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Eintak af drsreikningnum skal senda félagsmalaraduneytinu og Hagstofu Islands fyrir 15.
juni 4r hvert dsamt greinargerd endurskodanda og skodunarmanna.

Sampykkt pessi sem sveitarstjorn Skutustadahrepps hefur sett samkvemt dkvaedum 10.
og 25. gr. sveitarstjornarlaga nr. 45/1998 stadfestist hér med til ad 68last pegar gildi. Jafn-
framt fellur ur gildi sampykkt um stjérn og fundarskop Skutustadahrepps nr. 494/1988.

Félagsmalardouneytinu, 28. jiini 2000.
F h. r
Hinbogi Porsteinsson.

Sesselja Arnadoéttir.
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REGLUGERD

um markadsleyfi fyrir sérlyf, merkingar
peirra og fylgisedla.

I. KAFLI
Almenn akvaedi.
1. gr
Gildissvio.

Reglugerd pessi gildir um markadsleyfi fyrir Iyf, merkingar peirra og fylgisedla. Akvadi
18.-38. gr. um merkingar og fylgisedla skulu eftir pvi sem vid 4 einnig nd til annarra lyfja.

i reglugerdinni merkir sérlyf oll lyf, tilbdin eda sem nest tilbiin, sem veitt hefur verid
markadsleyfi fyrir, undir sérstoku heiti og 1 sérstokum umbudum framleidanda (markadsleyf-
ishafa), sbr. 5. gr. lyfjalaga.

Par sem vid 4 skal umsakjandi/markadsleyfishafi stydjast vid vidurkennd heiti samkveaemt
nyjustu dtgdfu Pharmeuropa, Standard Terms, sem gefin er dt af Evropsku lyfjaskrarnefndinni
(Ph. Eur.).

II. KAFLI
Markadsleyfi fyrir lyf.
2. gr.

Krafa um markadsleyfi.

Sérlyf, lyf tilbuin til notkunar fyrir dyr og lyfjablondur til iblondunar { fodur, skulu hafa
hlotid vidurkenningu Lyfjastofnunar og 6dlast markadsleyfi 4dur en pau eru sett & markad.

Krafist er markadsleyfis fyrir hvern styrkleika og hvert lyfjaform pé lyfid sé ad 60ru leyti
jatngilt.

3. gr.
Lyf undanpegin kréfunni um markadsleyfi.

b6 ad lyf falli undir 2. gr., er heimilt ad setja pad 4 markad an markadsleyfis ef lyfid er:

a) Hoémopatiskt eda antroposofiskt og hefur gilt markadsleyfi { 60ru adildarriki samn-

ingsins um Evrépska efnahagssvadid (EES-samningsins).

b) Lyfjagas.

Lyfjastofnun getur dkvedid ad tiltekin lyf skuli hafa markadsleyfi skv. 2. gr., jafnvel pott
pau falli undir 1. mgr.

4. gr.
Leyfi til notkunar lyfs an markadsleyfis a grundvelli umséknar lwknis eda tannleknis.
A grundvelli rokstuddrar umsoknar frd lekni eda tannlekni og 4 peirra (persénulegu)

Endurprentad blad.
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abyrgd er Lyfjastofnun heimilt ad veita leyfi til notkunar lyfs er fellur undir 2. gr., prétt fyrir
ad pad hafi ekki markadsleyfi. Leyfi er heimilt ad veita fyrir:

a) Lyf til notkunar fyrir sjikling.

b) Lyf er nota skal 4 sjukrastofnun.

Vid notkun 4 sjikrastofnun, sbr. b-1id, 1. mgr., skal umsékn undirritud af lekni vidkom-
andi deildar. Leyfi m4 veita fyrir tiltekid magn eda i dkvedinn tima, lengst eitt 4r.

5. gr
Leyfi til notkunar lyfs an markadsleyfis a grundvelli umséknar fra dyralekni.

A grundvelli rokstuddrar umsdknar fra dyralekni og 4 hans (persénulegu) abyrgd, er
Lyfjastofnun heimilt ad veita leyfi til notkunar lyfs fyrir dyr, er fellur undir 2. gr., prétt fyrir
ad pad hafi ekki markadsleyfi. Leyfi er heimilt ad veita fyrir lyf, sem notast skal hja dyra-
lekni. Leyfi ma veita fyrir tiltekid magn eda { dkvedinn tima, lengst eitt ar.

Ekki er unnt ad veita leyfi skv. 1. mgr. fyrir dyralyf handa dyrum ef afurdir peirra eru
nyttar til manneldis, nema lyfid hafi markadsleyfi { minnst einu adildarriki EES-samningsins
og virkt innihaldsefni sé 4 lista i vidauka I, II, eda III vid reglugerd nr. 2377/90/EBE. P6 er
Lyfjastofnun heimilt ad vikja frd pessu ef upp koma alvarlegar farsottir hja dyrum og ekki er
faanlegt videigandi lyf med markadsleyfi innan Evrdopska efnahagssvadisins.

6. gr.
Markadssetning dan markadsleyfis i sérstokum tilvikum.
Lyfjastofnun er heimilt ad veita adrar undanpdgur frd krofunni um markadsleyfi { ein-
staka tilvikum ef sérstakar dstedur eru fyrir hendi. Vid allar slikar undanpagur skal pess gett
ad magn lyfjanna sé takmarkad vid parfir peirra sem eiga ad nota pau, sbr. 7. gr. lyfjalaga.

7. gr.
Upplysingaskylda vegna lyfja sem undanpegin eru krofu um markadsleyfi.
Hver sd er setur 4 markad lyf skv. 1. mgr., 3. gr., skal ef 6skad er, upplysa Lyfjastofnun
um e0li og umfang starfseminnar. Sama gegnir um hvern pann er fer leyfi til notkunar lyfs
an markadsleyfis skv. 4. eda 5. gr., eftir pvi sem vid 4.

III. KAFLI
Umsokn um markabdsleyfi.

A. Almenn dkva0i.
8. gr.
Reglur um umsékn um markadsleyfi o.fl.

Akvadi pessa kafla gilda um umséknir um markadsleyfi en um medferd umsokna o.fl.
skal farid skv. V. kafla. Ef lyf dskast vidurkennt &4 grundvelli markadsleyfis sem er ttgefid {
00ru adildarriki EES-samningsins, skulu reglur IV. kafla einnig gilda. Fyrir lyf sem sétt er um
vidurkenningu fyrir 4 grundvelli markadsleyfis, ttgefid af framkvemdastjorn Evrépusam-
bandsins (European Commission), gilda einungis dkvedi VI. kafla.

9. gr.
Sérstakar skilgreiningar.
I pessum kafla er merking hugtaka eftirfarandi:
a) Heiti lyfs: Pad nafn lyfs sem lyfinu hefur verid valid og getur verid sérheiti, sam-
heiti eda frediheiti { tengslum vid vorumerki eda heiti framleidanda.
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b) Sambheiti: Alpjédlegt samheiti (International Nonproprietary Name (INN)), sampykkt
af Alpjodaheilbrigdismalastofnuninni eda ef pad er ekki til, annad algengt sambheiti.

c) Styrkur lyfs: Innihald virkra efna, gefid upp sem magn i skammti, magn { rimmaéls-
einingu eda magn { pyngdareiningu, eftir pvi um hvada lyfjaform er ad rada.

d) Innri umbudir: Il4t eda annars konar umbudir, sem eru { beinni snertingu vid 1yfid.

e) Ytri umbadir: Umbudir utan um innri umbudir.

f) Aletrun: Upplysingar sem koma fram 4 innri og ytri umbidum.

g) Fylgisedill/notkunarleidbeiningar: Sedill sem fylgir lyfinu med upplysingum fyrir not-
endur.

B. Krofur til umsoknar.

10. gr.
Umsekjandi, stadur og krafa um umbodsmann.
Umsdékn um markadsleyfi skal berast Lyfjastofnun frd ventanlegum markadsleyfishafa
eda umbodsmanni hans. S¢ umsazkjandi ekki med adsetur innan Evrdpska efnahagssvadisins
skal umsokn berast frd umbodsmanni umsakjanda skv. 107. gr.

I1. gr.
Lagmarkskrofur til umsoknar.
[ umsékn um markadsleyfi skal veita par upplysingar og pau gbégn er gildandi reglur
kveda 4 um og dlitin eru naudsynleg vid mat 4 lyfi um gadi, 6ryggi og verkun pess.
Umsoékn skal senda Lyfjastofnun 4 eySublodum sem par fast. Fylgiskjol og gogn med
umsokn skal senda { einu eintaki, nema annad sé tekid fram og skal kvittun fyrir greidslu
gjalds fyrir markadsleyfi fylgja peim.

12. gr.
Fylgiskjol og gogn med umsokn.

Umsokn um markadsleyfi skulu fylgja eftirfarandi upplysingar og gbgn:

a) Almennar upplysingar (administrative data), i samraemi vid leidbeiningar fram-
kvaemdastjornar Evrépusambandsins (,,Notice to Applicants for marketing authoris-
ation for medicinal products for human use™ og fyrir dyralyf ,Notice to Applicants
for marketing authorisation for veterinary medicinal products®), sem 1 gildi eru hverju
sinni.

b) Edlis- og efnafredileg gogn, liffredi- og orverufraedileg gogn.

¢) Gogn um eiturefnafredilegar rannséknir og adrar rannséknir 4 ahrifum lyfsins 4 dyr.

d) Klinisk gogn.

e) Skyrslur sérfredinga, sbr. 15. gr.

f) Tillaga ad samantekt 4 eiginleikum lyfs, i samremi vid dkvadi { undirkafla C.

g) Tillogur ad dletrun innri og ytri umbidda { samremi vid dkvaedi { undirkafla D.

h) Tillaga ad fylgisedli i samremi vid dkvedi { undirkafla E.

1) Vottord/skjol, sem syna ad framleidandinn hafi gilt leyfi til framleidslu lyfsins { sinu
heimalandi.

j)  Stadfesting 4 greidslu gjalds skv. 108. gr.

k) Afrit af markadsleyfum sem lyfid hefur fengid, innan eda utan Evrépska efnahags-
svaedisins, dsamt lista yfir pau 16nd par sem umsokn um markadsleyfi lyfsins er til
medferdar.

1) Afrit af samantekt 4 eiginleikum lyfs og fylgisedli sem eru vidurkennd { 60ru landi
innan Evrépska efnahagssvadisins eda tillogur ad samantekt 4 eiginleikum lyfs og
fylgisedli sem hafa verid sendar par inn til sampykktar.
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m) Hafi umsokn verid hafnad eda umsdkn dregin til baka i einhverju landi innan eda

utan Evréopska efnahagssvedisins skal tilkynna um pad og upplysa um dstedur pess.

Upplysingar sem um getur { staflidum k), 1) og m) i 1. mgr. skulu uppferdar reglulega,

4 medan umsokn er hja Lyfjastofnun til medferdar. Fyrir atgdfu markadsleyfis lyfs skulu hafa
verid send synishorn af lyfinu { endanlegri gerd.

13. gr.
Sérstakar kréfur til umsoknar vegna dyralyfja.

Umsokn um markadsleyfi fyrir dyralyf skal einnig fylgja, auk peirra gagna sem getid er

um i 12. gr.:

a) Skyrsla sem greinir frd mati & mogulegri hettu sem lyfid geeti valdid 4 umhverfi eda
heilsu manna og dyra.

b) Gogn er stadfesta, ad sérstakar radstafanir hafi verid vidhafdar vid framleidslu lyfs-
ins, jafnt allra hrdefna sem virks efnis, til ad koma { veg fyrir utbreidslu sjukdéms-
ins TSE (transmissible spongiform encephalopathies), sbr. tilskipun framkvaemda-
stjornar Evrépusambandsins (Commission Directive 1999/104/EC).

c) Tillaga ad bidtima fra pvi ad lyf er gefid par til unnt er ad nyta afurdir dyra an pess
ad heilsu manna stafi haetta af. Naudsynlegar skyrslur skulu fylgja sem rokstydja
hafilegan bidtima og par sem greint er frd hvada hdmark dyralyfjaleifa i slaturaf-
urdum, eggjum og mjolk skuli heimila (Maximum Residue Limit, MRL).

d) Afrit af gognum sem 16gd hafa verid fyrir framkvemdastjorn Evrépusambandsins
(European Commission) 1 samremi vi0 dkvedi reglugerdar nr. 2377/90/EBE, vidauka
V, pegar lyf sem verid er ad sekja um markadsleyfi fyrir inniheldur nytt virkt efni
sem ekki er getid um { vidauka I, II eda III vid reglugerd nr. 2377/90/EBE.

Vegna dkvada { c-1id 1. mgr. getur Lyfjastofnun krafist pess ad umsékn fylgi lysing 4

hentugri meliadferd til ad unnt sé ad fylgjast med hdmarks leyfilegu magni lyfjaleifa {
afurdum.

14. gr.
Einfold umsokn.
Eiturefnafraedilegra, lyfjafredilegra og kliniskra gagna verdur ekki krafist, sbr. c—d-1id
I. mgr. 12. gr., geti umsakjandi synt fram &:

a) AD lyf er jafngilt lyfi med islenskt markadsleyfi og markadsleyfishafi lyfsins sem
visad er til, hafi veitt sampykki sitt fyrir pvi ad eiturefnafredileg, lyfjafredileg og
klinisk gogn fyrir lyfid verdi notud vid umfjollun umsdéknar eda,

b) ad med itarlegri tilvisun { birtar visindaheimildir, sem lagdar hafa verid fram i sam-
remi vid krofur {1 11.-13. gr., sé heegt ad syna fram &/skjalfesta ad innihaldsefni lyfs
hafi pekkta verkun (,,well established use“, vid sbr. reglugerd framkvaemdastjornar
Evrépusambandsins nr. 1999/83/EC um breytingu 4 vidauka vid tilskipun raSherra-
rdds Evrépusambandsins nr. 75/318/EBE), og sé negjanlega 6ruggt eda,

c) ao lyf sé jafngilt (essentially similar) 6dru lyfi, er hefur haft gilt markadsleyfi 4 Evr-
Opska efnahagssvadinu { lagmark 6 ar og hefur markadsleyfi hér 4 landi. Timamarkid
er heimilt ad auka { 10 4r vegna hdteknilyfja skv. 65. gr. (vidauki vid reglugerd nr.
2309/93/EBE, A-hluti), eda lyfja skv. 66. gr. (vidauki vid reglugerd nr. 2309/93/EBE,
B-hluti), pegar mélsmedferd skv. 2. mgr. 64. gr. hefur verid fylgt. Pessi takmorkun
gildir pé ekki falli einkaleyfi viskomandi lyfs fyrr dr gildi.

Akvaedi 1. mgr. takmarkar ekki skylduna til ad leggja fram videigandi eiturefnafraedi-
legar, lyfjafredilegar eda kliniskar rannséknir um lyf pegar dbendingar fyrir notkun lyfs eru
nyjar eda um er ad re&da nyjar ikomuleidir lyfs eda nyja skammta.
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Fyrir ny lyf med pekkt innihaldsefni sem fram til pessa hafa ekki verid notud saman til
lekninga, skal leggja fram nidurstodur lyfjafredilegra, eiturefnafredilegra og kliniskra rann-
so6kna af hinni nyju samsetningu, en ekki hvers einstaks hluta fyrir sig.

15. gr.
Sérfreediskyrsiur.

Til studnings peim gdgnum sem talin eru upp 1 12. (og 13. gr.) skulu fylgja skyrslur sér-
fredinga um:

a) Eolis- og efnafredileg, liffredileg og orverufredileg gogn.

b) Skyrslur um eiturefnafredirannséknir og rannsoknir 4 lyfhrifum/lyfjahvorfum.

¢) Klinisk gogn.

Framangreindar skyrslur skulu unnar af hefum sérfredingum { vidkomandi greinum. Hof-
undur skal undirrita skyrslu. Stutt yfirlit yfir menntun og starf sérfredings skal fylgja.

C. Samantekt um eiginleika lyfs.
(Summary of Product Characteristics; SPC).

16. gr.
Tillaga ad samantekt um eiginleika lyfs fyrir menn.

Tillaga umsakjanda skal innihalda eftirfarandi upplysingar:

a) Heiti lyfsins.

b) Virkt efni, styrkleika og lyfjaform.

c) Kliniskar upplysingar (dbendingar, lyfjaskammtur, frabendingar, varidarreglur, milli-
verkanir, medganga og brjostagjof, dhrif 4 akstur eda stjérnun vinnuvéla, aukaverkanir
og ofskommtun).

d) Lyfjafredilegar upplysingar (ATC-flokkun, lyfhrif, lyfjahvorf og forkliniskar
upplysingar).

e) Lyfjagerdarfredilegar upplysingar (hjdlparefni, {/med hverju ma blanda/pynna,
geymslupol, geymsluskilyrdi, pakkningar, medhondlun).

f) Upplysingar um markadsleyfishafa.

g) Markadsleyfisntimer.

h) Dagsetningu fyrstu utgafu markadsleyfis og sidustu endurnyjunar par sem pad 4 vid.

i) Dagsetningu sidustu endurskodunar.

17. gr.
Tillaga ad samantekt um eiginleika lyfs fyrir dyr.

Tillaga ums&kjanda skal innihalda eftirfarandi upplysingar:

a) Upplysingar skv. 16. gr., ad undanteknum upplysingum skv. c-1id.

b) Upplysingar um éhrif 4 umhverfi par sem pad 4 vio.

¢) Kliniskar upplysingar (dyrategundir sem lyfid er ®tlad fyrir, notkunarleidbeiningar
fyrir vidkomandi dyrategundir, frabendingar, sérstakar varddarreglur vid notkun,
notkun hja dyrum med fangi og hjia mjélkandi dyrum, lyfjamilliverkanir og adrar
milliverkanir, skommtun og adferd vid gjof, ofskommtun, sérstakar varadarreglur fyrir
vidkomandi dyrategundir, upplysingar um afurdanytingu, sérstakar varidarradstafanir
fyrir pann sem gefur 1yfid).
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D. Merkingar.
18. gr.
Ytri umbidir.

Eftirfarandi upplysingar skulu koma fram 4 ytri umbidum lyfja eda 4 innri umbidum, ef

engar ytri umbudir eru:

a) Heiti lyfs og samheiti par sem lyfid inniheldur eitt virkt efni. Ekki ma vera hatta 4
pvi ad rugla sérheiti lyfs vid samheiti pess eda onnur lyf eda hztta 4 rangri notkun
lyfsins. S€ lyfid til { fleiri en einu lyfjaformi og/eda styrkleika skal lyfjaform/styrk-
leiki tilgreint { heiti lyfs.

b) Tilgreind skulu 61l virk innihaldsefni og styrkur. Styrkleiki skal tilgreindur i hverjum
skammti, rimmaélseiningu eda pyngdareiningu eftir gerd lyfs.

c) Lyfjaform og tilgreint magn lyfs eftir rammali, pyngd eda fjolda skammta.

d) Upplysingar um hjdlparefni sem hafa pekkta virkni { samremi vid leidbeiningar fram-
kvemdastjornar Evréopusambandsins (,,Notice to Applicants®) um hjalparefni. Sé um
stungulyf ad rada, lyf til stadbundinnar notkunar eda augnlyf skulu 61l hjalparefni
tilgreind.

e) Notkunarleidbeiningar.

f) Advorun um ad lyfid skuli geymt par sem born nd ekki til.

g) Sérstakar advaranir ef naudsyn krefur.

h) Fyrningardagsetning.

i) Naudsynlegar leidbeiningar um geymslu.

j) Leidbeiningar um forgun lyfjaleifa eda lyfjaumbuda, ef slikt 4 vid.

k) Nafn og heimilisfang handhafa markadsleyfis lyfsins.

) Nimer markadsleyfis lyfsins (MTnr.).

m) Numer framleidslulotu lyfsins.

n) Adrar upplysingar, er mdli skipta um rétta notkun lyfsins.

19. gr.
Ytri umbidir Iyfia fyrir dyr.

Upplysingar skv. 18. gr. skulu einnig koma fram 4 ytri umbidum lyfs sem @tlad er fyrir
dyr eda 4 innri umbudum, ef engar ytri umbudir eru. Einnig skal birta eftirfarandi upplysingar:

a) Fyrir hvada dyrategund lyfid er @tlad.

b) Bidtimi fyrir afurdarnytingu, pé hann sé enginn, fyrir lyf @tlud til notkunar i dyrum

sem notud eru til manneldis.

c) Aletrunin LDyralyf*.

20. gr.
Myndir og tdkn.

Ytri umbidir ma dletra med myndum eda tdknum @tludum til ndnari skyringa 4
upplysingum sem nefndar eru { 18. og 19. gr. dsamt 6drum upplysingum sem eru { samremi
vid sampykkta samantekt um eiginleika lyfsins (SPC) og nytast til fredslu, ad fratoldum
upplysingum er teljast til auglysinga.

21. gr.
Innri umbiioir.

Upplysingar skv. 18. og 19. gr. skulu einnig koma fram 4 innri umbudum lyfs, nema

akveedi 22. eda 23. gr. eigi vid.
22. gr.
Innri umbiidir, pynnupakkningar.

A pynnupakkningum, sem eru i ytri umbtidum og uppfylla skilyrdi { 18. og 19. gr., skulu
a.m.k. eftirfarandi upplysingar koma fram:
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a) Heiti lyfs, sbr. a-lid, 18. gr.

b) Styrkleiki og lyfjaform.

¢) Nafn markadsleyfishafa lyfsins.

d) Fyrningardagsetning.

e) Numer framleidslulotu lyfsins.

f) Aletrunin ,wDyralyf, ef 1yfid er eingongu &tlad dyrum.

23. gr.
Smdar innri umbudir.
Pegar innri umbudir um lyf eru pad smdar, ad ogerlegt er ad dletra par fullnegjandi
merkingu skv. 18. og 19. gr., skulu a.m.k. eftirfarandi upplysingar koma fram:
a) Heiti lyfs, sbr. a-lid, 18. gr.
b) Ikomuleid.
c) Styrkleiki (ef naudsynlegt).
d) Fyrningardagsetning.
e) Numer framleidslulotu lyfsins.
f) Magn innihalds greint { pyngd, rimmali eda fj6lda skammta.
g) Aletrunin ,wDyralyf™, ef 1yfid er eingdngu @tlad dyrum.

24. gr.
Krofur um lesileika og tungumail.

Upplysingar nefndar { 18. og 23. gr. skulu vera audlasilegar og eins skyrar og unnt er
og ekki ma vera hetta 4 ad paer madist af,

Upplysingar nefndar 1 18. - 19. gr. skulu vera 4 islensku, ad undanskilinni upptalningu
innihaldsefna, sbr. b- og d-1id, 18. gr., er mega vera 4 ensku eda latinu. Petta dkveedi utilokar
ekki ad dletrun komi fyrir 4 6drum tungumdlum, svo fremi ad um somu upplysingar sé ad
reda.

25 gt
Krofur um sérstaka merkingu.
Lyfjastofnun getur krafist sérstakrar dletrunar 4 lyfjaumbudir eins og um:
a) Lyfjaverd.
b) Upplysingar um greidslupatttoku.
c) Skilyrdi fyrir athendingu lyfs.
d) Sannkenni lyfs.

26. gr.
Undantekningardakvedi um merkingu.
Lyfjastofnun getur veitt undanpagu frd framangreindum kréfum um dletranir dkvedinna
upplysinga og frd krofunni um dletrun 4 islensku fyrir dkvedin lyf ef 1yfid er ekki athent sjik-
lingi beint til sjédlfsmedferdar eda eiganda eda umrddamanni dyrs til medhondlunar pess.

E. Fylgisedlar

27. gr.
Fylgisedlar.
Med umbidum lyfja skulu vera fylgisedlar med upplysingum @tludum notendum. Ef rymi
leyfir md prenta pessar upplysingar 4 sjdlfar umbudirnar, enda ryri per ekki lesileika peirrar
aletrunar er jafnframt skal vera 4 umbudum.
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28. gr.
Upplysingar d fylgisedli og uppsetning.
Texti fylgisedils skal vera { samremi vid vidurkennda samantekt a eiginleikum lyfs (SPC)
og skal ad 60ru leyti uppfylla pau skilyrdi sem koma fram {1 pessari reglugerd.
A fylgisedli skal geta um dagsetningu sidustu leidréttingar 4 texta.

29. gr.
Sannkenni Iyfs.

A fylgisedli skulu koma fram eftirfarandi upplysingar til sannkennis lyfinu:

a) Heiti lyfsins, asamt samheiti par sem lyfid inniheldur einungis eitt virkt efni og par
sem nafn lyfsins er sérheiti. Ef 1yfid er til { fleiri lyfjaformum og/eda styrkleikum
skal tilgreina lyfjaform og styrkleika { heiti lyfsins.

b) Innihaldslysing lyfjaforms, par sem talin eru heiti allra innihaldsefna, sem eru { Iyfja-
forminu, auk pess magn virkra innihaldsefna. Nota skal sambheiti.

¢) Lyfjaform.

d) Styrkleiki, dsamt upplysingum um innihald um magn tilgreint i pyngdareiningu, rim-
mdlseiningu eda skammti fyrir hvert lyfjaform lyfsins.

e) Abending lyfs sett fram 4 audskiljanlegan hatt fyrir neytandann eda eiganda dyrs.

f) Nafn og heimilisfang markadsleyfishafa og framleidanda, auk islensks umbodsmanns
ef hann er fyrir hendi.

30. gr.
Abending lyfs.
Upplysingar um vidurkennda dbendingu lyfsins skulu koma fram & fylgisedli.
Lyfjastofnun getur dkvedid ad upplysingar um vissar dbendingar skuli ekki koma fram 4
fylgisedli ef upplysingar um par getu valdid sjuklingi alvarlegum épegindum eda pyki deski-
legar af 68rum dstedum.
31. gr
Varnadarord og variidarreglur.
A fylgisedli skal birta eftirfarandi upplysingar, sem sjiklingur parf ad f4 4dur en hann
notar 1yfid:
a) Frabendingar.
b) Varadarradstafanir vid notkun lyfsins.
¢) Milliverkanir vid lyf og annad (t.d. vin, tébak, matvoru) sem hefur dhrif 4 verkun
lyfs.
d) Sérstok varnadarord sem taka tillit til:
1. Akvedinna sjiklingah6pa.
2. Ahrifa 4 akstur eda stjérnun vélkndinna takja.
3. Hjalparefna sem naudsynlegt er fyrir sjikling ad hafa vitneskju um til 6ruggrar
notkunar lyfsins og er { samremi vid leidbeiningar Evrépusambandsins (,,Notice
to Applicants®) um hjalparefni.

32. gr.
Upplysingar um rétta notkun lyfsins.
A fylgisedli skal birta upplysingar um rétta notkun lyfsins og skal eftirfarandi sérstak-
lega tilgreint:

a) Skommtun.

b) Notkunarleidbeiningar.

c) Hversu oft lyfid er gefid og adrar naudsynlegar upplysingar um lyfjamedferd. Ef

naudsyn krefur skal einnig geta um eftirfarandi:

Endurprentad blad.
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Meoferdarlengd ef hin er timabundin.

Medhondlun vegna ofskommtunar (einkenni og medferd vid ofskommtun).
Upplysingar ef gleymist ad taka einn eda fleiri skammta lyfsins.

Upplysingar um hattu 4 aukaverkunum pegar medferd er hatt eda vid breytingu
4 medferd.

o=

33. gr.
Aukaverkanir.
Tilgreina skal 4 fylgisedli aukaverkanir, sem geta komid fram vid venjulega notkun lyfs-
ins og upplysingar um videigandi vidbrogd.
Notandi skal sérstaklega hvattur til ad tilkynna lekni (tannleekni) um allar alvarlegar auka-
verkanir og aukaverkanir sem ekki eru nefndar a fylgisedli.
Eigandi eda umrddamadur dyrs skal hvattur til ad tilkynna dyralekni um allar auka-
verkanir lyfs.
34. gr.
Geymsluskilyroi.
A fylgisedli skal visa { fyrningardagsetningu 4 umbudum med:
a) Vidvorun um ad ekki skuli nota lyfid eftir pa dagsetningu.
b) Upplysingum um sérstok geymsluskilyrdi sé pess porf.
c) Upplysingum um hugsanleg synileg merki pess, ad 1yfid geti verid skemmt.

35. gr.
Myndir og tdkn.
A fylgisedli ma nota sérstok tdkn eda myndir til frekari skyringa 4 upplysingum { 29.-34.
gr. og 60rum upplysingum sem eru { samraemi vid sampykkta samantekt um eiginleika lyfs-
ins (SPC) og falla undir upplysingar um heilbrigdi dn pess & nokkurn hatt ad vera auglysing.

36. gr.
Fylgisedlar med lyfjum, sem cetlud eru dyrum.

Med umbidum dyralyfja skulu vera fylgisedlar med upplysingum sem tladar eru eig-
endum eda umrddamonnum dyra. Ef rymi leyfir mé prenta pessar upplysingar 4 sjalfar umbuid-
irnar, enda ryri par ekki lesileika peirrar dletrunar er jafnframt skal vera 4 umbddum.

A fylgisedlum lyfja fyrir dyr skulu auk pess sem tilgreint er { 28. - 34. gr. koma fram
eftirfarandi upplysingar:

a) Fyrir hvada dyrategundir lyfid er ®tlad, lyfjaskammtar fyrir hverja dyrategund, adferd

vid gjof og notkunarleidbeiningar sé pess porf.

b) Bidtimi fyrir afurdanytingu, p6 ad hann sé enginn, fyrir lyf sem @tlud eru fyrir dyr

sem notud eru til manneldis.

37. gr.
Krofur um lesileika og tungumdil.

Fylgisedill skal vera ritadur 4 pann hatt ad upplysingar séu audlasilegar og skiljanlegar
fyrir neytandann og eiganda eda umrddamann dyrs. Upplysingar skulu vera 4 islensku. Petta
akveedi ttilokar ekki ad dletrun komi einnig fram 4 6drum tungumadlum, svo fremi ad um
somu upplysingar sé ad rada.

38. gr.
Undantekningar.
Lyfjastofnun getur veitt undanpdgu frd birtingu dkvedinna upplysinga 4 fylgisedli og ad
fylgisedill skuli vera & islensku, ef lyf er ekki athent til sjuklings beint til sjalfsmedferdar eda
eiganda eda umrddamanns dyrs til medhondlunar pess.
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F. Endurnyjun og framsal markadsleyfis.

39. gr.
Umsokn um endurnyjun markadsleyfis.

Umsokn um endurnyjun markadsleyfis lyfs skal send Lyfjastofnun { sidasta lagi 90 dogum
adur en leyfi rennur ut.

Umsakjandi skal m.a. leggja fram uppferd gogn um gadi, 6ryggi og verkun lyfs. Lyfja-
stofnun veitir ndnari leidbeiningar um krofur um gogn pegar sétt er um endurnyjun markads-
leyfis.

40. gr.
Umsokn um framsal markadsleyfis.

Umsékn um framsal markadsleyfis lyfs til nys leyfishafa sendist Lyfjastofnun { sidasta
lagi 90 dogum fyrir framsalid.

Handhafi markadsleyfis og s adili, sem 6skad er eftir ad leyfid verdi framselt til, skulu
stadfesta me® undirritun sinni ad pau gogn er ad mati Lyfjastofnunar verda talin naudsynleg
vegna framsalsins, séu rétt og 6folsud, og eftir pvi sem vid 4 { samremi vid reglugerd nr.
2141/96/EBE.

IV. KAFLI
Vidurkenning a grundvelli markadsleyfis fra 60ru adildarriki EES-samningsins.

41. gr.
Grundvollur fyrir vidurkenningu.
Markadsleyfi ttgefid af vidmidunarlandi (Reference Member State) er heimilt ad nota
sem grundvoll vidurkenningar lyfs sem sétt er um markadsleyfi fyrir.
Med vidmidunarlandi er att vid adildarriki EES-samningsins, sem hefur unnid matsgerdir
fyrir tiltekid lyf og myndar grundvoll fyrir vidurkenningu { 60ru adildarriki EES-samnings-
ins.

42. gr.
Gogn um lyf.

Umsakjandi skal syna fram 4 ad pau gogn sem athent eru med umsoékn séu eins og pau
gbgn sem vidmidunarlandid hefur vidurkennt og ad pau gogn sem liggja fyrir { 60rum hlut-
adeigandi adildarrikjum EES-samningsins séu eins.

Séu gerdar breytingar 4 gognum, skal umsakjandi skyra frd og syna fram 4 ad tillaga ad
samantekt 4 eiginleikum lyfs sé eins og sampykkt samantekt 4 eiginleikum lyfs { vidmidun-
arlandinu.

43. gr.
Upplysingaskylda til Lyfjamdlastofnunar Evrépu (EMEA).

Umsakjandi skal samhlida afthendingu umsdknar upplysa Lyfjamdlastofnun Evrépu
(EMEA) annad hvort til nefndar um lyf fyrir menn (CPMP) eda til nefndar um lyf fyrir dyr
(CVMP) um ad umsokn hafi verid 10gd fram dsamt pvi ad skyra frd { hvada adildarrikjum
EES-samningsins slikar umséknir hafi verid lagdar fram. Umsakjandi skal skyra fra dagsetn-
ingu umsoknar dsamt pvi ad senda stofnuninni afrit markadsleyfis sem utgefid hefur verid {
vidmidunarlandinu. Ad auki skal umsakjandi senda afrit til nefndar skv. 1. ml. af 6llum mark-
adsleyfum sem utgefin hafa verid fyrir vidkomandi lyf { 6drum adildarrikjum EES-samnings-
ins og upplysa um adrar umsoknir sem eru til medferdar.
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44. gr.
Akvordun um vidurkenningu Iyfs.

Lyfjastofnun vidurkennir lyf 4 grundvelli dkvorSunar vidmidunarlandsins innan 90 daga
eftir ad matsgerd pess lands hefur verid mottekin, nema vidurkenning lyfs geti ad mati nefnd-
arinnar stofnad almannaheilbrigdi { hattu. Lyfjastofnun skal tilkynna vidmidunarlandi, 68rum
hlutadeigandi adildarrikjum EES-samningsins, ums&kjanda dsamt hlutadeigandi nefndum
Lyfjamadlastofnunar Evrépu (nefnd um lyf fyrir menn (CPMP) eda nefnd um lyf fyrir dyr
(CVMP)), samtimis um akvordun sina.

45. gr.
Andmeeli gegn innsendum gégnum um lyf.

Andmeli Lyfjastofnun innsendum gégnum um gadi, oryggi eda verkun lyfs, skal vid-
midunarlandinu, 66rum hlutadeigandi adildarrikjum EES-samningsins, umsakjanda dsamt hlut-
adeigandi nefndum Lyfjamalastofnunar Evrépu (nefnd um lyf fyrir menn (CPMP) eda netnd
um lyf fyrir dyr (CVMP)), tilkynnt um pad svo fljott sem verda ma. Lyfjastofnun skal veita
ndkvaman rokstudning fyrir andmalum sinum og skyra fra pvi hverju dbdtavant er, svo bata
megi r hugsanlegum annmorkum umsoéknar.

Umsekjanda skal veitt tekiferi til ad tjd sig um framkomin andmeli Lyfjastofnunar.

46. gr.
Malskot til vrlausnar dgreinings.

Takist ekki ad nd samkomulagi innan pess frests er um getur { 44. gr. skal mal sent hlut-
adeigandi nefndum Lyfjamdlastofnunar Evrépu (nefnd um lyf fyrir menn (CPMP) eda nefnd
um lyf fyrir dyr (CVMP)) til trlausnar dgreinings eftir peim mélsmedferSarreglum nefndanna
er gilda um dgreining milli landa, sbr. tilskipun 75/319/EBE, (13. gr.), er breytt var med til-
skipun 93/39/EBE, (3. gr.) eda tilskipun 81/851/EBE, (21. gr.) sem breytt var med tilskipun
93/40/EBE, (1. gr.).

Innan pess frests er um getur i 1. mgr. 44. gr., skal Lyfjastofnun senda hlutadeigandi
nefnd Lyfjamdlastofnunar Evrépu ndkveman rokstudning um dgreining og astadur hans. Afrit
pessara upplysinga skulu einnig send umsakjanda.

47. gr.
Framlagning gagna um lyf vegna dgreiningsmdla.

Jafnskjott og umsazkjandi fer vitneskju um ad dgreiningsmadl hafi verid sent Lyfjamadla-
stofnun Evrépu (EMEA) til drlausnar skv. 46. gr., skal hann senda peirri nefnd stofnunarinnar
sem er ®tlad ad fjalla um mdlid, afrit framlagdra gagna skv. 12. og 13. gr.

Pegar akvordun framkvemdastjérnar Evropusambandsins { dgreiningsmadlinu liggur fyrir,
tekur Lyfjastofnun videigandi akvordun innan 30 daga, sbr. 69. gr.

V. KAFLI
Malsmedferd og veiting markadsleyfis.

A. Medferd umsoknar.

48. gr.
Gild umsokn.
Gild umsdékn um markadsleyfi fyrir lyf telst moéttekin pegar Lyfjastofnun hefur fullvissad
sig um ad umsékn sé i samremi vid krofur.
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Verdi umsokn ekki talin gild, skal Lyfjastofnun tilkynna umsakjanda um hverjar krofur
teljist ekki uppfylltar. Umsakjandi getur { slikum tilvikum dregid umsokn sina til baka innan
30 daga frd dagsetningu tilkynningar eda d6skad eftir pvi ad fa ad leggja fram vidbotargogn
eda frekari upplysingar.

49. gr.
Medfero umsoknar.

Lyfjastofnun skal framkvaema frumkonnun 4 umsékn og afla peirra upplysinga er alitnar
eru naudsynlegar svo umsokn verdi tek til umfjoliunar. Telji Lyfjastofnun skilyrdum ekki full-
nagt til ad veita markadsleyfi skal tilkynna umsakjanda um pad og honum veittur hafilegur
frestur til ad tjd sig eda draga umsdkn sina til baka adur en Lyfjastofnun stadfestir méttoku
umsoknar.

50. gr.
Malsmedferoarfrestur.

Innan 210 daga eftir ad gild umsdkn er 16gd fram, skal dkvoérdun tekin um vidurkenn-
ingu lyfs eda synjun, sbr. 56. gr. Oski Lyfjastofnun eftir pvi vid umsakjanda ad dr einhverjum
annmorkum umsoknar verdi beett, framlengist fresturinn uns dr hefur verid beatt. Byggi umsokn
4 markadsleyfi ttgefnu { 60ru adildarriki EES-samningsins, gilda reglurnar { 44. gr.

51. gr.
Stoovun malsmedferoar a grundvelli umsoknar { 60ru adildarriki EES-samningsins.
Lyfjastofnun getur stodvad umfjollun um umsoékn 1 tilvikum par sem sétt hefur verid um
markadsleyfi fyrir sama lyf { 60ru adildarriki EES-samningsins.
Hafi umfjollun verid st6dvud af pessum sokum tilkynnir Lyfjastofnun vidmidunarlandinu
og umsakjanda um pad.
Akvadi 44.-47. gr. gilda um frekari malsmedferd vegna pessa.

52. gr.
Stodvun malsmedferdar d grundvelli markadsleyfis
sem er ltgefio [ 60oru adildarriki EES-samningsins.
Hafi annad adildarriki EES-samningsins pegar gefid ut markadsleyfi fyrir lyf sem sott er
um markadsleyfi fyrir hér 4 landi, st6dvar Lyfjastofnun sina umfjollun og dskar eftir pvi vid
hlutadeigandi yfirvold pess lands ad fa sent afrit matsgerdar fyrir Iyfio.
Akvadi 44.-47. gr. gilda um frekari malsmedferd vegna pessa.

53. gr.
Malskot til tirlausnar dgreinings vegna olikra dkvardana
adildarrikja EES-samningsins.

[ tilvikum par sem fleiri adildarriki EES-samningsins hafa tekid 6likar dkvardanir um
leyfi, s6lubann eda afturkollun leyfis fyrir Iyf, er Lyfjastofnun, umsakjanda eda markadsleyf-
ishafa, heimilt ad senda mdl hlutadeigandi nefndum Lyfjamadlastofnunar Evrépu (nefnd um lyf
fyrir menn (CPMP) eda nefnd um lyf fyrir dyr (CVMP)), til drlausnar agreinings eftir peim
malsmedferdarreglum nefndanna er gilda um dgreining milli landa, sbr. tilskipun 75/319/EBE,
(13. gr.) er breytt var med tilskipun 93/39/EBE, (3. gr.) eda tilskipun 81/851/EBE, (21. gr.)
sem breytt var med tilskipun 93/40/EBE, (1. gr.).

Med skyrum hetti skal greina hlutadeigandi nefnd skv. 1. mgr. frd peim dgreiningi er
henni skal fenginn til medferdar. Lyfjastofnun og markadsleyfishafi eda umsekjandi skulu
senda nefndinni allar tilteekar upplysingar er pydingu geta haft vid drlausn malsins.

B79
Gutenberg
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54. gr.
Malskot til iirlausnar dgreinings i 6drum sérstokum tilfellum.
Lyfjastofnun, umsakjandi eda markadsleyfishafi geta einnig { 60rum sérstokum tilfellum
en um raedir 1 53. gr., skotid mali til drlausnar eftir somu reglum, sbr. 69. gr. (sbr. 47. gr.).

B. Veiting markadsleyfis.

55. gr.
Skilyroi fyrir veitingu markadsleyfis.

Uppfylli umsdkn skilyrdi um gogn um gadi, oryggi og verkun lyfs, er markadsleyfi veitt
pegar Lyfjastofnun hefur sampykkt samantekt um eiginleika lyfs, merkingar og fylgisedla
asamt pvi ad dkvarda um, hvort lyf skuli lyfsedilsskylt, afgreidslutilhdgun, hamarksmagn sem
avisa ma med lyfsedli og takmarkanir & afgreidslu skv. VIII. kafla.

Umsakjandi méttekur sampykkta samantekt um eiginleika lyfs (SPC), pegar Lytjastofnun
veitir markadsleyfi fyrir lyf.

56. gr.
Synjun um veitingu markadsleyfis.

Umsékn um markadsleyfi er synjad ef:

a) Lyf telst ekki uppfylla krofur um gadi, oryggi eda verkun.

b) Lyf er @tlad dyrum sem gefa af sér afurdir til manneldis og inniheldur virk efni sem
ekki eru nefnd i vidauka I, II eda III vid reglugerd nr. 2377/90/EBE eda par sem
ekki er hegt ad dkvarda um hamark leyfilegra lyfjaleifa.

c) Bidtimi fyrir afurdanytingu er ekki naegilega langur til ad tryggja ad afurdir dyrs inni-
haldi ekki lyfjaleifar sem geta verid hettulegar neytendum eda ad gogn eru ekki full-
naegjandi.

d) Lyfid er dyralyf og talid ad notkunarsvid geti stofnad heilsufari manna og dyra {
daszttanlega hattu.

e) Lyfid er dyralyf sem inniheldur efni sem onnur 16ggjof leggur bann vid ad gefin séu
dyrum.

f)  Umso6knin uppfyllir ekki gildandi krofur og ekki hefur verid baett ir annmorkum innan
hafilegs timafrests skv. 48. gr.

Umsdkn verdur ekki synjad 4 grundvelli merkingar eda fylgisedils enda sé umsdkn ad

o0ru leyti { samraemi vid krofur skv. 18. gr.

57. gr.
Sérstok markadsleyfi.
Lyfjastofnun getur { sérstokum tilfellum veitt markadsleyfi fyrir lyf sem ekki fullnegja
krofum um gogn sem kvedid er 4 um { III. kafla, sbr. IV. kafla.
Slik sérstok markadsleyfi verda einungis veitt timabundid og heimilt er ad binda leyfid
sérstokum skilyrdum.

C. Afturkollun markadsleyfa.
58. gr.
Afturkéllun markadsleyfis.
Markadsleyfi sem veitt er skv. 55. gr. er hegt ad afturkalla ef:
a) Lyfid telst ekki lengur uppfylla krofur um gadi, 6ryggi og verkun.
b) Upplysingar er veittar hafa verid { tengslum vid umsokn eru rangar.
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c) Ekki er framkvemt gedaeftirlit { samremi vid krofur gildandi gadalysingar eins og
reglur segja til um.

d) Ekki er fullnegt skyldum skv. 80. gr., til ad gera naudsynlegar breytingar i fram-
leidslu eda eftirliti eda 4 samantekt 4 eiginleikum lyfs (SPC).

e) Ef timi par til afurdanyting dyra ma hefjast ad nyju eftir lyfjagjof er ekki lengur tal-
inn naegilega langur, svo tryggja megi ad i afurdum dyra séu ekki lyfjaleifar skad-
legar neytendum.

f) Umbod pad er um getur { 107. gr., er ekki tilkynnt innan tilsettra timamarka enda
hafi adilar fengid advorun um ad slikt rof 4 timamorkum hafi { for med sér aftur-
kollun markadsleyfis.

Sé ekki farid ad dkvaedum 18.-38. gr., um merkingu og fylgisedla og fyrirmalum par ad

latandi ekki fylgt, getur Lyfjastofnun afturkallad markadsleyfid uns dkvedum um merkingar
eda fylgisedla hefur verid fullnegt.

59. gr.
Afturkollun sérstakra markadsleyfa.
Sérstok markadsleyfi sem veitt eru skv. 57. gr. er hegt ad afturkalla eftir reglum 58. gr.
eftir pvi sem vio 4.

D. Rokstudningur, tilkynningar og birting.

60. gr.
Matsgerdoir.

Lyfjastofnun vinnur matsgerdir og gerir athugasemdir vid fylgiskjol umsékna er varda
nidurstodur eiturefnafredilegra, lyfjafredilegra og kliniskra rannsékna 4 lyfjum. Matsgerdirnar
skal endursko®a og uppfera pegar fyrir liggja nyjar upplysingar er pydingu geta haft fyrir mat
4 gedum, Oryggi eda verkun lyfs.

61. gr.
Rokstuoningur og tilkynningar.
Pegar umsékn er hafnad skv. 56. gr., skal rokstudningur synjunar fylgja tilkynningu til
umsakjanda og upplysa skal um karuleidir. Sama gildir vegna afturkollunar markadsleyfis.

62. gr.
Tilkynningar til Lyfjamdlastofnunar Evrépu (EMEA).
Vid utgafu markadsleyfis skv. 55. gr., sendir Lyfjastofnun samtimis afrit markadsleyfis
og sampykkta samantekt um eiginleika lyfs (SPC) til Lyfjamdlastofnunar Evrépu (EMEA).

63. gr.
Birting [ Logbirtingabladi.
Birta skal lista yfir ttgefin markadsleyfi { Logbirtingabladinu. Sama gildir um afturkollun
markadsleyfa.
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VI. KAFLI
Reglur um midlaeg (central) markadsleyfi fyrir lyf
a Evropska efnahagssvadinu.

64. gr.
Umsokn um midlegt markadsleyfi fyrirEvropska efnahagssvedio.

Umsoknir um markadsleyfi fyrir lyf sem falla undir 65. gr. skulu sendar Lyfjamalastofnun
Evropu (EMEA). Lyf sem falla undir 66. gr. geta einnig fengid markadsleyfi med sama hetti.
Um form umsoéknar, medferd og dkvordun fer eftir reglum um midleg markadsleyfi fyrir lyf
4 Evropska efnahagssvadinu og dkvardast i samraemi vid reglur pessar.

Reglugerd nr. 2309/93/EBE, um malsmedferd bandalagsins vid veitingu leyfa fyrir lyfjum
sem @tlud eru monnum og dyrum og eftirlit med peim og um stofnun Lyfjamalastofnunar
Evrépu (EMEA), gildir hér 4 landi med peirri adlogun sem vidauki 2, XIII. kafli, bokun 1
vid EES-samninginn hefur { for med sér.

65. gr.
Lyf sem einungis geta fengid markadsleyfi skv. 67. gr.
Lyf sem byggjast 4 eftirfarandi liftekniadferdum geta einungis fengid markadsleyfi skv.
67. gr.:

a) Erfoatekni sem felst { endurr6dun DNA.

b) Erfoatekni sem felst { styrdri tjdningu gena sem stjérna myndun liffredilega virkra
prétina i dreifkjornungum og heilkjornungum ad medtoldum ummyndudum spendyra-
frumum.

c) Adferdir sem byggjast 4 notkun frumublendinga og einstofna métefna.

Sama gildir um dyralyf, enda p6tt pau séu ekki framleidd med liftekni ef peim er ®tlad

ad auka afur®ir med pvi ad orva voxt eda auka framleidslugetu 4 annan hatt.

66. gr.
Onnur Iyf sem geta fengid markadsleyfi skv. 67. gr.

Auk lyfja sem nefnd eru i 65. gr. geta eftirtalin lyf fengid markadsleyfi skv. 67. gr.:

a) Lyf sem préud eru eftir 68rum liftekniadferdum en getid er um { 65. gr. og ad mati
Lyfjamalastofnunar Evropu (EMEA) teljast mikilsverdar nyjungar.

b) Lyf sem lagt er fram vegna nyrrar dbendingar sem Lyfjamdlastofnun Evrépu (EMEA)
telur ad geti haft mikla pydingu vid lekningar.

¢) Lyf med nyrri fkomuleid sem ad mati Lyfjamélastofnunar Evrépu (EMEA) er talin
mikilsverd nyjung i lyfjamedferd.

d) Lyf sem inniheldur geislavirkan is6tép sem ad mati Lyfjamdlastofnunar Evrépu
(EMEA) er talin hafa mikilsverda leknisfredilega pydingu.

e) Ny lyf sem eru framleidd tr mannsbl6di eda bl6dvokva.

f) Lyf sem framleidd eru med adferdum sem ad mati Lyfjamdlastofnunar Evrépu
(EMEA) er talin mikilveg teknileg nyjung, svo sem tvividur rafdrittur vid pyngd-
arafl { ldgmarki (two-dimensional electrophoresis under micro-gravity).

g) Lyf fyrir menn sem inniheldur ny virk innihaldsefni og ekki hafa fengid markads-
leyfi { adildarriki EES-samningsins fyrir 1. jandar 1995.

h) Lyf fyrir menn vid fagetum sjikdémi (s.n. orphan medicinal product, sbr. reglugerd
Evrépupingsins og radherrarads Evropusambandsins nr. 141/2000/EC), ef @tla m4, ad
loknu mati peirrar nefndar (COMP; Committee on Orphan Medicinal Products) er
fjallar um slikar umsoéknir, ad notkun lyfsins standi ekki undir préunar- og fram-
leidslukostnadi, enda séu ferri en 5 af hverjum 10.000 ibium hins Evropska efna-
hagssvedis haldnir peim sjukdomi, er lyfid er skrdd vid.
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i) Dyralyf @&tlud dyrum sem gefa af sér afurdir til manneldis ef lyfid inniheldur nytt
virkt efni og ekki hefur fengid markadsleyfi i adildarriki EES-samningsins, sem dyra-
Iyt fyrir dyr til afurdanytingar fyrir 1. jandar 1995.

67. gr.
Akvordun um markadsleyfi.

Pegar dkvordun um markadsleyfi skv. 65. eda 66. gr. er tekin af framkva@mdastjéorn Evr-
Opusambandsins { samremi vid reglugerd nr. 2309/93/EBE, tilskipun 75/319/EBE, sbr. til-
skipun 93/39/EBE og tilskipun 81/852/EBE, sbr. tilskipun 93/40/EBE, tekur Lyfjastofnun vid-
eigandi dkvordun innan 30 daga.

68. gr.
Umsokn um endurnyjun og breytingu markadsleyfis.

Umsokn um endurnyjun og breytingu 4 skilmdlum markadsleyfis fyrir Iyf er veitt hefur
verid markadsleyfi fyrir eftir dkvedum67. gr., sendir markadsleyfishafi til Lyfjamalstofnunar
Evrépu (EMEA) { samremi vid tilskipun framkvemdastjérnar Evrépusambandsins nr.
542/95/EBE.

Reglugerd nr. 542/95/EBE um umfjollun um breytingar 4 skilmdlum markadsleyfis sem
fellur undir gildissvid reglugerdar nr. 2309/93/EBE, sbr. 2. mgr., 64. gr. gildir hér 4 landi med
peirri adlogun sem vidauki 2, XIII. kafli, bokun 1 vid EES-samninginn hefur i for med sér.

69. gr.
Akvordun um endurnyjun, breytingu og afturkollun markadsleyfis.

Pegar dkvordun um endurnyjun, breytingu eda afturkollun markadsleyfis, sem veitt er
skv. 67. gr., er tekin af framkvaemdastjorn Evropusambandsins, { samremi vid reglugerd nr.
2309/93/EBE , tilskipun 75/319/EBE, sbr. tilskipun 93/39/EBE og tilskipun 81/852/EBE, sbr.
tilskipun 93/40/EBE, tekur Lyfjastofnun videigandi dkvordun innan 30 daga.

70. gr.
Birting [ Logbirtingabladinu.
Akvadi i 63. gr. um birtingu { Logbirtingabladinu gilda um videigandi dkvardanir eftir
pessum kafla.

) VII. KAFLI
Akvardanir um lyfsedilsskyldu, eftirritunarskyldu
og takmarkanir a avisun lyfja.

71. gr.
Akvordun um afgreidsluhetti.

Lyfjastofnun dkvardar pegar lyf feer markadsleyfi hvort pad skuli lyfsedilsskylt og hvort
einhverjar adrar takmarkanir skuli vera 4 afgreidslutithogun. Lyfjastofnun dkvardar einnig hvort
blondur er innihalda lyf, (p.e. lyf sem ekki hafa sérstakt markadsleyfi, t.d. st68lud forskrift-
arlyf) skuli lyfsedilsskyldar.

72. gr.
Akvordun um lyfsedilsskyldu.
Eftirfarandi atridi skipta meginmdli pegar dkveda skal hvort lyf skuli lyfsedilsskylt:
a) Ef likur eru 4 ad lyf geti valdid heilsutjéni beint eda 6beint, jafnvel pd pad sé rétt
notad, ef medferd er ekki stjérnad af lekni, tannlekni eda dyralekni.
b) Ef rong notkun lyfs getur valdid heilsutjoni, beint eda dbeint.
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¢) Ef reynsla af notkun lyfs er pad skammvinn ad @tla ma ad verkun lyfsins og auka-
verkanir séu ekki fullpekktar.
d) Lyf er stungulyf sem venjulega er dvisad af lekni eda tannlekni.

73. gr.
Akvordun um eftirritunarskyldu lyfja eda adrar takmarkanir a afgreidslu.
Eftirfarandi atridi skipta meginmali pegar dkvarda skal um eftirritunarskyldu lyfs og adrar
takmarkanir 4 afgreidslu, svo sem dkvordun um hdmarksmagn sem dvisa ma hverju sinni:
a) Lyfid inniheldur efni sem flokkast sem dvana- eda fikniefni samkvamt alpjodaskil-
greiningum og peim reglum er gilda hér 4 landi.
b) Ef rong notkun lyfsins getur haft { for med sér alvarlega hattu 4 misnotkun eda valdid
dvana og/eda fikn, eda hatta er 4 ad lyfid verdi notad i 6loglegum tilgangi.
c¢) Lyfid inniheldur virkt efni sem talid er rétt ad hafa eftirritunarskylt af oryggisastedum
vegna tiltekinna eiginleika pess eda vegna pess hve efnid er litt pekkt.

74. gr.
Takmarkanir G notkun lyfs og dvisanaheimildum.

Lyfjastofnun dkvedur hvort notkun lyfsedilsskyldra lyfja skuli einungis bundin vid sjuikra-
hus eda heilbrigdisstofnanir og eru lyfin pa merkt sérstakri merkingu { lyfjaskram. Lyfjastofnun
getur einnig takmarkad heimildir til ad dvisa lyfjum vid sérfredinga { tilteknum greinum og
eru lyfin pd merkt sérstakri merkingu {1 lyfjaskrdm. Helstu dstedur framangreindra takmark-
ana eru:

a) Vegna eiginleika lyfs telst notkun pess utan heilbrigdisstofnunar hettuleg eda drugg-

ara pykir ad binda notkun pess vid heilbrigdisstofnun vegna pess hve pad er nytt.

b) Lyf skal notast vid sjukdémum sem ekki er unnt ad greina nema 4 sérhafoum heil-

brigdisstofnunum er rdda yfir naudsynlegum tekjabiinadi, jafnvel pé notkun lyfsins
geti sidan farid fram utan heilbrig8isstofnunar.

c) Lyf er @tlad peim sjiklingum, sem koma 4 gongudeildir sjikrahisa, og naudsynlegt

pykir ad meodferd sé, med tilliti til verkunar lyfsins og mogulegra aukaverkana,
stjérnad af sérfraedingi jafnt vid upphaf medferdar og i framhaldsmedferd.

VIII. KAFLI
Réttarahrif markaosleyfa.

A. Almenn akvedi.

75. gr.
Réttur til markadssetningar sérlyfja.
Markadsleyfi veitir leyfishafa rétt til ad markadssetja lyf sem sérlyf { samremi vid leyfid
og per dkvardanir og reglur sem ad 6dru leyti gilda.
Markadsleyfi er veitt til 5 dra { senn og parf ad endurnyja skv. 39. gr. eda 68. gr., 4 5
ara fresti, svo fremi sem annad hafi ekki verid akvedid sérstaklega.
Markadsleyfi hefur ekki dhrif 4 dbyrgd leyfishafa er hann kann ad hafa skv. annarri 16g-
gjof.
76. gr.
Bann gegn markadssetningu lyfja er veitt hefur verid markadsleyfi.
Lyfjastofnun getur tafarlaust lagt bann vid markadssetningu lyfs er veitt hefur verid mark-
alsleyfi, ef 1 1j6s koma slikir annmarkar 4 lyfi ad teljist grundvollur til afturkollunar mark-

Endurprentad blad.
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a0sleyfis pess. Markadsleyfishafa skal ef mogulegt er gert vidvart um ad slik akvordun sé
yfirvofandi. Akvordun um tafarlaust bann vid markadssetningu lyfs, skal rokstudd og upplysa
skal um keruleidir.

Lyfjastofnun getur bannad markadssetningu einstakrar framleidslulotu ef { 1j6s koma gallar
i Iyfi.

Taki Lyfjastofnun dkvordun skv. 1. eda 2. mgr. fyrir lyf med markadsleyfi skv. 67. gr.
skal Lyfjamalastofnun Evrépu (EMEA) tilkynnt um dkvordunina { sidasta lagi nasta virka dag
4 eftir.

Pegar akvordun um bann vid markadssetningu eda solubann lyfs med markadsleyfi skv.
67. gr., er tekin af framkvemdastjorn Evrépusambandsins { samraemi vid reglugerd nr.
2309/93/EBE, tilskipun nr. 75/319/EBE, sbr. tilskipun nr. 93/39/EBE, og tilskipun rddsins nr.
81/852/EBE, sbr. tilskipun 93/40/EBE, tekur Lyfjastofnun videigandi dkvordun innan 30 daga.

77. gr.
Markadssetning lyfja eftir ad markadsleyfi er titrunnio.
Sé annad ekki dkvedid, er heimilt ad hafa lyf 4 markadi { allt ad 90 daga eftir ad mark-
adsleyfi er Utrunnid.

B. Sérstakar skyldur markadsleyfishafa.

78. gr.
Eftirlitsskylda.
Markadsleyfishafi skal fylgjast med peim hattum sem kunna ad vera fyrir hendi vid
notkun lyfs. Allar aukaverkanir sem koma 1 1jés hja monnum eda dyrum vid notkun lyfs skulu
skrddar og tilkynntar { samraemi vid dkvaedi X. kafla.

79. gr.
Upplysingaskylda.
Markadsleyfishafa er skylt ad upplysa Lyfjastofnun um vitneskju sina um allar nyjar
upplysingar sem hann fer um klinisk dhrif og aukaverkanir, eiturefnafredi og gadi lyfs og
um alla galla eda annmarka er fram koma 1 lyfi.

80. gr.
Skylda til ad meela med breytingum.

Markadsleyfishafa er skylt ad fylgjast med nyjungum 4 svidi tekni og visinda sem varda
lyf og gera naudsynlegar breytingar til ad tryggja bestu framleidslu- og préfunaradferdir sem
pekktar eru 4 hverjum tima.

Allar slikar breytingar skulu vidurkenndar eftir dkvedum IX. kafla.

81. gr.
Eftirlit med lyfjum er fengio hafa markadsleyfi.
Lyfjastofnun getur hvenar sem er framkvaemt gedaeftirlit 4 lyfjum sem hafa markads-
leyfi.
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C. Vidurkenning { 66ru adildarriki EES-samningsins 4 grundvelli
islensks markadsleyfis.

82. gr.
Forsendur fyrir viourkenningu i 6dru adildarriki EES-samningsins.

Oski umsakjandi eda markadsleyfishafi fyrir lyf hér 4 landi eftir ad nyta leyfid sem
grundvoll vidurkenningar i 68ru adildarriki EES-samningsins, skal vidkomandi upplysa Lyfja-
stofnun um pad og skyra fra hugsanlegum breytingum e8a vidbétum vid pau gogn er 16gd
hafa verid fram hér 4 landi.

Lyfjastofnun er heimilt ad krefjast pess ad athentar verdi allar paer upplysingar og gogn
sem naudsynleg eru til ad dkvarda hvort hin innsendu gogn { vidkomandi adildarriki EES-
samningsins séu ndkvaemlega eins og pau sem notud eru hér 4 landi.

83. gr.
Samantekt og uppfeersla matsgerdoa.
Umsakjandi um markadsleyfi eda markadsleyfishafi getur 6skad eftir ad Lyfjastofnun
vinni matsgerd fyrir lyf eda framkvemi naudsynlega endurskodun 4 fyrirliggjandi matsgerd.
Beidni um slikt skal taka til meSferdar innan 90 daga fra méttoku.

84. gr.
Midlun matsgerdoa.
Lyfjastofnun hefur milligongu um midlun matsgerda til peirra adildarrikja EES-samnings-
ins, sem tilgreind eru af markadsleyfishafa, 4 sama tima og hann leggur fram sinar umsdknir
um markadsleyfi { pessum 16ndum.

IX. KAFLI
Breytingar 4 skilmalum markadsleyfis.

A. Almenn akvedi.

85. gr.
Reglur um breytingar.

Reglur pessa kafla gilda um lyf sem fengid hafa markadsleyfi skv. 55. eda 57. gr. Um
lyf sem fengid hafa markadsleyfi skv. 67. gr., gilda reglur skv. 68. gr., sbr. 69. gr. um breyt-
ingar.

Reglugerd nr. 541/95/EBE um umfjollun um breytingar 4 skilmdlum markadsleyfis sem
fellur undir gildissvid reglugerdar nr. 2309/93/EBE, sbr. 2. mgr., 64. gr., gildir hér 4 landi med
peirri adlogun sem vidauki 2, XIII. kafli, bokun 1 vid EES-samninginn hefur { for med sér.

86. gr.
Sérstakar skilgreiningar.

I pessum kafla merkja eftirfarandi hugtok:

a) Breyting: Breyting eda vidobo6t vid pau gogn sem 16gd voru til grundvallar veitingu
markadsleyfisins.

b) Minnihattar breyting (tegund I): Breyting skv. 2. mgr., 85. gr., sbr. reglugerd nr.
541/95/EBE (3. gr. a.).

c) Meirihattar breyting (tegund II): Breyting sem ekki er haegt ad flokka sem breytingu
af tegund I samkvaemt b 1id sbr. 2. mgr., 85. gr., sbr. reglugerd nr. 541/95/EBE (3.
gr. b.).
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d) Tafarlaus oryggisradstdfun: Tafarlausar takmarkanir dbendinga eda skammta fyrir til-
tekid lyf, nyjum frdbendingum beett vid eda varnadarordum, takmérkun 4 notkun dyra-
lyfja vid dkvednar dyrategundir 4samt radstofunum er tryggja eiga lyfjafredileg gadi
vegna nyrra upplysinga sem tengjast oryggi vid notkun lyfsins.

¢) Vidmidunarland: Pad land innan Evrépska efnahagssvadisins, sem markadsleyfishafi
hefur valid sem vidmidunarland { tengslum vid mat 4 tiltekinni breytingu.

87. gr.
Tafarlausar oryggisrddstafanir.
Reglur pessa kafla koma ekki 1 veg fyrir ad markadsleyfishafi geti gripid til tafarlausra
Oryggisradstatana sé¢ almannaheilbrigdi stofnad i yfirvofandi hettu.
Radstofun skv. 1. mgr. getur komid til framkvemda hafi Lyfjastofnun ekki gert athuga-
semdir innan 24 tima eftir ad markadsleyfishafi hefur gert Lyfjastofnun vidvart.

B. Krofur til umsoknar.

88. gr.
Gild umsokn.
Umsokn um breytingu telst adeins gild sé hdn { samremi vid dkvedi pessa kafla, p.m.t.
ad tilskilin gjold hafi verid greidd.

89. gr.
Grundvollur umsoknar.
Umsokn um breytingu skal markadsleyfishafi senda Lyfjastofnun. Ndi umsdkn til fleiri
adildarrikja EES-samningsins skal umsakjandi senda eins umsdkn til allra hlutadeigandi
adildarrikja. Szkja skal um 4 sérstokum eydublodum er fast hja Lyfjastofnun.

90. gr.
Umsokn um minnihdttar breytingu (tegund I).
Umsokn um minnihéttar breytingu skulu fylgja eftirfarandi gogn:
a) Gogn er fullnegja skilyrdum 2. mgr., 85. gr., sbr. reglugerd framkvemdarstjérnar
Evrépusambandsins nr. 541/95/EBE (4. gr., sbr. vidauka I).
b) Oll gogn sem breytast vegna umscknarinnar.
Taki breyting til fleiri adildarrikja EES-samningsins, skal umsekjandi skyra fra pvi hver
hlutadeigandi adildarriki eru og syna fram 4 ad umsdknir séu ndkvemlega eins { 6llum rikj-
unum. Umsakjandi skal { tilkynningu skyra frd hvada land sé vidmidunarland fyrir umsékn.

91. gr.
Umsékn um meirihdttar breytingu (tegund II).

Umsokn um meirihéttar breytingu skulu fylgja eftirfarandi gogn:

a) Gogn er syna ad skilyrdum c lidar, 86. gr. sé fullnaegt.

b) Naudsynleg gogn er liggja til grundvallar breytingunni.

¢) Oll gogn er breytast vegna umséknarinnar.

d) Vidbztur eda uppfaersla 4 skyrslu sérfredings vegna breytingarinnar sem sétt er um.

Taki breyting til fleiri adildarrikja EES-samningsins, skal umsekjandi skyra fra pvi hver
hlutadeigandi riki eru og syna fram 4 ad umscknir séu ndkvemlega eins { 6llum rikjunum.
Umsakjandi skal { tilkynningu skyra frd hvada land sé vidmidunarland fyrir umsékn.

Endurprentad blad.
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92. gr.
Umfang umsokna um breytingar.

Umsokn um fleiri en eina breytingu fyrir sama lyf skulu berast sem adskildar umsoknir
(ein umsokn fyrir hverja breytingu) og skal sérhver umsékn hafa ad geyma tilvisun til hinna
umsoknanna.

[ tilvikum par sem breyting leidir beint til fleiri breytinga er negjanlegt ad senda eina
umsckn. I umsokn skal greina 4 milli adalbreytingar og peirra sem af henni leida.

C. Malsmedferd og vidurkenning.

93. gr.
Upphaf malsmedferoar.
Milsmeoferd hefst vid mottoku gildrar umsdknar skv. 88. gr. Lyfjastofnun tilkynnir
umsakjanda um hvener gild umsékn telst hafa verid méttekin.
Taki umsokn til fleiri adildarrikja EES-samningsins upplysir vidmidunarlandid umsakj-
anda um hvenzr milsmedferd hefst.

94. gr.
Frestur og medferd umsokna um minnihdttar breytingar.

Umsokn um minnihattar breytingu er einungis nar til Islands, telst vidurkennd f4i mark-
adsleyfishafi ekki athugasemdir frd Lyfjastofnun innan 60 daga fra pvi ad gild umsékn hefur
verid mottekin.

Taki breytingar til fleiri adildarrikja EES-samningsins, telst breyting vidurkennd nema
markadsleyfishafa berist innan 30 daga eftir ad mdlsmedferd er hafin, rokstudd tilkynning frd
vidmidunarlandinu um ad umsékn sé annmorkum had og faist af peim sokum ekki vidur-
kennd. Vidkomandi markadsleyfishafi getur innan 30 daga frd dagsetningu tilkynningar beett
ur peim annmorkum, sem par er um getid. Umsokn telst dregin til baka hafi markadsleyfis-
hafi ekki batt dr annmorkum innan frestsins.

95. gr.
Frestir og mdlsmedferd vegna meirihdttar breytinga.

Umsékn um meirihdttar breytingu sem einungis tekur til Islands skal afgreidd innan 120
daga eftir ad Lyfjastofnun hefur méttekid gilda umsokn. Breyting getur ekki komid til fram-
kvemda fyrr en skrifleg vidurkenning liggur fyrir.

Taki breyting til fleiri adildarrikja EES-samningsins, vinnur vidmidunarlandid, innan 60
daga eftir ad malsmedferd er hafin, matsgerd og tillogu ad dkvordun, er sendist hlutadeigandi
adildarriki EES-samningsins til vidurkenningar. Oski vidmidunarlandid eftir frekari
upplysingum frd umsekjanda, lengist fresturinn um 60 daga eda { sérstokum tilfellum um
lengri tima eftir akvordun vidmidunarlandsins. Lyfjastofnun vidurkennir breytingar innan 30
daga eftir ad tillogur ad dkvordun og matsgerd er méttekin, nema dkvaedi 98. gr. eigi vid.

Akvordun gildir frd pvi timamarki er samkomulag hefur nadst milli vidmidunarlands og
markadsleyfishafa ad hofou samrddi vid 6ll hlutadeigandi adildarriki EES-samningsins.

96. gr.
Breytingar d merkingum eda fylgisedlum.
Umsokn um breytingu 4 merkingum eda fylgisedli er ekki krefst breytinga 4 samantekt
a eiginleikum lyfs, telst vidurkennd ef markadsleyfishafi fer ekki athugasemdir fra Lyfja-
stofnun innan 90 daga eftir ad gild umsékn er méttekin.
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D. Urlausn agreinings.

97. gr.
Reglur um medferd dgreinings vegna minnihdttar breytinga.

Par sem umsékn um minnihéttar breytingar er synjad & grundvelli 2. mgr., 94. gr. og {
tilfellum par sem umsékn er synjad & grundvelli mismunandi skilnings hlutadeigandi adildar-
rikja EES-samningsins, er umsa@kjanda heimilt innan 10 daga eftir ad frestur skv. 2. mgr., 94.
gr. er Gtrunninn, ad senda mal hlutadeigandi nefndum Lyfjamalastofnunar Evropu (nefnd um
lyf fyrir menn (CPMP) eda nefnd um lyf fyrir dyr (CVMP)) til drlausnar dgreinings sbr. 2.
mgr., 85. gr., sbr. reglugerd nr. 541/95/EBE (5. gr. 3.).

98. gr.
Reglur um medferd dgreinings vegna meirihdttar breytinga.

Par sem Lyfjastofnun vidurkennir ekki tillogur vidmidunarlands { tengslum vid meiri-
héttar breytingar, skal mdl sent hlutadeigandi nefndum Lyfjamélastofnunar Evrépu (nefnd um
lyf fyrir menn (CPMP) eda nefnd um lyf fyrir dyr (CVMP)), til urlausnar dgreinings, sbr. 2.
mgr., 99. gr., sbr. reglugerd nr. 541/95/EBE (7. gr. 5.).

X. KAFLI
Lyfjagat (Pharmacovigilance).

99. gr.
Sérstakar skilgreiningar.

I kafla pessum merkja eftirfarandi hugtok:

a) Aukaverkun: Skadleg og 6tiletlud verkun lyfs sem notad er { venjulegum skommtum
fyrir menn eda dyr til ad fyrirbyggja, greina eda medhondla sjukdém eda breytingar
4 lifedlisfredilegri starfsemi.

b) Alvarleg aukaverkun: Aukaverkun hja moénnum sem leidir til dauda, lifshettulegs
astands, veldur fotlun, fjarveru frd vinnu, sjikrahdsvist eda lengingar 4 sjikrahdsvist
eda leidir til dauda hja dyri eda Sleknandi eda langvarandi sjikdomseinkenna.

¢) Oventar aukaverkanir: Aukaverkanir sem ekki er getid um 1 samantekt 4 eiginleikum
lyfs (SPC).

d) Alvarlegar déveentar aukaverkanir: Aukaverkanir sem badi eru alvarlegar og dventar.

e) Lyfjagar: Eftirlit med aukaverkunum lyfja.

100. gr.
Krofur til markadsleyfishafa um lyfjagatarkerfi.

Markadsleyfishafi skal hafa 1 sinni pjonustu adila med fullnegjandi pekkingu til ad bera

abyrgd a lyfjagat innan fyrirtekisins.

Vidkomandi skal vera dbyrgur fyrir:

a) AD koma & ot og starfrekja kerfi sem tryggir ad tilkynnt s€ um @tladar aukaverkanir
til dbyrgdaradila innan fyrirtekisins par sem peim er safnad saman og par metnar
og gerdar adgengilegar 4 einum stad innan Evropska efnahagssvadisins.

b) A vinna skyrslur skv. 102. - 105. gr., sem sendar eru til Lyfjastofnunar { peirri mynd
sem Oskad er eftir.

c) AD tryggja ad svarad sé fljott og itarlega sérhverri beidni sem kemur fra Lyfjastofnun
um ad 16gd séu fram frekari gogn sem talin eru naudsynleg svo unnt sé¢ ad meta
ahzttu og kosti lyfs, p.m.t. upplysingar um sélu eda dvisun lyfs.
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101. gr.
Framsending tilkynninga um etladar alvarlegar aukaverkanir.
Lyfjastofnun skal skrd allar etladar alvarlegar aukaverkanir a [slandi sem hin fer
upplysingar um. Lyfjastofnun skal tafarlaust og i sidasta lagi 15 dogum eftir ad upplysingar
berast, senda tilkynningu til Lyfjamalastofnunar Evropu (EMEA) og til markadsleyfishafa.

102. gr.
Tilkynningar markadsleyfishafa um alvarlegar aukaverkanir.

Leyfishafi sem fengid hefur utgefid markadsleyfi skv. 55. gr., skal skrd allar @tladar alvar-
legar aukaverkanir sem tilkynntar eru honum fra vidkomandi heilbrigdisstéttum. Upplysingar
skulu tilkynntar Lyfjastofnun tafarlaust en { sidasta lagi 15 dogum eftir mottoku upplysing-
anna.

Leyfishafi er fengid hefur ttgefid markadsleyti skv. 67. gr. skal skrd allar @tladar alvar-
legar aukaverkanir innan Evrdpska efnahagssvadisins sem tilkynntar eru honum frd vidkom-
andi heilbrigdisstéttum. Leyfishafi skal tafarlaust en i sidasta lagi 15 dogum eftir ad
upplysingar berast tilkynna par til berum heilbrigdisyfirvoldum i hlutadeigandi adildarrikjum
EES-samningsins, um aukaverkanir er tilkynningar hafa borist fra.

103. gr.
Tilkynning markadsleyfishafa um etladar oventar alvarlegar aukaverkanir.
Leyfishafi er fengid hefur ttgefid markadsleyfi skv. 67. gr. skal skra allar &tladar Gvaentar
alvarlegar aukaverkanir lyfja utan Evrdpska efnahagssvaedisins sem honum er tilkynnt um.
Leyfishafi skal tafarlaust og { sidasta lagi 15 dogum eftir ad upplysingar berast senda tilkynn-
ingu par ad ldtandi til Lyfjamdlastofnunar Evrépu (EMEA) og hlutadeigandi heilbrigdisyfir-
vOoldum innan Evrépska efnahagssvadisins.

104. gr.
Samantekt um oryggi Iyfs. (Periodic Safety Update; PSU ).

Markadsleyfishafi skal feera nakvemt yfirlit yfir allar @tladar aukaverkanir sem tilkynntar
eru honum fra heilbrigdisstéttum.

Yfirlitid skal senda heilbrigdisyfirvoldum innan Evrépska efnahagssvadising sé pess
6skad. Yfirlit um lyf med markadsleyti skv. 67. gr. skal einnig sent Lyfjamadlastofnun Evrépu
(EMEA) sé pess 6skad.

Sé ekki gerd krafa um annad { markadsleyfi skal yfirlitid sent heilbrigdisyfirvoldum ann-
arra adildarrikja EES-samningsins, eigi sjaldnar en 4 sex méanada fresti fyrstu tvo arin sem lyf
hefur markadsleyfi. Nastu prji drin skal markadsleyfishafi senda yfirlitid arlega. Eftir pad
timabil sendast yfirlitin 4 fimm dra fresti samhlida umsékn um endurnyjun markadsleyfis. Hafi
lyfi verid veitt markadsleyfi skv. 67. gr. skal yfirlitid einnig sent Lyfjamélastofnun Evrépu
(EMEA).

[ yfirlitinu skal koma fram lysing 4 einstékum tilfellum er tilkynnt hafa veridé auk heild-
steds visindalegs mats. Matid skal hafa ad geyma stutta skriflega 1ysingu 4 tegund auka-
verkana dsamt 60ru pvi sem mali skiptir, p.m.t. breytingar 4 tidni aukaverkana.

[ yfirlitinu skulu koma fram upplysingar sem métteknar eru 4 pvi timabili sem getid er
um { 3. mgr. Upplysingarnar skulu sendar vidkomandi heilbrigdisyfirvéldum innan 60 daga
eftir lok tilgreindra timamarka.

105. gr.
Atladar oveentar aukaverkanir, sem ekki teljast alvarlegar.
Sé annad ekki sérstaklega tiltekid 1 markadsleyfi skal skrdning og tilkynning @tladra
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évaentra aukaverkana lyfs sem ekki teljast alvarlegar med markadsleyfi skv. 67. gr., fara skv.
dkvaedum 104. gr. Upplysingar skulu settar { par til gerdan kafla 1 yfirlitinu.

Reglugerd nr. 540/95/EBE, um fyrirkomulag 4 skyrslugjof um meintar, 6vantar en ekki
alvarlegar aukaverkanir lyfja sem @tlud eru monnum eda dyrum og leyfd hafa verid i sam-
remi vid dkvedi reglugerdar nr. 2309/93/EBE, hvort sem peirra verdur vart { Evrépusam-
bandinu eda pridja landi, sbr. 2. mgr., 64. gr. gildir hér 4 landi med peirri adlogun sem vid-
auki 2, XIII. kafli, békun 1 vid EES-samninginn hefur { for med sér.

_XI. KAFLI
Ymis akveedi.

106. gr.
Krafa um framleidsluleyfi.

[slenskir lyfjaframleidendur skulu hafa gilt framleidsluleyfi skv. 31. gr. lyfjalaga nr.
93/1994, svo lyf er peir framleida geti fengid markadsleyfi hér 4 landi.

Lyfjaframleidendur { 66rum adildarikjum EES-samningsins skulu hafa sams konar leyfi,
utgefin af heilbrigdisyfirvoldum vidkomandi lands.

Framleidendur utan Evrépska efnahagssvedisins skulu hafa leyfi til framleidslu 4 tilteknu
lyfi, sem sétt er um markadsleyfi fyrir og skal leyfid gefid tt af heilbrigdisyfirvoldum pess
lands. Pa skulu peir hafa tiltek gogn, par sem lyst er framleidsluferli og gedaeftirliti med
framleidslu lyfsins. Jafnframt skulu peir veita adgang ad skyrslum um eftirlit heilbrigdisyfir-
valda eigin lands eda annars lands og veita islenskum eftirlitsmonnum adgang ad framleidslu-
stad og gdgnum um framleidsluferli og gaedaeftirlit.

107. gr.
Umbodsmenn markadsleyfishafa.

Markadsleyfishafi sem ekki hefur adsetur innan Evrépska efnahagssvadisins skal hafa
umbodsmann med adsetur 4 Islandi. Umbodsmadur skal fera sénnur 4 umbod sitt gagnvart
Lyfjastofnun. Falli umbod brott, skal Lyfjastofnun tafarlaust upplyst um pad. Nytt umbod skal
{ slikum tilvikum tilkynnt innan hefilegs frests er Lyfjastofnun dkvarSar, ad 68rum kosti er
heimilt ad afturkalla markadsleyfi skv. f-1id 1. mgr. 58. gr., sbr. 59. gr.

Umbodsmanni er skylt ad sja til pess ad markadsleyfishafi haldi gildandi dkvadi um inn-
flutning, markadssetningu, auglysingar og kliniskar profanir sérlyfja hér d landi og skal hafa
umbod frd leyfishafa til ad svara fyrir hérlendum démstélum eda stjornvéldum i malum sem
taka til skilyrda fyrir veitingu markadsleyfis Iyfs.

Uppfylli umbodsmadur eda umbod ekki tilskilin skilyrdi, eda vanreki umbodsmadur
ftrekad skyldur sinar ad 6dru leyti, getur Lyfjastofnun krafist nys umbods innan hefilegs frests.

Lyfjastofnun getur { sérstokum tilfellum fallid fra kr6fu um umbod.

108. gr.
Gjold til Lyfjastofnunar.

Lyfjastofnun innheimtir gjold  samreemi vid gjaldskrd reglugerdar um gjold vegna mark-
adsleyfa, argjold og onnur leyfisgjold vegna lyfja, sem { gildi er hverju sinni, sbr. 3. gr. lyfja-
laga. Gjoldin eru éendurkref pétt umsokn sé synjad.

Reglugerd nr. 297/95/EBE, um gjold sem greida ber til Lyfjamdlastofnunar Evrépu
(EMEA) vegna markadsleyfa er falla undir gildissvid reglugerdar nr. 2309/93/EBE, gildir hér
4 landi med peirri adlogun sem vidauki 2, XIII. kafli, bokun 1 vid EES-samninginn hefur {
for med sér.
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109. gr.
Umsoknir um verd.
S@kja skal um hdmarksverd { heildsolu og allar verdbreytingar 4 lyfsedilsskyldum lyfjum
og dyralyfjum til lyfjaverdsnefndar, sbr. 40. gr. lyfjalaga.

110. gr.
Sérlyfiaskra.
Upplysingar um sérlyf verda pvi adeins birtar 1 sérlyfjaskrd ad markadsleyfi lyfsins sé
fyrir hendi og synishorn umbuda og fylgisedils i endanlegri gerd liggi fyrir.

XII. KAFLI
Gildistaka. Brottfall.

[11. gr.
Gildistaka og brottfall.

Akvaedi reglugerdar pessarar taka mid af;

« EES samningnum, vidauka II, undirflokki XIII og i EES vidbeti vid Stjérnartidindi
EB, bok 3, ISSN 1022-9337, EFTA Publication Unit.

+ tilskipunum rddherrardds Evrépusambandsins nr. 65/65/EBE, 75/318/EBE og
75/319/EBE um lyf @tlud monnum, med sidari breytingum,

o tilskipunum r4dherrardds Evrépusambandsins 81/851/EBE og 81/852/EBE um dyra-
lyf, med sidari breytingum,

» reglugerd rddherrarads Evrépusambandsins nr. 2377/90/EBE par sem melt er fyrir
um sameiginlega adferd til ad dkvarda hdmarksmagn leifa dyralyfja { matvelum tr
dyrarikinu,

+ reglugerd radherrarads Evrépusambandsins nr. 2309/93/EBE um malsmedferd Evr-
6pubandalagsins vid veitingu leyfa fyrir lyf, sem @tlud eru ménnum og dyrum og
eftirlit med peim og um stofnun Lyfjamaélastotnunar Evrépu, med sidari breytingum,

+ reglugerd framkvaemdastjérnar Evrépusambandsins nr. 95/540/EBE um fyrirkomulag
4 skyrslugjof um meintar, 6ventar en ekki alvarlegar aukaverkanir lyfja sem etlud
eru ménnum eda dyrum og leyfd hafa verid { samremi vid dkvadi reglugerdar rad-
herrard®s Evrépusambandsins nr. 2309/93/EBE, hvort sem peirra verdur vart i Evr-
dpusambandinu eda pridja landi,

» reglugerdum framkvaemdastjérnar Evrépusambandins nr. 95/541-542/EBE um
umfjollun um breytingar 4 skilmdlum markadsleyfis sem fellur undir gildissvid reglu-
gerdar radherrardds Evrépusambandsins nr. 2309/93/EBE,

+ reglugerd Evrépupingsins og rddherrarads Evropusambandsins nr. 141/2000/EC um
lyf vid fagetum sjikdémum (Regulation of the European Parliament and of the
Council on orphan medicinal products).

Reglugerd pessi, sem sett er samkvaemt heimild { 5., 7. og 44. gr. lyfjalaga nr. 93/1994

med sidari breytingum, 6dlast gildi vid birtingu.

Jafnframt fellur dr gildi reglugerd nr. 465/1995 um skrdningu og ttgdfu markadsleyfa

tyrir sérlyf med sidari breytingum og reglugerd nr. 418/1994, um merkingu lyfja og fylgisedla
med lyfjum, sem @tlud eru ménnum og dyrum med sidari breytingum.

Heilbrigdis- og tryggingamdlardduneytinu, 29. jiini 2000.
Ingibjorg Palmadéttir.

Ingolf J. Petersen



