Nr. 1100/2010 Utgéfa { gildi fra 5. jan. 2011 (Dags. skjals 14. okt. 2023)

REGLUGERD

um (1.) breytingu 4 reglugerd nr. 893/2004 um framleidslu lyfja.

1. gr.

A eftir 1. mgr. 3. gr. kemur ny malsgrein sem ordast svo:

Framleiosluleyfis er ekki krafist vegna blondunar rannsoknarlyfja fyrir notkun eda pokkun & sjikrahtsum,
heilsugaslustodvum eda laeknastofum ef ferlid er framkvemt af lyfjafreedingum eda adilum sem til pess hafa
heimild, 1 samremi vid goda framleiosluhetti i lyfjagerd (GMP), og eingéngu & ad nota rannsoknarlyfin 4
vidkomandi stofnun.

2. gr.
1. mgr. 4. gr. ordast svo:
Saekja skal um leyfi til framleidslu lyfja, p.m.t. rannsoknarlyfja, til Lyfjastofnunar.

3. gr.
A eftir ordinu lyfi 1. malsl. 5. gr. kemur: p.m.t. rannsoknarlyf.

4. gr.
{ stad ordanna "heilbrigdisyfirvold hafa" i 2. mgr. 6. gr. og i 2. mgr. 8. gr. kemur: Lyfjastofnun hefur.

5. gr.
37. gr. ordast svo:
Lyfjastofnun getur heimilad a0 fyrirtaeki verdi undanpegid tilteknum akvaedum pessarar reglugerdar.

6. gr.

38. gr. ordast svo:

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

7. gr.
Vid upptalningu i vidauka I baetist eftirfarandi:
2005/28/EB: Tilskipun framkvamdastjornarinnar fra 8. april 2005 um meginreglur og itarlegar viomidunarreglur

um goda kliniska starfshatti ad pvi er vardar rannsoknarlyf 1 flokki mannalyfja og einnig um kroéfur
vardandi leyfi til framleidslu eda innflutnings 4 slikum lyfjum.

8. gr.
Reglugerd pessi, sem sett er med stod 1 9. og 49. gr. lyfjalaga nr. 93/1994, med sidari breytingum, 6dlast
pegar gildi.
Heilbrigdisraduneytinu, 20. desember 2010.
Guobjartur Hannesson.
Guoridur Porsteinsdottir.
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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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