Nr. 893/2004 Utgafa i gildi fra 1. des. 2018 (Dags. skjals 15. feb. 2024)

REGLUGERD

um framleidslu lyfja.

1. Gildissvid.
1. gr.

Reglugerd pessi fjallar um framleidslu 4 lyfjum, virkum efnum og hjalparefnum sem eru i lyfjum og @tlud
eru ménnum eda dyrum.

Med lyfi er att vid lyf sem hafa markadsleyfi a fslandi, lyf sem leyfilegt er ad nota samkvamt sérstakri
heimild sem Lyfjastofnun veitir, lyf eda rannsoknarlyf fyrir kliniskar lyfjarannsoknir & ménnum og forskriftarlyf.
Hér med teljast sérlyf, natturulyf, lyfjagas, geislavirk lyf, forblondur fyrir lyfjablandad fo6dur, homopatalyf og virk
efni til lyfjagerdar og hver st vara sem fellur undir skilgreiningu 5. gr. lyfjalaga nr. 93/1994 med sidari
breytingum og dkvaedi tilskipunar Evropubandalagsins 2001/83/EB.

Akvadi reglugerdarinnar nd einnig til framleidslu & hraefnum til lyfjagerdar og lyfja sem framleidd eru til
utflutnings.

2. Skilgreiningar.
2. gr.
f reglugerdinni er merking nedantalinna hugtaka pessi:

1. Go6oir framleidsluhattir (GMP): Lysa lagmarkskréfum til framleidsluferla sem framleidandi lyfja verdur ad
uppfylla.

2. Lyf: Lyferu efni eda efnasamsetningar, sem falla undir skilgreiningu lyfjahugtaksins i 5. gr. lyfjalaga nr.
93/1994 med sidari breytingum.

3. Rannsoknarlyf (profunarlyf): Lyfjafreedileg form virks efnis eda syndarlyfs sem verid er ad profa eda er notad
til samanburdar i kliniskri préfun, p.m.t. lyf sem pegar hefur verid veitt markadsleyfi, en eru notud eda sett
saman (sérstaklega samsett eda pokkud) 4 annan hatt en pann vidurkennda eda sem notud eru vid abendingu
sem ekki er leyfi fyrir eda til ad afla frekari upplysinga um hio leyfda form, sbr. t-1i9, 1. mgr., 2. gr.
reglugerdar nr. 443/2004 um kliniskar lyfjarannsoknir & monnum.

4. Framleidandi: Handhafi framleidsluleyfis, sbr. dkvaoi 34. og 35. gr. lyfjalaga nr. 93/1994 med sidari
breytingum.

5. Framleidsla: Allar adgerdir sem mida a0 pvi ad framleida lyf, p.m.t. innkaup & efnum og voru, sem og
vinnsluferli, svo sem vigtun, blondun, afylling, pokkun, umpoékkun, merking, sampykki, geymsla og
gaedaeftirlit.

6. Abyrgdarhafi (Qualified Person): Sa hzfi og menntadi einstaklingur sbr. 2. mgr. 11. gr., sem er abyrgur fyrir
lokasampykkt hverrar framleidslulotu lyfs og uppfyllir lagmarkskrofur sem gerdar eru um visindalega og
teknilega pekkingu.

7. Gaoatrygging lyfja: Samanlagdar allar radstafanir sem gerdar eru til ad tryggja ad geedi lyfjanna eda
rannsoknarlyfjanna séu pau sem fyrirhugud notkun peirra titheimtir.

8. Blindun: A9 leyna audkenni rannsoknarlyfs samkvaemt fyrirmelum rannsdknaradila.

9. Afblindun: A9 tilgreina audkenni "blindads lyfs".

10. Gilding (Validation): Ad syna fram 4 med videigandi athugunum ad adferd, ferli, binadur, efni, starfsemi eda
kerfi leidi 1 raun til pess drangurs sem tlast er til.

11. Gaodavottord (Control Report): Skjal, undirritad af abyrgdarhafa hja framleidanda eda verktaka, sem vottar
a0 lyf sé framleitt i samraemi vid kréfur um gooda framleidsluheetti i lyfjagerd og ad gaedi pess séu i samraemi
vid skilyrdi sem liggja til grundvallar markadsleyfinu.

12. 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 @tlad ad endurheimta, lagfera eda breyta
lifedlisfraedilegri starfsemi fyrir tilstilli lyfjafraeedilegrar eda onemisfradilegrar verkunar eda verkunar a
efnaskipti eda til pess ad stadfesta sjukdoémsgreiningu.
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13. Hjalparefni: Sérhver hluti lyfs, annar en virka efnid og umbudaefnid.

14. Folsud 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 gégn vardandi dreifileidina sem er notud.

3. Almenn akvaedi um framleidslu a lyfjum
3. gr.

Adeins peir, sem eru handhafar framleidsluleyfis, mega framkvema einn eda fleiri peatti i framleidsluferli
lyfs p.m.t. rannsoknarlyfs. Hid sama gildir um péa sem framleida lyf til utflutnings.

Framleiosluleyfis er ekki krafist vegna blondunar rannsoknarlyfja fyrir notkun eda pokkun & sjukrahtisum,
heilsugaeslustoovum eda leknastofum ef ferlid er framkvemt af lyfjafredingum eda adilum sem til pess hafa
heimild, 1 samraemi vi0 goéda framleidsluhetti i lyfjagerd (GMP), og eingdngu 4 ad nota rannsOknarlyfin &
vidkomandi stofnun.

Oll framleidsla lyfja fyrir menn og dyr og rannsoknarlyfja skal fylgja reglum um goda framleidsluhzatti i
lyfjagerd.

Um innflutning lyfja, p.m.t. rannsoknarlyfja, fra 1ondum utan EES fer samkvemt akvedum 16. gr.
reglugerdar nr. 699/1996 um innflutning og heildséludreifingu lyfja med aordnum breytingum.

Leyfisveitingar.

4. gr.
Seekja skal um leyfi til framleidslu lyfja, p.m.t. rannsoknarlyfja, til Lyfjastofnunar, & par til gerdum
eyoublodum.

Hvert framleidsluleyfi gildir fyrir stadinn par sem fyrithugad er ad starfsemin verdi stundud.
Framleidsluleyfid er had pvi ad starfsemin uppfylli kréfur sem gerdar eru i pessari reglugero.

5. gr.
Med umsokn um heimild til ad framleida lyf p.m.t. rannsoknarlyf skulu fylgja upplysingar um eftirfarandi:

—_

nafn, heimilisfang, kennitdlu og simanumer fyrirtekis,

nafn, heimilisfang, kennitélu og simantmer pess sem sakir um fyrir hond fyrirtaekis,
heimilisfang par sem framleidsla og geedaeftirlit fer fram,

almenn lysing a starfsemi sem fyrirhugad er ad stunda,

teikningar af hisnaeoi,

yfirlit um helsta binad,

yfirlit um lyf og lyfjaform sem fyrirhugad er ad framleioa,

yfirlit um vinnslupetti i framleidsluferli lyfs/lyfja sem fara fram hja fyrirtaekinu,

W x® Ny kWD

yfirlit um helstu paetti geedatryggingarkerfis fyrir starfsemina,

_
e

nafn faglegs forstddumanns dsamt yfirliti um menntun og fyrri storf,

[u——
[u—

nafn abyrgdarhafa asamt yfirliti um menntun og fyrri storf, sé¢ ekki um ad raeda faglegan forstoumann.

6. gr.
Lyfjastofnun leggur mat 4 umsokn a grundvelli gagna sem henni fylgja og skilyrda sem sett eru samkvaemt
pessari reglugerd og 60rum fyrirmeelum.
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Lyfjastofnun hefur hafa 90 daga fra mottoku umsoknar til ad fjalla um hana.

Telji Lyfjastofnun porf gagna, umfram pau sem fylgdu umsokn, skal stofnunin 6ska 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 Lyfjastofnun.

Adur en framleidsluleyfi er veitt skal Lyfjastofnun framkvaema eftirlit hja umsakjanda, til ad ganga ur
skugga um ad upplysingar sem umsekjandi veitir séu réttar.

7. gr.
Binda ma heimild til framleidslu lyfja og rannsoknarlyfja akvednum skilyrdum og hana ma veita til tilgreinds
tima.

8. gr.
Saekja skal um heimild til Lyfjastofnunar vegna breytinga sem leyfishafi fyrithugar ad gera 4 atrioum sem
liggja til grundvallar leyfisveitingunni, samanber 5. gr.
Lyfjastofnun hefur 30 daga til ad fjalla um umsoknir um breytingar & atridum sem liggja til grundvallar
framleidsluleyfinu. I sérstokum tilvikum ma lengja pann tima i 90 daga.

9. gr.
Lyfjastofnun skal tafarlaust tilkynnt um pad ef adbyrgdarhafi hettir hja framleidanda og hver radinn er i
stadinn.

10. gr.

Lyfjastofnun gefur it vottord um starfsleyfi fyrir handhafa framleidsluleyfisins, par sem fram kemur ad hann
uppfylli skilyrdi sem gerd eru til lyfjaframleidenda innan Evropska efnahagssvedisins.

i vottordinu kemur fram til hvada vinnslupétta og lyfja leyfid nar, svo og nafn abyrgdarhafa og heimilisfang
framleidslustadarins.

Lyfjastofnun gefur einnig 0t framleidsluvottord sem o6skad er eftir fra utflytjanda eda yfirvoldum i
innflutningsriki.

Vottordin skulu gefin 0t samkvaemt reglum sem gilda & Evrdopska efnahagssvadinu og/eda reglum
Alpjodaheilbrigdismalastofnunarinnar.

10. gr. a.
Skraning a framleidslu virkra efna.

Framleidendur virkra efna, sem nota 4 til framleioslu lyfja, sem hafa markadsleyfi og eru atlud ménnum
skulu skra starfsemi sina hja Lyfjastofnun.

A skraningareydubladinu skulu ad minnsta kosti koma fram upplysingar um eftirfarandi:

a. heiti eda firmaheiti og fast heimilisfang,

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

c. einstok atridi vardandi athafnasvadi og taeknibinad fyrir starfsemina.

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

Lyfjastofnun er heimilt & grundvelli ahattumats ad framkvaema eftirlitstittekt hja starfsemi framleidanda
virks efnis, sem nota 4 til framleidslu lyfja sem hafa markadsleyfi og eru stlud monnum adur en starfsemin hefst.
Hafi Lyfjastofnun ekki tilkynnt umsakjandanum innan 60 daga fra viotoku skraningar skv. 1. mgr. ad
eftirlitsuttekt muni fara fram er umsakjandanum heimilt ad hefja starfsemina.

Framleioendur virkra efna sem nota a til framleidslu lyfja sem hafa markadsleyfi og eru e&tlud ménnum skulu
ar hvert senda Lyfjastofnun skra yfir paer breytingar sem hafa att sér stad ad pvi er vardar upplysingarnar sem
veittar voru 4 skraningareyoubladinu. Tilkynna skal an tafar um allar breytingar sem gaetu haft ahrif 4 gaedi eda
Oryggi virku efnanna sem eru framleidd, flutt inn eda dreift.
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Framleiosla.

11. gr.
[ fyrirtaeki sem framleidir lyf, p.m.t. rannsoknarlyf, skal starfa faglegur forstddumadur, sem er lyfjafraedingur,
eda annar sa sem uppfyllir ekki minni menntunarkrofur.
Hja fyrirteekinu skal starfa abyrgodarhafi, en hann ma einnig vera faglegur forstodumadur pess.

12. gr.

Framleioandi skal sja til pess ad 6ll framleidsluferli séu i samraeemi vid goda framleidsluheetti i lyfjagerd og
pau skilyrdi sem sett eru fram i framleidsluleyfinu.

Framleioendur skulu adeins nota virk efni, sem hafa verid framleidd i samraemi vid g6da framleidsluhatti vid
gerd virkra efna og dreift hefur verid i samreemi vio godar starfsvenjur, vio dreifingu & virkum efnum.
Framleidendur lyfja fyrir menn sem hafa markadsleyfi skulu adeins nota vid framleidslu sina virk efni sem
uppfylla skilyrdi sem sett eru fram i framseldri reglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) nr. 1252/2014.

Handhafi framleidsluleyfis skal sannprofa eda lata sannprofa, med uttektum 4 framleidslu og
dreifingarstéoum framleidanda og dreifenda virkra efna, ad framleidandi og dreifendur virkra efna virdi géoa
framleidsluhatti (GMP) og gbéoa dreifingarheetti (GDP).

Handhafi framleidsluleyfis skal sja til pess ad hjalparefni henti til notkunar i lyf med pvi ad dkvarda hvad séu
videigandi, godir framleidsluhettir. Peir skulu 4dkvardadir & grundvelli formlegs dhattumats i samremi vid
videigandi vidomidunarreglur. Vido slikt dhattumat skal taka tillit til krafha samkvemt 6drum videigandi
gaedakerfum sem og til uppruna og fyrirhugadrar notkunar hjalparefnanna og til fyrri tilvika um galla. begar
akvardad hefur verid hvad teljast videigandi, godir framleidsluhettir skal handhafi framleidsluleyfisins sja til pess
ad peim sé beitt. Skra skal radstafanir sem gerdar eru samkvamt malsgrein pessari.

Handhafi framleidsluleyfis skal tilkynna Lyfjastofnun og markadsleyfishafa ef virk efni sem had eru
framleidsluleyfi hans eru folsud eda grunur leikur 4 ad pau séu folsud.

Handhafi framleidsluleyfis skal tryggja ad framleidendur, innflytjendur eda dreifendur sem hann feer virku
efnin fra séu skradir hja 16gberu yfirvaldi 1 pvi landi par sem peir hafa stadfestu.

Handhafi framleidsluleyfis skal tryggja ad virka efnid og hjalparefnin hafi réttan uppruna og gedi.

Lyfjastofnun gefur 0t vottord um goda framleidsluhztti eins og fram kemur i vidmidunarreglum
framkvaemdastjornar Evropusambandsins um goda framleidsluhztti. Vottordid skal gefa it eigi sidar en 90 dogum
eftir ad eftirlitsskodun hefur verid lokid.

13. gr.
Ensk utgafa evropsku lyfjaskrarinnar gildir hér 4 landi, sbr. akvaedi 6. gr. lyfjalaga nr. 93/1994 med sidari
breytingum og eru kréfur sem settar eru fram i henni lagmarkskréfur sem gerdar eru til lyfja.
Auk peirra akvaeda sem fram koma i pessari reglugerd og evropsku lyfjaskranni, skal akvedum danskra
lyfjastaola, DLS, fylgt vio lyfjaframleioslu, svo og annarra lyfjastadla sem i gildi eru, sbr. akvaedi 6. gr. lyfjalaga
nr. 93/1994 med sidari breytingum.

14. gr.
Framleioanda ber a0 fylgja framleidsluferlum sem liggja til grundvallar veitingu markadsleyfis lyfsins.
Framleioandi skal reglulega endurskoda framleidsluadferdir med hlidsjon af nyjustu proéun visinda og teekni.
Saekja skal um vidurkenningu til Lyfjastofnunar & breytingum sem kunna ad verda & framleidsluferli lyfs, séu
breytingar gerdar 4 pattum sem liggja til grundvallar veitingu markadsleyfis.
Akvaedi pessarar greinar taka eftir atvikum einnig til framleidslu rannsoknarlyfja, sbr. 11. gr. reglugerdar nr.
443/2004 um kliniskar lyfjarannsoknir 4 ménnum.
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Gzoastjornun.

15. gr.

Sérhver framleidandi skal koma & skilvirku geedastjornunarkerfi fyrir starfsemina, sem starfsmenn
fyrirteekisins taki virkan patt 1.

Skipulag og starfsmenn.

16. gr.

Til ad tryggja gaedi lyfja, sem framleidd eru hja fyrirtaeeki, skal par starfa negilegur fjoldi starfsmanna med
videigandi faglega pekkingu og reynslu til ad annast storf sem peim eru atlud.

Liggja skal fyrir skipurit um starfsemina asamt skriflegum starfs- og abyrgdarlysingum fyrir einstaka
starfsmenn.

Skipting abyrgdar 4 milli lykilstarfsmanna hja framleidandanum skal koma skyrt fram i skipuritinu og i
starfs- og abyrgoarlysingum fyrir pa.

Starfsmenn skulu hafa fullnaegjandi pekkingu & akvedum sem gilda um lyf hér & landi og varda starfssvid
peirra.

17. gr.
Lykilstarfsmonnum skal veitt forreedi til ad gegna skyldum sem heyra undir abyrgdarsvio peirra.

18. gr.
Hjé framleidanda skal fylgja skriflegum reglum um pjalfun starfsmanna.

Starfsmenn skulu fa naudsynlega pjalfun og halda ber skrar um alla pjalfun sem hver starfsmadur eda hopar
starfsmanna fa.

19. gr.
Hafa skal skriflegar reglur um hreinlaeti starfsmanna og heilbrigdiseftirlit. Reglurnar skulu taka mid af
starfsemi sem fram fer hja fyrirteekinu.
Reglurnar skulu hid minnsta fjalla um heilbrigdi starfsfolks, personuleg prif og klaednad.
Halda skal skrar um hvernig reglunum er framfylgt.

Husna0i og bunadur.

20. gr.
Husneedi og bunadur skal pannig hannao, komid fyrir og vidhaldid ad vel henti fyrirhugadri notkun.

Skipulag og honnun hisnadis og bunadar, svo og starfshettir, skal midast vid ad koma i veg fyrir mistok og
vera pannig ad audvelt s¢ ad koma vi0 arangursrikum prifum og vidhaldi til a0 hindra vixlmengun, séfnun 4 ryki
og ohreinindum og 60ru pvi sem ryrt getur gaeodi framleidslunnar.

21. gr.
Framkveama skal gildingar 4 husnadi og bunadi sem getur haft ahrif 4 geedi framleidslunnar.
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Skrar.

22. gr.

Sérhver framleidandi skal hafa skraningarkerfi. Kerfid skal grundvallast & gaedalysingum fyrir hraefni,
pokkunarefni, millivoru, 6pakkada voru og fullunna voru; formlega stadfestum framleidsluforskriftum og
vinnslufyrirmaelum par sem fram kemur samsetning, adferdir og gedaeftirlit & millivéru og fullunninni voru;
almennum leidbeiningum fyrir adferdir, vardandi bunad, hreinlati, vinnslu og gaedaeftirlit.

Sérstok forskrift skal vera fyrir hverja lotusteerd sem framleidd er.

Skrar skulu vera greinilegar, villulausar og uppfaerdar med tilliti til nyjustu upplysinga.

23. gr.

Lotuskra 4 ad vera til fyrir hverja einstaka lotu sem framleidd er. [ henni skulu vera upplysingar sem gera
mogulegt ad fylgja 6llu framleidsluferlinu.

Allar lotuskrar skulu geymdar i a0 minnsta kosti eitt &r umfram fyrningardagsetningu lotunnar.

24. gr.
bar sem notadar eru rafreenar, myndraenar eda samberilegar gagnavinnsluadferdir, skal framleidandinn syna
fram 4 me0 gildingum ad gogn séu geymd a videigandi hatt og varin skemmdum & geymslutimanum.
Gogn sem geymd eru i slikum kerfum skal vera mogulegt ad kalla fram 4 leesilegu formi an tafa.

Vinnsla.

25. gr.
Vinnsluferli lyfs skal fylgja skyrum og fastmétudum adferdum sem eru i samremi vid GMP. Oll
vinnslufyrirmeeli skulu vera skrifleg og formlega stadfest.
Halda skal uppi ferliseftirliti medan 4 vinnslu stendur, eftir pvi sem vid a.

Fara skal fram gilding & 6llum nyjum vinnsluferlum. Endurgilda (re-validation) skal vinnsluferli séu gerdar a
pvi breytingar sem geta haft ahrif 4 geedi vorunnar.

Gaoaeftirlit.

26. gr.
Sérhver handhafi framleidsluleyfis 4 a0 starfreekja gaedaeftirlitsdeild sem er sjalfstaed og 6had 60rum deildum
fyrirteekisins.
Gaeoaeftirlit skal vera ofid inn i allt vinnsluferli lyfs auk pess ad felast i profunum a hraefnum, pokkunarefni,
millivoru og tilbtinni voru.

27. gt.

Heimilt er a0 fela o6hadum rannsoknarstofum gaedaeftirlitsrannséknir og skal pa gerdur um Dad
verksamningur sem er i samrami vid reglur GMP par um, sbr. 32. og 33. gr.

Lyfjastofnun skal hafa adgang ad rannsoknarstofum, sem handhafi framleidsluleyfis gerir samning vio, til
eftirlits.
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27. gr. a.
Oryggispeettir.

Handhafi framleiosluleyfis skal, pegar um er a0 reeda hvers konar framleidsluadgerd eda framleidsluadgerdir
i tengslum vid lyf fyrir menn sem hlotid hefur markadsleyfi, hvorki fjarlaegja né hylja 6ryggispattina sem um
getur 1 22. gr. reglugerdar um markadsleyfi sérlyfja, merkingar peirra og fylgisedla, hvorki ad hluta né i heild,
nema eftirfarandi skilyrdi séu uppfylit:

ad handhafi framleidsluleyfisins hafi sannprofad ad vidokomandi lyf sé 6svikio og ad ekki hafi verid att vid
pad,

ad handhafi framleidsluleyfisins fari ad dkvaedum 22. gr. reglugerdar um markadsleyfi sérlyfja, merkingar
peirra og fylgisedla pegar dryggispattunum er skipt Ut fyrir adra samberilega ad pvi leyti ad hegt sé ad sannprofa
osvikni og audkenni lyfsins og hvort att hafi verio vid pad. Vio slikar utskiptingar skal ekki rjufa innri umbudirnar,

begar oryggispattum er skipt Uit eins og um getur i b-1id skal skiptingin fara fram i samraemi vid videigandi og
g60a framleidsluheetti 1 lyfjagerd sem hadir eru eftirliti Lyfjastofnunar.

Handhafi framleidsluleyfis skal hafa i vinnu abyrgdarhafa med videigandi menntun og haefi sem sja skal til
bess ad oryggispeettir uppfylli paer krofur sem gerdar eru i 22. gr. reglugerdar um markadsleyfi sérleyfa, merkingar
peirra og fylgiseola.

Lokasampykkt framleidslulotu.

28. gr.

Fyrirteeki skal hafa skriflegar reglur um framkvaemd lokasampykktar voru & hverjum framleidslustad.

Abyrgdarhafi framkvamir lokasampykkt voru. Fyrir lokasampykkt sérhverrar framleidslulotu skal
abyrgdarhafi votta a0 lotan sé framleidd 1 samraemi vid pessa reglugerd og dnnur fyrirmaeli. Pegar um er ad rada
lyf sem veitt hefur verid markadsleyfi fyrir, skal hann einnig votta ad lyfid uppfylli kréfur sem liggja til
grundvallar markadsleyfinu.

Halda skal skré yfir lokasampykkt einstakra framleioslulota og skal hun alltaf innihalda nyjustu upplysingar.
Skrana skal geyma i minnst 6 ar og skal hun vera adgengileg Lyfjastofnun.

29. gr.
Gadavottord skal fylgja sérhverri framleidslulotu af 6nemisefnum fyrir dyr sem flytja 4 til annars lands
innan Evropska efnahagssvadisins.

30. gr.
Syni Ur hverri lotu af fullunninni véru skal geyma i minnst eitt ar eftir ad lotan er fyrnd.
Syni af hraefnum (annarra en leysiefna, lofttegunda og vatns) skal geyma i a0 minnsta kosti 2 ar eftir
lokasampykkt lotu. Ef stodugleiki efnanna er takmarkadur ma stytta pennan tima.
Syni af fullunninni voéru og hraefnum skulu vera nagilega stor til ad mogulegt sé ad endurtaka allar
naudsynlegar profanir.

31. gr.
Vid framleidslu & forskriftarlyfjum par sem adeins er framleidd ein eda faar einingar af lyfi, er heimilt ad
sleppa synatdku, profunum og geymslu 4 viomidunarsynum tilbtins lyfs.
Lyfjastofnun getur heimilad, ad fyrir énnur lyf sem framleidd eru i einni eda faeinum einingum, eda pegar
geymsla lyfs er sérstokum vandkvedum bundin, séu settar sérstakar reglur fyrir synatéku, profanir og geymslu 4
vidmidunarsynum af tilbina lyfinu.
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Framleiosla og profanir samkvaemt verksamningi.

32. gr.
Skriflegur verksamningur skal liggja fyrir & milli verkkaupa og verktaka fyrir sérhvert verk sem verktaki
vinnur fyrir verkkaupa.
Verktaki verour sjalfur ad vera handhafi framleidsluleyfis lyfja par sem hann starfar.

I samningnum skal skyrt kvedid 4 um skyldur hvors um sig. Par skal koma fram hvernig abyrgdarhafinn
framfylgir skyldum sinum og hvar og hvernig lokasampykkt vérunnar fer fram.

33. gr.
Verktaki ma ekki gera samning vid pridja adila um verk sem hann hefur gert samning um vid verkkaupa an
skriflegs sampykkis verkkaupans.

Somu akvadi eiga vid um skriflega verksamninga um framleidslu og um préfanir & lyfjum.

Kvartanir og innkallanir.

34. gr.

Fyrirteeki skal hafa skriflegar leidbeiningar um hvernig brugdist er vid kvortunum sem berast vegna lyfja.
Haldnar skulu skrar um allar kvartanir sem berast.

Kvartanir skal rannsaka um leid og paer berast og gripid til naudsynlegra adgerda.

[ leidbeiningunum skal koma fram hvernig megi 4 fljotan og skilvirkan hatt innkalla voru af markadi gerist
bess porf.

Lyfjastofnun skal strax tilkynnt um kvartanir séu per pess edlis ad gripa purfi til innkdllunar eda
samberilegra adgerda, t.d. vegna galla, rangrar merkingar eda pess ad geymslupol er ekki sem skyldi.

Innri attektir.

35. gr.
Koma skal upp pannig fyrirkomulagi ad hja framleidanda séu reglulega gerdar uttektir i einstaka deildum til
a0 ganga ur skugga um hvort farid sé i 6llum atridum ad grundvallarreglum um goda framleidsluhaetti i lyfjagero.
Innri uttektir framleidanda eru lidur i geedatryggingu starfseminnar.

Skra skal slikar uttektir og gera um peer skyrslur par sem tilgreindar eru allar athuganir sem gerdar eru og
tillogur og radstafanir til urbota.

4. Ymis akveedi
35. gr. a.
Abyrgd framleidanda.
Lita skal 4 handhafa framleidsluleyfis og abyrgdarhafa sem um getur i 2. mgr. 27. gr. a sem framleidendur og
pvi abyrga fyrir tjoni i peim tilvikum og samkvamt réttarreglum um skadsemisabyrgd a gélludum vorum.

Eftirlit og vidurlog.
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36. gr.

Lyfjastofnun hefur eftirlit med a0 akvadum pessarar reglugerdar s¢ framfylgt, sbr. 48. gr. lyfjalaga nr
93/1994 med sidari breytingum.

Lyfjastofnun hefur eftirlit med vidurkenndum framleidendum og gaedaeftirlitsstofum sem annast rannsoknir
fyrir pa. Peim er skylt a0 lata Lyfjastofnun i t€ gégn og upplysingar sem hun telur naudsynleg til ad geta sinnt
eftirlitshlutverki sinu. bPeim er enn fremur skylt 4 6llum timum ad veita eftirlitsménnum adgang ad husnadi og
blinadi sem vardar starfsemina svo og ad athenda syni af framleidslunni sé pess 6skad.

Lyfjastofnun skal skila skyrslu ad lokinni hverri eftirlitsuttekt um pad hvort handhafi framleidsluleyfis hafi
fario ad grundvallar- og vidmidunarreglum um goda framleidsluhztti. Skal handhafa framleidsluleyfisins tilkynnt
um efni skyrslunnar ad Gttekt lokinni. Adur en Lyfjastofnun sampykkir skyrsluna skal adilum gefid feri 4 ad koma
athugasemdum sinum & framfzri.

Lyfjastofnun skal skrd vottordin um godar starfsvenjur vid dreifingu i gagnagrunn Evropska
efnahagssvedisins sem Lyfjastofnun Evrépu rekur.

Telji Lyfjastofnun einhverjum atridum hja framleidanda &bdtavant, samkvemt akvaedum pessarar
reglugerdar, skal stofnunin gefa fyrirmali um urbatur og skal fyrirteeki verda vio peim innan pess frests sem
Lyfjastofnun dkvedur.

37. gr.
Lyfjastofnun getur heimilad ad fyrirteeki verdi undanpegio tilteknum akvedum pessarar reglugeroar.

38. gr.

Lyfjastofnun getur synjad um framleidsluleyfi séu skilyrdi pessarar reglugerdar ekki uppfyllt, skilyrt leyfio
timabundio par til skilyroi eru uppfyllt, afturkallad leyfi timabundio, i heild eda a0 hluta eda svipt leyfisleyfa leyfi
gerist hann brotlegur vid dkvaedi pessarar reglugerdar. Vio slikar dkvardanir skal Lyfjastofnun geeta akvaeda
stjornsyslulaga nr. 37/1993, me0 sidari breytingum, m.a. um rokstudning og andmeelarétt.

39. gr.
Um brot gegn akvadum pessarar reglugerdar fer samkvaemt 49. gr. lyfjalaga nr. 93/1994 med sidari
breytingum.

5. Undanpagur.
40. gr.
Framleidsla & lyfjum, fyrir einstaka sjukling samkvaemt lyfjadvisun leeknis, er undanpegin dkvaedum pessarar
reglugerdar.

6. Lagagrundvollur og gildistaka.
41. gr.
Reglugero pessi er sett med heimild i 49. gr. lyfjalaga nr. 93/1994 med sidari breytingum og 6dlast gildi vio
birtingu. Fra sama tima fellur ur gildi reglugerd nr. 700/1996 um framleidslu lyfja.
Akvaedi reglugerdarinnar eru i samreemi vid dkvaedi tilskipana Evropusambandsins sem taldar eru upp i
vidauka 1.

Akvzedi til bradabirgda.

Framleidendur sem um getur i 10. gr. a og héfu starfsemi fyrir gildistoku reglugerdarinnar skulu skra
starfsemi sina hja Lyfjastofnun eigi sidar en premur manudum fra gildistoku reglugerdarinnar.
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VIDAUKI 1
Yfirlit yfir tilskipanir Evréopusambandsins sem koma til framkvamda
ad hluta eda 6llu leyti med reglugerdinni.

Tilskipun framkvaemdastjornarinnar frd 13. jini 1991 par sem melt er fyrir um meginreglur og
vidomidunarreglur um goda framleidsluheetti 1 dyralyfjagerd.

Tilskipun Evrépupingsins og radsins fra 4. april 2001 um samreemingu 4 16gum og
stjornsyslufyrirmaelum adildarrikjanna um godar kliniskar starfsvenjur vid framkvemd
kliniskra profana 4 lyfjum sem @tlud eru ménnum.

Tilskipun Evropupingsins og radsins fra 6. ndvember 2001 um bandalagsreglur um dyralyf.

Tilskipun Evropupingsins og radsins fra 6. névember 2001 um bandalagsreglur um lyf sem
atlud eru ménnum.

Tilskipun framkvaemdastjérnarinnar fra 8. april 2005 um meginreglur og itarlegar
vidmidunarreglur um go6da kliniska starfsheetti ad pvi er vardar rannsoknarlyf 1 flokki
mannalyfja og einnig um kréfur vardandi leyfi til framleidslu eda innflutnings & slikum lyfjum.

Tilskipun Evropupingsins og radsins fra 31. mars 2004 um breytingu, ad pvi er vardar jurtalyf
sem hefo er fyrir, a tilskipun 2001/83/EB um bandalagsreglur um lyf sem atlud eru ménnum.

Tilskipun Evropupingsins og radsins fra 31. mars 2004 um breytingu a tilskipun
Evropupingsins og radsins 2001/83/EB um bandalagsreglur um lyf sem &tlud eru moénnum.

Tilskipun Evrépupingsins og radsins fra 8. jini 2011 um breytingu 4 tilskipun 2001/83/EB um
bandalagsreglur um lyf sem &tlud eru ménnum ao pvi er vardar ad koma i veg fyrir 6l6glega
innkomu falsadra lyfja i 16glega adfangakedju.

Tilskipun framkvaemdastjérnarinnar fra 15. september 2017 um vidbaetur vid tilskipun
Evropupingsins og radsins 2001/83/EB ad pvi er vardar meginreglur og vidmidunarreglur um
g60a framleidsluhaetti vid gerd mannalyfja.
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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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