Nr. 1100 20. desember 2010

REGLUGERD

um (1.) breytingu a reglugero nr. 893/2004
um framleiodslu lyfja.

1. gr.

A eftir 1. mgr. 3. gr. kemur ny malsgrein sem ordast svo:

Framleiosluleyfis er ekki krafist vegna blondunar rannsoknarlyfja fyrir notkun eda pokkun a
sjukrahtsum, heilsugeslustodvum eda leknastofum ef ferlid er framkvaemt af lyfjafredingum eda
adilum sem til pess hafa heimild, i samremi vid géda framleidsluhatti i lyfjagerd (GMP), og ein-
gongu 4 ad nota rannsoknarlyfin 4 vidkomandi stofnun.

2. gr.
1. mgr. 4. gr. ordast svo:
Saekja skal um leyfi til framleidslu lyfja, p.m.t. rannsoknarlyfja, til Lyfjastofnunar.

3. gr.
A eftir ordinu lyf i 1. malsl. 5. gr. kemur: p.m.t. rannséknarlyf,

4. gr.
f stad ordanna , heilbrigdisyfirvold hafa® i 2. mgr. 6. gr. og i 2. mgr. 8. gr. kemur: Lyfjastofnun
hefur.

5. gr.
37. gr. ordast svo:
Lyfjastofnun getur heimilad ad fyrirtaeki verdi undanpegid tilteknum dkvadum pessarar reglu-
geroar.

6. gr.

38. gr. ordast svo:

Lyfjastofnun getur synjad um framleiosluleyfi séu skilyrdi pessarar reglugerdar ekki uppfylit,
skilyrt leyfid timabundid par til skilyrdi eru uppfyllt, afturkallad leyfi timabundid, i heild eda ad
hluta eda svipt leyfisleyfa leyfi gerist hann brotlegur vid dkveaedi pessarar reglugerdar. Vid slikar
akvardanir skal Lyfjastofnun gaeta akvaeda stjornsyslulaga nr. 37/1993, me0 sidari breytingum, m.a.
um rokstudning og andmeelarétt.

7. gr.
Vi0 upptalningu i vidauka I beetist eftirfarandi:
2005/28/EB: Tilskipun framkvemdastjornarinnar fra 8. april 2005 um meginreglur og itarlegar
vidmidunarreglur um géda kliniska starfshaetti ad pvi er vardar rannsoknarlyf 1 flokki
mannalyfja og einnig um kréfur vardandi leyfi til framleidslu eda innflutnings & slikum
lyfjum.

8. gr.
Reglugerd pessi, sem sett er med stod 1 9. og 49. gr. lyfjalaga nr. 93/1994, med sidari breyt-
ingum, 60last pegar gildi.

Heilbrigdisraduneytinu, 20. desember 2010.

Guobjartur Hannesson.

Gudridur Porsteinsdottir.
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