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REGLUGERD

um innflutning, solu og dreifingu smaskammtalyfja og merkingar peirra.

I. KAFLI
Gildissvid og skilgreiningar.
1. gr.
Akvadi reglugerdar pessarar gilda um innflutning, solu og dreifingu smaskammtalyfja

(hémopatalyfja), sem @tlud eru ménnum og dyrum og uppfylla eftirtalin skilyrdi:

a)
b)

)

d)

e)

Eru @tlud til inntdku um munn eda til dtvortis notkunar 4 hud.

Engar l®knisfredilegar dbendingar eru 4 merkimida eda i upplysingum um sma-
skammtalyfid.

Smaskammtalyf er nagilega pynnt til ad pad sé orugglega skadlaust; einkum ma lyfid
ekki innihalda meira en 1/10.000 af stofntinktiru og ekki meira en 1/100 af minnsta
skammti sem er notadur i hefObundnum lekningum, ef um er ad r@da virk efni eda
vidtekin, sem lyf eru lyfsedilsskyld pegar pau innihalda pessi virku efni.
Sméaskammtalyf henti til notkunar an pess ad pvi sé avisad af lekni og er pvi selt {
lausasolu.

A pad s¢ xtlad geludyrum eda framandi (exotic) dyrum og kjot peirra eda adrar afurdir
eru ekki @tladar til manneldis.

Akvadi reglugerdarinnar eiga einnig vid um andrépéséfisk lyf sem Iyst er i opinberum

lyfjaskram, sbr. 2. gr., og biin eru til samkvemt hdmdpatiskri adferd.

2. gr.
[ reglugerd pessari merkir hugtakid smdskammtalyf 61l pau lyf sem unnin eru dr

efnaafurdum, efnum eda blondum, sem kollud eru hémépatahrdefni, { samremi vid hémo-
patiska framleidsluadferd sem lyst er i Evropsku lyfjaskrdnni (European Pharmacopoeia,
(Ph.Eur.)) eda 60rum samberilegum lyfjaskram sem vidurkenndar hafa verid 4 Evrépska
efnahagssvadinu. Smaskammtalyf geta innihaldid morg efni.

3. gr.

Reglugerdin gildir ekki um:

a) Smadskammtalyf sem teljast vera stodlud forskriftarlyf eda forskriftarlyf lekna, skv.
4.-5. tl., 1. mgr. 5.gr. lyfjalaga nr. 93/1994, sbr. einnig skilgreiningu { 4. og 5. tl. 1.
gr. tilskipunar 65/65/EBE.

b) Smdskammtalyf, sem veitt hefur verid sérstok heimild til ad nota fyrir tiltekinn
sjukling/dyr og 4 abyrgd laeknis/dyralaeknis, skv. 2. mgr. 7. gr. lyfjalaga nr. 93/1994,
sbr. einnig 4. tl. 2. gr. tilskipunar 65/65/EBE.

¢) Smaskammtalyf, sem eru 6nemisefni fyrir dyr, sbr. reglugerd um markadsleyfi fyrir
sérlyf, merkingar peirra og fylgisedla nr. 462/2000.

d) Blémadropar, enda fari innflutningur, kynning og sala ekki { baga vid dkvadi lakna-
laga nr. 53/1988, lyfjalaga nr. 93/1994 og reglugerdar nr. 328/1995 um lyfjaauglys-
ingar.

4. gr.
Um markadsleyfi og merkingar annarra smaskammtalyfja en peirra sem um getur { 1.

gr. pessarar reglugerdar gilda dkvadi reglugerdar nr. 462/2000 um markadsleyfi fyrir sérlyf,
merkingar peirra og fylgisedla.



11. desember 2000 2761 Nr. 967

II. KAFLI
Leyfi til innflutnings og solu.
5. gr.

Lyfjastofnun getur heimilad innflutning, s6lu og dreifingu peirra smaskammtalyfja, sem
hafa gilt markadsleyfi { 606ru adildarriki Evrépska efnahagssvadsins og uppfylla skilyrdi
pessarar reglugerdar, sbr. 3. gr. reglugerdar um markadsleyfi fyrir sérlyf, merkingar peirra
og fylgisedla nr. 462/2000.

Sakja skal um heimild til innflutnings, s6lu og dreifingar sméaskammtalyfja til Lyfja-
stofnunar 4 eydublodum sem par fast.

Greitt skal umséknargjald fyrir hverja umsdkn. Gjaldid er 6endurkreeft pétt umsokn sé
synjad.

6. gr.
Eftirfarandi gogn um lyfjafredileg gedi smaskammtalyfja og einsleitni i framleidslu-
lotum beirra skulu fylgja med umsoékn:
a) Efnaheiti eda annad heiti smaskammtahrdefnisins eda -hrdefnanna { lyfjaskrd dsamt
upplysingum um mismunandi adferdir vid lyfjagjof, lyfjaform og pynningarstig.
b) Skjal, par sem lyst er framleidslu og eftirliti med smaskammtahrdefninu eda -hra-
efnunum og smaskammtaedli peirra rokstutt 4 grundvelli fullnegjandi heimildaskrar.
¢) Framleidslu- og eftirlitsskra fyrir hvert lyfjaform og lysing 4 adferd vid pynningu
og virknisaukningu.
d) Framleidsluleyfi fyrir vidkomandi smaskammtalyf.
e) Afrit af skraningum eda leyfum fyrir sama smaskammtalyf { 68rum adildarrikjum
a Evrépska efnahagssvadinu.
f) Eitt eda fleiri synishorn eda eftirlikingar af solukynningu 4 smdskammtalyfinu sem
4 ad skra.
g) Gogn um geymslupol smaskammtalyfsins.
Lyfjastofnun getur veitt undanpdgu fra krofu um ad framangreind gogn fylgi umsékn
enda liggi fyrir ad sama smdskammtalyf sé skrdd og med gilt markadsleyfi { 66ru riki 4
Evrépska efnahagssvadinu.

7. gr.
Lyfjastofnun skal fera ndkvem rok fyrir dkvordun um synjun, frestun eda afturkollun
leyfis sem veitt er samkvemt bessari reglugerd og skal vid slikar dkvarBanir gaett dkveda
stjornsyslulaga nr. 37/1993, medal annars um rokstudning og andmalarétt.

8. gr.
Um auglysingar smdskammtalyfja gildir reglugerd nr. 328/1995, um lyfjaauglysingar,
en p6 ma { auglysingu smaskammtalyfja adeins nota per upplysingar, sem tilgreindar eru {
9. gr. pessarar reglugerdar.

1. KAFLI
Merkingar.
9, gr.

A merkimida smaskammtalyfja, sem ®tlud eru monnum, skal ordid ,,smaskammtalyf*
dletrad, skyrt og audlesilega, svo notanda pess megi vera 1jést ad um slikt lyf sé ad reda.
A merkimida smaskammtalyfja, sem @tlud eru dyrum skulu ordin ,,smaskammtalyf fyrir
aletrad, skyrt og audlesilega.

113

dyr
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AD auki skulu & merkimida og eftir pvi sem vid 4, eingdngu koma fram 4 fylgisedli
med smaskammtalyfjum eftirfarandi upplysingar:
1. Visindaheiti hraefnisblondu eda hraefnisblandna dsamt pynningarstigi og skal nota tdkn
i Evrépsku lyfjaskranni (Ph.Eur.), sem notud eru, { samraemi vid 2. gr. pessarar reglu-
gerdar.

2. Nafn og heimilisfang pess, sem ber dbyrgd a markadssetningu smaskammtalyfsins og
eftir pvi sem vid 4, framleidanda.

3. Notkunarmdti og ef parf, 4 hvern hétt smaskammtalyfio skal gefid.

4. Fyrningardagsetning, ndkvemlega tilgreind (manudur, 4r).

5. Lyfjaform.

6. Innihald neytendaumbuida.

7. Sérstok geymsluskilyrdi, ef einhver eru.

8. Dyrategund, ef um smaskammtalyf fyrir dyr er ad reda.

9. Sérstok varnadarord, ef porf er 4 peim fyrir vidkomandi smaskammtalyf.

10. Ndmer framleidslulotu.

11. Skraningarnimer.
12. Textinn ,,Smaskammtalyf dn vidurkenndra leknisfredilegra dbendinga®.
13. Advorun til notanda um ad leita laeknis, ef sjikdomseinkenni hverfa ekki vid notkun

smaskammmtalyfsins.
IV. KAFLI
Framleidsla, innflutningur, dreifing, eftirlit og skodun.
10. gr.

Reglugerd nr. 700/1996, um framleidslu lyfja gildir um framleidslu smaskammtalyfja.
Um innflutning og heildsoludreifingu smédskammtalyfja gilda dkvaedi reglugerdar nr.
699/1996 um innflutning og heildséludreifingu lyfja.

V. KAFLI
Eftirlit og skodun.
11. gr.

Lyfjastofnun hefur eftirlit med framleidslu, innflutningi, og hvers kyns dreifingu, solu
og markadssetningu smaskammtalyfja sem leyfi hefur verid veitt fyrir.

Lyfjastofnun skal hafa adgang ad peim husakynnum er pad telur porf 4 vegna eftirlits
sins og er heimilt eftirlit med vorum, sem ekki hafa verid tollafgreiddar.

Lyfjastofnun skal hafa eftirlit med pvi ad ekki séu 4 markadi hér 4 landi smaskammtalyf,
sem ekki hefur verid veitt leyfi fyrir samkvamt reglugerd pessari.

Nt er 4 markadi smaskammtalyf, sem ekki hefur verid veitt leyfi fyrir og getur
Lyfjastofnun b4 krafist, ad sala pess sé stodvud og pad innkallad.

VI. KAFLI
Lokaakvaedi
Viourlog og refsingar.
12. gr.
Brot gegn dkvedum reglugerdar pessarar varda vidurlogum skv. 43. gr. lyfjalaga.
Um mal, er risa kunna 1t af brotum 4 reglugerd pessari, fer ad hatti opinberra mala.
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13. gr.
Gildistaka.
Akvadi reglugerdar pessarar taka mid af:
+ tilskipunum rddherrardds Evrépusambandsins nr. 65/65/EBE og 75/319/EBE um lyf
&tlud ménnum med sidari breytingum,
+ tilskipun radsins nr. 92/73/EBE um ad fera ut gildissvid tilskipana nr. 65/65/EBE og
75/319/EBE um lyf @tlud moénnum, en par er batt vid dkvedum um hémoépatalyf,
+ tilskipun radsins nr. 81/851/EBE um lyf @tlud dyrum med sidari breytingum,
« tilskipun radsins nr. 92/74/EBE um ad fera tt gildissvid tilskipunar nr. 81/851/EBE um
lyf @tlud dyrum, en par er batt vid dkvedum um hémdpatadyralyf.
Reglugerdi pessi, sem er sett samkvaemt heimild { 44. gr. lyfjalaga nr. 93/1994 med
sidari breytingum, 00last pegar gildi.

Heilbrigdis- og tryggingamdlaraduneytinu, 11. desember 2000.

Ingibjorg Palmadottir.

David A. Gunnarsson.

7. desember 2000 Nr. 968
SKIPULAGSSKRA

fyrir Verdlaunasjod Oskars Pordarsonar lzeknis.

1. gr.
Sjoédurinn heitir Verdlaunasjédur Oskars Pérdarsonar barnaleknis, f. 14. juni 1897 d.
25. september 1958. Hann er stofnadur af Bent Scheving Thorsteinsson 25. september 2000
med framlagi hlutafjar ad nafnvirdi kr. 200.122, er hann gefur til minningar um féstra sinn.

2. gr.
Sjodurinn skal vera { vorslu Haskéla Islands og dvaxtadur 4 hagkvaemasta hatt 4 hverjum
tima og reikningar sj6dsins endurskodadir med reikningum Héskdlasjoda.

3. gr.
Tekjur sjédsins eru vextir af stofnfé, svo og gjafir er sj6dnum kunna ad berast og leggjast
vid stofnfé. Stofnfé skal ekki skerda.

4. gr.
Markmid sj6dsins er ad veita verdlaun fyrir visindaleg afrek, rannsoknir, ritgerdir og
skylda starfsemi 4 svidi barnaleekninga.

5. gr.
Rektor dkvedur dthlutun Ur sjédnum hverju sinni og hefur um pad frjilsar hendur. P6
skal hann leita samrdds vid forseta leknadeildar.

6. gr.
Uthluta m4 dr sj6dnum arlega eda sjaldnar eftir pvi sem rektor finnst tilefni til, en ekki
md uthluta meira en 3/, af vaxtatekjum hans hverju sinni. Odthlutadir vextir leggjast vid
stofnfé.



