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REGLUGERD

um breytingu a reglugerd um efnislegar samkeppnisreglur i samningnum
um Evrépska efnahagssvadid, nr. 594/1993, med sidari breytingum.

1. gr.

./:X eftir 2. gr. e batist vid ny grein, 2. gr. f, sem ordast svo:

A grundvelli dkvordunar sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 84/97 fr4 31. oktéber 1997
skal eftirtalin EB-gerd odlast gildi hér 4 landi, med peim breytingum og vidbétum sem leidir
af XIV. vidauka vid EES-samninginn um samkeppni, bokun I um alteka adlogun og 63rum
akvadum samningsins:

reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 1582/97 fra 30. jili 1997 um breytingu 4
reglugerdum (EBE) nr. 1983/83 og nr. 1984/83 um beitingu 3. mgr. 85. gr. sattmalans
gagnvart flokkum samninga um einkadreifingu annars vegar og einkakaup hins vegar.

2. gr.

I pessari breytingu felst ad gildistimi skv. 10. gr. reglugerdar framkvamdastjérnarinnar
(EBE) nr. 1983/83, sem tekin var upp 1 islenskan rétt sem b-lidur 2. gr. reglugerdar nr.
594/1993, framlengist um tvo 4r, frd 31. desember 1997 til 31. desember 1999. Adlogunar-
akvadi e med reglugerdinni, sem er 1 2. tolul. XIV. vidauka vid EES-samninginn og snertir
gildistimann, fellur jafnframt nidur.

Jafnframt framlengist gildistimi skv. 19. gr. reglugerdar framkv@mdastjornarinnar
(EBE) nr. 1984/83, sem tekinn var upp i islenskan rétt sem c-lidur 2. gr. reglugerdar nr.
594/1993, um tvo 4r, fra 31. desember 1997 til 31. desember 1999. Adlogunarakvadi e med
reglugerdinni, sem er 1 3. tolul. XIV. vidauka vid EES-samninginn og snertir gildistimann,
fellur og nidur.

3. gr.

Reglugerd pessi, sem sett er samkvamt heimild 1 48. gr. samkeppnislaga nr. 8/1993,
O0last pegar gildi.

Akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar og EB-gerdin, sem fela 1 sér breytingu 4 2. og
3. tolul. XIV. vidauka vid EES-samninginn og snerta beitingu 3. mgr. 53. gr. samningsins,
eru birtar 1 EES-vidbaeti vid Stjérnartidindi EB.

Vidskiptardduneytinu, 26. november 1997.

Finnur Ingolfsson.

Jén Ogmundur Pormédsson.
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REGLUGERD

um markadsleyfi nattiarulyfja.

1. Inngangur.
1. gr.
Skilgreiningar.
Nattarulyf innihalda eitt eda fleiri virk efni sem unnin eru 4 einfaldan hatt (t.d. med
purrkun, mdlun, drhlutun, eimingu, pressun) Ur plontum, dyrum, orverum, steinefnum eda
soltum. Hrein efni einangrud ur natturunni teljast ekki nattarulyf.
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Nattarulyf eru eingdngu @tlud til inntéku eda stadbundinnar notkunar 4 hud eda slim-
hadir. Ekki ma blanda i nattirulyf lyfsedilsskyldum efnum.

Homopatalyf teljast ekki til nattarulyfja. Natturulyf geta verid @tlud monnum eda
dyrum.

Reglugerd bessi tekur ekki til natturuvara, vitamina, steinefna og feedubdtarefna.

2. gr.

Nattarulyf skulu markadssett i upprunalegum umbidum framleidanda og merkt sam-
kvemt akvaedum reglugerdar nr. 418/1994 um merkingu lyfja og fylgisedla med lyfjum sem
&tlud eru ménnum og dyrum. Audkenna skal umbudir med aletruninni: ,,nattarulyf*.

Voru ma hvorki merkja né markadssetja med ordinu: ,,nattirulyf*, nema hun hafi verid
skrad og fengid markadsleyfi samkvemt reglugerd pessari. Lyfjanefnd rikisins getur tak-
markad s6lu nattarulyfs vid lyfjabudir, i undantekningar tilfellum, pegar medhdndlun eda
notkun pess er sérstaklega vandasom.

3. gr.

Akvadi reglugerdar pessarar um néttirulyf ztlud monnum eru { samreemi vid tilskipanir
rads EBE (65/65/EBE, 75/318/EBE, 75/319/EBE) med sidari breytingum (91/507/EBE,
92/27/EBE) og akvadi um natturulyf etlud dyrum eru i samraemi vid tilskipanir rads EBE
(81/851/EBE, 81/852/EBE) med sidari breytingum; sbr. nanar i vidauka 1 vid reglugerdina.

4. gr.
Sxkja parf um markadsleyfi natturulyfs fyrir nattiruvoru sem er markadssett eda auglyst
4 pann hatt ad ljost sé, ad vidkomandi vara sé @tlud til lakninga, frounar eda varnar gegn
sjikdomum eda sjukdoémseinkennum i ménnum eda dyrum. Sama gildir um nattiruefni sem
&tlad er ad hafa ahrif 4 likamsstarfsemi manna eda dyra eda er markadssett med peim hetti.

2. Umsékn um markadsleyfi.
5. gr.
Almenn dkveedi.

Lyfjanefnd rikisins metur natturulyf og afgreidir umsoknir um markadsleyfi samkvamt
reglugerd pessari. Umsokn um markadsleyfi nattirulyfs skal senda lyfjanefnd rikisins 4 eydu-
blédum sem par fast.

Umsoknareydublad skal fyllt ut i premur eintékum fyrir hverja umsdkn, sbr. leidbein-
ingar i vidauka 2 med reglugerd pessari.

Sazkja skal sérstaklega um markadsleyfi fyrir hvert lyfjaform og hvern styrkleika
nattarulyfs.

Lyfjanefnd rikisins éritar og télusetur hverja umsokn og fer umseekjandi eitt eintak.

Fylgiskjol og gégn med umsokn skulu vera i einu eintaki, nema annad sé tekid fram og
skal kvittun fyrir greidslu markadsleyfisgjalds fylgja peim, sja einnig akvaedi 6. gr. pessarar
reglugerdar.

Fylgiskjol og gdgn med umsoknum um néttirulyf atlud ménnum skulu vera samkvaemt
leidbeiningum Evrépusambandsins ,,Notice to applicants for marketing authorisation for
medicinal products for human use“ og fyrir dyralyf ,Notice to applicants for marketing
authorisation for veterinary medicinal products®, sem i gildi eru hverju sinni.

Oll gogn sem fylgja med umsokn um markadsleyfi nattirulyfs skulu vera greinileg og
audlees og mega vera 4 islensku, donsku, norsku, sensku eda ensku. Tilldgur ad texta fylgi-
sedils og notkunarleidbeininga, ef vid 4, skulu p6 vera 4 islensku.

Lyfjanefnd rikisins getur 6skad eftir fyllri gdgnum og upplysingum vegna umsoknar um
markadsleyfi nattirulyfs. Lyfjanefnd rikisins mun synja umsékn um markadsleyfi nattiru-
lyfs, i eftirfarandi tilvikum:
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1. efupplysingar og gdgn med umsokninni eru ekki { samreemi vid 3. kafla reglugerdar
bessarar,

2. ef fram kemur vid mat 4 upplysingum og gégnum ad notkun nattirulyfsins geti verid
skadleg,

3. ef i 1j6s kemur ad samsetning eda magn innihaldsefna er frabrugdid pvi sem skyrt
var fra { umsokn.

6. gr.
Greidsla gjalds med umsokn um markadsleyfi.

Markadsleyfisgjald skal greitt samkvaemt reikningi fra lyfjanefnd rikisins hja rikis-
fjarhirslu, sbr. dkvaedi reglugerdar um skraningar-, argjold og onnur leyfisgjold vegna lyfja
sem i gildi er hverju sinni, sbr. 4. gr. lyfjalaga nr. 93/1994. Gjaldid er 6endurkraft pott
umsokn sé synjad.

3. Fylgiskjol og gogn med umsokn.
7. er.
Almenn dkvedi (Administrative data).
Eftirfarandi upplysingar og gogn, eftir pvi sem vid 4, skulu fylgja umsékn um
markadsleyfi nattarulyfs:

1. Heiti natturulyfs, sem sott er um markadsleyfi 4, lyfjaform og styrkleiki. Eftir pvi sem
unnt er og vid & skal nota heiti lyfjaforma sem fram koma i reglugerd nr. 418/1994 um
merkingu lyfja og fylgiseSla med lyfjum, sem etlud eru moénnum og dyrum.

2. Nafn og heimilisfang umsakjanda (ventanlegur handhafi markadsleyfis) og umbods-

manns hans.

Pakkningasteerdir og gerd umbuda. Geymslupol og geymsluskilyrdi.

Nafn og heimilisfang framleidanda/framleidenda.

Framleidandi skal hafa heimild til lyfjaframleidslu i heimalandi sinu og skal fylgja med

umsokn afrit af leyfi fra vidkomandi heilbrigdisyfirvoldum, eigi eldra en tveggja ara.

Ef nattirulyfid er framleitt i landi utan EES og verksmidja framleidanda hefur ekki 4dur

verid vidurkennd hér 4 landi skulu einnig fylgja med umsokn itarleg gogn um vidkom-

andi verksmidju framleidanda og framleidsluferlid svo hérlend yfirvéld geti lagt mat 4

heefni hans. Undanpagu fra akvadi bessu ma veita ef vidkomandi néattarulyf hefur fengid

markadsleyfi i 66ru EES riki.

Skra yfir tegund og magn innihaldsefna nattarulyfs.

Stadfesting yfirvalda 4 markadsleyfi vidkomandi nattirulyfs i 68rum 16ndum, sé slik

skraning fyrir hendi. Listi yfir pau 16nd par sem sott hefur verid um markadsleyfi.

8. Efnisyfirlit yfir gogn, sem fylgja umsokninni. Einnig skal medfylgjandi synishorna
getio.

Wb o

o

8. gr.
Gogn um geedi (quality), oryggi (safety) og verkun (efficacy).

Akvedi um hvada gogn um gadi, dryggi og verkun skulu fylgja umsoékn um markads-
leyfi nattirulyfs, sem «tlad er ménnum, eru tilgreind i 4. gr. tilskipunar rads EBE
(65/65/EBE) og i vidauka vid tilskipun rads EBE (75/318/EBE) 4dsamt sidari breytingum.
Hlidstzd dkvadi um hvada gogn skulu fylgja umsékn um markadsleyfi nattirulyfs sem atlad
er dyrum eru tilgreind i 5. gr. tilskipunar rads EBE (81/851/EBE) og i vidauka vid tilskipun
rads EBE (81/852/EBE) asamt sidari breytingum.

Einnig skal farid eftir leidbeiningum sem Evrépusambandid hefur gefid ut, undir heitinu
,»The rules governing medicinal products in the European community* (III. hluti ,,Guidelines:
Quality of herbal remedies og IV. hluti, 7. lidur ,Manufacture of herbal medicinal
products®).
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8.1. Gégn um geedi.
Med umsokn skulu fylgja gégn um framleidslu, hraefni, geedaeftirlit og geymslupol.

8.1.1. Framleidsia.

Vid framleidslu nattarulyfs skal fylgja dkveedum reglugerdar 700/1996 um framleidslu
lyfja og dkvedum tilskipunar rads EBE (91/356/EBE) um g6da framleidsluheatti i lyfjagerd
(Good Manufacturing Practice; GMP). Lysa skal 6llum framleidslustigum nattirulyfsins og
framleidslueftirliti. Framleidslan skal vera gildud (validated) eftir pvi sem vid 4.

8.1.2. Hrdefni.

Hraefni skal uppfylla krofur gildandi lyfjaskrar (Evropsku lyfjaskrarinnar; Ph. Eur.) eda
krofur 1 60rum gildandi lyfjaskram i Evropu eda N-Ameriku. Ef gedalysing (monograph)
vidkomandi nattirulyfs/hrdefnis er ekki i ofangreindum lyfjaskram, skal fylgja listi yfir
eiginleika hraefnisins par sem midad er vid somu kréfur og gerdar eru i gaedalysingum Ph.
Eur.

Ef hraefni er ur plonturikinu, skulu fylgja upplysingar um latneskt heiti pléntunnar/
plantnanna asamt hoéfundi nafngiftar (t.d. Ginkgo biloba L.), plontuhluta (t.d. blsd, rot),
rektunarstad, uppskerutima, proskastig plantna vid uppskeru, medhondlun plantna 4 vaxtar-
tima (skordyraeitur o.fl.), medhondlun plantna ad uppskeru lokinni (purrkun, sefing,
geymsluadstedur, pokkunarefni o.f1.).

Tilgreina skal magn virkra innihaldsefna og vikmork. Upplysingar um ohreinindi, svo
sem Orverur, pungmalma, skordyraeitur og geislavirk efni i hraefnum, sem notud eru vid
framleidsluna, skulu fylgja.

8.1.3. Geedaeftirlit.

Med umsoékn skulu fylgja gogn er varda efnafredi og lyfjagerdarfredi, par sem m.a.
koma fram upplysingar um gadaeftirlit 4 6llum framleidslustigum (kornastard, rakainnihald,
alkoholinnihald, syrustig o.fl.). Lysingar 4 adferdum til sannkennslis og magngreiningar 4
innihaldsefnum og fullunnu nattirulyfi skulu fylgja 4samt nidurstédum melinga. Ef unnt er
skal tilgreina vikmork. Einnig skulu fylgja lysingar og nidurstédur hreinleikaprofa eins og
t.d. orverufredilegra profana og rannsékna a pungmalmum, skordyraeitri, illgresiseydi,
sveppavarnarefnum (fungicide) og 60rum efnum er til greina kunna ad koma, t.d. sveppaeitur
(mycotoxin) & bord vid aflatoxin og skyld efni. Adferdalysingar skulu vera gildadar
(validated) og svo greinargodar ad 6hadur adili geti fylgt peim.

8.1.4. Geymslupol.
Tilgreina skal hdmarks geymslupol fyrir fullunnid nattarulyf, og leggja til grundvallar
nidurstodur geymslupolsrannsokna, fyrir a.m.k. prjar framleidslulotur, sem framkvaemdar
hafa verid vid tilgreindar adstaedur i peim umbudagerdum sem tlad er ad markadssetja.

8.2. Gogn um oryggi og verkun.

Med umsokn skulu fylgja gogn um éabendingar, frabendingar, milliverkanir vid lyf,
6nnur nattirulyf og/eda fedutegundir, aukaverkanir, skammtastardir og um notkun nattliru-
lyfsins. Einnig skulu fylgja niSurstodur rannsokna & lyfja- og eiturefnafraedi og klinisku
notagildi.

Gera ma undantekningu vardandi krofur um rannsoknir & lyfjafredi, eiturefnafredi og
klinisku notagildi ef innihaldsefni nattGrulyfsins hafa, samkveemt tilvisun i birtar heimildir,
vel pekkt kliniskt notagildi, eru talin heettulaus eda heettulitil og uppfylla ad 6dru leyti settar
krofur.
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8.2.1. Oryggi.

Gera skal grein fyrir 6ryggi natturulyfsins i samantekt sem ner til allra tiltzkra gagna
um nidurstodur lyfja- og eiturefnafreedilegra rannsokna. Par skiptir miklu mali fyrri reynsla
af notkun nattarulyfsins, hérlendis eda i 6drum 16ndum med svipadar lekningahefdir, i
sambearilegum lyfjaformum, skommtum og medferdarlengd. Ef fyrri reynsla af notkun
nattirulyfsins nagir ekki til ad stadfesta 6ryggi pess, verda ad liggja fyrir nidurstodur full-
nzgjandi kliniskra rannsokna og/eda lyfja- og eiturefnafreedilegra rannsokna.

8.2.2. Verkun.

Nattarulyf verdur ad henta til sjalfsleekninga. Med umsokn skulu fylgja gégn sem
stadfesta pad kliniska notagildi sem sétt er um vidurkenningu 4.

Ef um er ad reda vel pekkt nattirulyf, par sem 1ong reynsla af notkun er fyrir hendi,
getur negt ad feera rok fyrir klinisku notagildi med upplysingum tr vidurkenndum ritum
(handbékum, timaritum, bokum). Petta er po had pvi ad nattirulyfid sé eins og pad sem lyst
er 1 innsendum gdgnum, ad pvi er vardar lyfjaform, notkun, skammta og annad sem kann ad
skipta mali. Ef um fravik fra pessu er ad reeda, verdur ad gera grein fyrir peim og senda inn
gogn sem stadfesta ad pau skipti ekki mali.

Med umsokn skulu fylgja gogn um verkun i samraemi vid eftirfarandi almennar reglur:

1) Eitt vel pekkt nattirulyf, sem ekki er blandad 6drum efnum: Samantekt og mat sem
byggir 4 upplysingum ur vidurkenndum ritum. Samantektinni skulu fylgja ljésrit eda
eint6k af 6llum peim gégnum sem visad er til.

2) Eitt vel pekkt nattiirulyf, sem blandad er vitaminum og/eda steinefnum { magni sem
er innan rddlagora dagskammta (RDS) Manneldisrads Islands: Hér gilda sému
krofur og i 1id 1.

3) Blondur vel pekktra natturulyfja: Gera skal grein fyrir 6llum innihaldsefnunum 4
sama hatt og lyst er 1 1id 1). Par ad auki skal gera grein fyrir blondunni sem slikri og
feera rok fyrir pvi ad 61l innihaldsefnin eigi patt 1 verkun nattirulyfsins.

9. gr.
Skyrslur sérfreedinga (expert reports).

Samkvamt 2. gr. i tilskipun rads EBE (75/319/EBE) um lyf «tlud ménnum og 7. gr.
tilskipunar EBE (81/851/EBE) um lyf atlud dyrum skulu fylgja med umsoékn itarlegar
skyrslur sérfreedinga um efnafredileg og lyfjagerdarfreedileg gdgn nattirulyfs.

Skyrslur pessar skulu vera unnar af hefum sérfreedingum i vidkomandi greinum og
skulu per vera dagsettar og undirritadar.

10. gr.
Samantekt a eiginleikum natturulyfs (SPC).

Tillaga ad samantekt & eiginleikum nattarulyfs, er varda 6ryggi og verkun (Summary of
Product Characteristics; SPC) skal fylgja hverri umsékn.

Fjalla skal um ébendingar, frabendingar, verkun og venjulegar skammtastaerdir.
Einnig skal fjalla um lyfhrif ef pau eru pekkt, somuleidis aukaverkanir og milliverkanir; ef
slikt er ekki vitad skal rita ,.ekki vitad“. Askilegt er ad varad sé vid notkun nattirulyfs
medan 4 medgongu/brjostagjof stendur, ef 6ryggi pess er ekki ad fullu ljost. Sama gildir ef
um born er ad rada.

Fylgja skal tillaga ad samantekt & eiginleikum nattirulyfs 4 islensku og sé nattirulyfid
erlent skal textinn einnig fylgja 4 ensku, donsku, norsku eda sensku.

Leidbeiningar um gerd samantektarinnar eru i vidauka 34 med reglugerd pessari.
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11. gr.
Merking umbuda og fylgisedla.

Tillégur ad életrun 4 merkimida skulu fylgja umsokn. Einnig skulu fylgja tillogur ad
islenskum texta fylgisedils og notkunarleidbeininga, ef vid a. Askilegt er ad tillogur ad
pessum textum fylgi einnig 4 disklingi. Tilldgur ad merkimidum og fylgisedlum skulu vera i
samremi vid dkvaedi reglugerdar nr. 418/1994 um merkingu lyfja og fylgisedla med lyfjum,
sem tlud eru ménnum og dyrum. Hef6bundinni notkun nattirulyfs skal lysa med ordunum:
,Hefobundin notkun er.......“. A umbudir skal avallt aletra upplysingar um heafilegan dag-
skammt nattarulyfs.

12. gr.
Synishorn.
Hverri umsokn skal fylgja eitt synishorn af nattirulyfi. ASur en nattirulyf er markadssett
skal senda lyfjanefnd rikisins tvo eintok af alpynnum, merkimidum, ytri umbidum og
fylgisedlum i endanlegri gerd.

4. Breytingar sem varda nattirulyf.
13. gr.
Almenn dkveedi.

Markadsleyfishafa er skylt ad fylgjast med nyjungum & svidi tekni og visinda og gera
breytingar 4 framleidslu og profunaradferdum natturulyfs i samreemi vid peer. Upplysingar
um slikar breytingar skal senda til lyfjanefndar rikisins til vidurkenningar. Senda parf form-
lega umsokn til lyfjanefndar rikisins ef sott er um eftirfarandi: Nytt lyfjaform, nyr styrkleiki,
ny abending, breytt samsetning, breytt framleidsluadferd. Adrar breytingar negir ad szkja
um med bréfi til lyfjanefndar rikisins, asamt gégnum sem vid eiga hverju sinni.

14. gr.
Nytt lyfjaform, nyr styrkleiki, ny abending.

begar sott er um nytt lyfjaform eda nyjan styrkleika fyrir nattarulyf ma visa i gogn um
Oryggi og verkun natturulyfsins, sem fylgdu upphaflegri umsokn, en jafnframt skulu fylgja
videigandi ny gogn i samraemi vid leidbeiningar ESB i ,,Notice to applicants...”, sbr. akvaedi
5. gr. pessarar reglugerdar.

Pegar sott er um skraningu nyrra dbendinga fyrir nattirulyf sem hefur markadsleyfi, er
heimilt ad visa i gogn um gadi og Oryggi er fylgdu upphaflegri umsokn, en jafnframt skulu
fylgja videigandi gégn um verkun nattirulyfsins vid beirri abendingu, sem soétt er um, auk
itarlegri gagna um oryggi vid notkun nattarulyfsins, ef vid 4, sbr. einnig leidbeiningar ESB i
»INotice to applicants..., sbr. 5. gr. 1 reglugerd pessari.

15. gr.
Breyting 4 samsetningu.

S«kja skal um vidurkenningu a hvers konar breytingu 4 samsetningu skrads nattarulyfs
m.t.t. tegundar og magns hjalparefna. Skulu videigandi gogn er varda umbednar breytingar
fylgja umsokn 4samt rannsoknarnidurstddum og gildingu (validation) 4 rannséknaradferdum.
Med umsokninni skal einnig fylgja skyrsla sérfreedings (expert report) um éhrif breyt-
ingarinnar & gaedi nattirulyfsins.

16. gr.
Breyting a framleidslu- og préfunaradferdum.
Seekja skal um vidurkenningu a breytingum 4 framleidsluadferd, gaedakrofum og/eda
profunaradferdum fyrir virk efni, hjalparefni og fullbid nattarulyf.
Gogn, sem varda hugsanleg ahrif breytinganna 4 gadi nattirulyfsins, skulu fylgja, auk
skyrslu haefs sérfradings um mat 4 breytingunum.
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17. gr.
Breyting a framleidanda.
Saxkja skal um vidurkenningu & nyjum framleidanda natturulyfs, framleidslustad og
samningsbundnum framleidanda. Med umsokn skulu fylgja gégn sem lyst er i 5. tl. 7. gr. i
reglugerd pessari.

18. gr.
Breyting a geymslupoli og geymsluskilyrdum.

Saxkja skal um vidurkenningu & breyttu geymslupoli og breytingu 4 geymsluskilyrdum
nattirulyfs og skulu fylgja gogn bvi til studnings. Med umsdkn um vidurkenningu 4 lengdu
geymslupoli skulu ad jafnadi fylgja niGurstodur geymslupolsrannsokna fyrir a.mk. 3
framleidslulotur. Hamarksgeymslupol, sem vidurkennt er fyrir nattirulyf, er 5 ar.

19. gr.
Breyting a umbudum, dletrun umbuda, notkunarleidbeiningum og fylgisedlum.

Sxkja skal um vidurkenningu 4 breyttri gerd umbuda og/eda utliti peirra og skulu fylgja
synishorn nyrra umbuda, upplysingar um gerd beirra og gadi svo og gogn sem varda
hugsanleg ahrif breytinganna a verkun nattirulyfsins og gedi, p.m.t. geymslupol pess.

Enn fremur skal szkja um vidurkenningu 4 breyttri dletrun umbuda, breyttum texta
notkunarleidbeininga svo og texta fylgisedla. Ad fengnu sampykki lyfjanefndar rikisins skal
senda nefndinni synishorn merkimida/umbuda med breyttri aletrun, synishorn breyttra
notkunarleidbeininga eda fylgisedla i tveimur eintdkum.

20. gr.
Nyjar pakkningasteerdir og afskrdning pakkningasterda.

Sxkja parf um vidurkenningu & nyjum pakkningasteerdum nattirulyfs. Med umsdkn
skulu fylgja upplysingar um gerd umbuda og synishorn i tveimur eintékum af merkimidum
og ytri umbudum ef vid 4. Séu pynnupakkningar notadar skulu fylgja synishorn af aletrudum
pynnum og ytri umbidum i tveimur eintdkum. Tilkynna skal um afskraningu pakkninga-
steerda.

21. gr.
Breyting a heiti framleidanda eda markadsleyfishafa
og breyting a markadsleyfishafa eda umbodsmanni.
Tilkynna skal til lyfjanefndar rikisins um breytingu 4 heiti framleidanda og handhafa
markadsleyfis svo og breytingu a handhafa markadsleyfis eda umbodsmanni.

22. gr.
Upplysingar um aukaverkanir.

Handhafa markadsleyfis/umbodsmanni er skylt ad fylgjast med pvi hvort aukaverkana
verdur vart vid notkun nattirulyfs. Senda skal lyfjanefnd rikisins 4an tafar upplysingar um
slikt, auk annarra upplysinga sem koma fram eftir ad sott hefur verid um markadsleyfi
natturulyfs og varda 6ryggi pess.

5. Gildistimi markadsleyfa.
23. gr.
Markadsleyfi nattirulyfs er veitt til 5 4ra i senn.
Sendi handhafi markadsleyfis ekki inn umsékn um endurskrdningu nattarulyfs 4 til-
skildum tima, sbr. akveadi 24. gr. bessarar reglugerdar, fellur markadsleyfi pess ur gildi.

B 109



Nr. 684 1570 17. névember 1997

6. Umsokn um endurskraningu.
24. gr.

Sakja skal um endurskraningu markadsleyfis nattarulyfs, eigi sidar en premur manudum
adur en markadsleyfi pess rennur 1t, 4 eydubladi fyrir umsékn um markadsleyfi nattirulyfs
sem senda skal til lyfjanefndar rikisins asamt eftirfarandi fylgigégnum:

1. Tillaga ad samantekt 4 eiginleikum natturulyfs.

2. Tillaga a islensku ad fylgisedli.

3. Synishorn i tveimur eintokum af merkimidum fyrir nattirulyfid og ytri umbadum ef

vid a.

4. Stutt greinargerd vardandi gdi (efna-/lyfjagerdarfreedileg gogn) og oryggi nattliru-
lyfsins (safety update), sem byggir a reynslu af notkun pess 4samt uppfeerdri skyrsiu
sérfredings (expert report).

5. Afrit af leyfi framleidanda natturulyfsins til framleidslu nattarulyfja i heimalandi
hans utgefid af vidkomandi yfirvéldum og skal pad eigi eldra en tveggja éra; sja
einnig akvaedi 5. tl. 7. gr. bessarar reglugerdar.

Med umsokn skal einnig fylgja kvittun fyrir greidslu endurskraningargjalds, sbr akvadi

5. og 6. gr. bessarar reglugerdar.

Ef allir peir peattir sem taldir eru upp i 1., 2., 3. og 4. t6lulid eru Obreyttir fra pvi ad

markadsleyfi var fyrst veitt er heimilt ad visa i 40ur innsend gogn.

7. Afturkéllun markadsleyfis.
25. gr.
Komi { 1j6s ad natturulyf, sem er & markadi hér 4 landi, uppfylli ekki gildandi 16g og
reglur um nattarulyf eda krofur til pess ad hljota markadsleyfi getur Lyfjanefnd rikisins
afturkallad markadsleyfi pess.

8. Tilkynning um utgafu markadsleyfa og nidurfellingu peirra.
26. gr.

Lyfjanefnd rikisins tilkynnir hlutadeigandi markadsleyfishafa eda umbodsmanni hans,
heilbrigdis- og tryggingamalaraduneytinu og Lyfjaeftirliti rikisins um utgafu markadsleyfa og
nidurfellingu beirra. Lyfjanefnd rikisins laetur birta skra yfir pau nattarulyf sem hlotid hafa
markadsleyfi.

9. Umfjollun umsékna.
27. gr.

Lyfjanefnd rikisins skal leitast vid ad tryggja, ad umfj6llun um umsékn um markadsleyfi

nattirulyfs sé lokid innan 210 daga fra pvi ad vidunandi umséknargdgn berast nefndinni.

10. Innflutningur, heilds6ludreifing og eftirlit.
28. gr.
Innflutningur og heilds6ludreifing 4 nattarulyfjum skal fara fram { samraemi vid akvadi
reglugerdar nr. 699/1996 um innflutning og heildséludreifingu lyfja.
Lyfjaeftirlit rikisins hefur eftirlit med peim sem framleida, flytja inn og dreifa nattiru-
lyfjum hér 4 landi og umbodsménnum erlendra framleidenda, samanber 42. gr. lyfjalaga nr.

93/1994.
11. Gildistaka.

29. gr.
Reglugerd bessi er sett samkvaemt heimild i 44. gr. lyfjalaga nr. 93/1994 og 6dlast gildi
1. januar 1998.

Heilbrigdis- og tryggingamadlaraduneytinu, 17. névember 1997.
Ingibjorg Palmadéttir.

Einar Magnusson.
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VIDAUKI 1

Eftirtaldar gerdir radsins (EBE) fjalla um markadsleyfi og krofur til sérlyfja & Evropska

efnahagssvadinu og gilda hér 4 landi, sbr. vidauka II vid EES-samninginn. Per er ad finna {

islenskri pydingu i riti um EES-samninginn, II. vidauka, undirflokki XIII og i EES vidbeti

vid Stjornartidindi EB, bok 3, ISSN 1022-9337, EFTA Publication Unit.

1. Tilskipun rads EBE fra 26. jantar 1965 med sidari breytingum, um samraemingu
loggjafar reglugerda og stjérnvaldsadgerda, er varda sérlyf (65/65/EBE, 66/454/EBE,
75/319/EBE, 78/420/EBE, 83/570/EBE, 87/21/EBE, 89/341/EBE, 89/342/EBE,
89/343/EBE, 89/381/EBE, 92/73/EBE),

2. Tilskipun rads EBE um samraemingu laga adildarrikja um sté8lun efnagreiningar og
efnafredi-, eiturefnafredi- og leknisfredilegra stadla vardandi profun sérlyfja
(75/318/EBE, (83/570/EBE, 83/571/EBE, 87/19/EBE, 89/341/EBE, 91/507/EBE)),

3. Tilskipun rads EBE um samramingu l6ggjafar adildarrikjanna um litarefni, er nota megi
i lyfjum (78/25/EBE, 81/464/EBE),

4. Tilskipun rads EBE fra 31. mars 1992 um merkingu lyfja og fylgisedla (92/27/EBE),

5. Tilskipun framkvaemdastjornar EBE fra 13. juni 1990, par sem melt er fyrir um megin-
reglur og vidmidunarreglur um géda framleidsluhetti lyfja, sem tlud eru ménnum
(91/356/EBE),

6. Tilskipun rads EBE fra 28. september 1981 um samremingu 16ggjafa adildarrikjanna
vardandi dyralyf (81/851/EBE, 90/676/EBE, 90/677/EBE, 92/74/EBE),

7. Tilskipun rads EBE fra 28. september 1981, med sidari vidbot, um samremingu 16g-
gjafar adildarrikjanna vardandi stodlun rannsokna og skyrsina vegna préfana 4 dyra-
lyfjum (81/852/EBE, 87/20/EBE, 92/18/EBE),

8. Tilskipun rads EBE fra 24. névember 1986 um samreemingu 4 16gum, reglugerdum og
dkvadum i adildarrikjunum vardandi verndun dyra, sem notud eru { tilrauna- og visinda-
skyni (86/609/EBE),

9. Tilskipun framkvamdastjérnar EBE fra 23. juli 1991, bar sem melt er fyrir um megin-
reglur og vidmidunarreglur um g6da framleidsluhetti dyralyfja (91/412/EBE).

VIDAUKI 2
Umsoékn um markadsleyfi nattirulyfs og titgafu markadsleyfis.

Sendist til lyfjanefndar rikisins, Eidistorgi 13-15, p6stholf 180, 172 Seltjarnarnes.

Fyllt ut af lyfjanefnd rikisins.
Umsokn veitt méttaka og gjald greitt. Umsoéknarnumer:

Dagsetning:

Markadsleyfisnumer:

Undirskrift: Skraningargjald:
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U Nattirulyf 2tlad ménnum
Q Nattirulyf =tlad dyrum
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O Nytt nattirulyf
U Endurskraning. Markadsleyfisnamer

U Breyting a skradu nattarulyfi
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Q Nytt lyfjaform

U Nyr styrkleiki

U Ny abending

U Breytt samsetning

U Breytt framleidsluadfero
U Annad

Heiti nattarulyfs:

Lyfjaform:

Styrkleiki:

Umsakjandi (ventanlegur handhafi markadsleyfis):

Umbod:

Heimilisfang:

Heimilisfang:

Postholf: Postholf:
Land: Land:
Simi: Simi:
Bréfsimi: Bréfsimi:

Framleidandi: Med framleidanda er badi att vid framleidanda fullbuins nattirulyfs og
einnig alla ba er koma ad framleidslu vorunnar t.d. 16gun, blondun, afyllingu, pokkun og

merkingu.
Framleidandi fullbdins nattarulyfs: Framleidandi:
Heimilisfang: Heimilisfang:
Péstholf: Postholf
Land: Land
Simi: Simi:
Bréfsimi: Bréfsimi:
Framleidslustig: Framleidslustig
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Innflytjandi/framl., abyrgur fyrir profunum og Hvar préfanir og lokasampykkt fara fram 4 EES-svadi:
lokasampykkt 4 EES-svadi:

Heimilisfang: Heimilisfang:
Péstholf: Postholf:
Land: Land:

Simi: Simi:
Breéfsimi: Brefsimi:

Pakkningar:

Sterd: Gerd umbuda:
Geymslupol: Geymluskilyrdi:
Steerd: Gerd umbuda:
Geymslupol: Geymluskilyrdi:
Sterd: Gerd umbuda:
Geymslupol: Geymluskilyrdi:
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SKRA YFIR INNIHALDSEFNI

Dagsetning:
Undirskrift:
Heiti nattirulyfs:
Lyfjaform og styrkleiki:
Handhafi markadsleyfis:
Eining:
Nafn innihaldsefnis: Heimild | Magn Stadall | Tegund

efnis

Eining: St eining sem magnid er midad vid t.d. tafla, hylki, ml (mixtarur, o.fl.), g (duft, kyrni, smyrsli, krem, o.11.).
Heimild (nafngiftar): Linné, INN, BAN, o.s.frv.
Stadall: Ph.Eur., DLS, o.s.frv.

Tegund efnis: VI: virkt efni; HJ: hjalparefni sem flokkast ekki annars stadar; LI: litarefni; RO: rotvarnarefni;
AO: andoxunarefni; ST: stabiliserandi efni; BR: bragdefni; DR: drifefni.
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Hefur natturulyfio verid skrad eda fengio markadsleyfi i 60rum londum;

hvada londum?
¢ Nordurldnd.

+  Onnur Evrépuldnd.
¢ Nordur Amerika, Astralia, Nyja Sjaland.
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Lond:

Heiti nattarulyfs:

Stada umsoéknar *):

Dags.:

*): SA: sampykkt; IV: i vinnslu; SY: synjad; DR: dregin til baka af framleidanda;

AF: afskrad af framleidanda; AY: afskrad af yfirvoldum.

Stadur og dagsetning.

Undirskrift umsekjanda (ventanlegs handhafa markadsleyfis) eda vidurkennds umbodsmanns.

Leidbeiningar um utfyllingu umsoknareyoublads og nokkrar skyringar.

Athugid ad fylla skal eydubladid 1t eftir pvi sem vid a hverju sinni. Ef rymid 4 eydubladinu
nagir ekki ma visa i fylgiblod.

Bls. 1 4 umsoknareydubladi.
Umsodknarnumer: Fyllt t af lyfjanefnd rikisins.

i 4. gr. tilskipunar rads EBE ((65/65/EBE), lyf @tlud monnum) og i 5. gr. tilskipunar rads
EBE ((81/851/EBE), dyralyf) svo og i 2. og 3. kafla pessarar reglugerdar er tilgreint hvada
fylgiskjol og gogn eiga ad fylgja med umsoknum um markadsleyfi nattarulyfs.
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Endurskraning:

Sekja skal um endurskraningu nattarulyfs eigi sidar en premur manudum adur en markads-
leyfi pess rennur ur gildi. Med umsokn skulu fylgja pbau gégn sem um getur i 24. gr. pessarar
reglugerdar.

Eftirfarandi er til leidbeiningar um hvada gogn skulu fylgja umséknum um breytingu 4
skradu nattarulyfi:

Nytt lyfiaform, nyr styrkleiki, ny abending:

Sja 14. gr. pessarar reglugerdar.

Breyting d samsetningu og/eda framleidsluadferd:

Breyting 4 samsetningu skrads natturulyfs m.t.t. tegundar og magns hjalparefna.

Einnig breyting 4 adferd vid vinnslu. Med umsokn skulu fylgja videigandi gogn sbr. 15. og
16. gr. pessarar reglugerdar.

Umscekjandi:
Gera parf nadkvaema grein fyrir umsakjanda og umbodsadila. Umsakjandi er vantanlegur
handhafi markadsleyfis.

Bls. 2 4 umsoknareydubladi.
Framleidandi:
Skyrir sig ad mestu sjalft, fylla ut alla reiti eftir pvi sem vid 4.

Innflytjandi/framleidand.:

Nest 4 bladinu er sérstakur reitur atladur fyrir nattirulyf, sem framleidd eru utan rikja EES,
par sem vidurkenndur framleidandi innan rikja EES endurtekur gedaprof og ber abyrgd a
lokafragangi (batch release) nattirulyfs.

Pakkningar:
Greina parf fra sterd og gerd umbida, geymslupoli og geymsluskilyrdum.

Bls. 3 4 umsoknareydubladi.

Greina parf fra 6llum innihaldsefnum nattirulyfs med videigandi merkingum eins og skyrt er
fyrir nedan téfluna. Fyrir nattirulyf { afmaldum einingum (toflur, hylki o.s.frv.) skal mida
magnid vid eina einingu. Pegar um er ad reda nattarulyf i halffostu eda fostu formi svo sem
smyrsl, duft eda kyrni, 4 ad mida vid eitt g, en einn ml fyrir nattarulyf i fljétandi formi
(mixtirur o.s.frv.).

Bls. 4 4 umsoknareydubladi.

Greina parf fra markads- og/eda skraningarstddu nattarulyfs i 68rum 16ndum. Pau 16nd sem
einkum eru dhugaverd i pessu sambandi eru Nordurlond, 6nnur V-Evrépulond, N-Amerika,
Nyja Sjaland og Astralia.

VIDAUKI 3

Samantekt 4 eiginleikum nattirulyfsins (Summary of Product Characteristics, SPC;
Produktresume).
Nattarulyf @tlud ménnum eda dyrum.

Leidbeiningar um samantekt 4 eiginleikum nattirulyfs.

Samanber leidbeiningar ESB: Summary of Product Characteristics, sem er ad finna i
Notice to Applicants for marketing authorisation for medicinal products for human use og
fyrir dyralyf Notice to Applicants for marketing authorisation for veterinary medicinal
products, sem i gildi eru hverju sinni.
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Samantektin skal vera & islensku og donsku, ensku, norsku eda sensku pegar um erlent
nattarulyf er ad rada. Skrifa skal sérstaka samantekt fyrir hvert lyfjaform. Samantektin 4 ad
vera med somu fyrirsdgnum, i sému r6d og hér er lyst. Undirfyrirsdgnum sem augljoslega
eiga ekki vid skal sleppt. Ef upplysingar um eitthvert atridi eru ekki til eda eru évidunandi, a
a0 taka pad fram.

1. Heiti natturulyfsins.

2. Virkt (virk) innihaldsefni: Tegund og magn virks (virkra) innihaldsefnis (-efna). Heiti
skal greina sem INN heiti eda 4 annan héatt, sbr. akvedi i vidauka 1 vid reglugerd nr.
418/1994 um merkingu lyfja og fylgisedla med lyfjum sem @tlud eru ménnum og
dyrum.

3. Lyfjaform (sbr. vidauka 2 vid reglugerd nr. 418/1994, ef unnt er).

4. Kliniskar upplysingar:

4.0 Dyrategund (ef um natturulyf etlad dyrum er ad rada).

4.1 Abendingar ( fyrir tilgreinda dyrategund ef vid 4).

4.2 Skammtar (fyrir hverja dyrategund ef um nattirulyf @tlad dyrum er ad reda):
4.2a Skammtar handa fullordnum, skammtar handa bérnum og ef vid 4 skammtar

handa 6ldrudum eda sérstokum sjuklingahépum (tilgreina skal lyfjaform og
adferd vid gjof natturulyfs ef vid ).

4.3 Frabendingar (einungis algerar frabendingar).

4.4 Varnadaroro og varidarreglur:
4.4a Heettur sem eru alvarlegar 4 ad tilgreina fyrst & aberandi hatt, t.d. med breyttri

leturgerd.
4.4b Astand sjiklinga par sem gaeta verdur sérstakrar varudar, t.d skert lifrar- og
nyrnastarfsemi, adrir sjukdomar eda visst aldursskeid (born, aldradir).

4.5 Milliverkanir (einungis per sem hafa kliniska pydingu).

4.6 Medganga og brjostagjof: Ef vitad er um skadleg ahrif a fostur parf ad lysa peim
og taka fram 4 hvada skeidi medgongunnar (t.d. fyrsta pridjungi eda lok med-
gongu) heettan er mest. Ef mikil reynsla er af nattirulyfinu an grunsemda um
skadleg ahrif & fostur skal gera grein fyrir pvi. Vitna ma i nidurstddur dyratilrauna
eda annars konar tilrauna.

Ef natturulyfio skilst ekki Gt i médurmjolk eda ef ekki er vitad hvort bad skilst 1t i
modurmjolk er nagjanlegt ad skyra fra pvi. Adrir helstu moguleikarnir eru ad
nattirulyfid skiljist 0t i magni sem sé 6liklegt ad hafi skadleg ahrif 4 barnid eda i
magni sem geti eda sé liklegt ad hafi skadleg ahrif 4 pad. Ef um natturulyf ®tlad
dyrum er ad raeda, skal greina hlidsteedar upplysingar undir yfirskriftinni:
»Medganga og mjolkurgjof«.

4.7 Akstur (natturulyf sem geta haft dhrif 4 vidbragdsflyti).

4.8 Aukaverkanir: Telja skal upp a.m.k. allar algengar og allar hettulegar auka-
verkanir.

Ef einhverjar adsteedur auka eda draga Ur likum 4 aukaverkunum a ad skyra fra pvi.

4.9 Ofskommtun og eitranir: Hvalda skammtar valda eitrunum og hvernig lysir
eitrun sér? Lysa skal medferd vid eitrun ef unnt er.

4.10 Afurdanyting dyra: Tilgreina skal pann tima, sem parf ad 1ida fra sidustu gjof
nattirulyfs bar til nyta ma afurdir dyra til manneldis.

5. Lyfjafraedilegar upplysingar:

5.2 Verkunarhattur og verkanir (stutt lysing).

5.3 Lyfjahvorf:
5.3a Upplysingar vardandi virkt/virk efni (frasog, dreifing, brotthvarf, samband

skammta og verkunar, samband tima og verkunar).
5.3b Upplysingar vardandi sjuklinginn (kyn, aldur, skert lifrar- og nyrnastarfsemi,
adrir sjukdomar, reykingar o.fl.).
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5.4 Forkliniskar upplysingar: Upplysingar sem ekki koma fram annars stadar i
samantektinni og hafa verulega pydingu fyrir mat & klinisku notagildi nattaru-
lyfsins.

6. Lyfjagerdarfraedilegar upplysingar:

6.1 Tamandisamsetning (n6fn allra innihaldsefna).
6.1a Eiginleikar lyfjaformsins: Sérstakir galeniskir eiginleikar. Einkenni svo sem

litur, form, steerd, merking og bragd.

6.3 Geymslupol (geymslupol nattirulyfsins og tilbuinnar blondu af nattarulyfinu).

6.4 Geymsluskilyrdi (vidurkenndar geymsluadstedur).

6.5 Pakkningar (sterdir og gerd umbuda).

6.6 Akvaedi um medferd/medhondlun nattirulyfsins.

6.7 Forgun lyfjaleifa (dkvedi um forgun lyfjaleifa ef mengunarhzetta getur stafad af
peim).

7. Handhafi markadsleyfis (nafn, heimilisfang).

8. Markadsleyfisnimer (umséknarnimer).

9. Dagsetning fyrsta markadsleyfis nattirulyfsins og sidustu endurnyjadrar skran-
ingar.

10. Dagsetning bessarar ttgafu af samantekt 4 eiginleikum natturulyfsins.
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REGLUGERD

um idgjald vegna slysatryggingar sjémanna.

1. gr.
ﬁtgerc’)armenn fiskiskipa skulu tryggja hja Tryggingastofnun rikisins dhzttu vegna béta-
skyldra slysa sbr. III. kafla laga nr. 117/1993, um almannatryggingar, og 36. gr. sjdmanna-
laga nr. 35/1985.
Tryggingastofnun rikisins greidir dtgerdarmoénnun fjarhad sem svarar til fulls kaups
og/eda aflahlutar sjomanna 1 allt ad tvo méanudi.

2. gr.
Utgerdarmenn skulu greida idgjald sem nemur 0,65% af samanlogdum launum og afla-
hlut sjdmanna sem hja peim starfa hverju sinni.

3. gr.

Skattstjorar annast akvordun idgjalds samkvaemt reglugerd pessari og skal pad innheimt
af innheimtumdnnum rikissj6ds, 1 Reykjavik tollstjora. Akvaedi laga nr. 113/1990, um trygg-
ingagjald, med sidari breytingum, eiga vid um gjaldstofn, gjaldskyldu, greidslutimabil,
alagningu og innheimtu idgjalds samkvamt pessari reglugerd. 1dgjaldid innheimtist minadar-
lega 4samt tryggingagjaldi. Ad tekjudri lidnu skal fara fram endanleg dkvordun idgjaldsins i
samremi vid launaframtal og skal idgjaldid sérgreint i 4lagningarskrd og skattskra.
Rikisskattstjori skal halda skrd yfir gjaldskylda adila samkvamt reglugerd pessari og skal
eftir atvikum leita stadfestingar hans 4 idgjaldi ttgerdaradila pegar bétaskylda Trygginga-
stofnunar rikisins er 4kvordud.

4. gr.
Utgerdarmenn sem bess Oska geta sagt upp tryggingu skv. reglugerd pessari fyrir 1.
névember ar hvert vegna nasta ars 4 eftir. Tilkynning um uppsogn skal berast Trygginga-



