Nr. 1251 29. desember 2008

REGLUGERD

um (4.) breytingu 4 reglugero nr. 462/2000
um markadsleyfi fyrir sérlyf, merkingar peirra og fylgisedla.

1. gr.

A eftir 3. gr. kemur ny grein sem ordast svo:

3.gr.a

Ef bryna naudsyn ber til, & grundvelli sjébnarmida um almannaheilbrigdi og almanna-
hagsmuni getur Lyfjastofnun veitt leyfi til markadssetningar lyfs ef 1yfid hefur markadsleyfi i
60ru EES-riki, og lyfid hefur ekki markadsleyfi 4 fslandi og ekki hefur verid sott um slikt
markadsleyfi.

Veiti Lyfjastofnun leyfi skv. 1. mgr. skal stofnunin tryggja ad uppfyllt séu akveedi lyfja-
laga og reglugerda settra samkvaemt peim, um dletranir og fylgisedla, afgreidsluflokkun
lyfsins, auglysingar og lyfjagat.

Beiti Lyfjastofnun heimild skv. 1. mgr. skal hiin tilkynna markadsleyfishafa i pvi landi
par sem lyfio er skrad um fyriraetlan sina og jafnframt 6ska eftir afriti af matsskyrslu og gildu
markadsleyfi lyfsins fra yfirvéldum i pvi landi.

Lyfjastofnun skal tilkynna Eftirlitsstofnun EFTA um lyf sem veitt er leyfi fyrir &4 grund-
velli 1. mgr., sem og um allar breytingar sem gerdar eru a leyfinu, eda ef pad er fellt ur gildi,
timabundid eda varanlega.

2. gr.
Vi0 24. gr. baetist ny malsgrein sem ordast svo:
Lyfjastofnun getur i sérstokum tilfellum heimilad aletrun & umbudir 4 ensku eda nordur-
landamali.

3. gr.

Vi 37. gr. baetist ny malsgrein sem ordast svo:

Til a0 tryggja adgengi ad naudsynlegum lyfjum og upplysingum um pau lyf getur Lyfja-
stofnun heimilad, ad upplysingar 4 fylgisedlum séu 4 ensku eda nordurlandamali, enda séu
umraddar upplysingar adgengilegar 4 islensku 4 heimasidu Lyfjastofnunar og til utprentunar i
apoteki og afhentar sjuklingi vio afgreidslu viokomandi lyfs. Vio afgreioslu skal sjuklingur
upplystur um ad um sé ad reda islenska pydingu 4 fylgisedli vidkomandi lyfs.

4. gr.
Reglugerd pessi, sem sett er med heimild i 7. gr., 2. mgr. 8. gr. og 49. gr. lyfjalaga, 6dlast
pegar gildi.
Reglugerd pessi hefur verid tilkynnt i samreemi vid akvaedi tilskipunar 98/34/EB sem
setur reglur um tilhogun upplysingaskipta vegna teknilegra reglna.

Heilbrigdisraduneytinu, 29. desember 2008.

Gudlaugur bér Pordarson.

Vilborg b. Hauksdottir.

B-deild — Utgafud.: 12. jantiar 2009
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