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REGLUGERD

um skraningu smaskammtalyfja sem heimilt er a0 markadssetja An markaosleyfis.

I. KAFLI
Gildissvio og skilgreiningar.
1. gr.
Gildissvid.
Akvaedi reglugerdar pessarar gilda um skraningu, innflutning, s6lu og dreifingu smaskammtalyfja
(homopatalyfja), sem @tlud eru ménnum og uppfylla oll eftirtalin skilyroi:

a. eru atlud til inntéku um munn eda til utvortis notkunar a huo,

b. engar sérstakar abendingar eru & merkimida eda i upplysingum um smaskammtalyfid,

c. smaskammtalyfid er naegilega pynnt til ad tryggja ad pad sé oruggt; lyfido ma ekki innihalda
meira en 1/10.000 af stofntinktirunni og ekki meira en 1/100 af minnsta skammti sem er
notadur i hefobundnum lekningum ef um er ad raeda virk efni og hefdbundin lyf verda
lyfsedilsskyld pegar pau innihalda pessi virku efni, og

d. smaskammtalyfid hentar til notkunar an pess ad pvi sé avisad af lackni og er pvi selt i lausa-
solu.

Akvaedi reglugerdarinnar eiga einnig vid um androposofisk lyf sem Iyst er i opinberum lyfja-

skram, sbr. 2. gr., og buin eru til samkvaemt homopatiskri adferd.

Reglugerdin gildir ekki um:

a. Smaskammtalyf sem teljast vera stoolud forskriftarlyf eda forskriftarlyf leekna, skv. 1. tolul.
og 21. tolul. 3. gr. lyfjalaga nr. 100/2020.

b. Smaskammtalyf, sem veitt hefur verid sérstok heimild til ad nota fyrir tiltekinn sjukling og &
abyrgo leknis, skv. 12. gr. lyfjalaga nr. 100/2020.

c. Blomadropar, enda fari innflutningur, kynning og sala ekki i baga vid 16g og reglugerdir.

d. Smaskammtalyf til notkunar fyrir dyr, sbr. 16g um dyralyf, nr. 14/2022.

e. Smaskammtalyf sem uppfylla ekki skilyrdi 1. og 2. mgr. pessarar greinar. Saekja skal um
markadsleyfi fyrir peim samkvamt reglugerd nr. 545/2018, um markadsleyfi sérlyfja, merk-
ingar peirra og fylgisedla.

2. gr.
Skilgreining.

[ reglugerd pessari merkir hugtakid smaskammtalyf hvers kyns lyf sem unnid er Gr efnum sem
kollud eru smaskammtalyfjastofnar i samraemi vid pa framleidsluadferd smaskammtalyfja sem Iyst er
i Evropsku lyfjaskranni eda, ef ekki par, i gildandi lyfjaskram i adildarrikjum Evropska efnahags-
sveedisins.

II. KAFLI
Skraning smaskammtalyfja.
3. gr.
Umsokn um skraningu smaskammtalyfja.

Uppfylli smaskammtalyf skilyrdi 1. gr. og onnur skilyrdi pessarar reglugerdar er heimilt ad skra
smaskammtalyf hér & landi hja Lyfjastofnun. Umsdkn um skraningu getur tekid til margs konar
smaskammtalyfja sem unnin eru Ur sama smaskammtastofni eda -stofnum. Eftirfarandi goégn skulu
16g0 fram med umsokninni til ad syna einkum lyfjafraedileg gaedi vidkomandi lyfja og einsleitni milli
framleidslulotna peirra:

a. visindaheiti eda annad heiti smaskammtastofnsins eda -stofnanna i lyfjaskrd asamt upp-

lysingum um mismunandi ikomuleidir, lyfjaform og pynningarstig sem skrad skulu,

b. malsskjol par sem lyst er framleidslu og eftirliti med smaskammtalyfjastofni eda -stofnum og

rokstudningur fyrir notkun hans eda peirra, studdur fullnegjandi heimildum,

c. framleidslu- og eftirlitsskra fyrir hvert lyfjaform og lysing a adferd vid pynningu og virknis-

aukningu,
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d. framleiosluleyfi fyrir vidkomandi smaskammtalyf,

e. affrit af skraningum eda leyfum fyrir sama smaskammtalyf i 60rum rikjum Evrépska efna-

hagssvadisins,

f. ein eoda fleiri eftirlikingar af ystu og innri pakkningu smaskammtalyfsins sem & ad skra,

g. gbdgn um geymslupol smaskammtalyfsins.

Lyfjastofnun skal afgreida umsokn um skraningu innan hefilegs tima en po eigi sidar er 210
dégum eftir ad 6llum gégnum hefur verio skilad inn.

Gildistimi skraningar smaskammtalyfs er sa sami og gildir um markadsleyfi lyfja, sbr. reglugerd
nr. 545/2018, um markadsleyfi sérlyfja, merkingar peirra og fylgiseola.

Handhafi skraningar skal senda Lyfjastofnun allar nyjar upplysingar um smaskammtalyfio sem
kunna ad leida til breytinga 4 pvi mati sem 14 til grundvallar skraningu. Einkum skal hann tilkynna
Lyfjastofnun jafn60um um 611 bonn eda takmarkanir sem logbaer yfirvold 1 Iondum par sem lyfid, sem
er &tlad monnum, er sett 4 markad, kunna ao setja og um allar nyjar upplysingar sem gaetu haft ahrif
4 mat & avinningi og ahattu af notkun vidkomandi smaskammtalyfs. Lyfjastofnun er jafnframt heimilt
a hverjum tima ad dska eftir slikum gégnum.

4. gr.
Gagnkveem vidurkenning a skraningu smdaskammtalyfs.
Lyfjastofnun getur heimilad skraningu smaskammtalyfs hafi pad verid skrad eda leyft fyrir 31.
desember 1993 eda fyrr 4 Evropska efnahagssvaeodinu.

5. gr.
Synjun um skraningu.

Lyfjastofnun skal synja um skraningu smaskammtalyfs ef gdgn syna:

a. a0 sambandid milli dhattu og avinnings getur ekki talist hagstaett, eda

b. ad umsakjandi hafi ekki fert sonnur a lekningaverkun lyfsins svo fullnaegjandi pyki, eda

c. ad eigindleg og megindleg samsetning pess sé ekki eins og stadhzaft var.

Lyfjastofnun skal rokstydja akvordun um synjun, frestun eda afturkollun skraningar sma-
skammtalyfs samkvaemt pessari reglugerd og geta ad akvaedum stjornsyslulaga nr. 37/1993 vio toku
slikra dkvardana.

II. KAFLI
Merkingar og auglysingar.
6. gr.
Merkingar.

A ystu og innri pakkningum skal vera innihaldslysing 4 smaskammtalyfinu.

Engar dbendingar ma skra i upplysingar um smaskammtalyfio.

{ merkingum og i fylgisedli smaskammtalyfs skulu eingéngu koma fram eftirfarandi upplysingar:

a. med aberandi hatti skal pad merkt med ordinu ,,smaskammtalyf™,

b. visindaheiti stofnsins eda stofnanna asamt upplysingum um pynninguna og nota skal taknin i
lyfjaskranni sem eru notud. Ef smaskammtalyfid er gert Gr tveimur eda fleiri stofnum ma
sérheiti fylgja visindaheitum stofnanna 4 merkimidanum,

c. nafn og heimilisfang skraningarhafans og, eftir pvi sem vi0 4, framleidandans,

d. aodferd vid gjof og, ef purfa pykir, ikomuleid,

e. fyrningardagsetning, nakvaemlega tilgreind (manudur, ar),

f. lyfjaform,

g. innihald s6luumbuoa,

h. sérstok geymsluakvaedi, ef einhver eru,

1. sérstok vidvorun, ef porf er 4 henni fyrir vidkomandi lyf,

j. numer framleidslulotu,

k. skraningarnumer,

l. ,,smaskammtalyf 4n vidurkenndra dbendinga®, og

m. viovorun til notanda um ad leita leeknis ef sjukdémseinkennin hverfa ekki.
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7. gr.
Auglysingar.
Um auglysingar & skradum smaskammtalyfjum gildir reglugerd nr. 790/2021 um lyfjaauglys-
ingar.

IV. KAFLI
Framleidsla, innflutningur og dreifing smaskammtalyfja.
8. gr.
Framleidsla, innflutningur og dreifing.
Reglugerd nr. 893/2004 um framleidslu lyfja gildir um framleidslu skradra smaskammtalyfja.
Um innflutning og heildsoludreifingu skradra smaskammtalyfja gilda akvaedi reglugerdar nr.
699/1996 um innflutning og heildséludreifingu lyfja.

V. KAFLI
Eftirlit og viourlog.
9. gr.
Eftirlit.
Lyfjastofnun hefur eftirlit med framleidslu, innflutningi og hvers kyns dreifingu, sélu og
markadssetningu skradra smaskammtalyfja.
Um eftirlitsheimildir Lyfjastofnunar gildir XVII. kafli lyfjalaga nr. 100/2020.

10. gr.
Viourlog.
Um brot gegn akvaedum pessarar reglugerdar fer samkvaemt XX. kafla lyfjalaga, nr. 100/2020.

VI. KAFLI
Gildistaka.
11. gr.
Gildistaka.
Reglugerd pessi, sem sett er med stod 1 2. mgr. 21. gr. og 5. télul. 1. mgr. 109. gr. lyfjalaga nr.
100/2020, 6dlast pegar gildi. A sama tima fellur reglugerd nr. 967/2000 um innflutning, sélu og
dreifingu smaskammtalyfja og merkingar peirra tr gildi.

Heilbrigdisraduneytinu, 11. september 2024.

Willum Por Porsson.

Asthildur Knitsdottir.

B-deild — Utgafudagur: 30. september 2024
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