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REGLUGERD

um (1.) breytingu a reglugerd nr. 582/1995
um skraningu og Gtgafu markadsleyfa samhlida lyfja.

1. gr.
Fyrirsogn 10. kafla reglugerdarinnar ordast svo:
10. Umsoknir um verd og markadsleyfi samhlida lyfja.

2. gr.

19. gr. reglugerdarinnar ordast svo:

Umsoknir um verd.

Sekja skal um sampykki 4 verdi samhlida lyfs til heilbrigdis- og tryggingamalaradu-
neytisins. Umsokn mé senda 46ur en medmeli med skraningu liggur fyrir en upplysingar um
sampykkt verd verda ekki gefnar fyrr en ad fengnum medmzlum lyfjanefndar rikisins um
skraningu eda endurskraningu lyfsins.

3. gr.

20. gr. reglugerdarinnar ordast svo:

Umsoknir um markadsleyfi.

Umsakjandi um markadsleyfi samhlida lyfs getur sent lyfjanefnd rikisins ums6kn par
um 4 sérstoku eydubladi, sbr. vidauka 3 med reglugerd pessari, ad fengnu sampykki
nefndarinnar 4 skraningu eda endurskraningu pess, p.m.t. sampykki 4 heiti samhlida lyfs,
aletrun, pakkningasterdum, umbidum, fylgisedli og notkunarleidbeiningum, eftir pvi sem
vid 4. '

Med umsékn um markadsleyfi samhlida lyfs skal fylgja stadfesting 4 sampykki
heilbrigdisyfirvalda 4 verdi pess.

Medmeli lyfjanefndar rikisins med skraningu samhlida lyfs falla dr gildi hafi umsekj-
andi ekki s6tt um markadsleyfi lyfsins innan sex ménada.

Erlendir adilar, sem szkja um markadsleyfi fyrir samhlida lyf, verda ad hafa umbods-
mann hér 4 landi.

4. gr.
21. gr. reglugerdarinnar ordast svo:
Sérstok dkvaedi um markadsleyfi samhlida lyfja.
Markadsleyfi fyrir samhlida lyf veitir handhafa rétt til ad markadssetja lyfid i samreemi -
vid 16g og stjornvaldsfyrirmali sem gilda hér 4 landi.
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Markadsleyfi samhlida lyfs 4 adeins vid um utflutning frad pvi landi/londum og peim
framleidanda/framleidendum sem getid er i leyfinu.

5. gr.
4. tolul. 22. gr. reglugerdarinnar ordast svo:
Sé um nyjar/breyttar pakkningasterdir samhlida lyfs ad reda skal sampykki heilbrigdis-
yfirvalda & verdi peirra liggja fyrir.

6. gr.
23. gr. reglugerdarinnar ordast svo:
Handhafi markadsleyfis getur sétt um nidurfellingu markadsleyfis fyrir samhlida lyf,
einstakt lyfjaform eda styrkleika pess til lyfjanefndar rikisins.

7. gr.
3. tl. 24. gr. ordast svo:

3. 11j6s kemur ad samhlida lyf, sem er 4 markadi hér 4 landi, uppfyllir ekki gildandi 16g og
reglur um samhlida lyf eda krofur til ad hljéta markadsleyfi. Getur lyfjanefnd rikisins pa
afturkallad markadsleyfi pess. Lyfjanefnd rikisins getur leitad umsagnar Lyfjaeftirlits
rikisins vegna dkvordunar um afturk6llun markadsleyfis samhlida lyfs, ef purfa pykir.

8. gr.
Eftirfarandi breytingar verda 4 vidauka 3 med reglugerd pessari:

a. 1 stad ordanna »heilbrigdis- og tryggingamalardduneytis, lyfjamaladeild, Laugavegi 116,
150 Reykjavik™“ kemur: lyfjanefndar rikisins, Eidistorgi 13-15, P6stholf 180, 172
Seltjarnarnesi.

b. I stad ordanna ,,Undirskrift heilbrigdis- og tryggingamalaraduneytis“ kemur: Undirskrift
lyfjanefndar rikisins.

9. gr.
Reglugerd pessi, sem sett er med stod i 44. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, 608last pegar gildi.

Heilbrigdis- og tryggingamdlardduneyti, 20. névember 1995.

Ingibjorg Palmadéttir.

Eggert Sigfusson.
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