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REGLUGERD

um framleiodslu lyfja.

1. Gildissvio.
1. gr.
Reglugerd pessi fjallar um framleidslu & lyfjlum og rannsOknarlyfjum, sem @tlud eru

monnum eda dyrum.

Med lyfi er att vid lyf sem hafa markadsleyfi 4 fslandi, lyf sem leyfilegt er ad nota sam-

kvemt sérstakri heimild sem Lyfjastofnun veitir, lyf eda rannsoknarlyf til kliniskra préfana og
forskriftarlyf. Hér med teljast sérlyf, nattarulyf, lyfjagas, geislavirk lyf, forblondur fyrir
lyfjablandad fodur, hdémédpatalyf og virk efni til lyfjagerdar og hver si vara sem fellur undir
skilgreiningu 5. gr. lyfjalaga nr. 93/1994 med sidari breytingum og akvadi tilskipunar
Evrépubandalagsins nr. 2001/83/EB.

Akvaedi reglugerdarinnar na einnig til framleidslu 4 hraefnum til lyfjagerdar og lyfja sem

framleidd eru til atflutnings.

2. Skilgreiningar.
2. gr.
I reglugerdinni er merking nedantalinna hugtaka pessi:

. Gooir framleidsluhettir, (GMP): S& hluti gedatryggingar sem veitir fullvissu um ad

framleidsla og profanir & lyfi séu avallt i samraemi vid gedakrofur, sem heaefa notkun
viokomandi lyfs.

. Lyf: Lyf eru efni eda efnasamsetningar, sem falla undir skilgreiningu lyfjahugtaksins 1 5.

gr. lyfjalaga nr. 93/1994 med sidari breytingum.

. Rannsoknarlyf (profunarlyf): Lyfjafraedileg form virks efnis eda syndarlyfs sem verid er

ad profa eda er notad til samanburdar i kliniskri proéfun, p.m.t. lyf sem pegar hefur verid
veitt markadsleyfi, en eru notud eda sett saman (sérstaklega samsett eda pokkud) 4 annan
hatt en pann vidurkennda eda sem notud eru vid abendingu sem ekki er leyfi fyrir eda til
a0 afla frekari upplysinga um hid leyfda form, sbr. t-lid, 1. mgr., 2. gr. reglugerdar nr.
443/2004 um kliniskar lyfjarannsoknir & monnum.

. Framleidandi: Handhafi framleidsluleyfis, sbr. akveedi 34. og 35. gr. lyfjalaga nr. 93/1994

med sidari breytingum.

. Framleidsla: Allar adgerdir vio innkaup 4 efnum og voru, svo og vinnsluferli svo sem

vigtun, blondun, afylling, pokkun, merking, geadaeftirlit, sampykki og geymsla, asamt
videigandi eftirliti.

. Abyrgdarhafi (Qualified Person): Sa hafi og menntadi einstaklingur sbr. 2. mgr. 11. gr.,

sem er abyrgur fyrir lokasampykkt hverrar framleidslulotu lyfs og uppfyllir lagmarks-
krofur sem gerdar eru um visindalega og teeknilega pekkingu.

Gaoatrygging lyfja: Samanlagoar allar radstafanir sem gerdar eru til ad tryggja ad geedi
lyfjanna eda rannsoknarlyfjanna séu pau sem fyrirhugud notkun peirra utheimtir.
Blindun: A0 leyna audkenni rannsoknarlyfs samkvamt fyrirmeelum rannsoknaradila.
Afblindun: A9 tilgreina audkenni ,,blindads lyfs®.

. Gilding (Validation): A0 syna fram 4 med videigandi athugunum ad adferd, ferli, bin-

aour, efni, starfsemi eda kerfi leidi i raun til pess arangurs sem atlast er til.

. Gzdavottord (Control Report): Skjal, undirritad af dbyrgdarhafa hja framleidanda eda

verktaka, sem vottar ad lyf sé framleitt i samreemi vid krofur um goéoda framleidsluheetti
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lyfjagerd og ad gadi pess séu i samraemi vid skilyrdi sem liggja til grundvallar markads-
leyfinu.

3. Almenn akvaedi um framleioslu a lyfjum.
3. gr.

Adeins peir, sem eru handhafar framleidsluleyfis, mega framkvama einn eda fleiri peetti 1
framleidsluferli lyfs p.m.t. rannsoknarlyfs. Hid sama gildir um pa sem framleida lyf til
utflutnings.

Oll framleidsla lyfja fyrir menn og dyr og rannsoknarlyfja skal fylgja reglum um géda
framleidsluheetti i lyfjagerd.

Um innflutning lyfja, p.m.t. rannsoknarlyfja, fra 1ondum utan EES fer samkvaemt
akvedum 16. gr. reglugerdar nr. 699/1996 um innflutning og heildséludreifingu lyfja med
dordnum breytingum.

Leyfisveitingar.
4. gr.

Sakja skal um leyfi til framleidslu lyfja, p.m.t. rannsoknarlyfja, til heilbrigdis- og trygg-
ingamalaradherra, 4 par til gerdum eydublodum. Rédherra leitar umsagnar Lyfjastofnunar um
umsoknina, sbr. 6. gr.

Hvert framleidsluleyfi gildir fyrir pann stad par sem fyrirhugad er ad starfsemin verdi
stundud. Til grundvallar framleidsluleyfinu liggur ad starfsemin uppfylli krofur sem gerdar
eru 1 pessari reglugerd.

5. gr.
Med umsokn um heimild til ad framleida lyf skulu fylgja upplysingar um eftirfarandi:
nafn, heimilisfang, kennitdlu og simanumer fyrirtaekis,
nafn, heimilisfang, kennitdlu og simantimer pess sem sakir um fyrir hond fyrirtaekis,
heimilisfang par sem framleidsla og gadaeftirlit fer fram,
almenn lysing & starfsemi sem fyrirhugad er ad stunda,
teikningar af hlisnaedi,
yfirlit um helsta biinad,
yfirlit um lyf og lyfjaform sem fyrirhugad er ad framleida,
yfirlit um vinnslupeetti i framleidsluferli lyfs/lyfja sem fara fram hja fyrirtaekinu,
yfirlit um helstu peetti gaedatryggingarkerfis fyrir starfsemina,
nafn faglegs forstddumanns dsamt yfirliti um menntun og fyrri storf,
nafn dbyrgoarhafa dsamt yfirliti um menntun og fyrri storf, sé ekki um aod rada faglegan
forstodumann.
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6. gr.

Lyfjastofnun leggur mat 4 umsokn & grundvelli gagna sem henni fylgja og skilyrda sem
sett eru samkvamt pessari reglugerd og 60rum fyrirmaelum.

Heilbrigdisyfirvold hafa 90 daga fra méttoku umsoknar til ad fjalla um hana.

Telji Lyfjastofnun porf gagna, umfram pau sem fylgdu umsokn, skal stofnunin éska eftir
peim skriflega frd umsakjanda. Lengist pa 90 daga fresturinn sem svarar til pess tima sem
lidur fra pvi ad 6skad var eftir upplysingunum og par til paer berast Lyfjastofnun.

Adur en framleidsluleyfi er veitt skal Lyfjastofnun framkvama eftirlit hja umsakjanda,
til ad ganga Ur skugga um a0 upplysingar sem umsekjandi veitir séu réttar.
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7. gr.
Binda m4 heimild til framleidslu lyfja og rannsoknarlyfja akvednum skilyrdum og hana
ma veita til tilgreinds tima.

8. gr.
Saekja skal um heimild til Lyfjastofnunar vegna breytinga sem leyfishafi fyrirhugar ad
gera 4 atrioum sem liggja til grundvallar leyfisveitingunni, samanber 5. gr.
Heilbrigdisyfirvold hafa 30 daga til ad fjalla um umsoknir um breytingar a atridum sem
liggja til grundvallar framleidsluleyfinu. I sérstokum tilvikum mé lengja pann tima i 90 daga.

9. gr.
Lyfjastofnun skal tafarlaust tilkynnt um pad ef dbyrgdarhafi hettir hja framleidanda og
hver radinn er i stadinn.

10. gr.

Lyfjastofnun gefur t vottord um starfsleyfi fyrir handhafa framleiosluleyfisins, par sem
fram kemur ad hann uppfylli skilyrdi sem gerd eru til lyfjaframleidenda innan Evropska
efhahagssvaedisins.

[ vottordinu kemur fram til hvada vinnslupatta og lyfja leyfid nar, svo og nafn
abyrgoarhafa og heimilisfang framleidslustadarins.

Lyfjastofnun gefur einnig 0t framleidsluvottord sem 6skad er eftir fra tflytjanda eda
yfirvoldum i innflutningsriki.

Vottordin skulu gefin Gt samkvemt reglum sem gilda & Evropska efnahagssvedinu
og/eda reglum Alpjodaheilbrigdismalastofnunarinnar.

Framleiosla.
11. gr.
[ fyrirtzeki sem framleidir lyf, p.m.t. rannsoknarlyf, skal starfa faglegur forstédumadur,
sem er lyfjafraedingur, eda annar sa sem uppfyllir ekki minni menntunarkrofur.
Hja fyrirtaekinu skal starfa abyrgdarhafi, en hann ma einnig vera faglegur forstédumadur
pess.

12. gr.
Oll framleidsluferli skulu vera i samreemi vid meginreglur og vidmidunarreglur um géda
starfsheetti vid framleidslu 4 lyfjum.
Leidbeiningar um lyfjaframleidslu er ad finna i leidbeiningum um go6da framleiosluhaetti i
lyfjagerd (GMP) og i vidaukum vid peer.

13. gr.

Ensk utgafa evropsku lyfjaskrarinnar gildir hér 4 landi, sbr. akveedi 6. gr. lyfjalaga nr.
93/1994 med sidari breytingum og eru krofur sem settar eru fram i henni lagmarkskréfur sem
gerOar eru til lyfja.

Auk peirra akvada sem fram koma i pessari reglugerd og evropsku lyfjaskranni, skal
akvaedum danskra lyfjastadla, DLS, fylgt vid lyfjaframleidslu, svo og annarra lyfjastadla sem i
gildi eru, sbr. akveedi 6. gr. lyfjalaga nr. 93/1994 med sidari breytingum.
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14. gr.

Framleidanda ber ad fylgja framleidsluferlum sem liggja til grundvallar veitingu mark-
adsleyfis lyfsins.

Framleidandi skal reglulega endurskoda framleidsluadferdir med hlidsjon af nyjustu
préun visinda og teekni. Saekja skal um vidurkenningu til Lyfjastofnunar a breytingum sem
kunna ad verda 4 framleidsluferli lyfs, séu breytingar gerdar 4 pattum sem liggja til grund-
vallar veitingu markadsleyfis.

Akvadi pessarar greinar taka eftir atvikum einnig til framleidslu rannsoknarlyfja, sbr. 11.
gr. reglugerdar nr. 443/2004 um kliniskar lyfjarannsoknir 4 ménnum.

Geedastjornun.
15. gr.
Sérhver framleidandi skal koma 4 skilvirku gadastjornunarkerfi fyrir starfsemina, sem
starfsmenn fyrirteekisins taki virkan patt i.

Skipulag og starfsmenn.
16. gr.

Til ad tryggja gaeoi lyfja, sem framleidd eru hja fyrirtaeki, skal par starfa naegilegur fjoldi
starfsmanna med videigandi faglega pekkingu og reynslu til ad annast storf sem peim eru
atlud.

Liggja skal fyrir skipurit um starfsemina asamt skriflegum starfs- og abyrgdarlysingum
fyrir einstaka starfsmenn.

Skipting abyrgdar &4 milli lykilstarfsmanna hja framleidandanum skal koma skyrt fram i
skipuritinu og i starfs- og abyrgdarlysingum fyrir pa.

Starfsmenn skulu hafa fullnegjandi pekkingu 4 dkvaedum sem gilda um lyf hér 4 landi og
varda starfssvid peirra.

17. gr.
Lykilstarfsmonnum skal veitt forraedi til ad gegna skyldum sem heyra undir abyrgdarsvid
peirra.

18. gr.
Hja framleidanda skal fylgja skriflegum reglum um pjalfun starfsmanna.
Starfsmenn skulu fa naudsynlega pjalfun og halda ber skrar um alla pjalfun sem hver
starfsmadur eda hopar starfsmanna fa.

19. gr.
Hafa skal skriflegar reglur um hreinl®ti starfsmanna og heilbrigdiseftirlit. Reglurnar
skulu taka mid af starfsemi sem fram fer hjé fyrirtaekinu.
Reglurnar skulu hid minnsta fjalla um heilbrigoi starfsfolks, persoénuleg prif og klaednad.
Halda skal skrar um hvernig reglunum er framfylgt.

Husneedi og bunadur.
20. gr.
Husnadi og bunadur skal pannig hannad, komid fyrir og vidhaldid ad vel henti fyrir-
hugadri notkun.
Skipulag og honnun husneadis og biinadar, svo og starfshettir, skal midast vid ad koma i
veg fyrir mistok og vera pannig ad audvelt sé ad koma vid arangursrikum prifum og vidhaldi
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til ad hindra vixlmengun, s6fnun 4 ryki og ohreinindum og 6dru pvi sem ryrt getur gaedi
framleidslunnar.

21. gr.
Framkveaema skal gildingar 4 hiisna0di og bunadi sem getur haft ahrif 4 gadi framleidsl-
unnar.

Skrar.
22. gr.

Sérhver framleidandi skal hafa skraningarkerfi. Kerfid skal grundvallast &4 gadalysingum
fyrir hraefni, pokkunarefni, millivoru, opakkada voru og fullunna voru; formlega stadfestum
framleidsluforskriftum og vinnslufyrirmalum par sem fram kemur samsetning, adferdir og
gadaeftirlit 4 millivoru og fullunninni voru; almennum leidbeiningum fyrir adferdir, vardandi
blinad, hreinleeti, vinnslu og gadaeftirlit.

Sérstok forskrift skal vera fyrir hverja lotustaerd sem framleidd er.

Skrar skulu vera greinilegar, villulausar og uppfaerdar meo tilliti til nyjustu upplysinga.

23. gr.
Lotuskra 4 ad vera til fyrir hverja einstaka lotu sem framleidd er. [ henni skulu vera
upplysingar sem gera mogulegt ad fylgja 6llu framleidsluferlinu.
Allar lotuskrar skulu geymdar i ad minnsta kosti eitt ar umfram fyrningardagsetningu
lotunnar.

24. gr.
bar sem notadar eru rafrenar, myndrenar eda sambarilegar gagnavinnsluadferdir, skal
framleidandinn syna fram 4 med gildingum ad gogn séu geymd & videigandi hatt og varin
skemmdum a geymslutimanum.
Gogn sem geymd eru 1 slikum kerfum skal vera mogulegt a0 kalla fram & lesilegu formi
an tafa.

Vinnsla.
25. gr.
Vinnsluferli lyfs skal fylgja skyrum og fastmétudum adferdum sem eru i samremi vid
GMP. Oll vinnslufyrirmeli skulu vera skrifleg og formlega stadfest.
Halda skal uppi ferliseftirliti medan & vinnslu stendur, eftir pvi sem vid &.
Fara skal fram gilding & 6llum nyjum vinnsluferlum. Endurgilda (re-validation) skal
vinnsluferli séu gerdar a pvi breytingar sem geta haft ahrif 4 geedi vorunnar.

Geedaeftirlit.
26. gr.
Sérhver handhafi framleidsluleyfis 4 ad starfraekja gaedaeftirlitsdeild sem er sjalfsted og
6had 60rum deildum fyrirtekisins.
Gadaeftirlit skal vera ofid inn i allt vinnsluferli lyfs auk pess ad felast i préfunum a
hraefnum, pokkunarefni, millivéru og tilbtinni voru.

27. gr.
Heimilt er a0 fela 6hadum rannsoknarstofum gaedaeftirlitsrannsoknir og skal pa gerdur
um pad verksamningur sem er i samrami vid reglur GMP par um, sbr. 32. og 33. gr.
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Lyfjastofnun skal hafa adgang ad rannsoknarstofum, sem handhafi framleidsluleyfis gerir
samning vi0, til eftirlits.

Lokasampykkt framleidslulotu.
28. gr.

Fyrirteeki skal hafa skriflegar reglur um framkvemd lokasampykktar véru & hverjum
framleidslustad.

Abyrgdarhafi framkvaemir lokasampykkt voru. Fyrir lokasampykkt sérhverrar fram-
leidslulotu skal abyrgdarhafi votta ad lotan sé framleidd i samremi vid pessa reglugerd og
onnur fyrirmeeli. Pegar um er a0 raeoda lyf sem veitt hefur verido markadsleyfi fyrir, skal hann
einnig votta ad lyfid uppfylli krofur sem liggja til grundvallar markadsleyfinu.

Halda skal skra yfir lokasampykkt einstakra framleidslulota og skal hun alltaf innihalda
nyjustu upplysingar. Skrana skal geyma i minnst 6 ar og skal hin vera adgengileg Lyfja-
stofnun.

29. gr.
Gaodavottord skal fylgja sérhverri framleidslulotu af dnamisefnum fyrir dyr sem flytja 4
til annars lands innan Evrdopska efnahagssvedisins.

30. gr.
Syni ar hverri lotu af fullunninni voru skal geyma i minnst eitt ar eftir ad lotan er fyrnd.
Syni af hrdefnum (annarra en leysiefna, lofttegunda og vatns) skal geyma {1 ad minnsta
kosti 2 ar eftir lokasampykkt lotu. Ef stoougleiki efnanna er takmarkadur ma stytta pennan
tima.
Syni af fullunninni véru og hradefnum skulu vera nagilega stor til ad mogulegt sé ad
endurtaka allar naudsynlegar profanir.

31. gr.
Vio framleioslu & forskriftarlyfjum par sem adeins er framleidd ein eda faar einingar af
lyfi, er heimilt ad sleppa synatdku, profunum og geymslu a vidmidunarsynum tilbuins lyfs.
Lyfjastofnun getur heimilad, ad fyrir 6nnur lyf sem framleidd eru i einni eda faeinum
einingum, eda pegar geymsla lyfs er sérstokum vandkvedum bundin, séu settar sérstakar
reglur fyrir synatdku, profanir og geymslu 4 vidmidunarsynum af tilbina lyfinu.

Framleiosla og profanir samkvemt verksamningi.
32. gr.

Skriflegur verksamningur skal liggja fyrir & milli verkkaupa og verktaka fyrir sérhvert
verk sem verktaki vinnur fyrir verkkaupa.

Verktaki verdur sjalfur ad vera handhafi framleidsluleyfis lyfja par sem hann starfar.

{ samningnum skal skyrt kvedid 4 um skyldur hvors um sig. Par skal koma fram hvernig
abyrgdarhafinn framfylgir skyldum sinum og hvar og hvernig lokasampykkt vérunnar fer
fram.

33. gr.
Verktaki ma ekki gera samning vid pridja adila um verk sem hann hefur gert samning um
vi0 verkkaupa an skriflegs sampykkis verkkaupans.
Somu akveedi eiga vid um skriflega verksamninga um framleidslu og um préfanir a
lyfjum.
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Kvartanir og innkallanir.
34. gr.

Fyrirtaeeki skal hafa skriflegar leidbeiningar um hvernig brugdist er vid kvortunum sem
berast vegna lyfja. Haldnar skulu skrar um allar kvartanir sem berast.

Kvartanir skal rannsaka um leid og paer berast og gripid til naudsynlegra adgeroa.

f leidbeiningunum skal koma fram hvernig megi 4 fljotan og skilvirkan hatt innkalla voru
af markadi gerist pess porf.

Lyfjastofnun skal strax tilkynnt um kvartanir séu per pess edlis ad gripa purfi til inn-
kollunar eda samberilegra adgerda, t.d. vegna galla, rangrar merkingar eda pess ad geymslu-
pol er ekki sem skyldi.

Innri uttektir.
35. gr.

Koma skal upp pannig fyrirkomulagi ad hja framleidanda séu reglulega gerdar uttektir i
einstaka deildum til ad ganga Ur skugga um hvort farid s¢ i 6llum atridum ad grundvallar-
reglum um goda framleidsluhatti i lyfjagero.

Innri uttektir framleidanda eru lidur 1 geedatryggingu starfseminnar.

Skra skal slikar uttektir og gera um per skyrslur par sem tilgreindar eru allar athuganir
sem gerdar eru og tilldgur og radstafanir til urbota.

4. Eftirlit og vidurlog.
36. gr.

Lyfjastofnun hefur eftirlit med ad akvaedum pessarar reglugerdar sé framfylgt, sbr. 47. gr.
lyfjalaga nr 93/1994 med sidari breytingum.

Lyfjastofnun hefur eftirlit med vidurkenndum framleidendum og gadaeftirlitsstofum sem
annast rannsoknir fyrir pa. beim er skylt ad lata Lyfjastofnun i t€ gégn og upplysingar sem
htn telur naudsynleg til ad geta sinnt eftirlitshlutverki sinu. Peim er enn fremur skylt & 6llum
timum ad veita eftirlitsmonnum adgang a0 husnadi og bunadi sem vardar starfsemina svo og
a0 athenda syni af framleidslunni sé pess 6skad.

Telji Lyfjastofnun einhverjum atridum hja framleidanda &bdtavant, samkvaemt dkvadum
pessarar reglugerdar, skal stofnunin gefa fyrirmaeli um Urbatur og skal fyrirteeki verda vid
peim innan pess frests sem Lyfjastofnun akvedur.

37. gr.
Lyfjastofnun getur maelt meod pvi vio heilbrigdis- og tryggingamalaradoherra ad fyrirteki
verdi undanpegio tilteknum akvaedum pessarar reglugerdar.
Lyfjastofnun getur veitt fyrirteeki lengri eda skemmri frest til ad baeta ur pvi sem
abotavant er 1 starfseminni.

38. gr.
Gerist handhafi leyfis brotlegur vid dkveedi pessarar reglugerdar, eda onnur dkvedi sem
starfsemina varda, getur radherra svipt hann leyfinu ad fenginni umségn Lyfjastofnunar.
Yfirvold skulu fera ndkvem rok fyrir 4kvordun um ad synja um, fresta eda afturkalla
leyfi sem veitt er samkvaemt pessari reglugerd og skal vid slikar dkvardanir geett dkveeda
stjornsyslulaga nr. 37/1993 med sidari breytingum, medal annars um rokstudning og and-
malarétt.
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39. gr.
Um brot gegn akvaedum pessarar reglugerdar fer samkvaemt 48. gr. lyfjalaga nr. 93/1994
med sidari breytingum.

5. Undanpagur.
40. gr.
Framleiosla a lyfjum, fyrir einstaka sjikling samkvemt lyfjadvisun leknis, er undan-
pegin akvaedum pessarar reglugerdar.

6. Lagagrundvollur og gildistaka.
41. gr.

Reglugerd pessi er sett med heimild 1 49. gr. lyfjalaga nr. 93/1994 med sidari breytingum
og 00last gildi vid birtingu. Fra sama tima fellur r gildi reglugerd nr. 700/1996 um fram-
leidslu lyfja.

Akvadi reglugerdarinnar eru i samraemi vid akvaedi tilskipana Evropusambandsins sem
taldar eru upp i vidauka 1.

Heilbrigdis- og tryggingamdlardduneytinu, 3. november 2004.

Jon Kristjansson.

David A. Gunnarsson.

VIDAUKII
Yfirlit yfir tilskipanir Evropusambandsins sem koma til framkvaemda
a0 hluta eda 6llu leyti meo reglugerdinni.

91/412/EBE: Tilskipun framkvamdastjornarinnar frd 13. jini 1991 par sem melt er fyrir um
meginreglur og vidmidunarreglur um goda framleidsluheetti i dyralyfjagerd.

2003/94/EB: Tilskipun framkvamdastjornarinnar fra 8. oktober 2003 par sem meelt er fyrir
um meginreglur og vidmidunarreglur fyrir géda framleidsluhaetti ad pvi er
vardar lyf og rannsdknarlyf sem atlud eru monnum.

2001/20/EB: Tilskipun Evropupingsins og radsins fra 4. april 2001 um samremingu a
l[6gum og stjornsyslufyrirmalum adildarrikjanna um gédar kliniskar
starfsvenjur vid framkvemd kliniskra profana 4 lyfjum sem etlud eru
monnum.

2001/82/EB:  Tilskipun Evropupingsins og radsins fra 6. november 2001 um bandalagsreglur
um dyralyf.

2001/83/EB: Tilskipun Evropupingsins og radsins fra 6. november 2001 um bandalagsreglur
um lyf sem etlud eru ménnum.



