unnt sé ad gefa lyfid rétt. Nota skal almennt heiti eda efnafradilega
taknun.

3. Lyfjaform.

4. Kliniskar upplysingar:

4.1. abendingar,

4.2. steerd skammta og adferd
vid lyfjagjof fyrir fullordna
og, ef porf krefur, fyrir
born,

4.3. frabendingar,

44. sérstok varnadarord og
vartdarradstafanir vid
notkun og, ef um er ad reda
onemislyf, sérstakar
vartdarradstafanir sem
peim ber ad gera sem
handleika slik lyf eda gefa
pau sjuklingum, svo og
vartdarradstafanir sem
sjuklingum ber ad gera,

4.5. milliverkanir vid onnur lyf
og adrar milliverkanir,

4.6. notkun & medgongutima og
mjolkurskeidi,

4.7. ahrif & heefni til aksturs og
notkunar véla,

4.8. aukaverkanir,

4.9. ofskdmmtun (einkenni,
neydarradstafanir,
moteitur),

4.10. stadladur texti, sampykktur
af Lyfjastofnun, sem hvetur
heilbrigdisstarfsfolk til ad
tilkynna um aukaverkanir.

5. Liflyfjafreedilegir eiginleikar:

5.1. lyfhrifafreedilegir eiginleikar,

5.2. lyfjahvarfafredilegir eiginleikar,

5.3. forklinisk 6ryggisgogn.

6. Lyfjagerdarfradilegar upplysingar:

6.1. skra yfir hjalparefni,

6.2. verulegur 6samrymanleiki vid 6nnur lyf,

6.3. geymslupol, ef purfa pykir, eftir ad lyfid hefur verid leyst

upp eda innri umbudir hafa verid opnadar i fyrsta sinn,

6.4. sérstakar varudarreglur vid geymslu,
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6.5. gerd ilats og innihald,

6.6. sérstakar varudarradstafanir vid forgun atekins lyfs eda
urgangs fra sliku lyfi ef vio &.

7. Handhafi markadsleyfis.

8. Markadsleyfisnamer.

9. Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis eda endurnyjunar markadsleyfis.

10. Dagsetning sidust endurskodunar textans.

11. Ef um er ad reeda geislavirk lyf: itarlegar upplysingar um innri geislaskammtamelingar.
12. Efum er ad raeda geislavirk lyf: itarlegar leidbeiningar til vidbotar um lyf, sem buin eru

til & stadnum, og gadacftirlit med slikum lyfjum og, eftir pvi sem vid 4, hamarkstima
sem haegt er ad geyma millilyf, svo sem geislamjolk eda lyf, sem er tilbuid til notkunar,
an pess ad pad hatti ad samraemast geedalysingunni.

AQ pvi er vardar leyfisveitingar skv. 14. gr. purfa ekki ad fylgja peir hlutar samantektarinnar um eiginleika
lyfs sem visa til abendinga eda lyfjaforma sem féllu enn undir einkaleyfisrétt 4 peim tima sem samheitalyfid var
markadssett.

Ef um er ad rada lyf sem finna ma i skra yfir lyf sem eru undir sérstoku viobotareftirliti, sbr. 23. gr.
reglugerdar (EB) nr. 726/2004, sbr. breytingarreglugerd (ESB) nr. 1027/2012, skal tillaga um samantekt a
eiginleikum lyfsins innihalda takn og stadladan texta, sampykktan af Lyfjastofnun, sem synir fram 4 ad lyfio sé
undir vidbotareftirliti.

EES-samningurinn, vidauki 2, XIII. kafli, nr. 15zo, reglugerd framkvamdastjoérnarinnar (ESB) nr. 198/2013
fra 7. mars 2013 um val a takni i pvi skyni ad audkenna mannalyf sem skulu vera undir vidbotareftirliti, 68last
gildi hér a landi med peirri adlogun sem leidir af vidauka 2, bokun 1 vid samninginn og samningnum ad 6dru
leyti, sbr. reglugerd nr. 251/2017 um gildistoku reglugerda Evrépusambandsins um lyfjamal.

20. gr.
Tillaga ad samantekt um eiginleika Iyfs fyrir dyr.
[ tillogu um samantekt 4 eiginleikum lyfs fyrir dyr skulu koma fram paer upplysingar sem fram koma i 19. gr.,
ad fratoldum upplysingum sem fram koma i 4. tolul., tolulid 5.3, 11. og 12. tolul. 1 tillogu ad samantekt um
eiginleika dyralyfs, skulu i 4. tolul. koma fram eftirfarandi upplysingar i peirri 160 sem tilgreint er hér 4 eftir:

4. Kliniskar upplysingar:

4.1. markdyrategundir,

4.2. abendingar um notkun og skal
tilgreina markdyrategundina,

4.3. frabendingar,

4.4. sérstok varnadarord fyrir hverja
markdyrategund,

4.5. sérstakar varadarradstafanir vid
notkun, p.m.t. sérstakar
varadarradstafanir sem sa parf ad
vidhafa sem gefur dyrunum lyfid,

4.6. aukaverkanir (tioni og alvarleiki),

4.7. notkun 4 medgdngutima,
mjolkurskeidi eda i varpi,

4.8. milliverkanir vid onnur lyf og adrar
milliverkanir,

4.9. steerd skammta og ikomuleid,

4.10. ofskémmtun (einkenni,
neydarradstafanir, moteitur) ef
naudsyn krefur,

4.11. bidtimi til afurdanytingar fyrir
ymis matveeli, p.m.t. pau matveali
par sem bidtiminn er null dagar.
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AQ pvi er vardar leyfisveitingar skv. 14. gr. purfa ekki ad fylgja peir hlutar samantektarinnar um eiginleika

lyfs sem visa til abendinga eda lyfjaforma sem féllu enn undir einkaleyfisrétt 4 peim tima sem samheitalyfid var
markadssett.

cru:

D. Merkingar.

21. gr.
Ytri umbudir.
Eftirfarandi upplysingar skulu koma fram a ytri umbudum lyfja eda 4 innri umbtdum, ef engar ytri umbudir

a. Heiti lyfsins, styrkleiki pess og lyfjaform og, ef vid 4, hvort pad er atlad ungbérnum, bérnum eda
fullordnum. Ef lyfid inniheldur prju eda faerri virk efni skal tilgreina alpjodleg samheiti en almennt heiti
liggi hitt ekki fyrir. Ekki ma vera heetta 4 pvi ad rugla sérheiti lyfs vid samheiti pess eda onnur lyf, eda
haetta 4 rangri notkun lyfsins. Sé lyfid til i fleiri en einu lyfjaformi og/eda styrkleika skal
lyfjaform/styrkleiki tilgreint i heiti lyfs. Heiti lyfsins verdur einnig ad koma fram 4 umbudunum med
blindraletri, asamt styrkleika sé lyfid til i fleiri en einum styrkleika. Handhafi markadsleyfisins skal sja til
pess ad samtok sjiklinga geti fengio fylgisedil lyfs 4 formi sem nytist blindum og sjonskertum, sé pess
oskad.

b. Tilgreind skulu 61l virk innihaldsefni og styrkur. Styrkleiki skal tilgreindur i hverjum skammti,
rammalseiningu eda pyngdareiningu eftir gero lyfs.

c. Lyfjaform og tilgreint magn lyfs eftir rammali, pyngd eda fjolda skammta.

d. Upplysingar um hjalparefni sem hafa pekkta virkni i samraemi vid leidbeiningar framkvaemdastjornar
Evropusambandsins ("Notice to Applicants") um hjalparefni. Sé um stungulyf ad rada, lyf til
stadbundinnar notkunar eda augnlyf skulu 611 hjalparefni tilgreind.

e. Notkunarleidbeiningar, p. 4 m. adferd vid lyfjagjof og, ef purfa pykir, ikomuleid. A umbtdunum skal vera
svaedi til ad tilgreina avisadan skammt.

f. AOvorun um ad lyfio skuli geymt par sem bdrn hvorki né til né sja.

g. Sérstakar advaranir ef naudsyn krefur.

h. Fyrningardagsetning.

i. Naudsynlegar leidbeiningar um geymslu.

j- Leiobeiningar um forgun lyfjaleifa eda lyfjaumbuoa, ef slikt 4 vid, asamt tilvisun i videigandi vidtokukerfi.

k. Nafn og heimilisfang handhafa markaosleyfis lyfsins og umbodsmanns ef vio &.

1. Numer markadsleyfis lyfsins (MTnr.).

m. Numer framleidslulotu lyfsins.

n. Notkunarleidbeiningar ef um er a0 reda lausasolulyf.

0. Adrar upplysingar, er mali skipta um rétta notkun lyfsins.

p. Oryggispattir sem gera heildsélum og adilum sem hafa leyfi eda rétt til ad afhenda almenningi lyf kleift:
a0 sannprofa ad lyfid sé osvikio og
a0 sanngreina hverja pakkningu fyrir sig sem og binad sem gerir kleift ad sannpréfa hvort att hefur verio
vid ytri umbtdirnar.

22. gr.

Oryggispeettir.
Lyfsedilsskyld lyf skulu buin 6ryggispattum sem um getur i p-1id 21. gr. sem notadir verda til ad audkenna

einstaka pakka til stadfestingar 4 areidanleika lyfsins.

Lyf sem ekki eru lyfsedilsskyld skulu ekki buin 6ryggispattunum nema i peim undantekningartilvikum ad

pau hafi verid fero i skra sem komid hefur verio 4 fot af framkvemdastjorn Evropusambandsins vegna dhattu a
folsun peirra, sbr. framselda reglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2016/161 fra 2. oktober 2015 um
vidbaetur vid tilskipun Evrépupingsins og radsins 2001/83/EB ad pvi er vardar itarlegar reglur um oryggispatti a
umbudum mannalyfja.
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Ytri umbudir lyfja skulu hafa 6ryggisinnsigli sem gerir 6llum adilum i adfangakedjunni kleift ad ganga r
skugga um a0 ekki sé btiid ad eiga vid ytri umbudirnar.

Handhafi markadsleyfis skal hafa i vinnu abyrgoaradila med videigandi menntun og heefi sem sja skal til pess
a0 Oryggispeettirnir hafi verid festir 4 pakkninguna.

Krofur samkveemt 1.-4. mgr. og p-1id 21. gr. eiga ekki vid um lyf fyrir dyr, geislavirk lyf og lyf sem skrad eru
i skra framkveemdastjornar Evrépusambandsins, sbr. 2. mgr. greinar pessarar.

23. gr.
Ytri umbudir yfja fyrir dyr.

Upplysingar skv. 21. gr. skulu einnig koma fram 4 ytri umbtdum lyfs sem @tlad er fyrir dyr eda 4 innri
umbtdum ef engar ytri umbudir eru. Einnig skal birta eftirfarandi upplysingar:

a. Fyrir hvada dyrategund lyfio er @tlad.

b. Bidtima fyrir afurdarnytingu, p6tt hann sé enginn, fyrir lyf &tlud til notkunar afurdargefandi dyra.

c. Aletrunina "Dyralyf".

Hafi lyf fengio miolegt markadsleyfi sbr. VI. kafla getur Lyfjastofnun dkvedio merkingu 4 ytri umbudir med
nanari upplysingum er varda meodhondlun, vorslu, solu eda varad svo framarlega sem peer upplysingar stangast
ekki 4 vid EES-samninginn, markaosleyfid og bera pess ekki merki ad vera auglysing.

24. gr.
Myndir og tdkn.
Ytri umbtdir ma aletra med myndum eda tdknum etludum til nanari skyringa & upplysingum sem nefndar
erui2l. og 23. gr. 4samt 60rum upplysingum sem eru i samrami vid sampykkta samantekt um eiginleika lyfsins
(SPC) og eru gagnlegar sjuklingum, ad fratdldum upplysingum er teljast til auglysinga.

25. gr.
Innri umbudir.
Upplysingar skv. 21. og 23. gr. skulu einnig koma fram & innri umbadum lyfs, nema akvadi 26. eda 27. gr.
eigi vio.

26. gr.
Innri umbudir, pynnupakkningar.
A pynnupakkningum, sem eru i ytri umbudum og uppfylla skilyrdi i 21. og 23. gr., skulu a.m k. eftirfarandi
upplysingar koma fram:
a. Heiti lyfs, sbr. a-1id, 21. gr.
b. Styrkleiki og lyfjaform.
c¢. Nafn markadsleyfishafa lyfsins.
d. Fyrningardagsetning.
e. Numer framleidslulotu lyfsins.
f. Aletrunin "Dyralyf", ef um er ad reeda dyralyf.

27. gr.
Smdar innri umbudir.
begar innri umbudir um lyf eru pad smaar, ad dgerlegt er ad aletra paer fullneegjandi merkingu skv. 21. og 23.
gr., skulu a.m.k. eftirfarandi upplysingar koma fram:
a. Heiti lyfs, sbr. a-1id, 21. gr.
b. Tkomuleid ef porf krefur.
c. Styrkleiki (ef naudsynlegt).
d. Fyrningardagsetning.
e. Numer framleidslulotu lyfsins.
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f. Magn innihalds greint i pyngd, rtimmali eda fj6lda skammta.
g. Aletrunin "Dyralyf", ef um er ad rada dyralyf.

28. gr.
Krofur um leesileika og tungumal.

Upplysingar nefndar i 21. og 27. gr. skulu vera audlesilegar og eins skyrar og unnt er og ekki ma vera hetta
4 ad peer maist af.

Upplysingar nefndar 1 21. og 23. gr. skulu vera 4 islensku, ad undanskilinni upptalningu innihaldsefna, sbr. b-
og d-lid 21. gr., er mega vera & ensku eda latinu. betta akveedi utilokar ekki ad aletrun komi fyrir & 6drum
tungumalum, svo fremi ad um sému upplysingar s¢ ad raeda.

Ef um er ad reda lyf vid fatidum sjukdémum er heimilt, ef 16g0 er fram rokstudd beidni pess efnis, ad birta
upplysingarnar, sem tilgreindar eru i 21. gr. eingdbngu a einu af hinum opinberu tungumalum & Evrdpska
efnahagssvadinu.

Lyfjastofnun getur i sérstokum tilfellum heimilad aletrun 4 umbudir 4 ensku eda Nordurlandamali.

29. gr.
Krofur um sérstaka merkingu.
Lyfjastofnun getur krafist sérstakrar aletrunar 4 lyfjaumbudir eins og um:
a. Lyfjavero.
b. Upplysingar um greidslupatttoku.
c. Skilyroi fyrir athendingu lyfs.
d. Sannkenni lyfs.
begar um er ad reda lyf med midlegt markadsleyfi skv. VI. kafla skal Lyfjastofnun fara eftir leidbeiningum
sem gefnar eru ut af framkvaemdastjorn Evropusambandins um merkingar og umbudir.

30. gr.
Undantekningarakvedi um merkingu.
Lyfjastofnun getur veitt undanpagu fra framangreindum kréfum um életranir akvedinna upplysinga og fra
krofunni um aletrun 4 islensku fyrir akvedin lyf ef lyfio er ekki afhent sjuklingi beint til sjalfsmedferdoar eda
eiganda eda umradamanni dyrs til medhondlunar pess eda pegar fyrir hendi er alvarlegur skortur & lyfinu.

E. Fylgiseolar.

31. gr.
Fylgisedlar.

Med umbudum lyfja skulu vera fylgisedlar med upplysingum etludum notendum. Ef rymi leyfir ma prenta
pessar upplysingar a sjalfar umbudirnar, enda ryri paer ekki laesileika peirra aletrana er jafnframt skulu vera a
umbidum.

Lyfjastofnun er heimilt, med fyrirvara um radstafanir sem stofnunin telur naudsynlegar til ad vernda
heilbrigdi manna, ad veita undanpdgu fra peirri skyldu ad lata tilteknar upplysingar koma fram 4 merkimida og 1
fylgisedli pegar um er ad reda lyf sem ekki eru @tlud til afhendingar beint til sjuklinga eda ef fyrir hendi er
alvarlegur skortur a lyfinu. Einnig er heimilt ad veita undanpagu, ad einhverju eda 6llu leyti, fra peirri skyldu ad
merkimidinn og fylgisedillinn skuli vera 4 islensku, 4 opinberu tungumali eda tungumalum adildarrikisins par sem
lyfio er sett & markad eins og vidkomandi adildarriki hefur tilgreint ad pvi er vardar pessa reglugerd.

32. gr.
Upplysingar a fylgisedli og uppsetning.
Texti fylgisedils skal vera i samraemi vid vidurkennda samantekt 4 eiginleikum lyfs (SPC) og skal ad 60ru
leyti uppfylla pau skilyrdi sem koma fram i 33.-42. gr.
Hafi lyf hlotid markadsleyfi skv. IV. kafla undir mismunandi sérheitum i 6drum adildarrikjum EES-
samningsins skal fylgisedill innihalda skra yfir sérheiti sem hafa verid leyfd i hverju adildarriki fyrir sig.
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A fylgisedli skal geta um dagsetningu sidustu endurskodunar.

33. gr.
Sannkenni yfs.

A fylgisedli skulu koma fram eftirfarandi upplysingar til sannkennis lyfinu:

a. Heiti lyfsins, styrkleiki pess og lyfjaform og, ef vid 4, hvort pad er atlad ungbérnum, bérnum eda
fullordnum. Sambheitid skal koma fram ef adeins eitt virkt efni er i lyfinu og ef heiti pess er sérheiti.

b. Lyfjaflokkur eda verkunarmati, sett fram 4 audskiljanlegu mali fyrir sjiklinginn eda eiganda dyrs.

c. Innihaldslysing lyfjaforms, par sem talin eru heiti allra innihaldsefna, sem eru i lyfjaforminu, auk pess
magn virkra innihaldsefna. Nota skal samheiti.

d. Lyfjaform og styrkleiki, 4samt upplysingum um magn tilgreint i pyngdareiningu, rammalseiningu eda
skammti fyrir hvert lyfjaform lyfsins.

e. Nafn og heimilisfang markadsleyfishafa og framleidanda, auk islensks umbodsmanns ef hann er fyrir
hendi.

34. gr.
Abending Iyfs.
Upplysingar um vidurkennda abendingu lyfsins skulu koma fram 4 fylgisedli.
Lyfjastofnun getur akvedid ad upplysingar um vissar abendingar skuli ekki koma fram & fylgisedli ef
upplysingar um peer gaetu valdio sjuklingi alvarlegum 6paegindum eda pyki 6askilegar af 60rum astaedum.

35. gr.
Varnadarord og varudarreglur.
A fylgisedli skal birta eftirfarandi upplysingar, sem sjuklingur parf ad fa 4dur en hann notar lyfid:
a. Frabendingar.
b. Varudarraodstafanir vid notkun lyfsins.
¢. Milliverkanir vid lyf og annad (til deemis vin, tobak, matvoru) sem getur haft ahrif & verkun lyfs.
d. Sérstok varnadarord sem taka tillit til:
1. Akvedinna sjiiklingahopa (til deemis barna, pungadra kvenna eda kvenna med born a brjosti, aldradra
e0a folks sem haldio er tilteknum sjukdomum).
2. Ahrif 4 akstur eda stjérnun vélkntinna teekja.
3. Hjélparefni sem naudsynlegt er fyrir sjukling ad hafa vitneskju um til 6ruggrar notkunar lyfsins og er
i samraemi vio leidbeiningar Evropusambandsins ("Notice to Applicants") um hjalparefni.

36. gr.
Upplysingar um rétta notkun lyfsins.
A fylgisedli skal birta upplysingar um rétta notkun lyfsins og skal eftirfarandi sérstaklega tilgreint:
a. Skammtasteeroir.
b. Notkunarleidbeiningar.
c. Hversu oft 1yfid er gefid og adrar naudsynlegar upplysingar um lyfjamedferd. Ef naudsyn krefur skal
einnig geta um eftirfarandi:

1. Medferdarlengd ef hun er timabundin.

2. Medhondlun vegna ofskommtunar (einkenni og medferd vid ofskdmmtun).

3. Upplysingar ef gleymist ad taka einn eda fleiri skammta lyfsins.

4. Upplysingar um hzttu 4 aukaverkunum pegar medferd er hatt eda vid breytingu 4 medferd.

5. Sérstok tilmeeli um ad radfeera sig vio leekni eda lyfjafraeding, eftir pvi sem vid 4, til ad afla frekari
upplysinga um notkun lyfsins.
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37. gr.
Aukaverkanir.

Tilgreina skal a fylgise0dli aukaverkanir, sem geta komid fram vid venjulega notkun lyfsins og upplysingar
um videigandi vidbrogo.

Fylgisedill skal innihalda stadladan texta, sampykktan af Lyfjastofnun, sem hvetur sjiklinga til ad tilkynna
aukaverkanir.

Fylgisedlar lyfja sem finna ma 1 skra yfir lyf sem eru undir sérstoku vidbotareftirliti, sbr. 23. gr. reglugerdar
(EB) nr. 726/2004, sbr. breytingarreglugerd (ESB) nr. 1027/2012, skulu innihalda tdkn og stadladan texta,
sampykktan af Lyfjastofnun, sem synir fram a ad lyfid sé undir viobotareftirliti.

38. gr.
Geymsluskilyrdi og adrar upplysingar.
A fylgisedli skal visa i fyrningardagsetningu 4 umbadum med:
a. Viovorun um ad ekki skuli nota lyfio eftir pa dagsetningu.
b. Upplysingar um sérstok geymsluskilyrdi sé pess porf.
c. Upplysingar um hugsanleg synileg merki pess ad lyfio geti verio skemmt.
d. Fullnadarlysingu a eigindlegri samsetningu (med tilliti til virkra efna og hjalparefna) og megindlegri
samsetningu virkra efna, par sem almenn heiti eru notud, fyrir hvert form eda pakkningastaerd lyfsins.

e. Lyfjaformi og innihaldi, gefid upp i pyngd, rammali eda einingafjolda, hverrar pakkningastaerdar lyfsins.
f. Nafni og heimilisfangi handhafa markadsleyfis lyfsins og, ef vid 4, n6fnum umbodsmanna.
g. Nafni og heimilisfangi framleidanda.

39. gr.
Myndir og tdkn.
A fylgisedli ma nota sérstok takn eda myndir til frekari skyringa 4 upplysingum i 32.-38. gr. og 68rum
upplysingum sem eru i samraeemi vid sampykkta samantekt um eiginleika lyfsins (SmPC, SPC) og eru gagnlegar
sjuklingum an pess 4 nokkurn hatt ad vera auglysing.

40. gr.
Fylgisedlar med lyfjum, sem cetlud eru dyrum.

Med umbudum dyralyfja skulu vera fylgisedlar med upplysingum sem etladar eru eigendum eda
umradamoénnum dyra. Ef rymi leyfir ma prenta pessar upplysingar & sjalfar umbudirnar, enda ryri peer ekki
leesileika peirra aletrana er jafnframt skulu vera a umbadum.

A fylgisedlum lyfja fyrir dyr skulu auk pess sem tilgreint er i 32.-38. gr. koma fram eftirfarandi upplysingar:

a. Fyrir hvada dyrategundir lyfid er etlad, lyfjaskammtar fyrir hverja dyrategund, adferd vid gjof og

notkunarleidbeiningar sé pess porf.

b. Bidtimi fyrir afurdanytingu, p6 ad hann sé enginn, fyrir lyf sem @tlud eru fyrir dyr sem notud eru til

manneldis.

c. Tilmeeli um meohondlun og eydingu notadra og fyrndra lyfja eftir pvi sem vid a.

41. gr.
Krofur um leesileika og tungumal.

Fylgisedill skal vera ritadur 4 pann hatt ad uppysingar séu skyrar og skiljanlegar fyrir neytandann og eiganda
eda umradamann dyrs. Upplysingar skulu vera 4 islensku. betta akvedi utilokar ekki ad aletrun komi einnig fram
4 60rum tungumalum, svo fremi ad um somu upplysingar sé ad raeda.

Fylgisedillinn skal endurspegla samrad vid markhopa sjuklinga til ad tryggja ad hann sé audlesilegur, skyr
og einfaldur 1 notkun.
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Til ad tryggja adgengi ad naudsynlegum lyfjum og upplysingum um pau lyf getur Lyfjastofnun heimilad, ad
upplysingar a fylgisedlum séu 4 ensku eda Nordurlandamali, enda séu umraeddar upplysingar adgengilegar a
islensku 4 heimasidu Lyfjastofnunar og til Utprentunar i apoteki og athentar sjuklingi vio afgreidslu vidkomandi
lyfs. Vio afgreidslu skal sjuklingur upplystur um ad um sé ad raeda islenska pydingu a fylgisedli viokomandi lyfs.

42. gr.
Undantekningar.
Lyfjastofnun getur veitt undanpagu fra birtingu akvedinna upplysinga a fylgisedli og ad fylgiseoill skuli vera
a islensku ef lyf er ekki athent til sjuklings beint til sjalfsmedferdar eda eiganda eda umrddamanns dyrs til
medhdndlunar pess eda pegar fyrir hendi er alvarlegur skortur 4 lyfinu.

F. Endurnyjun og framsal markadsleyfis.

43. gr.
Umsokn um endurnyjun markadsleyfis.

Umsokn um endurnyjun markadsleyfis lyfs skal send Lyfjastofnun i sidasta lagi niu manudum adur en leyfi
rennur Ut.

Umsoknin skal innihalda uppfaerd gégn um geedi, oryggi og verkun, p.m.t. samantekt um samantektarskyrslur
um Oryggi lyfs og aukaverkanatilkynningar 4samt 6llum upplysingum um breytingar sem gerdar hafa verid fra pvi
a0 markadsleyfid var fyrst veitt.

Markadsleyfi endurnyjast, megi rada af umsoknargégnum ad sambandid milli avinnings og ahaettu lyfsins sé
jakveett.

Lyfjastofnun veitir nanari leidbeiningar um kréfur um gégn pegar sott er um endurnyjun markadsleyfis. Um
malsmedferd gilda akveedi V. kafla.

44. gr.
Umsokn um framsal markadsleyfis.
Umsokn um framsal markadsleyfis lyfs til nys leyfishafa sendist Lyfjastofnun i sidasta lagi 90 dogum fyrir
framsalid.
Handhafi markadsleyfis og sa adili, sem 6skad er eftir ad leyfid verdi framselt til, skulu stadfesta med
undirritun sinni ad pau gogn er ad mati Lyfjastofnunar verda talin naudsynleg vegna framsalsins, séu rétt og
6f6lsud, og eftir pvi sem vid 4 1 samremi vio reglugerd (EB) nr. 2141/96.

IV. KAFLI
Viourkenning 4 grundvelli markadsleyfis fra 60ru adildarriki EES-samningsins.
45. gr.
Grundvollur fyrir vidurkenningu.

Malsmedferd med gagnkvemri viourkenningu (e. Mutual Recognition Procedure): Lyfjastofnun er heimilt ad
nota markadsleyfi, sem veitt hefur verid af 60ru EES-riki, og hér eftir nefnist viomidunarland (e. Reference
Member State) sem grundvoll vidurkenningar lyfs sem sott er um markadsleyfi fyrir. Vio malsmedferd slikrar
markadsleyfisumsoknar nefnist {sland sem og onnur EES-riki tilgreind i umsoékn, onnur en vidmidunarland,
patttokuland (e. Concerned Member State). Umsdkn um markadsleyfi 4 grundvelli slikrar vidurkenningar skal
senda Lyfjastofnun 1 samraemi vid krofur pessa kafla og I11. kafla.

46. gr.
Gogn um lyf og malsmedferd.
Umsakjandi skal syna fram 4 ad pau gogn sem afhent eru med umsokn séu eins og pau gdégn sem
vidmidunarlandid hefur vidurkennt og ad pau gogn sem liggja fyrir i 60rum hlutadeigandi adildarrikjum EES-
samningsins séu eins.
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Med vidmidunarlandi er att vid adildarriki EES-samningsins, sem hefur unnid matsgerdir fyrir tiltekio lyf og
gefid hefur Gt markadsleyfi sem myndar grundvéll fyrir vidurkenningu i 60ru adildarriki EES-samningsins.

Med patttokulandi er att vio adildarriki innan EES, sem umsokn hefur verid send til og vidurkennir matsgerd
og markadsleyfi vidmidunarlandsins.

Umsakjandi um markadsleyfi fyrir lyf i fleiri en einu adildarriki EES-samningsins skal fara pess a leit vid
eitt adildarriki EES ad pad taki ad sér hlutverk vidmidunarlands og taki saman matsskyrslu um lyfio.

Hafi markadsleyfi pegar verid veitt pegar umsokn er 10gd fram skal Lyfjastofnun vidurkenna bad
markadsleyfi sem vidmidunarlandid hefur veitt. I pessu skyni skal handhafi markadsleyfisins fara pess 4 leit vid
vidmidunarlandid ad bad semji matsskyrslu eda, ef purfa pykir, uppfeeri fyrirliggjandi matsskyrslu.
Vidmidunarlandid skal semja matsskyrsluna eda uppfaera hana innan 90 daga fra moéttoku gildrar umsoknar.
Matsskyrslan, sem og sampykkt samantekt a eiginleikum lyfs og sampykktar merkingar og fylgisedill, skal send
vidkomandi 16ndum og umsakjandanum.

Sjalfsteed mdalsmedferd (e. Decentralized Procedure): Hafi markadsleyfi ekki verid veitt i neinu adildarriki
EES, pegar umsokn er 16gd fram, og umsaekjandinn sekir samtimis um markadsleyfi i fleiri en einu adildarriki
EES, skal senda eins umsoknir til hlutadeigandi landa par sem sott er um markadsleyfi i samreemi vid krofur 111
kafla. Med umsokn skal leggja lista yfir 611 pau 16nd par sem umsoknir hafa verid lagdar fram. Umsakjandinn
skal 1 umsokn sinni fara pess a leit vid eitt umsoknarland ad pad taki ad sér ad vera vidmidunarland, sem taki
saman drog a0 matsskyrslu, drog ad samantekt 4 eiginleikum lyfs og drog ad merkingum og fylgiseoli.
Vidmidunarlandid vinnur pessi drog og sendir til umsakjanda og vidkomandi landa innan 120 daga fra pvi pad
hefur mottekio gilda umsokn.

Umsokn um markadsleyfi lyfs fyrir dyr skv. 6. mgr. skal innihalda mat 4 hvort skilyrdum 11. mgr. 14. gr. sé
fullnaegt.

47. gr.
Upplysingaskylda til Lyfjastofnunar Evropu (EMA).

Umsakjandi skal samhlida afthendingu umsoknar upplysa Lyfjastofnun Evropu (EMA), annadhvort til
nefndar um lyf fyrir menn (CHMP) eda til nefndar um lyf fyrir dyr (CVMP), um ad umsdkn hafi verid 16gd fram
asamt pvi ad skyra fra i hvada adildarrikjum EES-samningsins slikar umsoknir hafi verid lagdar fram.
Umsakjandi skal skyra fra dagsetningu umsoknar asamt pvi ad senda stofnuninni afrit markadsleyfis sem utgefio
hefur verid i viomidunarlandinu. A0 auki skal umsakjandi senda afrit til nefndar skv. 1. malsl., af 6llum
markadsleyfum sem utgefin hafa verio fyrir vidkomandi lyf i 68rum adildarrikjum EES-samningsins og upplysa
um adrar umsoknir sem eru til medferdar.

48. gr.
Akvérdun um vidurkenningu Iyfs.

Lyfjastofnun vidurkennir lyfid 4 grundvelli akvordunar vidmidunarlandsins innan 90 daga eftir a0 matsgerd
pess lands og sampykkt samantektar 4 eiginleikum lyfs (SPC), merkingar og fylgisedill hefur verid méttekin,
nema vidurkenning lyfs geti ad mati Lyfjastofnunar, stofnad almannaheilbrigdi manna i alvarlega hettu.
Lyfjastofnun getur synjad um vidurkenningu dyralyfs, geti lyfid ad mati Lyfjastofnunar stofnad almannaheilbrigdi
manna eda dyra i alvarlega haettu eda umhverfinu.

Lyfjastofnun gefur Gt markadsleyfi fyrir lyf sem vidurkennt hefur verio, i sidasta lagi 30 dogum eftir ad
samkomulag milli vidmidunarlands og patttokulanda liggur fyrir. Lyfjastofnun tilkynnir vidmidunarlandinu
samtimis akvordun sina.

49. gr.
Andmeeli gegn innsendum gégnum um lyf.

Ef Lyfjastofnun telur sér ekki faert ad sampykkja matsskyrslu, samantekt 4 eiginleikum lyfs, merkingar og
fylgisedil innan pess timabils sem melt er fyrir um i 48. gr., af astedum sem varda hugsanlega, alvarlega hettu
fyrir almannaheilbrigdi, skal stofnunin senda vidmidunarlandinu, 60rum patttokulondum, og umsakjandanum
itarlegan rokstudning fyrir afstodu sinni.
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Agreiningsatridin skulu pegar i stad 16gd fyrir samramingarhop (e. Coordination group) lyfjastofnana 4
Evropska efnahagssvaedinu, sem adsetur hefur hja Lyfjastofnun Evropu. Umsakjandanum skal gefast fzeri 4 ad
koma a framfaeri sjonarmioum sinum, munnlega eda skriflega i samrami vid pa malsmedferd sem um getur i 29.
gr. tilskipunar 2001/83/EB, med sidari breytingum.

Naist samkomulag innan 60 daga fra pvi tilkynnt var um agreiningsatridi skv. 1. mgr., stadfestir
vidmidunarlandid ad samkomulag liggi fyrir, Iykur malsmedferdinni og tilkynnir pad umsakjandanum. Skal
Lyfjastofnun pa innan 30 daga gefa ut markadsleyfi fyrir lyfid.

50. gr.
Malskot til urlausnar dagreinings.

Takist ekki ad na samkomulagi innan samraemingarhopsins skv. 49. gr. innan 60 daga skal mal sent
hlutadeigandi nefndum Lyfjastofnunar Evropu (nefnd um lyf fyrir menn (CHMP) eda nefnd um lyf fyrir dyr
(CVMP)) til arlausnar agreinings i samreemi vid pa malsmedferd sem um getur i 32., 33. og 34. gr. tilskipunar
2001/83/EB, med sidari breytingum, eda 36., 37. og 38. gr. tilskipunar nr. 2001/82/EB, med sidari breytingum.

Vid paer adstadur, sem um getur i 1. mgr., er adildarrikjum, sem hafa sampykkt matsskyrslu og drog ad
samantekt 4 eiginleikum lyfs, merkingum og fylgisedli, heimilt ad veita markadsleyfi fyrir lyfinu ad beidni
umsakjanda og an pess ad bida nidurstodu malsmedferdarinnar, er gildir uns endanleg nidurstada skv. 1. mgr.
liggur fyrir. 1 pvi tilviki skal veita leyfi til markadssetningar an pess ad pad hafi ahrif 4 nidurstodu
malsmedferdarinnar.

51. gr.
Framlagning gagna um lyf vegna dgreiningsmdla.

Jafnskjott og umseekjandi feer vitneskju um ad agreiningsmal hafi verid sent Lyfjastofnun Evropu (EMA) til
urlausnar skv. 50. gr., skal hann senda peirri nefnd stofnunarinnar skv. 1. mgr. 50. gr. sem er atlad ad fjalla um
malid, afrit framlagora gagna skv. 12. og 13. gr.

begar akvorodun framkvamdastjornar Evropusambandsins i agreiningsmalinu liggur fyrir, i samreemi vid
malsmeoferd tilskipunar 2001/83/EB, med sidari breytingum, eda tilskipunar nr. 2001/82/EB, med sidari
breytingum, tekur Lyfjastofnun videigandi akvérdun innan 30 daga.

V. KAFLI
Malsmeoferd og veiting markadsleyfis.

A. Meofero umsoknar.

52. gr.
Gild umsokn.
Gild umsokn um markadsleyfi fyrir lyf telst mottekin pegar Lyfjastofnun hefur fullvissad sig um ad umsokn
sé 1 samraemi vid krofur.
Verdi umsokn ekki talin gild, skal Lyfjastofnun tilkynna umsakjanda um hverjar krofur teljist ekki uppfylltar.
Umsakjandi getur i slikum tilvikum dregid umsokn sina til baka innan 30 daga fra dagsetningu tilkynningar eda
6skad eftir pvi ad fa ad leggja fram vidbotargdgn eda frekari upplysingar.

53. gr.
Medferd umsoknar.

Lyfjastofnun skal framkvaema frumkénnun 4 umsokn og afla peirra upplysinga er alitnar eru naudsynlegar
svo umsokn verdi tek til umfjollunar. Telji Lyfjastofnun skilyroum ekki fullnaegt til ad veita markadsleyfi skal
tilkynna umsakjanda um pad og honum veittur haefilegur frestur til ad tja sig eda draga umsokn sina til baka adour
en Lyfjastofnun stadfestir mottoku umsoknar.

https://files.reglugerd.is/pdf/0545-2018/diff


https://files.reglugerd.is/pdf/0545-2018/diff

Synir breytingar gerdar 4 timabilinu 24. n6v. 2018 til 14. jali 2021

Nr. 545/2018 .
af rg.nr. 1029/2018, 505/2019 og 824/2021 (Dags. skjals 2. feb. 2025)

54. gr.
Malsmedferdarfrestur.

Innan 210 daga eftir ad gild umsokn er 16g0 fram, skal akvordun tekin um vidurkenningu lyfs eda synjun,
sbr. 60. gr. Oski Lyfjastofnun eftir pvi vid umsakjanda ad ur einhverjum annmérkum umsoknar verdi bett,
framlengist fresturinn uns ur hefur verid beett.

Byggi umsokn 4 markadsleyfi utgefnu i 60ru adildarriki EES-samningsins, gilda reglurnar i I'V. kafla.

55. gr.
Stoovun malsmedferdar a grundvelli umsoknar i 60ru adildarriki EES-samningsins.

Lyfjastofnun getur stodvad umfjollun um umsokn i tilvikum par sem sott hefur verid um markadsleyfi fyrir
sama lyf i 60ru adildarriki EES-samningsins, nema umsoknin hafi verid 16gd fram i samreemi vid reglurnar i IV.
kafla.

Hafi umfj6llun verid st6dvud af pessum sokum tilkynnir Lyfjastofnun vidmidunarlandinu og umsakjanda um
pao.

56. gr.
Stoovun malsmedferoar a grundvelli markadsleyfis sem er utgefio i 60ru adildarriki EES-samningsins.
Hafi annad adildarriki EES-samningsins pegar gefid ut markadsleyfi fyrir lyf sem sott er um markadsleyfi
fyrir hér 4 landi, stodvar Lyfjastofnun umfjollun um umsokn, nema umsoknin hafi verid 16g0 fram 1 samraemi vid
reglurnar 1 IV. kafla.

57. gr.
Malskot til urlausnar agreinings vegna olikra dkvardana adildarrikja EES-samningsins.

[ tilvikum par sem fleiri adildarriki EES-samningsins hafa tekid olikar akvardanir um leyfi, timabundna
nidurfellingu leyfis eda afturkdllun leyfis fyrir lyf, er Lyfjastofnun, framkvaemdastjorn Evropusambandsins,
umsakjanda eda markadsleyfishafa, heimilt ad senda mal hlutadeigandi nefndum Lyfjastofnunar Evrépu (CHMP
eda CVMP), til Grlausnar 4greinings i samraemi vid pa malsmedferd sem um getur 1 32., 33. og 34. gr. tilskipunar
2001/83/EB, med sidari breytingum, eda 36., 37. og 38. gr. tilskipunar 2001/82/EB, med sidari breytingum.

58. gr.
Malskot til urlausnar agreinings [ 00rum sérstokum tilfellum.
Lyfjastofnun, framkvaemdastjorn Evrépusambandsins, umsakjandi eda markadsleyfishafi geta einnig i
00rum sérstokum tilfellum en um reedir 1 57. gr., skotid mali til Grlausnar eftir somu reglum.

B. Veiting markadosleyfis.

59. gr.
Skilyrdi fyrir veitingu markadsleyfis.

Uppfylli umsdkn skilyrdi um gégn um gadi, 6ryggi og verkun lyfs, er markadsleyfi veitt pegar Lyfjastofnun
hefur sampykkt samantekt um eiginleika lyfs, merkingar og fylgisedla dsamt pvi ad dkvarda um, hvort lyf skuli
lyfsedilsskylt, afgreidslutilhdgun, hdmarksmagn sem avisa ma med lyfsedli og takmarkanir & afgreidslu skv. VIL.
kafla.

Umsazkjandi mottekur sampykkta samantekt um eiginleika lyfs (SmPC), pegar Lyfjastofnun veitir
markadsleyfi fyrir lyf.
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60. gr.
Synjun um veitingu markadsleyfis.

Umsokn um markadsleyfi er synjad ef:

a. Lyf telst ekki uppfylla krofur um geedi, 6ryggi eda verkun.

b. Lyf er @tlad dyrum sem gefa af sér afurdir til manneldis og inniheldur virk efni sem ekki eru nefnd i
vidauka I, II eda III vid reglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) nr. 37/2010 eda par sem ekki er hegt
ad dkvarda um hamark leyfilegra lyfjaleifa.

c. Bidtimi fyrir afurdanytingu er ekki neegilega langur til ad tryggja ad afurdir dyrs innihaldi ekki lyfjaleifar
sem geta verid hattulegar neytendum eda gogn eru ekki fullnaegjandi.

d. Lyfi0 er dyralyf og talid ad notkunarsvid geti stofnad heilsufari manna og dyra i1 6asattanlega haettu.

e. Lyfid er dyralyf sem inniheldur efni sem dnnur 16ggjof leggur bann vid ad gefin séu dyrum.

f. Umsoknin uppfyllir ekki gildandi kréfur og ekki hefur verid batt ir annmdrkum innan heefilegs timafrests
skv. 52. gr.

g. Gogn med umsokn syna ekki fram 4 jakveett samband avinnings og ahzttu.

Umsokn verdur ekki synjad & grundvelli merkingar eda fylgisedils enda sé¢ umsokn ad 60ru leyti i samraemi

vid krofur skv. II1. kafla reglugerdar pessarar.

Umsakjandi eda handhafi markadsleyfis er abyrgur fyrir areidanleika peirra skjala og gagna sem eru 16gd

fram.

b6 umsokn um markadsleyfi sé ekki synjad vegna ofullnaegjandi merkinga lyfsins eda fylgisedils skv.

undirkoflum D og E i III. kafla breytir pad ekki almennri lagalegri abyrgd framleidanda eda handhafa
markadsleyfis.

61. gr.
Serstok markadsleyfi.

I sérstokum tilfellum og i samradi vid umsakjanda er Lyfjastofnun heimilt ad gefa ut sérstakt markadsleyfi
med vissum skilyroum.

Sérstakt markadsleyfi ma adeins gefa ut ef umsakjandi synir fram 4, med hlutleegum og sannanlegum rokum,
a0 honum sé oOkleift ad leggja fram temandi upplysingar um verkun og Oryggi lyfsins vid venjuleg
notkunarskilyrdi. Notkun pessa akvaedis um lyf fyrir menn skal vera i samraemi vid pau skilyrdi sem eru sett fram
i vidauka 1, um stadla og adferdarlysingar fyrir efnagreiningar, liflyfja- og eiturefnafraedilegar profanir og
kliniskar profanir a lyfjum, vid tilskipun 2001/83/EB, med sidari breytingum.

Gildistimi markadsleyfis sem veitt er samkvamt pessu akvadi er eitt ar og er hegt ad endurnyja. Umsokn
um endurnyjun skal metin med tilliti til skilyrdanna sem sett voru vid veitingu leyfisins. Upplysingar um pau
skilyrdi sem hlutadeigandi markadsleyfi er bundid vid med videigandi timafrestum skulu vera adgengilegar.
Skilyrdin skulu vera hluti af / framsett i ahaettustjornunarkerfi.

EES-samningurinn, vidauki 2, XIII. kafli, nr. 15qc, framseld reglugerd framkvamdastjérnarinnar (ESB) nr.
357/2014 um vidbeetur vid tilskipun Evropupingsins og radsins 2001/83/EB og reglugerd Evropupingsins og
radsins (EB) nr. 726/2004, ad pvi er vardar kringumstedur sem gaetu kallad 4 verkunarrannsoknir eftir veitingu
markadsleyfis, gildir hér a4 landi med peirri adldgun sem leidir af vidauka 2, bokun 1 vid samninginn og
samningnum ad 6dru leyti, sbr. reglugerd nr. 251/2017 um gildistdku reglugerda Evropusambandsins um lyfjamal.

62. gr.
Kréfur til markadsleyfishafa eftir veitingu markadsleyfis.

Eftir ad markadsleyfi hefur verid veitt getur Lyfjastofnun krafid markadsleyfishafa um eftirfarandi:

a. A0 framkvaema Oryggisrannsokn eftir veitingu markadsleyfis ef grunur leikur 4 ad heetta stafi af lyfi med
markadsleyfi. Ef fleiri en eitt lyf valda pessum sému ahyggjum skal Lyfjastofnun, ad h6fou samradi vid
nefndina sem starfar skv. a-1id 1. mgr. 56. gr. reglugerdar (EB) nr. 726/2004, hvetja hlutadeigandi
markadsleyfishafa til ad lata fara fram sameiginlega oryggisrannsokn eftir veitingu markadsleyfis.
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b. A0 gera rannsokn & verkun lyfs eftir veitingu markadsleyfis ef skilningur 4 sjukdomnum eda klinisk
ao0ferdafrac0i bendir til pess ad umtalsverd endurskodun purfi ad fara fram 4 6llu fyrra mati &4 verkun.
Skyldan til ad framkvama rannsokn & verkun lyfs eftir veitingu markadsleyfis skal byggjast 4 reglum sem
fram koma i 22. gr. b tilskipunar 2001/83/EB og leidbeiningum sem visad er til i 108. gr. a sdmu
tilskipunar.
Akvardanir Lyfjastofnunar skv. 1. mgr. skulu vera skriflegar, rokstuddar og hafa ad geyma timafresti.
Markadsleyfishafi skal innan 30 daga fra pvi a0 akvordun skv. 1. mgr. er tekin koma & framfaeri vid
Lyfjastofnun ad hann hyggist andmela akvorduninni. Pegar slik tilkynning berst Lyfjastofnun skal stofnunin
akvarda timafrest til handa markadsleyfishafa til ad koma ad andmalum sinum.
Standi akvordun skv. 1. mgr. obreytt eftir ad andmeeli hafa verid medtekin skal breyta markadsleyfinu og
uppfaera ahettustjornunarkerfi markadsleyfisins/lyfsins til samraemis.

C. Afturkollun markadsleyfa.

63. gr.
Afturkollun, nidurfelling, breyting og ogilding markadsleyfis.
Markadsleyfi sem veitt er skv. 59. gr. er haegt ad afturkalla, 6gilda, fella nidur timabundid eda breyta ef:

a) 1 1j6s kemur ad lyf sem er 4 markadi hér 4 landi
uppfyllir ekki gildandi 16g og reglur um lyf eda
krofur til pess ad hljota markadsleyfi.

b) Lyfio telst ekki lengur uppfylla krofur um gedi,
Oryggi og verkun.
c) Upplysingar er veittar hafa verid i tengslum vid

umsokn eru rangar eda hefur ekki verid breytt i
samraemi vid IX. kafla reglugerdar pessarar.

ca) Framleidsla lyfsins er ekki i samreemi vid
upplysingarnar sem veittar hafa verid i
umsoknum um markadsleyfi eda ef eftirlit
framleidanda er ekki samkvamt
eftirlitsadferdunum sem er lyst i umsoknum um

markadsleyfi.

d) Ekki er framkvamt gedaeftirlit { samraemi vid
krofur gildandi geedalysingar eins og reglur
segja til um.

e) Skyldum skv. 82. gr., til ad gera naudsynlegar

breytingar i framleidslu eda eftirliti eda &
samantekt a eiginleikum lyfs (SmPC, SPC), er
ekki fullnzegt.

f) Timi par til afurdanyting dyra ma hefjast ad
nyju eftir lyfjagjof er ekki lengur talinn
nagilega langur, svo ad tryggja megi ad i
afurdum dyra séu ekki lyfjaleifar skadlegar
neytendum.

2) Umbod pad er um getur i 106. gr. er ekki
tilkynnt innan tilsettra timamarka enda hafi
adilar fengid advorun um ad slikt rof &
timamorkum hafi i for med sér afturkollun

markadsleyfis.

h) Talid er ad lyfid s¢ skadlegt vid venjuleg
notkunarskilyrdi.

i) Lyfid byr ekki yfir lekningaverkun.

7) Sambandid milli ahattu og avinnings lyfsins er

ekki lengur jakvett vid pau notkunarskilyroi
sem tilgreind eru i leyfinu.

k) AJ eigindleg og megindleg samsetning lyfsins
s¢ ekki eins og huin var tilgreind.
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Sé ekki farid ad akvaedum 21.-42. gr., um merkingu og fylgisedla og fyrirmalum par ad latandi ekki fylgt,
getur Lyfjastofnun afturkallad markadsleyfio uns akvaedum um merkingar eda fylgisedla hefur verio fullnaegt.

Telji Lyfjastofnun, ad loknu mati & gognum um lyfjagat, ad afturkalla skuli markadsleyfi, fella nidur
timabundid, breyta eda d6gilda skal pegar i stad tilkynna pad Lyfjastofnun Evropu (EMA), adildarrikjum EES-
samningsins og markadsleyfishafanum.

Ef naudsynlegt er ad gripa til adgerda til ad vernda lyoheilsu getur Lyfjastofnun fellt nidur markadsleyfi fyrir
lyf timabundid. Skal pad tilkynnt Lyfjastofnun Evropu (EMA), framkvaemdastjorn Evropusambandsins og hinum
adildarrikjum EES-samningsins i sidasta lagi neesta virka dag.

64. gr.
Afturkéllun sérstakra markadsleyfa.
Sérstok markadsleyfi sem veitt eru skv. 61. gr. er haegt ad afturkalla eftir reglum 63. gr. eftir pvi sem vid a.

D. Rokstudningur, tilkynningar og birting.

65. gr.
Matsgerdir.

Lyfjastofnun vinnur matsgerdir og gerir athugasemdir vid fylgiskjol umsdkna er varda nidurstéour
lyfjagerdarfraedilegra og forkliniskra profana og kliniskra profana, ahattustjornunarkerfa og lyfjagatarkerfa fyrir
vidkomandi lyf. Matsgerdirnar skal endurskoda og uppfaera pegar fyrir liggja nyjar upplysingar er pydingu geta
haft fyrir mat & geedum, Oryggi eda verkun lyfs.

Lyfjastofnun skal enn fremur utbua samantekt 4 matsgerd sem unnin er skv. 1. mgr. par sem fram koma
upplysingar um notkun lyfsins.

Almenningur getur 6skad adgangs ad matsgerd pegar hun liggur fyrir. Réttur til adgangs ad matsgerd naer
ekki til upplysinga er varda mikilvega fjarhags- eda vidskiptahagsmuni markadsleyfishafa, sbr. 9. gr.
upplysingalaga, nr. 140/2012.

66. gr.
Rokstudningur og tilkynningar.
begar umsokn er synjad skv. 60. gr., skal rokstudningur synjunar fylgja tilkynningu til umsakjanda og
upplysa skal um keruleidir. Sama gildir vegna afturkdllunar markadsleyfis.

67. gr.
Tilkynningar til Lyfjastofnunar Evropu (EMA).
Vid utgafu markadsleyfis skv. 59. gr., sendir Lyfjastofnun samtimis afrit markadsleyfis og sampykkta
samantekt um eiginleika lyfs (SmPC, SPC) til Lyfjastofnunar Evropu (EMA).

68. gr.
Birting upplysinga um veitingu markadsleyfa.
Lyfjastofnun skal birta upplysingar um utgefin markadsleyfi 4 vefsiou stofnunarinnar. Sama gildir um
afturkollun markaosleyfa.

VI. KAFLI
Reglur um midlaeg (central) markadsleyfi fyrir lyf 4 Evrépska efnahagssvaedinu.
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69. gr.
Umsokn um midleegt markadsleyfi fyrir Evropska efnahagssveedid.

EES-samningurinn, vidauki 2, XIII. kafli, nr. 15zb, reglugerd (EB) nr. 726/2004, um malsmedferd
bandalagsins vid veitingu leyfa fyrir manna- og dyralyf og eftirlit med peim lyfjum og um stofnun Lyfjastofnunar
Evropu, sem breytt hefur verid med reglugerd (EB) nr. 1394/2007, reglugerd (ESB) nr. 1235/2012 og reglugerd
(ESB) nr. 1027/2012, gildir hér a landi me0 peirri adlogun sem leidir af vidauka 2, bokun 1 vid samninginn og
samningnum ad 60ru leyti, sbr. reglugerd nr. 794/2010 um gildistoku reglugerda Evropusambandsins um lyfjamal
(X). Reglugerd nr. 1235/2012 er birt i EES-vidbaeti vid Stjornartidindi Evropusambandsins nr. 13, fra 27. februar
2014, bls. 11. Reglugerd nr. 1027/2012 er birt { EES-viobaeti vid Stjornartidindi Evropusambandsins nr. 13, fra 27.
februar 2014, bls. 18.

EES-samningurinn, vidauki 2, XIII. kafli, nr. 15zd, reglugerd (EB) nr. 507/2006, um skilyrt markadsleyfi
fyrir mannalyfjum sem falla undir gildissvid reglugerdar (EB) nr. 726/2004, gildir hér 4 landi med peirri adlogun
sem leidir af vidauka 2, bokun 1 vid samninginn og samningnum ad 60ru leyti, sbr. reglugerd nr. 418/2008 um
gildistoku reglugerda Evropusambandsins um lyfjamal (VIII).

EES-samningurinn, vidauki 2, XIII. kafli, nr. 15zh, reglugerd (EB) nr. 1394/2007 um hataeknimedferd (e.
advanced therapy) og um breytingu a tilskipun 2001/83/EBE og reglugerd (EB) nr. 726/2004, gildir hér a landi
med peirri adlogun sem leidir af vidauka 2, bokun 1 vid samninginn og samningnum ad ddru leyti, sbr. reglugerd
nr. 418/2008 um gildistoku reglugerda Evropusambandsins um lyfjamal (VIII).

EES-samningurinn, vidauki 2, XIII. kafli, nr. 15zj, reglugerd (EB) nr. 658/2007 um fésektir vegna brota a
vissum skyldum i tengslum vid markadsleyfi sem veitt eru i samremi vid reglugerd (EB) nr. 726/2004, eins og
henni var breytt med reglugerd nr. 488/2012 fra 8. juni 2012, 60last gildi hér 4 landi med peirri adlogun sem leidir
af vidauka 2, bokun 1 vido samninginn og samningnum ad 60ru leyti. Lyfjastofnun akvedur vidurldg i samraemi vid
tillogu framkvamdastjornar Evropu.

Lyf sem falla undir vidauka reglugerdar (EB) nr. 726/2004 geta einungis hlotid markadsleyfi samkvaemt
pessum kafla. Lyfjum sem falla undir reglugerd (EB) nr. 726/2004, (2. tolul. 3. gr.) ma veita markadsleyfi med
sama hatti. Umsoknir um markadsleyfi vegna pessara lyfja skal senda Lyfjastofnun Evropu (EMA).

Hafi framkvaemdastjorn Evropusambandsins tekid akvoroun um markadsleyfi samkvemt 1., 2. eda 3. mgr.
skal Lyfjastofnun taka videigandi akvordun innan 30 daga.

70. gr.
Umsokn um endurnyjun og framsal markadsleyfis.

EES-samningurinn, vidauki 2, XIII. kafli, nr. 151, reglugerd (EB) nr. 214/96 um medferd umsdkna um
framsal 4 markadsleyfi lyfs, er falla undir reglugerd (EB) nr. 726/2004, 60last gildi hér 4 landi med peirri adlogun
sem leidir af vidauka 2, bokun 1 vid samninginn og samningnum ad d0ru leyti.

Markadsleyfishafi skal senda umsokn um framsal a4 markadsleyfi sem veitt hefur verid a4 grundvelli 69. gr. til
Lyfjastofnunar Evropu (EMA).

Markadsleyfishafi skal senda umsdkn um endurnyjun markadsleyfis sem veitt hefur verid 4 grundvelli 69. gr.
til Lyfjastofnunar Evropu (EMA) i samremi vid akvedi reglugerdar (EB) nr. 726/2004.

Hafi framkvemdastjorn Evropusambandsins tekid akvordun um endurnyjun, framsal eda afturkdllun
markadsleyfis samkvaemt 2. eda 3. mgr. skal Lyfjastofnun taka videigandi akvérdun innan 30 daga.

71. gr.
Birting.
Akvaedi i 68. gr. um birtingu upplysinga um veitingu og afturkollun markadsleyfa gilda um videigandi
akvardanir eftir pessum kafla.

VIIL. KAFLI
Akvardanir um lyfsedilsskyldu, eftirritunarskyldu og takmarkanir 4 avisun lyfja.
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72. gr.
Akvéroun um afgreidsluhcetti.
Lyfjastofnun akvardar pegar lyf faer markadsleyfi hvort pad skuli lyfsedilsskylt og hvort einhverjar adrar
takmarkanir skuli vera a afgreioslutilhogun. Lyfjastofnun akvardar einnig hvort blondur er innihalda 1yf, (p.e. lyf
sem ekki hafa sérstakt markadsleyfi, t.d. stodlud forskriftarlyf) skuli lyfsedilsskyldar.

73. gr.
Akvordun um lyfsedilsskyldu lyfia handa ménnum og dyralyfja sem cetlud eru dyrum sem gefa ekki af sér afurdir
til manneldis.

Eftirfarandi atridi skipta meginmali pegar akveda skal hvort lyf skuli lyfsedilsskylt:

a. Ef likur eru 4 a0 lyf geti valdid heilsutjoni beint eda dbeint, jafnvel po pad sé rétt notad, ef medferd er ekki
stjornad af laekni/tannlaekni.

b. Ef rong notkun lyfs getur valdid heilsutjoni, beint eda dbeint.

c. Ef reynsla af notkun lyfs er pad skammvinn ad etla ma ad verkun lyfsins og aukaverkanir séu ekki
fullpekktar.

d. Lyf er stungulyf sem venjulega er avisad af laeekni eda tannlekni.

Ef athygli Lyfjastofnunar er vakin 4 nyjum upplysingum skal hun kanna paer og, eftir pvi sem vid 4, breyta

flokkun lyfs.

74. gr.
Akvordun um undanpdgu fra lyfsedilsskyldu dyralyfja sem cetlud eru dyrum sem gefa af sér afurdir til manneldis.
Lyfjastofnun getur heimilad ad dyralyf sem @tlud eru dyrum, sem gefa af sér afurdir til manneldis, séu
undanpegin lyfsedilsskyldu ef 61l eftirtalin skilyrdi eru uppfyllt:
a. Gjof dyralyfsins er takmorkuo vid lyfjasamsetningar sem notadar eru an sérstakrar pekkingar eda kunnattu.
b. Dyralyfio hefur hvorki i for med sér beina né obeina dheettu fyrir dyrid eda dyrin sem eru medhdndlug,
fyrir pann sem gefur lyfid eda fyrir umhverfio, jafnvel pott Iyfio sé gefio & rangan hatt.
c. I samantekt a eiginleikum dyralyfsins eru ekki nein varnadarord um hugsanlegar, alvarlegar aukaverkanir
af réttri notkun pess.
d. Hvorki dyralyfid né 6nnur lyf, sem innihalda sama, virka efnid, hafa 40ur verid tilefni tidra tilkynninga um
alvarlega aukaverkun.
e. I samantekt 4 eiginleikum lyfsins er ekki getid um frabendingar i tengslum vid 6nnur dyralyf sem eru
almennt notud an lyfsedils.
f. Ekki parf ad geyma dyralyfid vid sérstok skilyrdi.
g. Ekki er um ad reda neina ahettu fyrir neytendur ad pvi er vardar lyfjaleifar i afurdum dyra sem hafa
fengid meodferd, jafnvel pott dyralyfin séu notud a rangan hatt.
h. Ekki er um ad reda neina ahettu fyrir heilbrigdi manna eda dyra ad pvi er vardar myndun 4 énami gegn
syklalyfjum eda ormalyfjum, jafnvel pott lyfin, sem innihalda pessi efni, séu notud 4 rangan hatt.

75. gr.
Akvordun um eftirvitunarskyldu lyfja eda adrar takmarkanir d afgreidsiu.
Eftirfarandi atridi skipta meginmali pegar akvarda skal um eftirritunarskyldu lyfs og adrar takmarkanir a
afgreidslu, svo sem akvordun um hamarksmagn sem avisa ma hverju sinni:

a. Lyfid inniheldur efni sem flokkast sem &vana- eda fikniefni skv. alpj6daskilgreiningum og peim reglum er
gilda hér 4 landi.

b. Ef rong notkun lyfsins getur haft i for med sér alvarlega haettu a misnotkun eda valdid avana og/eda fikn,
eda hatta er 4 ad lyfid verdi notad i 6l6glegum tilgangi.

c. Lyfid inniheldur virkt efni sem talid er rétt ad hafa eftirritunarskylt af oryggisastedum vegna tiltekinna
eiginleika pess eda vegna pess hve efnid er litt pekkt.
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76. gr.
Takmarkanir a notkun lyfs og avisanaheimildum.

Lyfjastofnun akvedur hvort notkun lyfsedilsskyldra lyfja skuli einungis bundin vid sjukrahus eda
heilbrigdisstofnanir og eru lyfin pa merkt sérstakri merkingu i lyfjaskram. Lyfjastofnun getur einnig takmarkad
heimildir til ad avisa lyfjum vid sérfraedinga i tilteknum greinum og eru lyfin pa merkt sérstakri merkingu i
lyfjaskram. Helstu asteedur framangreindra takmarkana eru:

a. Vegna eiginleika lyfs telst notkun pess utan heilbrigdisstofnunar hattuleg eda Sruggara pykir ad binda

notkun pess vid heilbrigdisstofnun vegna pess hve pad er nytt.

b. Lyf skal notast vid sjukdéomum sem ekki er unnt ad greina nema 4 sérhafoum heilbrigdisstofnunum er rada

yfir naudsynlegum teekjabtinadi, jafnvel p6 notkun lyfsins geti sidan farid fram utan heilbrigdisstofnunar.

c. Lyf er &tlad peim sjuklingum, sem koma & gongudeildir sjlikrahtisa og naudsynlegt pykir ad medferod sé,

med tilliti til verkunar lyfsins og mogulegra aukaverkana, stjornad af sérfredingi jafnt vid upphaf
medferdar og i framhaldsmedferd.

VIII. KAFLI
Réttarahrif markadsleyfa.

A. Almenn akvaoi.

77. gr.
Réttur til markadssetningar.

Markadsleyfi veitir leyfishafa rétt til ad markadssetja lyf sem sérlyf 1 samraemi vid leyfid og per dkvardanir
og reglur sem ad 00ru leyti gilda.

Gildistimi markadsleyfa er fimm ar og ma endurnyja ad peim tima lidnum skv. 43. gr. eda 69. gr. Adur en ad
endurmati kemur skal markadsleyfishafi, 1 pad minnsta sex manudum 4dur en markadsleyfi fellur Or gildi skv. 2.
mgr., hafa lagt fyrir Lyfjastofnun fullnegjandi og uppferd gdégn um gadi, dryggi og verkun lyfja, p.m.t. allar
breytingar sem gerdar hafa verid fra pvi ad markadsleyfid var veitt.

Markadsleyfi sem endurnyjad er & grundvelli umsoknar skv. 43. gr., skal gilda um otakmarkadan tima hafi
markadsleyfid sem endurnyjad var verid i gildi pann 1. juli 2006 eda eftir pann tima.

Lyfjastofnun getur akvedid med gildum rokum sem varda lyfjagat, ad hid endurnyjada markadsleyfi skuli
takmarkad vio fimm ara gildistima.

Markadsleyfi fellur ur gildi ef lyf sem markadsleyfi hefur verid veitt fyrir hefur i reynd ekki verid sett 4
markad innan priggja ara fra veitingu leyfisins eda lyf sem leyfi hefur verid veitt fyrir og sett & markad hefur i
reynd ekki verid 4 markadi samfleytt i prju ar. Lyfjastofnun er heimilt vid sérstakar adsteedur og af astedum, sem
varda lydheilsu ad veita undanpagur fra pessu. Slikar undanpagur skulu studdar videigandi rokum.

Markadsleyfi hefur ekki ahrif 4 abyrgo leyfishafa er hann kann ad hafa skv. annarri 16ggjof.

78. gr.
Bann gegn markadssetningu lyfia er veitt hefur verid markadsleyfi.
Lyfjastofnun getur tafarlaust lagt bann vid markadssetningu lyfs og krafist pess ad lyf er veitt hefur verio
markadsleyfi, verdi tekid af markadi ef talid er:

a. a0 lyfid sé skaolegt vid venjulega notkun, eda

b. ad lyfio bui ekki yfir laekningaverkun, eda

c. a0 sambandid milli ahattu og avinnings sé ekki hagstaett vid pau notkunarskilyrdi sem tilgreind eru i
leyfinu, eda

d. ad eigindleg og megindleg samsetning pess sé ekki eins og hiin var tilgreind, eda

e.ad ekki hafi verid gerdar eftirlitsprofanir 4 lyfinu og/eda innihaldsefnum pess né 4 millistigi i
framleidsluferlinu eda ad 6drum krofum eda skuldbindingum i tengslum vid veitingu framleidsluleyfisins
hafi ekki verio fullnaegt, eda
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f. ef i 1j6s koma slikir annmarkar & lyfi ad teljist grundvollur til afturkdllunar markadsleyfis pess.

Markadsleyfishafa skal ef mogulegt er gert vidvart um ad slik akvordun sé yfirvofandi. Akvordun um
tafarlaust bann vid markadssetningu lyfs skal rokstudd og upplysa skal um kaeruleidir.

Lyfjastofnun getur bannad markadssetningu einstakrar framleidslulotu ef i 1j6s koma gallar i lyfi.

Lyfjastofnun getur ad eigin frumkveedi eda ad beidni framkvaemdastjornar Evrépusambandsins bannad
timabundid markadssetningu lyfs sem fengid hefur markadsleyfi skv. VI. kafla pegar bryna naudsyn ber til, til
verndar almannaheilbrigdi eda umhverfi.

Taki Lyfjastofnun akvordun skv. 1. eda 3. mgr. fyrir lyf med markadsleyfi skv. VI. kafla skal Lyfjastofnun
Evropu (EMA) tilkynnt um dkvordunina 1 sidasta lagi naesta virka dag 4 eftir.

Taki Lyfjastofnun akvordun skv. 4. mgr. fyrir lyf med markadsleyfi skv. VI. kafla skal hun tryggja ad
heilbrigdisstarfsfolk sé¢ upplyst um akvordunina og astedur hennar og tilkynna Lyfjastofnun Evropu (EMA) og
framkvaemdastjorn Evrépusambandsins um hana i sidasta lagi naesta virka dag 4 eftir.

begar akvoroun um bann vid markadssetningu eda sdlubann lyfs med markadsleyfi skv. VI. kafla er tekin af
framkvaemdastjorn Evropusambandsins 1 samreemi vid reglugerd (EB) nr. 726/2004 tekur Lyfjastofnun videigandi
akvordun innan 30 daga.

79. gr.
Markadssetning lyfja eftir ad markadsleyfi er utrunnid.
S¢é annad ekki akveoid er heimilt a0 hafa lyf 4 markadi i allt ad 90 daga eftir ad markadsleyfi er utrunnio.

B. Sérstakar skyldur markadsleyfishafa.

80. gr.
Eftirlitsskylda.
Markadsleyfishafi skal fylgjast med peim heaettum sem kunna ad vera fyrir hendi vid notkun lyfs. Allar

aukaverkanir sem koma 1 1j6s hja ménnum eda dyrum vid notkun lyfs skulu skradar og tilkynntar i samraemi vid
akveedi X. kafla.

81. gr.
Upplysingaskylda.

Eftir a0 markadsleyfi hefur verid veitt skal markadsleyfishafi upplysa Lyfjastofnun um pann dag sem
markadssetning lyfs, sem er @tlad monnum, hefst i reynd, ad teknu tilliti til mismunandi pakkningastarda og
gerda sem leyfi var veitt fyrir. Hafi markadsleyfi verio veitt skv. VI. kafla skal slik tilkynning send Lyfjastofnun
Evropu (EMA).

Markadsleyfishafi skal enn fremur greina Lyfjastofnun, eda Lyfjastofnun Evropu (EMA) sé um leyfi skv. VL.
kafla a0 reda, fra pvi ef heett er a0 markadssetja lyfio i adildarrikinu, annadhvort um tima eda til frambudar. Slik
tilkynning skal send eigi sidar en tveimur manudum adur en hlé er gert & markadssetningu lyfs nema um sérstakar
adstedur sé ad raeda.

Markadsleyfishafi skal pegar i stad leggja fyrir Lyfjastofnun allar nyjar upplysingar sem kunna ad leida til
breytinga 4 peim atrioum eda skjolum sem um getur i 12. gr., 14. gr., 19. gr., 50. gr. eda i vidauka 1 vi0 tilskipun
2001/83/EB, med sidari breytingum, og vidauka 1 vid tilskipun 2001/82/EB, med sidari breytingum. Einkum skal
hann tilkynna Lyfjastofnun jafn6dum um 611 bénn eda takmarkanir sem 16gbaer yfirvold, i [ondum par sem lyfio,
sem er ®tlad monnum, er sett 4 markad, kunna ad setja og um allar nyjar upplysingar sem geetu haft dhrif 4 mat &
avinningi og adhattu af notkun vidkomandi lyfs.

Lyfjastofnun getur hvener sem er bedid handhafa markadsleyfis um ad athenda gdgn sem syna fram a ad
sambandid milli dhettu og avinnings sé enn jakvett og pannig er stdougt unnt ad meta petta samband.

Markadsleyfishafa er skylt ad upplysa Lyfjastofnun um vitneskju sina um allar nyjar upplysingar sem hann
feer um klinisk ahrif og aukaverkanir, eiturethafredi og gaedi lyfs og um alla galla eda annmarka er fram koma i
lyfi.

https://files.reglugerd.is/pdf/0545-2018/diff


https://files.reglugerd.is/pdf/0545-2018/diff

Synir breytingar gerdar 4 timabilinu 24. n6v. 2018 til 14. jali 2021
af rg.nr. 1029/2018, 505/2019 og 824/2021 (Dags. skjals 2. feb. 2025)

Nr. 545/2018

A0 fenginni beidni fra Lyfjastofnun skal handhafi markadsleyfis veita stofnuninni allar upplysingar, einkum i
tengslum vid lyfjagat, um umfang solu 4 lyfi og allar upplysingar sem hann byr yfir um fjélda lyfsedla fyrir Iyfi.

Ef markadsleyfihafi heettir ad bjoda lyf & markadi annadhvort timabundid eda til frambudar skal hann greina
Lyfjastofnun fra pvi. Slik tilkynning skal send eigi sidar en tveimur manudum adur en hlé er gert 4 pvi ad setja
lyfid 4 markad nema um sérstakar adstadur sé ad reda. Markadsleyfishafinn skal tilkynna Lyfjastofnun um
asteedurnar fyrir slikri adgerd i samraemi vid 2. mgr. 123. gr. tilskipunar 2001/83/EB, med sidari breytingum.

Markadsleyfishafi lyfs, sem hefur i reynd verid sett 4 markad hér 4 landi, skal, ad svo miklu leyti sem pad er
4 abyrgd hans, tryggja videigandi og stoouga athendingu pessa lyfs til lyfjabida og peirra sem hafa leyfi til ad
afgreida lyf svo ad porfum sjiklinga hér a landi sé fullnaegt.

82. gr.
Skylda til ad meela med breytingum.
Markadsleyfishafa er skylt ad fylgjast med nyjungum & svidi taekni og visinda sem varda lyf og gera
naudsynlegar breytingar til ad tryggja bestu framleidslu- og profunaradferdir sem pekktar eru & hverjum tima.
Allar slikar breytingar skulu vidurkenndar eftir akveedum IX. kafla.

83. gr.
Eftirlit meo lyfjum er fengio hafa markadsleyfi.
Lyfjastofnun getur hvenaer sem er framkvemt gedaeftirlit &4 lyfjum sem hafa markadsleyfi.
Lyfjastofnun skal ganga r skugga um ad farid sé a0 settum reglum um lyf med endurteknum skodunum, og
ef purfa pykir fyrirvaralausum skodunum og, ef vid 4, med pvi ad fela opinberri rannsdknarstofu a sviodi
lyfjaeftirlits eda rannsdknarstofu sem adildarriki hefur tilnefnt til pessa verks, ad annast profanir & synum.

C. Viourkenning i 60ru adildarriki EES-samningsins
a grundvelli islensks markadsleyfis.

84. gr.
Forsendur fyrir viourkenningu i 60ru adildarriki EES-samningsins.

Oski umszkjandi eda markadsleyfishafi fyrir lyf hér 4 landi eftir ad nyta leyfid sem grundvoll
vidurkenningar 1 60ru aoildarriki EES-samningsins, skal vidkomandi upplysa Lyfjastofnun um pad og skyra fra
hugsanlegum breytingum eda viobotum vid pau gdgn er 1620 hafa verid fram hér 4 landi.

Lyfjastofnun er heimilt ad krefjast pess ad afhentar verdi allar peer upplysingar og gdgn sem naudsynleg eru
til ad akvarda hvort hin innsendu goégn i vidkomandi adildarriki EES-samningsins séu nakvemlega eins og pau
sem notud eru hér 4 landi.

85. gr.
Samantekt og uppfeersla matsgerda.
Umsakjandi um markadsleyfi eda markadsleyfishafi getur 6skad eftir ad Lyfjastofnun vinni matsgerd fyrir
lyf eda framkvemi naudsynlega endurskodun & fyrirliggjandi matsgerd. Beidni um slikt skal taka til medferdar
innan 90 daga fra mottoku.

86. gr.
Midlun matsgeroa.
Lyfjastofnun hefur milligdbngu um midlun matsgerda til peirra adildarrikja EES-samningsins, sem tilgreind
eru af markaosleyfishafa, 4 sama tima og hann leggur fram sinar umsoknir um markadsleyfi i pessum 16ndum.
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IX. KAFLI
Breytingar a skilmalum markadsleyfis.
87. gr.
Breytingar a skilmalum markadsleyfis.

EES-samningurinn, vidauki 2, XIII. kafli, nr. 15zi, reglugerd (EB) nr. 1234/2008, um umfjéllun um
breytingar a skilmalum markadsleyfa fyrir mannalyfjum og dyralyfjum, eins og henni var breytt med reglugerd
(ESB) nr. 712/2012, gildir hér a landi med beirri adlogun sem leidir af vidauka 2, bokun 1 vid samninginn og
samningnum ad 6dru leyti, sbr. reglugerd nr. 418/2010 um gildistoku reglugerdar Evrépusambandsins um lyfjamal
(VIID).

Med umsokn um breytingar 4 skilmalum markadsleyfis, sem veitt hefur verid 4 grundvelli 48. gr., 51. gr. eda
69. gr., skal fara samkvamt 1. mgr.

begar framkvamdastjorn Evrépusambandsins hefur tekid akvoroun um breytingu a skilmalum markadsleyfis
lyfs & grundvelli reglnanna i VI. kafla, i samreemi vid reglugerd (EB) nr. 1234/2008, eins og henni var breytt med
reglugerd (ESB) nr. 712/2012, tekur Lyfjastofnun videigandi akvordun innan 30 daga.

88. gr.
Breytingar a merkingum eda fylgisedlum.
Umsokn um breytingu 4 merkingum eda fylgisedli er ekki krefst breytinga 4 samantekt & eiginleikum lyfs,
telst vidurkennd ef markadsleyfishafi fer ekki athugasemdir fra Lyfjastofnun innan 90 daga eftir ad gild umsokn
er mottekin.

X. KAFLI
Lyfjagat (Pharmacovigilance) vegna lyfja fyrir menn.
89. gr.
Seérstakar skilgreiningar.

[ kafla pessum merkja eftirfarandi hugtok:

a. Aukaverkun: Skadleg og otileetlud verkun lyfs sem notad er i venjulegum skommtum fyrir menn eda dyr til
a0 fyrirbyggja, greina eda medhondla sjukdom eda breytingar 4 lifedlisfraedilegri starfsemi.

b. Alvarleg aukaverkun: Aukaverkun hja moénnum sem leidir til dauda, lifshettulegs astands, veldur fotlun,
fjarveru fra vinnu, faedingargalla, sjukrahtisvist eda lengingar 4 sjikrahtsvist eda leidir til dauda hja dyri
eda oleknandi eda langvarandi sjukdomseinkennum.

c. Oveentar aukaverkanir: Aukaverkanir sem vegna edlis, alvarleika eda afleidinga peirra eru ekki eins og
getid er um i samantekt 4 eiginleikum lyfs (SmPC).

d. Alvarlegar oveentar aukaverkanir: Aukaverkanir sem badi eru alvarlegar og 6vaentar.

e. Lyfjagat: Eftirlit med aukaverkunum lyfja. Lyfjastofnun i samvinnu vid onnur lyfjamalayfirvold i
aoildarrikjum hins Evropska efnahagssvaedis, kemur 4 fot gagnagrunni, svo audvelda megi flaedi
upplysinga um lyfjagat vegna lyfja sem eru & markadi 4 Evropska efnahagssvaedinu, i pvi skyni ad
upplysingar berist hlutadeigandi stjérnvoldum adildarrikjanna 4 sama tima.

f. Samantektarskyrsla um oryggi byfs (e. Periodic Safety Update Report; PSUR): Skyrsla sem gefin er ut
reglulega og inniheldur upplysingar sem getio er um i 96. gr.

g. Rannsokn a oryggi bfs eftir markadssetningu: Kliniskar- og faraldsfraeedilegar lyfjarannsoknir sem
framkvamdar eru vegna dkvaeda i markadsleyfi, til ad greina og meta heettu sem getur stafad af lyfi 4
markadi.

h. Misnotkun lyfja: Stodug eda timabundin, visvitandi 6héfleg notkun lyfs sem hefur likamleg og salarleg
ahrif.

90. gr.
Kréfur til lyfjagatarkerfis markadsleyfishafa.
Markadsleyfishafi skal:
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a. setja & fot og starfreekja lyfjagatarkerfi i peim tilgangi ad meta gogn sem honum berast,

b. meta og framkveema naudsynlegar radstafanir til ad draga r ahaettu og koma i veg fyrir aukaverkanir og

c. yfirfara kerfid reglulega, taka saman adalatridi sem koma fram 1 grunnskjali lyfjagatarkerfis asamt pvi ad
utbua aztlun um hvernig koma skuli i veg fyrir fravik sem greinast vid yfirferd a kerfinu.

Sem hluti af lyfjagatarkerfi skal markadsleyfishafi avallt hafa 1 pjonustu sinni heefan einstakling sem abyrgo
ber & lyfjagat innan fyrirteekisins. Nafn pessa einstaklings, asamt tengilidaupplysingum, skal tilkynna til
Lyfjastofnunar. Viokomandi einstaklingur skal:

a. vera busettur og starfa i einhverju rikja Evropska efnahagssvedisins,

b. halda uti og afhenda Lyfjastofnun, s¢ pess 6skad, grunnskjal lyfjagatarkerfisins,

c. starfraekja dhettustjornunarkerfi fyrir hvert lyf,

d. hafa eftirlit med nidurstooum adgerda, sem gripid er til i pvi skyni ad draga ur dhettu, sem fram koma i

aztlun um ahettustjérnun eda i peim skilyrdum sem sett eru til grundvallar veitingu markadsleyfis,

e. uppfzera ahattustjérnunarkerfio og hafa eftirlit med lyfjagatarupplysingum i peim tilgangi ad greina hvort
nyir ahattupeettir lyfs hafi komio i jos eda hvort breytingar hafi ordid 4 sambandi ahattu og avinnings lyfs
og

f. upplysa Lyfjastofnun Evropu og logbar yfirvold um ny vandamal sem upp koma i tengslum vid 6ryggi
lyfs og breytingar 4 sambandi dhattu og avinnings lyfs.

Skilyrdi og forsendur markadsleyfis skulu koma fram i dhaettustjérnunarkerfi.

91. gr.
Kréfur um dheettustiornunarkerfi eldri yfja.

Krafan um starfreekslu aheettustjornunarkerfis, sbr. c-1id 2. mgr. 90. gr., skal ekki eiga vid um lyf sem fengu
upphaflega markadsleyfi fyrir 21. juli 2012.

Lyfjastofnun er p6 heimilt ad gera slika krofu ef grunur leikur 4 ad ahaetta sé til stadar sem hefur ahrif &
samband 4vinnings og ahattu lyfs sem upphaflega fékk markadsleyfi fyrir 21. jali 2012. I slikum tilfellum getur
Lyfjastofnun krafist pess ad markadsleyfishafi taki saman ndkveema lysingu & ahettustjornunarkerfi, asamt
upplysingum um hvernig slikt kerfi verdur sett i framkvaemd, vegna lyfsins sem 4 i hlut. Geri Lyfjastofnun slika
krofu skal hin vera skrifleg og rokstudd og tilgreina sérstaklega timafrest markadsleyfishafa til ad verda vid
krofunni.

Markadsleyfishafi skal innan 30 daga fra pvi ad akvordun skv. 2. mgr. er tekin koma & framfaeri vid
Lyfjastofnun ad hann hyggist andmela akvorduninni. Pegar slik tilkynning berst Lyfjastofnun skal stofnunin
akvarda timafrest til handa markadsleyfishafa ad koma ad andmaelum sinum.

Standi akvordun skv. 2. mgr. dbreytt eftir a0 andmeeli hafa verid medtekin skal breyta markadsleyfinu svo ad
pad innihaldi ahattustjornunarkerfi sem eitt skilyrda fyrir veitingu markadsleyfisins.

92. gr.
Upplysingar til almennings sem varda oryggi lyfs.

Ef markadsleyfishafi hefur i hyggju ad senda fra sér upplysingar til almennings sem varda oryggi lyfs skal
hann jafnframt senda somu upplysingar til Lyfjastofnunar, Lyfjastofnunar Evréopu og framkvemdastjornar
Evropusambandsins. Upplysingar sem sendar eru til Lyfjastofnunar, Lyfjastofnunar Evropu og
framkvaemdastjornar Evrépusambandsins skulu sendar eigi sidar en 4 sama tima og upplysingar eru sendar
almenningi. Upplysingarnar skulu vera hlutlegar og ekki misvisandi.

93. gr.
Skraning aukaverkana.

Markadsleyfishafar skulu skra allar setladar aukaverkanir lyfja sem eiga sér stad 4 Evropska efnahagssveedinu
sem og i 60rum rikjum utan pess sem peim er tilkynnt um af sjuklingum, heilbrigdisstarfsfolki eda sem fram koma
i oryggisrannsokn sem fram fer eftir ad markadsleyfi er gefid tut.

Markadsleyfishafar skulu tryggja ad skraningar peirra 4 etludum aukaverkunum skv. 1. mgr. séu allar
adgengilegar 4 a.m.k. einum stad 4 Evropska efnahagssvaedinu.
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Skraning aukaverkana sem fram koma i kliniskri lyfjarannsokn skulu tilkynntar samkveemt reglugerd um
kliniskar lyfjarannsoknir.

94. gr.
Tilkynningar aukaverkana.

Markadsleyfishafar skulu taka vid og skra allar tilkynningar um atladar aukaverkanir lyfja sem peim berast
fra sjuklingum og heilbrigdisstarfsfolki med rafrenum heetti eda med 60rum videigandi haetti.

Markadsleyfishafar skulu skra allar tilkynningar um tladar alvarlegar aukaverkanir, sem eiga sér stad a
Evropska efnahagssvadinu eda i rikjum utan pess, i EudraVigilance-gagnagrunninn eigi sidar en 15 dégum fra pvi
a0 tilkynning berst.

Adrar tilkynningar um aukaverkanir, sem ekki eru alvarlegar, skulu markadsleyfishafar skra i
EudraVigilance-gagnagrunninn eigi sidar en 90 dogum fra pvi ad tilkynning berst.

Markadsleyfishafar skulu vakta fraeedaskrif a svidi leknis- og lyfjafredi sem snerta lyf sem peir hafa
markadsleyfi fyrir og tilkynna atladar aukaverkanir lyfja sem par koma fram.

Krafan um ad tilkynna aukaverkanir samkvemt pessari grein naer ekki til lyfja sem innihalda virk efni sem
finna ma 1 skrd sem Lyfjastofnun Evropu heldur uti, sbr. 27. gr. reglugerdar (EB) nr. 726/2004.

95. gr.
Verklag vio mat a tilkynntum aukaverkunum.

Markadsleyfishafar skulu setja sér verklagsreglur um 6flun ndkvemra og sannprofanlegra gagna vegna
visindalegs mats 4 tilkynntum @tludum aukaverkunum. Markadsleyfishafar skulu einnig afla framhaldsupplysinga
um pessar tilkynningar og skra slik gégn i EudraVigilance-gagnagrunninn.

Markadsleyfishafar skulu starfa i samstarfi vid Lyfjastofnun Evrépu og onnur 16gbaer yfirvold 4 Evropska
efnahagssvedinu, p.m.t. Lyfjastofnun, ad pvi a0 finna pau tilvik par sem sama tilkynningin um etlada aukaverkun
er skrad oftar en einu sinni.

96. gr.
Reglulega uppfeeroar o6ryggisskyrslur (e. Periodic Safety Update Report; PSUR).

Markadsleyfishafar skulu senda Lyfjastofnun Evropu reglulega uppfardar oOryggisskyrslur. Reglulega
uppferd oryggisskyrsla skal innihalda eftirfarandi upplysingar:

a. samantekt gagna sem varda samband avinnings og ahattu lyfs, p.m.t. nidurstodur allra rannsékna med

tilliti til hugsanlegra &hrifa peirra 4 markadsleyfi lyfsins sem um radir,

b. visindalegt mat 4 sambandi avinnings og ahattu lyfsins sem um radir,

c. allar solutolur lyfsins sem um redir sem og 61l gogn sem markadsleyfishafi hefur undir hondum um fj6lda

lyfjaadvisana 4 lyfid sem um reedir, p.m.t. mat & pvi hversu margir kunna ad hafa notad lyfio.

Hid visindalega mat, sbr. b-1i0 1. mgr., skal byggjast & 6llum tiltekum gégnum, p.m.t. gégnum ur kliniskum
lyfjarannsoknum fyrir dbendingar og pydi sem eru ekki tilgreind i markadsleyfinu.

Markadsleyfishafar lyfja sem hlotid hafa markadsleyfi i samreemi vid 6., 14. og 15. gr. reglugerdar nr.
142/2011, um markadsleyfi nattirulyfja og skraningu jurtalyfja sem hefd er fyrir skulu senda Lyfjastofnun Evropu
reglulega uppfeerda oryggisskyrslu i eftirfarandi tilvikum:

a. ef skil & reglulega uppfaerdri 6ryggisskyrslu er eitt af skilyrdum markadsleyfis og

b. ef Lyfjastofnun krefst pess.

Krafa Lyfjastofnunar, sbr. b-1id 3. mgr., skal byggjast 4 adstedum sem rekja ma til skorts a
lyfjagatarupplysingum eda skorts & reglulega uppfeerdri Oryggisskyrslu vegna virka innihaldsefnisins eftir ad
markadsleyfi hefur verid veitt.

Reglulega uppferori oryggisskyrslu skal skila til Lyfjastofnunar Evropu med rafrenum heetti.
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97. gr.
Skilationi reglulega uppfeerdrar oryggisskyrsiu.

Skilationi reglulega uppferorar Oryggisskyrslu skal tilgreind i markadsleyfi lyfs. Skiladagsetningar
samkvamt tilgreindri skilatidni skulu reiknadar fra dagsetningu markadsleyfisins.

Handhafar markadsleyfa sem veitt voru fyrir 21. juli 2012, og sem eru ekki bundin pvi skilyrdi ad kvedio sé a
um skilationi og skiladagsetningar reglulega uppferdrar oryggisskyrslu med 6drum haetti, skulu skila pessum
skyrslum inn til 16gbeerra yfirvalda & Evropska efnahagssveaedinu i eftirfarandi tilvikum:

a. pegar i stad s¢ pess krafist,

b. i peim tilfellum pegar lyf er ekki markadssett, pa a a.m.k. sex manada fresti fra pvi ad markadsleyfi er veitt

og bpar til lyf er markadssett,

c. 1 peim tilfellum pegar lyf er markadssett, pa a4 a.m.k. sex manada fresti fyrstu tvo arin eftir ad lyfid var

fyrst sett 4 markad, einu sinni 4 ari naestu tvo ar par 4 eftir og padan 1 fra 4 priggja ara fresti.

Markadsleyfishafar skulu sekja um breytingar & markadsleyfi i tengslum vid breytta skilationi reglulega
uppfaerdrar oryggisskyrslu i samraemi vid malsmedferd sem melt er fyrir um 1 4.-7. mgr. 107. gr. ¢ tilskipunar
2001/83/EB, me0 sidari breytingum.

Breyting 4 markadsleyfi skv. 3. mgr. tekur gildi sex manudum fra dagsetningu umsoknar um breytingu.

98. gr.
Breytingar a markadsleyfi.

Lyfjastofnun skal breyta, fella nidur eda 6gilda markadsleyfi lyfs i samraemi vid dkvardanir sem teknar eru
samkvaemt malsmedferdinni sem kvedid er 4 um i d-k-lioum 107. gr. tilskipunar 2001/83/EB, med sidari
breytingum.

Markadsleyfishafar skulu sakja um breytingar & markadsleyfi i samremi vid akvardanir sem teknar eru
samkvaemt malsmedferdinni sem kvedid er 4 um i d-k-lioum 107. gr. tilskipunar 2001/83/EB, med sidari
breytingum.

99. gr.
Tilkynningaskylda um aukaverkanir.

Medhondlandi leeknir eda tannlaeknir skal tilkynna til Lyfjastofnunar allan grun um ad notkun lyfs eda lyfja
hafi leitt til:

a. banvaennar eda lifshattulegrar aukaverkunar,

b. aukaverkunar sem haft hefur i for me0 sér varanlegar alvarlegar afleidingar eda

c. Oventrar eda nyrrar aukaverkunar.

Tilkynningu um aukaverkun skal skilad til Lyfjastofnunar & vefsidu stofnunarinnar.

EES-samningurinn, vidauki 2, XIII. kafli nr. 15zq, reglugerd (ESB) nr. 520/2012 um framkvaemd
lyfjagatarstarfsemi, sem kvedid er 4 um i reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004 og tilskipun
Evropupingsins og radsins 2001/83/EB, gildir hér 4 landi med peirri adldogun sem leidir af vidauka 2, bokun 1 vid
samninginn og samningnum ad o0d0ru leyti, sbr. reglugerd nr. 251/2017 um gildistoku reglugerda
Evropusambandsins um lyfjamal.

XI. KAFLI
Lyfjagat (Pharmacovigilance) lyfja fyrir dyr.
100. gr.
Seérstakar skilgreiningar.

[ pessum kafla hafa eftirfarandi hugtok pessa pydingu:
a. Aukaverkun: Vidbrogd vid dyralyfi sem eru skadleg og ekki tileetlud og koma fram vid notkun skammta

sem eru venjulega gefnir dyrum til ad fyrirbyggja, greina eda medhondla sjikdoma eda til ad endurvekja,

lagfeera eda breyta lifedlisfraedilegri starfsemi.
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b. Alvarleg aukaverkun: Aukaverkun sem leidir til dauda, er lifshettuleg, leidir til alvarlegrar fotlunar eda

vanhafni eda medfaedds fraviks/faedingargalla eda veldur varanlegum eda langvinnum einkennum hja
dyrum sem fengu lyfio.

¢. Oveent aukaverkun: Aukaverkun sem, i edli sinu, alvarleika eda afleidingu, samraemist ekki pvi sem segir i
samantekt a eiginleikum lyfsins.

d. Alvarleg 6veent aukaverkun: Aukaverkun sem er badi alvarleg og dvent.

e. Oryggisrannsékn framkvemd eftir utgdfu markadsleyfis: Lyfjafaraldursfredileg rannsokn eda klinisk
lyfjarannsokn sem framkvaemd er i samraemi vid skilmala markadsleyfisins i pvi skyni ad greina og
rannsaka ahettu sem tengist dyralyfi sem hlotid hefur markadsleyfi.

f. Aukaverkun 1 monnum: Verkun sem er skadleg og ekki tileetlud og kemur fram hja ménnum eftir ad peir
hafa ordio0 fyrir ahrifum fra dyralyfi.

101. gr.
Krofur til lyfjagatarkerfis markadsleyfishafa.

Markadsleyfishafar dyralyfja skulu @tid hafa starfandi 4 sinum vegum hafan einstakling, busettan i
adildarriki 4 Evropska efnahagssvadinu, sem ber abyrgo 4 lyfjagat.

bessi einstaklingur skv. 1. mgr. skal bera abyrgo a:

a.a0 koma & fot og viohalda kerfi sem tryggir a0 ollum upplysingum um etladar aukaverkanir, sem

starfsmonnum og 60rum fulltrium markadsleyfishafa er skyrt fra, sé safthad saman og 4 per lagt mat og ad
pessar somu upplysingar séu allar adgengilegar 4 a.m.k. einum og sama stad innan Evropska
efnahagssvadisins,
b. ad taka saman skyrslurnar sem melt er fyrir um i 103. gr. og hafa paer adgengilegar fyrir 16gber yfirvold i
pvi snidi sem yfirvold krefjast og 1 samraemi vid 77. gr. tilskipunar 2001/82/EB og 26. gr. reglugerdar (EB)
nr. 726/2004,

c.ad tryggt s¢ ad Ollum beidnum logberra yfirvalda um frekari upplysingar sem barf til ad meta megi
avinning og ahattu dyralyfs, p.m.t upplysingar um solutdlur og gégn um fjolda lyfjadvisana 4 lyfio sem
um raedir, sé svarad fljott og drugglega,

d. ad framvisa til logbaerra yfirvalda 6llum videigandi upplysingum um mat 4 dhattu og avinningi dyralyfs,

p.m.t. videigandi upplysingar um eftirlitsrannsoknir eftir markadssetningu.

Aukaverkanir dyralyfja skulu tilkynntar med rafrenum heetti i samraemi vid akvaedi 77. gr. tilskipunar
2001/82/EB. Aukaverkanir dyralyfja sem hlotid hafa markadsleyfi skv. 69. gr. skulu tilkynntar med rafrenum
heetti i samraemi vid akvadi 26. gr. reglugerdar (EB) nr. 726/2004.

Markadsleyfishafa dyralyfs er einungis heimilt ad midla upplysingum um o6ryggi dyralyfs til almennings ef
Lyfjastofnun er upplyst um sdmu atridi 4 sama tima.

Markadsleyfishafi dyralyfs sem hlotid hefur vidurkenningu i samrami vid tilskipun 87/22/EBE eda hlotid
hefur markadsleyfi skv. 21. gr. og 22. gr. og 4. mgr. 32. gr. tilskipunar 2001/82/EB med sidari breytingum eda
hefur hlotid markadsleyfi skv. 36., 37. og 38. gr. tilskipunar 2001/82/EB skal tryggja a0 allar @tladar alvarlegar
aukaverkanir i dyrum og etladar ovaentar aukaverkanir hjd moénnum, sem eiga sér stad innan Evropska
efnahagssvedisins, séu tilkynntar pannig ad gégnin séu adgengileg Lyfjastofnun.

Hafi dyralyf hlotid markadsleyfi skv. 69. gr. skal midla upplysingum skv. 4. mgr. til Lyfjastofnunar Evropu.

102. gr.
Tilkynningar alvarlegra aukaverkana dyralyfja.

Markadsleyfishafi dyralyfs skal skra allar alvarlegar aukaverkanir og aukaverkanir i ménnum, sem grunur er
um i tengslum vid notkun dyralyfja og sem honum er tilkynnt um, og tilkynna peer pegar i stad til Lyfjastofnunar
eigi sidar en 15 dogum eftir a0 pessar upplysingar berast.

Markadsleyfishafi dyralyfs skal einnig skra allar alvarlegar aukaverkanir og aukaverkanir i ménnum, sem
grunur er um i tengslum vid notkun dyralyfja og sem unnt er ad gera rad fyrir ad honum sé kunnugt um, og
tilkynna peer pegar i stad til Lyfjastofnunar eigi sidar en 15 dogum eftir ad pessar upplysingar berast.
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Markadsleyfishafi dyralyfs skal skra allar alvarlegar og 6ventar aukaverkanir og aukaverkanir i ménnum,
sem grunur er um, og hvers kyns tilvik um er ad reda, par sem grunur er um ad sykill hafi borist med dyralyfi &
yfirradasvaedi pridja lands. Markadsleyfishafi dyralyfs skal an tafar, og eigi sidar en 15 dogum eftir ad pessar
upplysingar berast, tilkynna peer til Lyfjastofnunar. Tilkynningar af pessu tagi skulu vera i samreemi vid utgefnar
leidbeiningar, sbr. 1. mgr. 77. gr. tilskipunar 2001/82/EB, eda i samrami vid akvadi 26. gr. reglugerdar (EB) nr.
726/2004 sé 1yfio skrad skv. 69. gr.

Lyfjastofnun skal an tafar, og eigi sidar en 15 dogum eftir ad upplysingar berast um atlada alvarlega
aukaverkun dyralyfs i dyri 4 Islandi, tilkynna pad til markadsleyfishafa dyralyfsins.

103. gr.
Reglulega uppfeerdar éryggisskyrsiur.

Markadsleyfishafi dyralyfs skal halda nakvama skra sem inniheldur upplysingar um allar &tladar alvarlegar
aukaverkanir sem eiga sér stad 4 Evropska efnahagssvaedinu eda i rikjum utan pess.

Sé annad ekki tekid fram i markadsleyfi dyralyfs skal upplysingum um allar @tladar aukaverkanir dyralyfs
skilad til Lyfjastofnunar 4 formi reglulega uppfaerdrar 6ryggisskyrslu.

Skila skal slikum skyrslum i eftirfarandi tilvikum:

a. pegar i stad s¢ pess krafist,

b. 4 a.m.k. sex méanada fresti fra pvi ad markadsleyfi er veitt og par til dyralyf er markadssett,

c. 4 am.k. 4 sex manada fresti fyrstu tvo ar eftir ad dyralyf er markadssett,

d. &4 12 méanada fresti ef dyralyf hefur verid markadssett i meira en tvo ar en 4 priggja ara fresti par 4 eftir.

Skyrslur skulu innihalda visindalegt mat 4 sambandi avinnings og ahettu dyralyfsins.

Hafi dyralyf hlotid markadsleyfi skv. 69. gr. skal einnig skila skyrslum samkvaemt pessari grein til
Lyfjastofnunar Evropu.

Eftir a0 markadsleyfi dyralyfs hefur verid veitt getur markadsleyfishafi sott um breytingar a skiltioni, sbr. 2.
mgr., i samreemi vid adferdina sem kveoid er 4 um i reglugerd (EB) nr. 1084/2003.

104. gr.
Breyting, ogilding og nidurfelling markadsleyfis dyralyfs.

Komist Lyfjastofnun ad peirri nidurstodu, 4 grundvelli mats lyfjagatarupplysinga dyralyfs, ad naudsynlegt sé
a0 ogilda eda fella nidur markadsleyfi dyralyfs eda breyta markadsleyfinu til a0 takmarka abendingar, framboo,
breyta steerd skammta eda bata vid nyrri frabendingu eda nyrri varudarradstofun, skal upplysa Lyfjastofnun
Evrépu, onnur 16gbeer yfirvold 4 Evropska efnahagssveedinu og markadsleyfishafa an tafar.

Ef bryn naudsyn krefur er Lyfjastofnun heimilt ad fella nidur markadsleyfi dyralyfs timabundio, ad pvi gefnu
a0 Lyfjastofnun Evropu, framkvamdastjorn Evropusambandsins og 16gbeer yfirvold & Evropska efnahagssvaedinu
séu upplyst um radstofunina i sidasta lagi fyrsta virka dag eftir ad akvordun er tekin.

XII. KAFLI
Ymis dkvzedi.
105. gr.
Krafa um framleidsluleyfi.

Islenskir lyfjaframleidendur skulu hafa gilt framleidsluleyfi skv. 34. gr. lyfjalaga nr. 93/1994, svo lyf er peir
framleida geti fengid markadsleyfi hér a landi.

Lyfjaframleidendur i 66rum adildarikjum EES-samningsins skulu hafa sams konar leyfi utgefin af 16gbarum
yfirvoldum vidkomandi rikis.

Lyfjaframleidendur utan Evropska efnahagssvaedisins skulu hafa leyfi til framleidslu 4 tilteknu lyfi, sem sott
er um markadsleyfi fyrir og skal leyfid gefio Ut af heilbrigdisyfirvoldum pess lands. P4 skulu peir hafa tiltek
gdgn, par sem lyst er framleidsluferli og gaedaeftirliti med framleidslu lyfsins. Jafnframt skulu peir veita adgang
a0 skyrslum um eftirlit heilbrigdisyfirvalda eigin lands eda annars lands og veita Lyfjastofnun adgang ad
framleidslustad og gognum um framleidsluferli og gaedaeftirlit.
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106. gr.
Umbodsmenn markadsleyfishafa.

Markadsleyfishafi sem ekki hefur adsetur innan Evropska efnahagssveedisins skal hafa umbodsmann med
adsetur 4 [slandi. Umbodsmadur skal fera sonnur 4 umbod sitt gagnvart Lyfjastofnun. Falli umbod brott, skal
Lyfjastofnun tafarlaust upplyst um pad. Nytt umbod skal i slikum tilvikum tilkynnt innan heefilegs frests er
Lyfjastofnun akvardar, ad 60rum kosti er heimilt ad afturkalla markadsleyfi skv. g-1id 1. mgr. 62. gr., sbr. 63. gr.

Umbodsmanni er skylt ad sja til pess ad markadsleyfishafi haldi gildandi &kveaedi um innflutning,
markadssetningu, auglysingar og kliniskar profanir sérlyfja hér 4 landi og skal hafa umbod fra leyfishafa til ad
svara fyrir hérlendum domstolum eda stjornvoldum i malum sem taka til skilyrda fyrir veitingu markadsleyfis
lyfs.

Uppfylli umbodsmadur eda umbod ekki tilskilin skilyrdi, eda vanraeki umbodsmadur itrekad skyldur sinar ad
00ru leyti, getur Lyfjastofnun krafist nys umbods innan hafilegs frests.

Lyfjastofnun getur i sérstokum tilfellum fallid fra kr6fu um umbod.

Markadsleyfishafinn  ber 4byrgd & markadssetningu lyfsins. Tilnefning umbodsmanns leysir
markadsleyfishafa ekki undan lagalegri 4byrgd sinni.

107. gr.
Gjold til Lyfjastofnunar og Lyfjastofnunar Evropu.

Lyfjastofnun innheimtir gjold i samreemi vid gjaldskra reglugerdar um gjold vegna markadsleyfa, argjold og
onnur leyfisgjold vegna lyfja sem 1 gildi er hverju sinni, sbr. 3. gr. lyfjalaga. Gjoldin eru éendurkraef pott umsokn
sé synjad eda hun dregin til baka.

EES-samningurinn, vidauki 2, XIII. kafli, nr. 15h, reglugerd (EB) nr. 297/95 um gjold sem greida ber til
Lyfjastofnunar Evropu, sem breytt hefur verid med reglugerd (EB) nr. 2743/98, reglugerd (EB) nr. 494/2003,
reglugerd (EB) nr. 1905/2005, reglugerd (EB) nr. 249/2009, reglugerd (ESB) nt—2011/301/268+t, reglugerd
(ESB) nr—2012/2732642, reglugerd (ESB) nr—2013/220/2643, reglugerd (ESB) nr— 2014/272/2614,
reglugerd (ESB) 2015/490, reglugerd (ESB) 2016/461—eg, reglugerd (ESB) 2017/612, reglugerd (ESB)
2018/471, reglugerd (ESB) 2019/480 og reglugerd (ESB) 2020/422, 6olast gildi hér 4 landi med peirri adlogun
sem leidir af vidauka 2, bokun 1 vid samninginn og samningnum ad 60ru leyti.

EES-samningurinn, vidauki 2, XIII. kafli, nr. 15zc, reglugerd (EB) nr. 2049/2005 par sem melt er fyrir um
reglur, samkvaemt reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004, vardandi gjold sem orfyrirtaeki, litil
fyrirteeki og medalstor fyrirteeki skulu greida Lyfjastofnun Evropu og stjornsysluadstod sem hun veitir peim,
O0last gildi hér 4 landi med peirri adlogun sem leidir af vidauka 2, bokun 1 vid samninginn og samningnum ad
00ru leyti.

EES-samningurinn, vidauki 2, XIII. kafli, nr. 16, reglugerd (ESB) nr— 2014/6587/28+4 um gjold sem greida
ber til Lyfjastofnunar Evropu vegna framkvemdar & lyfjagatarstarfsemi ad pvi er vardar mannalyf, sem breytt
hefur verid med reglugerd (ESB) 2018/92, reglugerd (ESB) 2018/1298 og reglugerd 2020/1431 &olast gildi hér &
landi med peirri adlogun sem leidir af vidauka 2, bokun 1 vid samninginn og samningnum ad 60ru leyti.

Vegna malsmedferdar hja Lyfjastofnun Evropu greidist gjald skv. 2.-4. mgr.

108. gr.
Lyfvid fatioum sjukdomum.

EES-samningurinn, vidauki 2, XIII. kafli, nr. 15m, reglugerd (EB) nr. 141/2000 um lyf vid fatioum
sjukdémum, 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 viomidana sem lyf purfa ad uppfylla til ad nefnast "lyf vid fatidum
sjukdomum" 60last gildi hér a landi med peirri adlogun sem leidir af vidauka 2, bokun 1 vid samninginn og
samningnum ad 60ru leyti.

Umsokn um stdou lyfs sem "lyf vid fatioum sjukdomum" og umsdkn um markadsleyfi fyrir lyf med stdou
sem "lyf vid fatidum sjikdomum" skal senda Lyfjastofnun Evropu eftir reglum sem visad er til i 1. mgr.

https://files.reglugerd.is/pdf/0545-2018/diff


https://files.reglugerd.is/pdf/0545-2018/diff

Synir breytingar gerdar 4 timabilinu 24. nov. 2018 til 14. jali 2021

Nr. 545/2018 .
af rg.nr. 1029/2018, 505/2019 og 824/2021 (Dags. skjals 2. feb. 2025)

EES-samningurinn, vidauki 2, XIII. kafli, nr. 15zb, reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1901/2006
fra 12. desember 2006 um lyf fyrir born og um breytingu 4 reglugerd (EBE) nr. 1768/92, tilskipun 2001/20/EB,
tilskipun 2001/83/EB og reglugerd (EB) nr. 726/2004, sem breytt hefur verid med reglugerd Evropupingsins og
radsins (EB) nr. 1902/2006, 60last gildi hér & landi med peirri adlogun sem leidir af vidauka 2, bokun 1 vid
samninginn og samningnum ad 6dru leyti.

109. gr.
Umsoknir um vero.
Sakja skal um hamarksverd i heildsélu og allar verdbreytingar 4 lyfsedilsskyldum lyfjum og dyralyfjum til
lyfjagreidslunefndar, skv. XV. kafla lyfjalaga.

110. gr.
Serlyfjaskra.
Upplysingar um sérlyf verda pvi adeins birtar i sérlyfjaskra ad markadsleyfi lyfs sé fyrir hendi og synishorn
umbuda og fylgisedils i endanlegri gerd liggi fyrir.

111. gr.
Hlutleysisdkveedi.

Til a0 tryggja sjalfstaedi og gagnsaei skal Lyfjastofnun sja til pess ad starfsfolk sem ber abyrgd a veitingu
leyfa, skyrslugjafar eda sérfraedingar, sem koma ad leyfisveitingu og eftirliti med lyfjum, hafi hvorki fjarhagslegra
né annarra hagsmuna ad geeta i lyfjaidnadinum sem gaetu haft ahrif & 6hlutdreegni peirra. Pessir menn skulu arlega
gefa yfirlysingu um fjarhagslega hagsmuni sina.

112. gr.
Takmorkun abyrgoar.

Markadsleyfishafi, framleidendur eda fagfolk i heilbrigdispjonustu skulu ekki bera einkaréttar- eda
stjornsysluabyrgd vegna afleidinga sem rekja ma til notkunar lyfs sem er ekki samkvaemt vidurkenndum
abendingum eda vegna notkunar lyfs, sem hefur ekki hlotid leyfi, ef 16gbeert yfirvald hefur fario fram 4 eda krafist
pessarar notkunar til ad varna skada af voldum sykla, eiturefna, efnafrecdilegra ahrifavalda eda kjarnageislunar
sem grunur leikur & eda stadfest hefur verid ad hafi breidst ut.

betta akvae0i takmarkar ekki botadbyrgd 4 golludum lyfjum sem leida af réttarreglum um skadsemisabyrgd a
gblludum vorum.

113. gr.
Verndartimabil sem um getur i 14. gr. gilda ekki um frumlyf hafi umsékn um markadsleyfi pess verid 16gd
fram fyrir 30. oktober 2005.

XII. KAFLI
Gildistaka. Brottfall.
114. gr.

Gildistaka og brottfall.
Akvaedi reglugerdar pessarar taka einkum mid af:
EES-samningnum, vidauka II, undirflokki XIIT og i EES-vidbaeti vid Stjornartidindi EB, bok 3, ISSN 1022-

9337, EFTA Publication Unit.

Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2001/83/EB, um bandalagsreglur um lyf sem atlud eru ménnum.
Tilskipun Evropupingsins og radsins 2001/82/EB, um bandalagsreglur um lyf sem @tlud eru dyrum.
Tilskipunum radherrarads Evropusambandsins 2004/27/EB um lyf fyrir menn.
Tilskipunum radherrarads Evrépusambandsins 2004/28/EB um lyf fyrir dyr.
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Reglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 37/2010, um lyfjafredilega virk efni og flokkun peirra ad pvi
er vardar hamarksgildi leifa i matvalum ur dyrarikinu, med sidari breytingum. Reglugerd Evropupingsins og
radsins (EB) nr. 726/2004, um malsmeodferd bandalagsins vid veitingu leyfa fyrir lyfjum sem atlud eru ménnum
og dyrum og eftirlit med peim og um stofnun Lyfjastofnunar Evropu (EMA), med sidari breytingum.

Reglugerd (EB) nr. 1234/2008, um umfjollun um breytingar a skilmalum markadsleyfa fyrir mannalyfjum og
dyralyfjum.

Reglugerd framkvemdastjornar Evropusambandsins (EB) nr. 540/95 um fyrirkomulag a skyrslugjof um
meintar, 6ventar en ekki alvarlegar aukaverkanir lyfja sem atlud eru moénnum eda dyrum og leyfd hafa verio i
samreemi vid akvaedi reglugerdar radherrarads Evropusambandsins (EB) nr. 726/2004, hvort sem beirra verdur
vart i Evropusambandinu eda pridja landi.

Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 141/2000 fra 16. desember 1999 um lyf vid fagaetum
sjukdomum.

Tilskipun framkvamdastjornar Evrépusambandsins 2003/63/EB um breytingu 4 tilskipun Evropupingsins og
radsins 2001/83/EB um bandalagsreglur um lyf sem &tlud eru ménnum.

Tilskipun framkvaemdastjornarinnar 2006/130/EB fra 11. desember 2006 um framkvaemd tilskipunar
Evropupingsins og radsins 2001/82/EB ad pvi er vardar setningu viomidana um undanpagur fyrir tiltekin lyf fyrir
dyr, sem gefa af sér afurdir til manneldis, fra krofum um lyfsedil fra dyralekni.

Tilskipun framkvaemdastjornar Evrépusambandsins 2009/9/EB fra 10. februar 2009 um breytingu 4 tilskipun
Evropupingsins og radsins 2001/82/EB um bandalagsreglur um dyralyf.

Tilskipun Evropupingsins og radsins 2009/53/EB, fra 18. juni 2009, um breytingu 4 tilskipun 2001/82/EB og
tilskipun 2001/83/EB a0 pvi er vardar breytingar & skilmalum markadsleyfa fyrir lyfjum.

Tilskipun framkvemdastjornar Evropusambandsins 2009/120/EB fra 14. september 2009 um breytingu, ad
pvi er vardar hateknimedferdarlyf, a tilskipun Evrépupingsins og radsins 2001/83/EB um bandalagsreglur um lyf
sem atlud eru moénnum.

Reglugerd framkvamdastjérnarinnar (ESB) nr. 198/2013 fra 7. mars 2013 um val 4 tdkni { pvi skyni ad
audkenna mannalyf sem skulu vera undir viobotareftirliti.

Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2011/62/ESB fra 8. juni 2011 um breytingu & tilskipun 2001/83/EB um
bandalagsreglur um lyf sem @tlud eru ménnum ad pvi er vardar ad koma i veg fyrir 6loglega innkomu falsadra
lyfja i 16glega adfangakedju.

Tilskipun Evropupingsins og radsins 2012/26/ESB fra 25. oktober 2012 um breytingu 4 tilskipun 2001/83/EB
a0 pvi er vardar lyfjagat.

Tilskipun Evropupingsins og radsins 2010/84/ESB fra 15. desember 2010 um breytingu, ad pvi er vardar
lyfjagat, 4 tilskipun 2001/83/EB um bandalagsreglur um lyf sem &tlud eru ménnum.

Reglugerd pessi, sem sett er samkveemt heimild 1 5., 7., 34. gr. a. og 50. gr. lyfjalaga nr. 93/1994 med sidari
breytingum, 6dlast pegar gildi.

Jafnframt fellur Gr gildi reglugerd nr. 141/2011, um markadsleyfi sérlyfja, merkingar peirra og fylgisedla,
med sidari breytingum.

7 . 4

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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Breytingar á skilmálum markaðsleyfis.
	87. gr.
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