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REGLUGERD

um (5.) breytingu a reglugero nr. 545/2018 um markadsleyfi sérlyfja,
merkingar peirra og fylgiseola.

1. gr.
Eftirfarandi breytingar verda 4 22. gr. reglugerdarinnar:

1. 4. mgr. ordast svo: Handhafi markadsleyfis skal hafa i vinnu abyrgdaradila med videigandi menntun og
haefi sem sja skal til pess ad oryggispaettirnir hafi verid festir 4 pakkninguna.

2.5. mgr. ordast svo: Krofur samkvemt 1.-4. mgr. og p-lid 21. gr. eiga ekki vid um geislavirk lyf og
avisunarskyld lyf og lyfjaflokka sem skulu ekki buin o6ryggispattunum, sbr. vidauka vid framselda
reglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) 2016/161 fra 2. oktdber 2015 um vidbeetur vid tilskipun
Evropupingsins og radsins 2001/83/EB ad pvi er vardar itarlegar reglur um oryggispatti & umbudum
mannalyfja.

2. gr.
A eftir V. kafla reglugerdarinnar kemur nyr kafli, V. kafli A, Sérakvzedi er varda Kypur, irland, Méltu og
Nordur-irland, med tveimur nyjum greinum, 68. gr. a og 68. gr. b, dsamt fyrirségnum, svohljodandi:

68.gr. a
Markadsleyfi veitt af Breska konungsrikinu ad pvi er vardar Nordur-Irland.

Ef umsokn um markadsleyfi er 16gd fram 4 Islandi og i einu eda fleiri EES-rikjum og i Breska konungsrikinu
ad pvi er vardar Nordur-frland, eda ef umsokn um markadsleyfi er 16gd fram i Breska konungsrikinu ad pvi er
vardar Nordur-irland, fyrir lyf sem pegar er til skodunar eda hefur pegar verid leyft i adildarriki er ekki porf a ad
leggja fram umsokn vardandi Breska konungsrikid ad pvi er vardar Nordur-irland i samrami IV. kafla ad pvi
tilskildu ad 61l eftirfarandi skilyrdi séu uppfyllt:

a. markadsleyfi fyrir Breska konungsrikid ad pvi er vardar Nordur-irland hefur verid gefid ut af 15gbaeru
yfirvaldi i Breska konungsrikinu vegna Nordur-irlands i samraemi vid EES-reglur og slikt samrzemi vid
EES-reglur sé tryggt a gildistima markadsleyfisins,

b. Iyf sem 16gbaert yfirvald i Breska konungsrikinu ad pvi er vardar Nordur-irland hefur veitt leyfi fyrir eru
eingongu gerd adgengileg sjuklingum eda notendum 4 yfirradasvaedi Nordur-irlands og eru ekki gerd
adgengileg i neinu EES-riki.

Markadsleyfishafa lyfs, sem pegar hefur verid veitt markadsleyfi fyrir i Breska konungsrikinu ad pvi er
vardar Nordur-frland i samreemi vid IV. kafla fyrir 20. april 2022, er heimilt ad afturkalla markadsleyfid fyrir
Breska konungsrikid ad pvi er vardar Nordur-irland ur gagnkvamri vidurkenningu eda malsmedferd samkvamt
valddreifori akvordun og leggja umsokn um markadsleyfi fyrir viokomandi lyf fyrir 16gbaer yfirvold i Breska
konungsrikinu ad pvi er vardar Nordur-irland i samraemi vid 1. mgr.

68.gr. b
Skyldur markadsleyfishafa til ad tryggja geedi, oryggi og verkun byfs.
Undanpagurnar sem settar eru fram i 68. gr. a og 4. mgr. 90. gr. pessarar reglugerdar og 11. gr. a reglugerdar
um framleidslu lyfja, skulu ekki hafa ahrif 4 paer skyldur markadsleyfishafa ad tryggja pau gadi, 6ryggi og verkun
lyfs, sem sett er 4 markad a Kypur, {rlandi, Moltu eda Nordur-irlandi.
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3. gr.
Vid 90. gr. reglugerdarinnar baetist ny malsgrein, svohljodandi:

Ef markadsleyfi hefur verid veitt af [ogbaeru yfirvaldi i Breska konungsrikinu ad pvi er vardar Nordur-irland,
sbr. 68. gr. a, er haefum einstaklingi sem um getur i 2. mgr. heimilt ad bua og starfa i 6drum hlutum Breska
konungsrikisins en 4 Nordur-irlandi. bessi grein gildir po ekki ef markadsleyfishafinn hafdi 20. april 2022 pegar i
bjonustu sinni heefan einstakling busettan og starfandi a4 Evropska efnahagssvadinu.

4. gr.
107. gr. reglugerdarinnar ordast svo:

Lyfjastofnun innheimtir gjold i samraemi vid gjaldskra, um gjold vegna markadsleyfa, argjold og dnnur gjold
vegna lyfja sem Lyfjastofnun innheimtir, sem i gildi er hverju sinni, sbr. 2. mgr. 89. gr. lyfjalaga.

Vegna malsmedferdar hja Lyfjastofnun Evropu greidist gjald samkvaemt gjaldskra stofnunarinnar, sbr.
reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2024/568. Reglur um gjold sem orfyrirtaeki, litil fyrirteki og
medalstor fyrirtaeki skulu greida Lyfjastofnun Evropu og stjornsysluadstod sem hun veitir peim eru settar fram i
reglugerd framkvaemdastjornarinnar (EB) nr. 2049/2005. Reglugerdirnar eru innleiddar i reglugerd um gildistoku
reglugerda Evropusambandsins um lyfjamal, nr. 785/2022.

5. gr.
Reglugerd pessi, sem sett er med stod 1 1. mgr. 21. gr. lyfjalaga, nr. 100/2020, 60last pegar gildi.

Heilbrigdisraduneytinu, 12. mai 2026.
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