Nr. 236 20. febrtiar 2025

REGLUGERD
um (5.) breytingu 4 reglugerd nr. 893/2004 um framleiodslu lyfja.

1. gr.

27. gr. a reglugerdarinnar ordast svo:

Handhafi framleidsluleyfis skal vid hvers konar framleidslu hvorki fjarleegja né hylja 6ryggis-
pettina sem um getur i 22. gr. reglugerdar um markadsleyfi sérlyfja, merkingar peirra og fylgisedla,
hvorki ad hluta né 1 heild, nema 611 eftirfarandi skilyroi séu uppfylit:

a. Handhafi framleidsluleyfisins sannprofi, 4dur en hann fjarlegir 6ryggispettina ad hluta eda i

heild, ad vidkomandi lyf sé 6svikid og ad ekki hafi verid att vid pad.

b. Handhafi framleidsluleyfisins fari eftir 22. gr. reglugerdar um markadsleyfi sérlyfja, merk-
ingar peirra og fylgisedla med pvi ad skipta oryggispattunum ut fyrir 6ryggispatti sem eru
jafngildir ad pvi er vardar moguleikann & pvi ad sannprofa dsvikni og audkenni lyfsins og
hvort att hafi verid vid pad. Vid slikar utskiptingar skal ekki rjifa innri umbudirnar. Oryggis-
peettir teljast jafngildir ef peir:

1. fullnegja krofum sem settar eru fram 1 framseldri reglugerd framkvaemdastjornarinnar
(ESB) 2016/161 med sidari breytingum, sbr. reglugerd nr. 140/2019 um oOryggispetti a
umbtdum mannalyfja, og

ii. henta jafnvel til ad sannprofa dsvikni og audkenni lyfsins og hvort att hafi verid vid lyfid.

c. Utskipting & dryggispattum fari fram i samraemi vid goda framleidsluhzetti i lyfjagerd.

d. Utskipting & dryggispattum sé had eftirliti Lyfjastofnunar.

Handhafi framleidsluleyfis skal hafa i vinnu dbyrgdarhafa med videigandi menntun og hefi sem
sja skal til pess ad Oryggispeettir uppfylli paer krofur sem gerdar eru i 22. gr. reglugerdar um mark-
aosleyfi sérlyfja, merkingar peirra og fylgisedla.

2. gr.
39. gr. reglugerdarinnar ordast svo:
Um brot gegn dkvedum pessarar reglugerdar fer samkvaemt XIX. og XX. kafla lyfjalaga nr.
100/2020.

3. gr.
Gildistaka.
Reglugerd pessi, sem sett er med stod i 1. mgr. 27. gr. og 2. mgr. 47. gr. lyfjalaga, nr. 100/2020,
00last pegar gildi.

Heilbrigdisraduneytinu, 20. februar 2025.

Alma D. Moller
heilbrigdisradherra.

Asthildur Kniitsdéttir.
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