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AUGLYSING

um verdjofnun vegna utflutnings sjdvarafurda i desembermanugi 1991.

Samkvamt 6. gr. laganr. 39, 15. mai 1990, hefur hlutfali af andvirdi sjavarafurda sem inn-
og utgreidslur skulu midast vid vegna utflutnings i desembermanudi 1991 verio akveoid sem
hér segir:

1. Afurdir deildar fyrir unnar botnfiskafurdir: Innborgun 1.5%
2. Afurdir deildat fyrir Sunnar botnfiskafuroir: Innborgun 1.5%

Auglysing pessi 60last pegar gildi.
Sjavariitvegsraouneytio, 25. november 1991.

Porsteinn Palsson.

Gylfi Gautur Pétursson.
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REGLUGERB

um skraningu sérlyfja a sérlyfjaskra.

1. gr.

Umsékn um skraningu sérlyfs skal senda heilbrigdis- og tryggingamalaraduneytinu.
Umsoknareydublod fast { raduneytinu. Utfyllt umséknareydublad (i fjorriti) 4 ad fylgja
umsokn. Raduneytié dritar 6ll eintokin og télusetur hverja umsdkn vid mottoku og fer
umsakjandi eitt eintakio.

Med umsokn um skraningu sérivfs skal fylgja skraningargjald, sbr. dkvaedi regiugerdar
um skraningargjald og argjald sérlyfja a sérlyfjaskrd, sem 1 gildi er hverju sinni. Gjaldid er
oendurkraft pétt umsokn sé hafnad.

Fylgiskjol med umsokn skal senda { einu eintaki.

Utfyllt eydublad yfir innihaldsefni lyfsins skal fylgja umsokninni.

Synishorn af lyfinu (eitt eintak), merkimidum og/eda innri og ytri umbadum lyfsins (tvo
eintok) fyrir hverja pakkningasterd, sem sott er um skraningu 4, skulu fylgja umsokninni.

2. gr.

Hver umsékn gildir adeins fyrir eitt sériyf { einu lyfjaformi og einum styrkletka. Ef sotter
um skraningu & tveimur eda fleiri formum eda styrkleikum sérlyfs, skal visa til eidra (elsta)
umsoknarnimers sama lyfs. enda verdi hin ymsu lyfjaform sérlyfs skidd einu heiti {
sérlyfjaskrd og undir eista umséknarnumeri viokomandi lyfs.

3. gr.

Norranar leidbeiningar um umséknir um skraningu sérlyfja, Drug applications, Nordic
guidelines, NLN Publication No 24, Nordic Council on Medicines (Norrena lyfjanefndin)
1989 og Drug applications, Medicines for veterinary use, Nordic guidelines, NLN Publication
No 27, NMordic Council on Medicines (Norrena lyfjanefndin) 1989, eru { gildi hér 4 landi, sbr.
auglysingu nr. 545/1991 um leidbeiningar um umsoknir um skraningu sérlyfja.

Pegar umsdkn um skraningu sérlyfs er 16g0 fram, 4 hiin ad innihalda 61l gégn, er varda
umsoknina. Sidari vidbatur byggjast 4 nidurstddum nyrra rannsékna eda athugana.

Endurprentad blad.
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Mikilvegt er, ad fragangur umsoknargagna s€ { samremi vid framangreindar norranar
leidbeiningar.

Krafist er samantekta fyrir kafla II (Gogn er varda efnafre0i og lyfjagerdarfraedi), kafla
IIT (Gogn er varoda eiturefnafradi og lyfjafreoi dyra) og kafla IV (Gogn er varda lyfjafraedi
manna og kliniskt notagildi (um dyralyf: Gogn er varda kliniskt notagildi)) i NLN Publication
No 24 og NLN Publication No 27. Pessar samantektir eru mikilvegur hluti umsoknargagn-
anna. Par eiga a0 fjalla um 6ll meginatridi umsdknarinnar med tilvitnunum i heimildir &
heimildalista. Heimildalistinn er listi yfir allar heimildir, prentadar ritgerdir, bekur, skyrslur
eigin rannsdknastofa, o.s.frv., er mynda par upplysingar, sem umsoknin er byggod 4.

4. gr.

Umsoékn um skrdningu sérlyfs 4 ad innihalda par upplysingar, sem taldar eru upp i
koflum I1, 1T og IV i NLN Publication No 24 og NLN Publication No 27, sbr. 3. gr. Auk pess 4
umsoknin ad innihalda eftirfarandi almennar upplysingar, sem fylgja skulu 4 sér bladi med
umsoknareydubladi:

- nafn sérlyfsins

- lyfjaform og styrkleiki

- heiti og magn virkra innihaldsefna

- stutt lysing 4 eiginleikum lyfsins

- tillaga d islensku a0 texta um lyfid i sérlyfjaskrd svo og tillaga ad notkunarleidbeiningum, ef
vid 4, p.m.t. dletrun 4 lausasolulyf

- geymslupol og geymsluadstzdur hvers lyfjaforms/styrkleika

- framleidandi lyfsins

- pakkningasterdir, gerd umbida og verd lyfsins (innkaupsverd, fob eda cif eda heildsolu-
verd)

- dkveedi um nytingu afurda dyra eftir lyfjagjof, pegar um dyralyf er ad r@da og slikt 4 vid.

5. gr.

Sxkja skal um vidurkenningu 4 hvers konar breytingum & skradum sérlyfjum med
umsokn svo og um framlengda skraningu sérlyfja, sem hafa verid skrdd med nanar
tilgreindum timamorkum. Med slikum umséknum skulu fylgja gogn er varda umbednar
breytingar e0a til studnings framlengdri skraningu lyfs. Ekkert skraningargjald er fyrir slikar
umsoknir.

6. gr.

Oll gogn, er fylgja umsokn um skraningu sérlyfs 4 sérlyfjaskrd, skulu vera greinileg og
auoles.

Lyfjanefnd getur 6skad eftir fyllri gognum vardandi umsékn um skraningu sérlyfs 4
sérlyfjaskra.

Lyfjanefnd getur hafnad umsékn um skraningu sérlyfs a sérlyfjaskrd, ef umsdknargogn
eru 6fullkomin.

7. gr.

Reglugerd bessi er sett samkvamt heimild i 7. gr. 2. tl. lyfjalaga nr. 108/1984 og 60last
gildi 1. jandar 1992. Jafnframt falla pa tr gildi reglugerd um skraningu sérlyfja 4 sérlyfjaskra
nr. 451 31. desember 1976 med dordnum breytingum og reglugerd um skraningu innlendra
sérlyfja nr. 334 19. jili 1979 med dordnum breytingum.

Heilbrigdis- og tryggingamdlardouneytio 19. névember 1991.

Sighvatur Bjorgvinsson
Pall Sigurdsson



