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REGLUGERD

um (2.) breytingu 4 reglugero nr. 328/1995 um lyfjaauglysingar.

1. gr.
[ stad ordanna ,,Lyfjaeftirliti rikisins®, i 2. malsl. 1. mgr. 5. gr. og 2. malsl. 19. gr. kemur, i vid-
eigandi beygingarfalli: Lyfjastofnun.

2. gr.
9. gr. verdur svohljdéoandi:
Heimilt er ad 1 auglysingu sem beint er til almennings komi adeins fram heiti lyfs ef auglys-
ingunni er einungis tlad ad vekja athygli 4 nafninu.

3. gr.
13. gr. verdur svohljodandi:
Auglysing skv. 12. gr. skal vera i samraemi vid gildandi samantekt um eiginleika lyfsins. I aug-
lysingunni skulu a.m.k. koma fram eftirtaldar upplysingar:

a) heiti lyfs, styrkur og lyfjaform,

b) heiti allra virkra efna, 4 aberandi hatt,

¢) heiti handhafa markadsleyfis,

d) sampykktar abendingar og frabendingar er varda notkun lyfsins,

e) sterd skammta og, ef vid 4, ikomuleidir lyfsins,

f) upplysingar um paer dyrategundir sem lyfid er atlad og ef vid 4 upplysingar um frest til
afurdanytingar ef um er ad reda auglysingu a dyralyfi,

g) pakkningarstaerd(ir),

h) textinn ,,Upplysingar um aukaverkanir, milliverkanir, varnadarord og 6nnur mikilvag atridi ma
nalgast 1 sérlyfjaskra — www.serlyfjaskra.is* komi fram 4 dberandi hatt,

1) dagsetning sidustu samantektar um eiginleika lyfsins,

j)  ef vid 4, skyr abending um ad markaosleyfi lyfsins sé bundid fraedsluefni sem sa sem avisar
lyfinu parf ad hafa kynnt sér og ef vid a kynnt sjuklingi, sem og ef krafa er um ad sjuklingur fai
tiltekio fraedsluefni i hendur adur en notkun lyfsins hefst. Einnig skal koma fram hvert skuli
leita til a0 fa freedsluefnid fra markaosleyfishafa eda fulltraa hans,

k) 4&visunarheimildir og afgreiosluflokkur,

1) leyfilegt hamarksverd i smasdlu,

m) greioslupatttaka sjikratrygginga,

n) skyrar leidbeiningar um hvernig hagt sé ad na sambandi vid markadsleyfishafa eda fulltria
hans, sem veitir upplysingar um lyfio.

4. gr.

22. gr. verdur svohljodandi:

Lyfjastofnun hefur eftirlit med lyfjaauglysingum, sbr. 18. gr. lyfjalaga nr. 93/1994 med sidari
breytingum.

Lyfjastofnun getur bannad birtingu tiltekinnar auglysingar sem brytur i baga vid akvedi reglu-
gerdar pessarar. Lyfjastofnun getur og krafist pess ad auglysandi birti leidréttingar eda viobotar-
skyringar med sama heetti og adur var auglyst.

Lyfjastofnun sendir lyfjaauglysingar til umfj6llunar hja Neytendastofu ef innihald peirra vardar
vio II. kafla laga um eftirlit meod vidskiptahattum og markadssetningu nr. 57/2005 med sidari breyt-
ingum.

5. gr.
24, gr. verour svohljodandi:
Brot gegn dkvaedum reglugerdar pessarar varda vidurlogum og refsingu skv. 47. og 48. gr. lyfja-
laga nr. 93/1994 med sidari breytingum.
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Med mal ut af brotum 4 reglugerd pessari skal fara ad haetti sakamala.

6. gr.

25. gr. verdur svohljodandi:

Akvadi reglugerdar pessarar eru i samreemi vid akvadi tilskipunar Evropupingsins og radsins
2001/83/EB fra 6. névember 2001 um bandalagsreglur um lyf sem etlud eru ménnum, og akvadi
tilskipunar Evropupingsins og radsins 2010/13/ESB fra 10. mars 2010 um samramingu tiltekinna
akvaeda 1 16gum og stjornsyslufyrirmelum i adildarrikjunum um hlj6d- og myndmidlunarpjonustu
(tilskipun um hlj6d- og myndmidlunarpjénustu).

Reglugerd pessi er sett med heimild 1 49. gr. lyfjalaga nr. 93/1994 med sidari breytingum og
O0last pegar gildi.

7. gr.
Reglugerd pessi er sett med heimild 1 49. gr. lyfjalaga nr. 93/1994 med sidari breytingum og
O0last pegar gildi.
Velferoarraduneytinu, 29. oktober 2012.

Guobjartur Hannesson.

Vilborg Ingolfsdottir.

B-deild — Utgafud.: 9. névember 2012
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