Synir breytingar gerdar pann 6. agtst 2022

Nr. 699/1996 af rg.nr. 906/2022 (Dags. skjals 15. april 2024)

REGLUGERD

um innflutning, heildséludreifingu og midlun lyfja.

1. Gildissvid
1. gr.

Reglugerd pessi fjallar um innflutning, heildséludreifingu og utflutning 4 lyfjum og virkum efnum sem atlud
eru monnum eda dyrum, nema annad sé tekid fram.

Med lyfi er att vid lyf sem hafa markadsleyfi 4 Islandi, lyf sem leyfilegt er ad nota samkvemt sérstakri
heimild sem Lyfjastofnun veitir, rannsoknarlyf fyrir kliniskar lyfjarannsoknir & ménnum og forskriftarlyf. Hér
med teljast sérbyf lyf, dyralyf, nattarulyf, lyfjagas, geislavirk lyf, forblondur fyrir lyfjablandad f6dur, hdémédpatalyf
og virk efni til lyfjagerdar og hver su vara sem fellur undir skilgreiningu $ 3. gr. lyfjalaga nr. 100/2020 og

akeveeot 4. tilskipunar gr. Evrépubandatagsins laga nr. 65 14/65 2022 um dyralyf, sbr. tilskipun Evropupingsins
og raosins 2001 /EBE 83/EB meo og breytingtm reglugerd (ESB) 2019/6.

2. gt.
Skilgreiningar.

[ reglugerdinni er merking nedantalinna hugtaka pessi:

1) Framleioandi: Handhafi framleidsluleyfis, sbr. 34. gr. lyfjalaga.

2) Innflytiandi: S& sem er abyrgur fyrir innflutningi & lyfjum. Innflutningur 4 lyfjum getur verid hluti af
starfsemi lyfjaheildsala eda verid i hondum innflytjanda sem hefur heimild til ad stunda slika starfsemi.

3) Heildsala: Sérhver starfsemi sem felst i innkaupum, vorslu, afhendingu, s6lu eda utflutningi 4 lyfjum, ad
undanskilinni afgreidslu lyfja til neytenda.

4) Fyrirteeki: Framleidandi, innflytjandi eda heildsala.

5) Innflutningur: Flutningur lyfja til landsins og i htisnadi heildsolu.

6) Abyrgdarhafi (e. Qualified Person): Abyrgdarhafinn er abyrgur fyrir lokasampykkt hverrar framleidslulotu
lyfs sem fer i dreifingu. Hann skal uppfylla paer krofur sem edlilegt er ad gera til starfsins, m.a. me0 tilliti til
visindalegrar og teeknilegrar pekkingar.

7) Geedatrygging: Allar adgerdir sem atlad er ad tryggja tilskilin gaedi lyfs.

8) Gwdavottord (Control Report): Skjal undirritad af abyrgdarhafa hja framleidanda, verktaka eda
innflytjanda, sem vottar ad lyfid sé framleitt i samraemi vid krofur um goda framleidsluhatti i lyfjagerd og ad
gae0i pess séu i samraemi vid skilyrdi sem liggja til grundvallar markadsleyfinu.

9) Virkt efni: Hvers konar efni eda blondur sem eru &tladar til nota vid framleidslu 4 lyfi og sem verda, ef
pau eru notud i framleidslu lyfsins, ad virku efni i pvi lyfi sem er atlad ad endurheimta, lagfera eda breyta
lifedlisfraedilegri starfsemi fyrir tilstilli lyfjafraedilegrar eda onaemisfraedilegrar verkunar eda verkunar 4 efnaskipti
e0a til pess ad stadfesta sjukdomsgreiningu.

10) Hjdlparefni: Sérhver hluti lyfs, annar en virka efnid og umbudaefnid.

11) Félsud lyf: Sérhvert lyf med rangar upplysingar um:

a) audkenni lyfsins, p.m.t. pakkningu og merkingu pess, heiti pess 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 gdgn vardandi dreifileidina sem er notud.

12) Midlun lyfia: Oll starfsemi i tengslum vid sélu eda kaup 4 lyfjum, nema heildsoludreifing, sem felur ekki
i sér meohondlun & vorunni og felst i pvi a0 semja um vidskipti sjalfstett og fyrir hond annars 16gadila eda
einstaklings.

Sé munur 4 skilgreiningu hugtakanna samkvamt pessari grein og peim sem skilgreind eru i reglugerd (ESB)
2019/6 gildir su skilgreining sem par er ad finna pegar um er ao raeoda dyralyf.

3.
Almenn akvzoi um innflutning og heildséludreifingu lyfja.
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3. gr.

Skilyroi sem innflytjandi/heildsala verour ad uppfylla.

[ fyrirtzeki sem flytur inn og/eda dreifir lyfjum i heildsolu skal starfa faglegur forstsdumadur, sem er
lyfjafredingur. Hann ma ekki vera handhafi lyfsoluleyfis.

Hja fyrirteeki verdur ad starfa abyrgdarhafi og ma hann vera faglegur forstodumadur pess.

Starfseml belrra sem ﬂytja inn og dreifa lyf um skulu uppfylla krofur um goéda starfsheetti i lyfjadreifingu,

A e—2001/83/EB, med sidari breytingum, og skal fylgja
lelébelnmgum framkvaemdastjornar Evropusambandsms 2013/C343/01 um go6da starfsheetti i lyfjadreifingu og
2015/C95/01 um gooa starfsheetti i dreifingu virkra efna fyrir lyf fyrir menn.

Innflytjendur og heildsalar dyralyfja og virkra efna sem notud eru sem upphafsefni i dyralyfjum skulu
uppfylla krofur reglugerdar (ESB) 2019/6 og krofur um géoa starfshaetti i samraemi vid framkvamdarreglugerdir
framkvaemdastjornarinnar (ESB) 2021/1248 og 2021/1280.

4. gr.
Leyfisveitingar.

Hér 4 landi mega adeins peir, sem hafa til pess heimild Lyfjastofnunar, stunda innflutning og/eda
heildsoludreifingu & lyfjum. Slik heimild er veitt fyrir sérhvern stad par sem fyrirhugad er ad starfsemin verdi
stundud. Til grundvallar slikri heimild liggur ad starfsemin uppfylli krofur sem gerdar eru i pessari reglugerd og
O00rum fyrirmaelum.

Saekja skal um leyfi til ad stunda innflutning og heildsdlu lyfja til Lyfjstofnun, sbr. p6 9. gr. pessarar
reglugerdar.

Lyfjastofnun skal skra 6l leyfi til heildsoludreifingar & dyralyfjum i framleidslu- og heilds6lugagnagrunninn
sbr. 91. gr. reglugerdar (ESB) 2019/6.

5. gr.

Med umsokn um heimild til ad stunda innflutning og/eda heildsélu lyfja skulu fylgja upplysingar um
eftirfarandi:

1) nafh, heimilisfang, kennit6lu og simanumer fyrirtaekis,

2) nafn, heimilisfang, kennit6lu og simanumer pess sem sakir um fyrir hond fyrirtekis,

3) almenn lysing & starfsemi sem fyrirhugad er ad stunda,

4) teikningar af husnaoi,

5) yfirlit um helsta bunaog,

6) yfirlit um hvers konar lyf og lyfjaform fyrirhugad er ad flytja inn og/eda dreifa,

7) yfirlit um helstu peetti gaedatryggingarkerfis fyrir starfsemina,

8) nafn faglegs forstédumanns asamt yfirliti um menntun og fyrri storf,

9) nafn (n6fn) abyrgdarhafa asamt yfirliti um menntun og fyrri storf, s¢ ekki um ad reda faglegan
forstddumann.

Umszkjandi vegna leyfa til heildsdludreifingar 4 dyralyfjum skal einnig syna fram 4 1 umsokn ad hann
uppfylli peer krofur sem fram koma i 100. gr. reglugerdar (ESB) 2019/6.

6. gr.
Lyfjstofnun leggur mat 4 umsokn a grundvelli gagna sem henni fylgja og skilyrda sem sett eru samkvamt
pessari reglugero.
Lyfjastofnun hefur 90 daga frd mottoku umsoknar til ad fjalla um hana.
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Telji Lyfjstofnun porf gagna, umfram pau sem fylgdu umsokn, skal stofnunin o6ska eftir peim skriflega fra
umsakjanda. Lengist p4 90 daga fresturinn sem svarar til pess tima sem lidur fra pvi ad 6skad var eftir
upplysingunum og par til peer berast Lyfjaeftirliti rikisins.

7. gr.
Binda ma heimild til innflutnings og/eda heildsélu lyfja dkvednum skilyrdum og hana ma veita til tilgreinds
tima.

8. gr.
Sakja skal um heimild til Lyfjaeftirlits rikisins vegna breytinga sem leyfishafi fyrirhugar ad gera 4 atridum
sem liggja til grundvallar leyfisveitingunni.
Lyfjastofnun er heimilt ad veita undanpagur fra dkvaeedum reglugerdarinnar i sérstokum tilfellum.
Lyfjstofnun getur veitt fyrirtaeki frest til ad baeta ur pvi sem abotavant er i starfseminni.

9. gr.
Handhafi framleidsluleyfis 4 Islandi hefur leyfi til ad dreifa i heildsélu peim lyfjum sem framleidsluheimild
hans neer til og veitt hefur verid markadsleyfi fyrir.
Sa sem hyggst stunda slika starfsemi skal tilkynna pad Lyfjaeftirliti rikisins. Adur en hun hefst skal liggja
fyrir stadfesting Lyfjaeftirlits rikisins i formi starfsleyfis, par sem fram komi ad framleidandinn uppfylli pau
skilyrdi sem sett eru samkvamt pessari reglugerd.

10. gr.
i lyfjaheildsolu skulu &vallt vera til birgdir helstu lyfja sem markadsleyfi hafa 4 slandi og lyfjaheildsalan
annast dreifingu 4.
Lyfjaheildsala skal Gitvega eins fljott og kostur er, lyf sem ekki eru til 1 birgdum og veita 6llum landshlutum
sambarilega pjonustu.

10. gr. a.
Skraning innflytienda og dreifenda virkra efna.

Innflytjendur og dreifendur virkra efna sem nota 4 til framleidslu lyfja sem hafa markadsleyfi og eru &tlud
monnum skulu skré starfsemi sina hja Lyfjastofnun.

A skraningareydubladinu skulu a.m.k. koma fram upplysingar um eftirfarandi:

a. heiti eda firmaheiti og fast heimilisfang,

b. virku efnin sem atlunin er ad flytja inn, framleida eda dreifa,

c. einstok atridi vardandi athafnasvadio og teeknibinadinn fyrir starfsemina.

Skraning starfsemi skv. 1. mgr. skal berast Lyfjastofnun ad minnsta kosti 60 dogum adur en fyrirhugad er ad
starfsemi hefjist.

Lyfjastofnun er heimilt & grundvelli adhattumats ad framkveema eftirlitsuttekt hja starfsemi inn- eda
utflytjanda eda dreifingaradila virks efnis sem nota a til framleidslu lyfja sem hafa markadsleyfi og eru etlud
monnum adur en starfsemi hefst. Hafi Lyfjastofnun ekki tilkynnt umsakjandanum innan 60 daga fra vidtoku
skraningar skv. 1. mgr. ad eftirlitsittekt muni fara fram er umsakjanda heimilt ad hefja starfsemina.

Inn- og utflytjendur og dreifingaradilar virkra efna sem nota 4 vid framleidslu lyfja sem hafa markadsleyfi og
eru &tlud monnum skulu ar hvert senda Lyfjastofnun skra yfir peer breytingar sem hafa att sér stad ad pvi er vardar
upplysingarnar sem veittar voru & skraningareydubladinu. Tilkynna parf an tafar um allar breytingar sem gaetu haft
ahrif 4 geedi eda Oryggi virku efnanna sem flytja 4 inn eda ut eda dreifa.

Tilkynna skal an tafar til Lyfjastofnunar um allar breytingar sem gaetu haft ahrif 4 gaedi eda Oryggi virku
efnanna sem eru flutt inn eda sem dreift er.
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10. gr. b.
Innflutningur virkra efna.

Adeins skal flytja inn fra rikjum utan Evropska efnahagssvaedisins virk efni sem @tlud eru til framleioslu
lyfja sem hafa markadsleyfi og eru a&tlud monnum ef eftirfarandi skilyrdum er fullnagt:

a. virku efnin skulu hafa verid framleidd i samrami vid stadla um goda framleidsluhatti sem eru ad minnsta

kosti jafngildir peim sem Evropska efnahagssva0id gerir til framleidslu & lyfjum;

b. virku efnunum skal fylgja skrifleg stadfesting fra l6gbeeru yfirvaldi i rikinu, sem er Utflutningsriki, ad
virku efnin séu framleidd i samraemi vi0 stadla um goéoa framleiosluhztti og ad stadlarnir séu ad minnsta
kosti jafngildir peim sem Evropska efnahagssvaedid gerir til framleidslu & lyfjum. [ skriflegu
stadfestingunni skal jafnframt koma fram ad framleidandi virku efnanna sé undir eftirliti yfirvalda.

Krofurnar sem um getur i b-1i0 2. mgr. gilda ekki um innflutning virkra efna fra rikjum sem talin eru upp i
skrd framkvaemdastjorn Evropusambandsins samkvaemt 111. gr. b tilskipunar 2001/83/EB, sbr. reglugerd nr.
1264/2017 um skra yfir riki med regluramma pridja rikis, sem gildir um virk efni i lyf fyrir menn og tilheyrandi
starfsemi 4 svidi eftirlits og framfylgdar samkvaemt 111. gr. b { tilskipun 2001/83/EB, med sidari breytingum.

Til ad tryggja adgengi lyfja er Lyfjastofnun heimilt 1 sérstokum undantekningartilvikum ad fella nidur paer
krofur sem settar eru fram i b-1id 2. mgr. Heimild til undanpagu fra b-lid 2. mgr. er einungis veitt ef stadfesting
uttektar eftirlitsmanns um ad virka efnio sé framleitt { samreemi vid gooa framleidsluheetti liggi fyrir.

Innflytjanda er skylt ad tilkynna Lyfjastofnun ef hann verdur var vid brot & reglum um goda framleidsluhetti
i lyfjagerd.

4.
Innflutningur.
11. gr.
Innflutningur - almenn dkveedi.

Hja fyrirteeki skal vera til skrd, annadhvort i formi innkaupa- eda sdlureikninga eda i tolvuteeku formi eda 4
annan hatt, par sem fram koma a.m.k. eftirfarandi upplysingar um 6ll lyf sem tekid hefur verid vid, hafa verid
athent eda hefur verid midlad:

a. dagsetning,

b. heiti lyfsins,

¢. magnid sem tekio er vid, er athent eda miolad,

d. nafn og heimilisfang birgis eda viotakanda eftir pvi sem vi0 4,

e. lotunimer lyfjanna, a.m.k. pegar um er ad reda lyf sem eru buin 6ryggispattunum sem um getur i 22. gr.

reglugerdar um markadsleyfi sérlyfja, merkingar peirra og fylgisedla.

Vid mottoku lyfs skal framkvemt eftirlit med pvi, ad merkingar (merkimidar o.fl.) séu i samraemi vid
gildandi reglur.

12. gr.
Vid innflutning a lyfjum skal innflytjandinn ganga ur skugga um og geta synt fram a a0 lyf sé framleitt af
vidurkenndum framleidanda og i samreemi vio krofur um goda framleiosluheetti i lyfjagerd, sem eru ad minnsta
kosti jafngildar kr6fum sem Evrépubandalagio gerir til framleidslu & lyfjum.

12.gr. a
Einungis er heimilt ad flytja til landsins, dreifa og flytja fra landi virk efni sem nota 4 til framleidslu lyfja
fyrir menn sem hafa markadsleyfi sem framleidd eru samkvamt gooum framleidsluhattum vio gerd virkra efna og
dreift samkvemt goédum starfsvenjum vid dreifingu & virkum efnum sbr. tilskipun Evropupingsins og radsins
2001/83/EB, me0 sidari breytingum og framselda reglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 1252/2014.
Innflutningur, dreifing og utflutningur & virkum efnum sem nota 4 til framleidslu 4 lyfjum skal vera 1 samraemi vid
titskipun reglugerd 266+ (ESB) 2019/826 og framkvaemdarreglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB)

2021/ EB;med-stoartbreytingam 1280.
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13. gr.
Innflutningur a lyfjum fra rikjum a Evropska efnahagssveedinu (EES).

Sé& sem flytur inn lyf, sem hefur markadsleyfi hér & landi, frd 68rum rikjum EES skal hafa i pjonustu sinni
abyrgdarhafa.

Abyrgdarhafinn skal ganga Ur skugga um, ad sérhver lota lyfs, sé framleidd i samremi vid goda
framleidsluhzetti 1 lyfjagerd og ad gadi pess séu i samraemi vid skilyrdi, sem liggja til grundvallar veitingu
markadsleyfisins.

Abyrgdarhafinn skal sampykkja hverja lotu skriflega og votta med pvi ad gadi lyfs séu i samraemi vid
skilyrdi 2. malsgreinar.

Haldin skal skra yfir sampykkt einstakra framleidslulota.

14. gr.

Heimilt er ad sleppa athugunum sem gerd er krafa um i 2. malsgr. 13. gr., ef par hafa verid framkvamdar i
60ru adildarriki EES og hverri framleidslulotu fylgir geedavottord pvi til stadfestingar.

15. gr.

Gaoavottord og skjol vegna sampykkta a framleidslulotum skulu geymd hja fyrirteekinu 1 6 ar hid minnsta og
vera adgengileg Lyfjaeftirliti rikisins.

16. gr.
Innflutningur a lyfjum fra rikjum utan Evropska efnahagssveedisins (EES).

S& sem flytur inn lyf, sem hefur markadsleyfi hér 4 landi, frd rikjum utan EES skal hafa abyrgodarhafa i
pjonustu sinni.

Abyrgdarhafinn skal ganga tr skugga um, ad sérhver lota lyfsins sem flutt er inn fr riki utan EES, sé
framleidd af viourkenndum framleidanda i vidkomandi landi og ad pad sé framleitt i samraemi vid reglur um géda
framleidsluhaetti 1 lyfjagerd sem svari a0 minnsta kosti til pess sem gerd er krafa um innan EES. Enn fremur skal
hann ganga Ur skugga um ad gaedi lyfsins séu i samraemi vid skilyrdi, sem liggja til grundvallar veitingu
markadsleyfisins.

Slik athugun skal fara fram 4 Islandi og skal enn fremur felast i efnagreiningu 4 lyfinu med tilliti til magns og
gaeda ad minnsta kosti allra virkra innihaldsefna auk annarra rannsékna sem naudsynlegar eru til ad stadfesta ad
lyfid sé af tilskildum gedum.

Abyrgdarhafinn skal sampykkja hverja lotu skriflega og votta med pvi ad uppfyllt séu skilyrdi 2. og 3.
malsgr.

Haldin skal skra yfir sampykkt einstakra framleidslulota.

17. gr.
Hafi rannsokn, sem gerd er krafa um i 3. malsgr. 16. gr., farid fram i 60ru EES-riki og hverri framleidslulotu
fylgir gaedavottord pvi til stadfestingar, gildir krafan um athugun samkvaemt 2. og 3. malsgr. 16. gr. ekki.

18. gr.
Athugun, sem gerd er krafa um i 3. malsgrein 16. gr., ma sleppa pegar um er ad rada framleioslulotu lyfs
sem geedavottord fylgir, enda hafi verid gert sérstakt samkomulag vid yfirvold 1 utflutningslandinu, sem tryggir ad
naudsynlegar athuganir hafi verid framkvamdar par.

19. gr.
Gadavottord og skjol vegna sampykkta & framleidslulotum skulu geymd hja fyrirtaekinu i 6 ar hid minnsta og
vera adgengileg Lyfjaeftirliti rikisins.
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5.
Almennar krofur sem gerdar eru til innflytjenda og heildsala.
20. gr.
Innflytjandi getur einnig haft heimild til s6lu og dreifingar lyfja i heildsélu og skal hann uppfylla peer krofur
sem gerdar eru til slikrar starfsemi.
Heimild til innflutnings og heildséludreifingar & lyfjum felur ekki i sér framleidsluleyfi, t.d. leyfi til ad rjufa
pakkningar, baeta vid aletrunum eda endurmerkja pakkningar.

21. gr.
Skipulag og starfsmenn.

[ fyrirteki skal vera nazgilegur fjoldi starfsmanna med videigandi faglega pekkingu og reynslu, ad mati
Lyfjaeftirlits rikisins, til ad annast stdrf sem peim eru atlud.

Liggja skal fyrir skipurit fyrir starfsemina asamt skriflegum starfs- og abyrgdarlysingum fyrir einstaka
starfsmenn, eftir pvi sem vi0 4.

Abyrgdarskipting starfsmanna skal koma skyrt fram i skipuritinu og i starfs- og dbyrgdarlysingum.

Starfsmenn skulu hafa fullnagjandi pekkingu 4 akvedum sem gilda um lyf og lyfjadreifingu hér a landi og
sem varda storf peirra.

22. gr.
Husncedi.

Fyrirteeki skal hafa til umrada naegilega stort og hentugt hlisnadi, asamt naegum og videigandi bunadi til ad
tryggja ad lyf séu geymd og medhondIud a 6ruggan og réttan hatt.

Husnzdid skal vera pannig ad audvelt sé ad halda uppi godu skipulagi og tryggja edlilegt streymi birgda.

Lyfjum skal haldid adskildum fra annarri voru.

Lyf skal geyma vid adstaedur sem kvedid er 4 um i markadsleyfinu eda i sambarilegum gégnum. Syna skal
fram 4 me0 skraningum ad geymsluskilyrdi i lyfjageymslum séu avallt med peim heetti sem til er atlast.

23. gr.
Skriflegar vinnulysingar.
Oll starfsemi skal fylgja dkvednum og skriflegum vinnulysingum. Vinnuferli skulu tryggja ad oll
medhondlun lyfja sé med peim heetti ad gadi vid athendingu séu pau sem til er atlast.

24. gr.
Flutningur lyfia.
Fyrirteeki ber ad sja til pess a0 flutningur lyfja til landsins og lyfjasendingar innanlands fari fram med peim
heetti ad lyfin skemmist ekki eda eydileggist, tynist eda valdi skada.

25. gr.
Skrar og geedakerfi.
Fyrirteeki skal halda innkaupa- og fyrningaskrar fyrir allar lyfjasendingar sem pad faer og skrarnar skulu ad
minnsta kosti hafa ad geyma upplysingarnar sem gerd er krafa um samkvamt 1. malsgr. 11. gr.

26. gr.
Halda & skré yfir solu allra lyfja fra fyrirtzeki og skal hun vera adskilin fra skrim vegna solu 4 annarri voru. i
henni eiga ad minnsta kosti ad vera upplysingar um eftirfarandi:
- dagsetningu solu,
- heiti lyfs,
- lyfjaform,
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- styrk,

- pakkningarstaerd,

- fjolda pakkninga,

- nafn, kennit6lu og heimilisfang kaupanda.

Ef sa sem far athent lyf fra framleidanda, innflytjanda eda heildsala er lyfjaheildsali, skulu enn fremur fylgja
upplysingar um lotunimer og fyrningu.

Oll skjol vardandi mottekin og Gtsend lyf skulu vardveitt i minnst 6 ar og skulu pau vera adgengileg
Lyfjaeftirliti rikisins.

27. gr.

Utflytjandi skal halda skrar yfir lotuntiimer lyfja sem flutt eru Gt auk upplysinganna sem krafist er i 1. malsgr.
26. gr.

28. gr.
Nu heettir fyrirteeki starfsemi eda starfsemi flyst til annars adila og skal pa Lyfjaeftirliti rikisins tilkynnt um
hvar vardveitt eru gogn sem fyrirteekinu var skylt ad halda til haga. Gognin skulu adgengileg Lyfjaeftirliti rikisins
i tilskilinn tima.

29. gr.
Kvartanir og innkallanir.

Fyrirteeki skal hafa skriflegar leidbeiningar um hvernig brugdist skuli vio kvortunum sem fyrirtaeki berast
vegna lyfja.

Kvartanir skal rannsaka an tafa og strax skal gripi0 til naudsynlegra adgerda eda 6nnur vidbrogd undirbiiin,
eftir atvikum.

Um leid og fyrirtaeki berst kvortun vegna lyfs skal slikt tilkynnt framleidanda eda innflytjanda, ef hann er
annar en fyrirtaekio.

Lyfjaeftirliti rikisins skal strax tilkynnt um kvartanir sem eru pess edlis ad gripa purfi til adgeroa, t.d. vegna
framleidslugalla, rangrar merkingar eda ad geymslupol er ekki sem skyldi.

Fyrirteeki, sem dreifir lyfjum i heildsolu, skal halda skrar um kvartanir.

30. gr.
Fyrirtaeki skal hafa skriflegar leidbeiningar um hvernig framkvama skuli innkallanir 4 lyfjum.
Senda skal Lyfjaeftirliti rikisins upplysingar um innkollun og asteedur hennar um leid og hun fer fram.
[ fyrirtzeki skal haldin skra yfir innkallanir.
Lyfjstofnun getur krafist pess ad fyrirteki innkalli lyf komi 1 1j6s ad pad er gallad eda nyjar upplysingar
benda til ad pad geti verid hattulegt.

30. gr. a.
Tilkynning um folsud byf.
Fyrirteki sem annast innflutning og heildsdludreifingu skulu tilkynna Lyfjastofnun og eftir atvikum
markadsleyfishafa tafarlaust ef vitneskja eda grunur er um ad lyf sem hann tekur vid séu f6lsud.

30. gr. b.
Sannprofun handhafa dreifingar- og heildsoluleyfis.

Fyrirteki sem annast innflutning og heildsoludreifingu lyfja skulu adeins taka vid lyfjabirgdum fra peim sem
eru sjalfir handhafar heildsoluleyfis eda eru undanpegnir pvi. Fyrirtaekin skulu sannreyna, ef lyfid er fengid hja
00rum heildsala, ad heildsalinn sem athenti peim lyfid fari ad grundvallar- og vidmidunarreglum um goédar
starfsvenjur vid dreifingu og sé handhafi heildséluleyfis.
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30. gr. c.
Ef lyf er fengio fra framleidanda eda innflytjanda skulu fyrirteeki sem annast innflutning og
heildsdludreifingu lyfja sannreyna ad framleidandinn eda innflytjandinn hafi framleidsluleyfi.

Ef lyf er fengid gegnum miodlun skal handhafi heilds6luleyfis sannreyna ad hlutadeigandi midlari uppfylli
krofurnar sem settar eru fram i reglugerd pessari.

30. gr. d.
Heildsoludreifing a lyfjum til vikis utan Evropska efnahagssveedisins.

Ef um er ad raeda heildséludreifingu 4 lyfjum til rikis utan Evropska efnahagssvadisins purfa lyfin sem eru i
dreifingu ekki a0 vera med markadsleyfi sem gefin eru it 4 Evropska efnahagssvadinu auk pess sem ekki er
skylda til a0 dreifa peim adeins til adila med heildsoluleyfi. Auk pess gilda 34. gr. a og 30. gr. b ekki ef tekid er
vid lyfi beint fra riki utan Evropska efnahagssvadisins en pad ekki flutt inn. Kréfurnar sem settar eru fram i 26.
gr., p.e. skrd sem fylgir hverri solu, skulu gilda um afhendingu lyfja til adila i rikjum utan Evropska
efnahagssvedisins sem hafa leyfi eda rétt til ad athenda lyf til almennings.

6.
Ymis dkvzaedi.
31. gr.
Lyf sem uppfylla ekki gildandi kréfur vegna fyrninga, afskraninga eda af 6drum orsékum skal endursenda til
framleidanda eda innflytjanda eda peim eytt med tryggilegum heetti.

32. gr.

Oheimilt er ad rjufa pakkningar eda breyta aletrun a ytri eda innri umbadum lyfs nema fyrirteekid hafi
framleidsluleyfi. Framleidsluleyfi parf svo framkvama megi t.d. einhverja eftirtalinna adgeroa:

- umpakka lyfi,

- rjufa lyfjapakkningu, t.d. til ad setja i hana fylgisedil,

- lima nyja aletrun 4 umbudir,

- breyta einhverju i aletrun 4 umbudum med yfirlimingum eda 4 annan samberilegan hatt.

I reglugerd um framleidslu lyfja er nanar fjallad um akvaedi sem uppfylla parf til ad 6dlast framleidsluleyfi.

33. gr.
Fyrirteeki mega adeins dreifa lyfjum fra framleidendum sem eru handhafar framleidsluleyfis, 6drum
vidurkenndum heildsélum eda vidurkenndum innflytjendum.

34. gr.

Fyrirteeki sem annast innflutning og heildséludreifingu lyfja mega selja eftirtéldum lyf:

1) peim sem hafa heimild til smasdlu lyfja og hafa starfsleyfi Lyfjastofnunar,

2) stofnunum sem reknar eru samkvamt 16gum um heilbrigdispjonustu eda 60rum sérldgum og stadfest er ad
hafa lyfjafraeding i pjonustu sinni,

3) tilraunastofum sem vinna ad rannsoéknum 4 lyfjum, p6 adeins lyf sem par eru til rannsokna,

4) 60rum vidurkenndum lyfjaheildsélum,

5) leeknum og tannlaeeknum - lyf til notkunar 4 stofu eda 1 sjukravitjunum, samkvaemt nanari reglum,

6) dyraleknum - lyf til ad nota 4 stofu eda 1 sjukravitjunum og peim dyraleknum sem leyfi hafa til solu lyfja
fré starfsstofum sinum.

7) fyrirteekjum, sem hafa leyfi til vélskommtunar lyfja.

8) fyrirtekjum, sem hafa leyfi til framleidslu lyfja.

Takmarkanir 4 solu lyfja skv. akvedum 1) — 6) tl. pessarar greinar eiga ekki vid um nattarulyf og
hémopatalyf (smaskammtalyf), nema Lyfjastofnun dkvedi annaod.
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34.gr.a
Fyrirteeki sem annast innflutning og heildséludreifingu lyfja skulu sannprofa ad lyfin sem pau taka vid séu
ekki folsud med pvi ad athuga Oryggispaettina & ytri umbudunum i samremi vid kréfurnar sem gerdar eru i
reglugerd um markadsleyfi sérlyfja, merkingar peirra og fylgisedla.

35. gr.
Vidurkenndir innflytjendur og heildsolur skulu arsfjordungslega veita
hettbrigotsmataraouneytinu Lyfjastofnun upplysingar um sdlu allra lyfja.
Upplysingarnar skulu vera a tolvutaeku formi sem hettbrigotsmataraduneytto Lyfjastofnun sampykkir. Veita
skal medal annars upplysingar um fjolda seldra lyfjapakkninga af hverri steerd 4 timabilinu og séluverdmeeti
hverrar pakkningarstaerdar.

36. gr.
Vidurkenndur lyfjaframleidandi getur flutt inn hrdefni sem eru naudsynleg fyrir framleidslu sem
framleidsluleyfi hans neer til og til prounarvinnu.

7.
Miolun lyfja
36.gr.a

Adilar sem midla lyfjum skulu sja til pess ad lyfin sem peir midla hafi markadsleyfi sbr. akvaedi lyfjalaga og
reglugerdar um markadsleyfi sérlyfja, merkingar peirra og fylgisedla. Adilar sem midla lyfjum skulu hafa fast
heimilisfang og samskiptaupplysingar & Evropska efnahagssveedinu.

Krofurnar, sem eru settar fram i 11. gr., 25. gr., 25. gr. a, 26. gr., 29. gr., 30. gr. a - ¢ skulu gilda, ad breyttu
breytanda, um midlun 4 lyfjum.

Einungis adilar sem skradir eru hja Lyfjastofnun mega miola lyfjum, og nefnast peir lyfjamidlarar. Til ad skra
sig purfa upplysingar um néfn skraningaradila, firmaheiti og fast heimilisfang a0 koma fram. Skraningaradilar
skulu tilkynna Lyfjastofnun ef breytingar verda 4 peim upplysingum an énaudsynlegra tafa.

Lyfjastofnun skal skra upplysingarnar i skra 4 vef stofnunarinnar sem skal vera adgengileg almenningi.

Uppfylli lyfjamidlari ekki krofur samkvaemt 1.-4. mgr. er Lyfjastofnun heimilt ad fjarlegja vidkomandi af
skra yfir tfetgumidtara lyfjamidlara og skal tilkynna adilanum par um.

8.
Eftirlit og viourlog.
37. gr.

Lyfjstofnun hefur eftirlit med ad dkvaedum pessarar reglugerdar sé framfylgt.

Lyfjstofnun hefur eftirlit med viourkenndum innflytjendum, vidurkenndum lyfjaheilds6lum og lyfjamiolurum
vidurkenndum innflytjendum og vidurkenndum lyfjaheildsélum. beim er skylt ad lata Lyfjaeftirliti rikisins i té
gbgn og upplysingar sem pad telur naudsynleg til ad geta sinnt eftirlitshlutverki sinu. beim er enn fremur skylt ad
veita eftirlitsmonnum adgang ad husnaodi og binadi sem vardar starfsemina 4 hvada tima sem er.

Lyfjastofnun skal skila skyrslu ad lokinni hverri eftirlitsattekt hja innflutnings- eda heildséluadila um ad farid
hafi verid ad grundvallar- og vidmidunarreglum um goédar starfsvenjur vid dreifingu. Adilum skal kynnt efni
skyrslunnar og peim gefid feri 4 ad koma athugasemdum sinum & framfaeri. Lyfjastofnun skal hafa eftirlit med
pvi ad krofur um godar starfsvenjur vid dreifingu dyralyfja og virkra efna sem notud eru sem upphafsefni i
dyralyfjum sé framfylgt, sbr. 4. mgr. 3. gr.

Lyfjastofnun gefur Gt vottord um godar starfsvenjur vid dreifingu eins og fram kemur i vidmidunarreglum
framkvaemdastjornar Evropusambandsins um gdéda dreifingu. Vottordio skal gefa 1t eigi sidar en 90 dogum eftir
ag eftirlitsskodun hefur verio lokid.

Lyfjastofnun skal skrd vottordin um godar starfsvenjur vid dreifingu 1 gagnagrunn Evropska
efnahagssvedisins sem Lyfjastofnun Evrépu rekur.
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Telji Lyfjstofnun einhverjum atridum i rekstri fyrirtekis abdtavant, samkvaemt akvedum pessarar
reglugerdar, skal stofnunin gefa fyrirmeaeli um rbeetur og skal fyrirtaeki verda vid peim innan pess frests sem
Lyfjstofnun dkvedur.

38. gr.
Gerist handhafi leyfis brotlegur vio akvaedi pessarar reglugerdar, eda onnur dkvaedi sem starfsemina varda,
getur radherra svipt hann leyfinu ad fenginni umsogn Lyfjaeftirlits rikisins.
Yfirvold skulu feera ndkvem rok fyrir akvordun um ad synja um, fresta eda afturkalla leyfi sem veitt er
samkvaemt pessari reglugerd og skal vid slikar dkvardanir gaett akvaeda stjornsyslulaga nr. 37/1993, medal annars
um rokstudning og andmeelarétt.

39. gr.
Um brot gegn akvaedum pessarar reglugerdar fer samkvemt 43 XIX. gr og XX. kafla lyfjalaga nr. 100/2020
og XIV. og XV. kafla laga nr. 93 14/1994; 2022 samanber um 2 dyralyf.

39. gr. fagaa nr
Innleiding.

Akvadi reglugerdar pessarar taka einkum mid af eftirfarandi Evropugerdum sem innleiddar hafa verid i
islenskan rétt:

1. Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2001/83/EB, um Bandalagsreglur um lyf sem &tlud eru ménnum.
55

2. Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2019/4995 6 fra 11.
desember 2018 um dyralyf og um nidurfellingu & tilskipun 2001/82/EB.

3. Framkvemdarreglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2021/1248 um radstafanir vardandi goédar
starfsvenjur vid dreifingu dyralyfja 1 samraemi vid reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2019/6.

4. Framkvemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) 2021/1280 fra 2. agust 2021 um radstafanir
vardandi godar starfsvenjur vid dreifingu virkra efna sem eru notud sem upphafsefni i dyralyfi i samraemi
vid reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2019/6.

9.
Lagagrundvéllur og gildistaka.
40. gr.
Reglugerd pessi er sett med heimild 1 44 1. mgr. 27. gr, 28. gr. og 3. mgr. 31. gr. lyfjalaga nr.
93 100/14994 2020 og ootast—gitdi—vio—birtingtr 2. Fra mgr. sama 38. t-rmagr feHur 5. #rmgr. gidt 39.
reghugerd gr. og 2. mgr. 40. gr. laga nr. 289 14/4978 2022 um bt : vragerda—ogtyfiaheitdsataog
eftithtmeopeim dyralyf.
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Fyrirvari

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

Sé misreemi milli pess texta sem birtist hér i safninu og pess sem birtur er i Gtgafu B-deildar Stjornartidinda skal sa sidarnefndi rada.
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