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REGLUGERD

um (3.) breytingu 4 reglugerd nr. 699/1996
um innflutning og heildsoéludreifingu lyfja.

1. gr.

1. gr. reglugerdarinnar ordast svo:

Reglugerd pessi fjallar um innflutning, heildséludreifingu og utflutning a lyfjum og virkum efnum
sem &tlud eru ménnum eda dyrum, nema annad sé tekio fram.

Med lyfi er att vid lyf sem hafa markadsleyfi 4 Islandi, lyf sem leyfilegt er ad nota samkvamt
sérstakri heimild sem Lyfjastofnun veitir, rannsoknarlyf fyrir kliniskar lyfjarannséknir 4 ménnum og
forskriftarlyf. Hér meo teljast sérlyf, nattarulyf, lyfjagas, geislavirk lyf, forblondur fyrir lyfjablandad
fodur, homopatalyf og virk efni til lyfjagerdar og hver su vara sem fellur undir skilgreiningu 5. gr.
lyfjalaga og akvaedi tilskipunar Evropubandalagsins nr. 65/65/EBE med breytingum.

2. gr.

Eftirfarandi breytingar verda 4 2. gr. reglugerdarinnar:
a) 1. tolul. ordast svo:

b)

Framleioandi: Handhafi framleiosluleyfis, sbr. 34. gr. lyfjalaga.
6. tolul. ordast svo:
Abyrgdarhafi (e. Qualified Person): Abyrgdarhafinn er abyrgur fyrir lokasampykkt hverrar
framleidslulotu lyfs sem fer i dreifingu. Hann skal uppfylla paer krofur sem edlilegt er ad gera
til starfsins, m.a. me0 tilliti til visindalegrar og teeknilegrar pekkingar.
A eftir 8. tolul. baetast fjorir nyir tolulidir, svohljédandi:

9) Virkt efni: Hvers konar efni eda blondur sem eru atladar til nota vid framleidslu a lyfi

og sem verda, ef pau eru notud i framleidslu lyfsins, ad virku efni i pvi lyfi sem er atlad
ad endurheimta, lagfeera eda breyta lifedlisfraedilegri starfsemi fyrir tilstilli lyfja-
freedilegrar eda onemisfradilegrar verkunar eda verkunar a efnaskipti eda til pess ad
stadfesta sjukdomsgreiningu.

10) Hjalparefni: Sérhver hluti lyfs, annar en virka efnid og umbtdaefnid.
11) Folsud Iyf: Sérhvert lyf med rangar upplysingar um:

a. audkenni lyfsins, p.m.t. pakkningu og merkingu pess, heiti pess eda samsetningu
vardandi innihaldsefni, svo sem hjalparefni og styrkleika pessara innihaldsefna,

b. uppruna pess, p.m.t. framleidanda, framleidsluland, upprunaland eda markadsleyfis-
hafa pess, eda

c. sbdgu pess, p.m.t. skrar og gdgn vardandi dreifileidina sem er notud.

12) Midlun lyfia: Oll starfsemi i tengslum vid solu eda kaup 4 lyfjum, nema heildsolu-

dreifing, sem felur ekki 1 sér medhondlun & vorunni og felst i pvi ad semja um vioskipti
sjalfstett og fyrir hond annars 16gadila eda einstaklings.

3. gr.

3. mgr. 3. gr. reglugerdarinnar ordast svo:

Starfsemi peirra sem flytja inn og dreifa lyfjum skulu uppfylla krofur um goda starfsheetti i
lyfjadreifingu, sbr. tilskipun 2001/82/EB, me0 sidari breytingum og 2001/83/EB, med sidari breyt-
ingum, og skal fylgja leidbeiningum framkvaemdastjornar Evropusambandsins 2013/C343/01 um
go0a starfsheetti i lyfjadreifingu og 2015/C95/01 um goda starfsheetti i dreifingu virkra efna fyrir lyf

fyrir menn.

4. gr.

Eftirfarandi breytingar verda 4 4. gr. reglugerdarinnar:
a. [Istad ,heilbrigdismalaradherra™i 1. mgr. kemur: Lyfjastofnunar.
b. Ordin ,.heilbrigdismalaradherra, sem leitar umsagnar* i 2. mgr. falla a brott.
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5. gr.
[ stad ordanna ,Heilbrigdisyfirvold hafa“ i 2. mgr. 6. gr. reglugerdarinnar kemur: Lyfjastofnun
hefur.

6. gr.
2. mgr. 8. gr. reglugerdarinnar ordast svo:
Lyfjastofnun er heimilt ad veita undanpagur fra akvaedum reglugerdarinnar i sérstokum tilfellum.

7. gr.
A eftir 10. gr. reglugerdarinnar koma tvaer nyjar greinar, 10. gr. a, asamt fyrirsdgn og 10. gr. b,
asamt fyrirsogn, svohljéoandi:

10. gr. a.
Skraning innflytienda og dreifenda virkra efna.

Innflytjendur og dreifendur virkra efna sem nota 4 til framleioslu lyfja sem hafa markaosleyfi og
eru &tlud monnum skulu skra starfsemi sina hja Lyfjastofnun.

A skraningareydubladinu skulu a.m.k. koma fram upplysingar um eftirfarandi:

a. heiti eda firmaheiti og fast heimilisfang,

b. virku efnin sem atlunin er ad flytja inn, framleida eda dreifa,

c. einstdk atridi vardandi athafhasva0id og teeknibiinadinn fyrir starfsemina.

Skraning starfsemi skv. 1. mgr. skal berast Lyfjastofnun ad minnsta kosti 60 dogum adur en
fyrirhugad er a0 starfsemi hefjist.

Lyfjastofnun er heimilt &4 grundvelli dhattumats ad framkvaema eftirlitsuttekt hja starfsemi inn-
eda utflytjanda eda dreifingaradila virks efnis sem nota 4 til framleidslu lyfja sem hafa markadsleyfi
og eru &tlud ménnum adur en starfsemi hefst. Hafi Lyfjastofnun ekki tilkynnt umsaekjandanum innan
60 daga fra viotoku skraningar skv. 1. mgr. ad eftirlitsuttekt muni fara fram er umsakjanda heimilt ad
hefja starfsemina.

Inn- og utflytjendur og dreifingaradilar virkra efna sem nota 4 vid framleidslu lyfja sem hafa
markadsleyfi og eru atlud monnum skulu ar hvert senda Lyfjastofnun skra yfir paer breytingar sem
hafa att sér stad ad pvi er vardar upplysingarnar sem veittar voru & skraningareydubladinu. Tilkynna
parf an tafar um allar breytingar sem geetu haft ahrif 4 geedi eda oryggi virku efnanna sem flytja & inn
eda ut eda dreifa.

Tilkynna skal an tafar til Lyfjastofnunar um allar breytingar sem gaetu haft ahrif 4 gaedi eda oryggi
virku efnanna sem eru flutt inn eda sem dreift er.

10. gr. b.
Innflutningur virkra efna.

Adeins skal flytja inn fra rikjum utan Evrépska efnahagssvaedisins virk efni sem etlud eru til
framleidslu lyfja sem hafa markadsleyfi og eru &tlud monnum ef eftirfarandi skilyrdum er fullnegt:

a. virku efnin skulu hafa verid framleidd i samreemi vid stadla um goda framleidsluhatti sem
eru a0 minnsta kosti jafngildir peim sem Evropska efnahagssvaodid gerir til framleioslu
lyfjum;

b. virku efnunum skal fylgja skrifleg stadfesting fra 16gberu yfirvaldi i rikinu, sem er utflutn-
ingsriki, ad virku efnin séu framleidd i samraemi vio stadla um goéda framleiosluhatti og ad
stadlarnir séu a0 minnsta kosti jafngildir peim sem Evrépska efnahagssvaedio gerir til fram-
leidslu a lyfjum. I skriflegu stadfestingunni skal jafnframt koma fram ad framleidandi virku
efnanna sé¢ undir eftirliti yfirvalda.

Krofurnar sem um getur i b-1id 2. mgr. gilda ekki um innflutning virkra efna fra rikjum sem talin
eru upp i skrd framkvaemdastjorn Evropusambandsins samkvemt 111. gr. b tilskipunar 2001/83/EB,
sbr. reglugerd nr. 1264/2017 um skra yfir riki med regluramma bpridja rikis, sem gildir um virk efni i
lyf fyrir menn og tilheyrandi starfsemi 4 svidi eftirlits og framfylgdar samkvemt 111. gr. b 1 tilskipun
2001/83/EB, med sidari breytingum.

Til ad tryggja adgengi lyfja er Lyfjastofnun heimilt i sérstokum undantekningartilvikum ad fella
nidur paer krofur sem settar eru fram 1 b-1id 2. mgr. Heimild til undanpagu fra b-1id 2. mgr. er einungis
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veitt ef stadfesting uttektar eftirlitsmanns um ad virka efnid sé framleitt i samreemi vio gdoa
framleidsluhaetti liggi fyrir.

Innflytjanda er skylt ad tilkynna Lyfjastofnun ef hann verdur var vid brot 4 reglum um goda
framleidsluhetti i lyfjagero.

8. gr.

1. mgr. 11. gr. reglugerdarinnar ordast svo:

Hja fyrirteeki skal vera til skra, annadhvort i formi innkaupa- eda solureikninga eda i tdlvuteku
formi eda 4 annan hatt, par sem fram koma a.m.k. eftirfarandi upplysingar um 611 lyf sem tekid hefur
veri0 vid, hafa verid athent eda hefur verid midlad:
dagsetning,
heiti lyfsins,
magnid sem tekid er vid, er afhent eda miolao,
nafn og heimilisfang birgis eda vidtakanda eftir pvi sem vi0 4,
lotunumer lyfjanna, a.m.k. pegar um er ad reda lyf sem eru bllin dryggispattunum sem um
getur i 22. gr. reglugerdar um markadsleyfi sérlyfja, merkingar peirra og fylgisedla.

opo o

9. gr.

A eftir 12. gr. reglugerdarinnar kemur ny grein, 12. gr. a, svohljédandi:

Einungis er heimilt ad flytja til landsins, dreifa og flytja fra landi virk efni sem nota 4 til fram-
leidslu lyfja fyrir menn sem hafa markadsleyfi sem framleidd eru samkvaemt gédum framleidslu-
hattum vid gerd virkra efna og dreift samkvaemt godum starfsvenjum vid dreifingu & virkum efnum
sbr. tilskipun Evrépupingsins og radsins 2001/83/EB, med sidari breytingum og framselda reglugerd
framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr. 1252/2014. Innflutningur, dreifing og utflutningur & virkum
efnum sem nota 4 til framleidslu 4 lyfjum skal vera i samremi vid tilskipun 2001/82/EB, med sidari
breytingum.

10. gr.
Fyrirsogn 25. gr. reglugerdarinnar ordast svo: Skrdr og gedakerfi.

11. gr.
A eftir 25. gr. reglugerdarinnar kemur ny grein, 25. gr. a, svohljédandi:
Fyrirtaeki sem annast innflutning og heildséludreifingu skulu vidhalda gedakerfi par sem abyrgo,
ferlar og radstafanir vegna ahettustyringar i tengslum vid starfsemi peirra eru sett fram.

12. gr.
A eftir 30. gr. reglugerdarinnar koma fjorar nyjar greinar, 30. gr. a - 30. gr. d, svohljédandi:

30. gr. a.
Tilkynning um folsud lyf-
Fyrirteeki sem annast innflutning og heildséludreifingu skulu tilkynna Lyfjastofnun og eftir
atvikum markadsleyfishafa tafarlaust ef vitneskja eda grunur er um ad lyf sem hann tekur vid séu
folsud.

30. gr. b.
Sannprofun handhafa dreifingar- og heildséluleyfis.

Fyrirteki sem annast innflutning og heildséludreifingu lyfja skulu adeins taka vid lyfjabirgdum
fra peim sem eru sjalfir handhafar heildsoluleyfis eda eru undanpegnir pvi. Fyrirtaekin skulu sann-
reyna, ef 1yfid er fengid hja 6drum heildsala, ad heildsalinn sem athenti peim lyfid fari ad grundvallar-
og vidmidunarreglum um godar starfsvenjur vid dreifingu og sé handhafi heildséluleyfis.

30. gr. c.
Ef lyf er fengid fra framleidanda eda innflytjanda skulu fyrirteeki sem annast innflutning og
heildsoludreifingu lyfja sannreyna ad framleidandinn eda innflytjandinn hafi framleidsluleyfi.
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Ef lyfer fengid gegnum midlun skal handhafi heilds6luleyfis sannreyna ad hlutadeigandi midlari
uppfylli krofurnar sem settar eru fram i reglugerd pessari.

30. gr. d.
Heildséludreifing a lyfjum til rikis utan Evropska efnahagssveedisins.

Ef um er ad raeda heildsoludreifingu & lyfjum til rikis utan Evropska efnahagssvadisins purfa
lyfin sem eru i dreifingu ekki ad vera med markadsleyfi sem gefin eru ut 4 Evropska efnahagssvadinu
auk pess sem ekki er skylda til ad dreifa peim adeins til adila med heildséluleyfi. Auk pess gilda 34.
gr. a og 30. gr. b ekki ef tekid er vid lyfi beint fra riki utan Evropska efnahagssvadisins en pad ekki
flutt inn. Krofurnar sem settar eru fram i 26. gr., p.e. skra sem fylgir hverri sélu, skulu gilda um
athendingu lyfja til adila i rikjum utan Evropska efnahagssvadisins sem hafa leyfi eda rétt til ad
athenda lyf til almennings.

13. gr.
Eftirfarandi breytingar verda a 34. gr. reglugerdarinnar:
a. 1.tolul. ordast svo: peim sem hafa heimild til smasolu lyfja og hafa starfsleyfi Lyfjastofnunar,
b. A eftir 7. tolul. reglugerdarinnar beatist vid nyr tolulidur, svohljédandi:
8) fyrirteekjum, sem hafa leyfi til framleioslu lyfja.

14. gr.
A eftir 34. gr. reglugerdarinnar kemur ny grein, 34. gr. a, svohlj6dandi:
Fyrirteeki sem annast innflutning og heildsdludreifingu lyfja skulu sannproéfa ad lyfin sem pau
taka vid séu ekki folsud med pvi ad athuga dryggispaettina 4 ytri umbudunum i samreemi vid kréfurnar
sem gerdar eru i reglugerd um markadsleyfi sérlyfja, merkingar peirra og fylgisedla.

15. gr.

A eftir 6. kafla laganna kemur nyr kafli, 7. kafli, Midlun lyfja, med einni nyrri grein, 36. gr. a,
sem ordast svo, og breytast nimer annarra kafla og greina samkvamt pvi:

Adilar sem midla lyfjum skulu sja til pess ad lyfin sem peir midla hafi markadsleyfi sbr. akvaoi
lyfjalaga og reglugerdar um markadsleyfi sérlyfja, merkingar peirra og fylgisedla. Adilar sem midla
lyfjum skulu hafa fast heimilisfang og samskiptaupplysingar 4 Evropska efnahagssvedinu.

Kro6furnar, sem eru settar fram i 11. gr., 25. gr., 25. gr. a, 26. gr., 29. gr., 30. gr. a - ¢ skulu gilda,
a0 breyttu breytanda, um midlun & lyfjum.

Einungis adilar sem skradir eru hja Lyfjastofnun mega midla lyfjum, og nefnast peir lyfjamidlarar.
Til ad skra sig purfa upplysingar um ndfn skraningaradila, firmaheiti og fast heimilisfang ad koma
fram. Skraningaradilar skulu tilkynna Lyfjastofnun ef breytingar verda a peim upplysingum an
onaudsynlegra tafa.

Lyfjastofnun skal skra upplysingarnar i skrda & vef stofnunarinnar sem skal vera adgengileg
almenningi.

Uppfylli lyfjamidlari ekki krofur samkvemt 1.-4. mgr. er Lyfjastofnun heimilt ad fjarlegja
vidkomandi af skra yfir leigumidlara og skal tilkynna adilanum par um.

16. gr.
Eftirfarandi breytingar verda a 37. gr. reglugerdarinnar:
a. A eftir ordunum ,.eftirlit med“ i 2. mgr. kemur: vidurkenndum innflytjendum, vidurkenndum
lyfjaheilds6lum og lyfjamidlurum.
b. Vid 2. mgr. baetast prjar nyjar malsgreinar, svohljodandi:

Lyfjastofnun skal skila skyrslu ad lokinni hverri eftirlitsuttekt hja innflutnings- eda
heilds6luadila um ad farid hafi verio ad grundvallar- og viomidunarreglum um gooar starfs-
venjur vid dreifingu. Adilum skal kynnt efni skyrslunnar og peim gefio fzeri 4 ad koma athuga-
semdum sinum 4 framfeaeri.

Lyfjastofnun gefur ut vottord um godar starfsvenjur vio dreifingu eins og fram kemur i
vidmidunarreglum framkvemdastjérnar Evrépusambandsins um goéda dreifingu. Vottordiod
skal gefa ut eigi sidar en 90 dogum eftir ad eftirlitsskodun hefur verid lokid.
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Lyfjastofnun skal skra vottordin um goédar starfsvenjur vio dreifingu i gagnagrunn Evropska
efnahagssvaedisins sem Lyfjastofnun Evropu rekur.

17. gr.
Akvzdi til bradabirgda i reglugerdinni fellur brott.

18. gr.
Vidauki I vid reglugerdina ordast svo:
2001/83/EB: Tilskipun Evropupingsins og radsins fra 6. november 2001 um bandalagsreglur
um lyf sem @tlud eru ménnum, med sidari breytingum.
2001/82/EB:  Tilskipun Evropupingsins og radsins fra 6. november 2001 um bandalagsreglur
um dyralyf, med sidari breytingum.

19. gr.
Heiti reglugerdarinnar verdur: Reglugerd um innflutning, heildséludreifingu og miolun lyfja.

20. gr.
Gildistaka.
Reglugerd pessi, sem sett er med stod i 3. mgr. 32. gr. a, 3. mgr. 34. gr. a og 50. gr. lyfjalaga nr.
93/1994, med sidari breytingum, ddlast pegar gildi.

Velferdarraduneytinu, 15. mai 2018.

Svandis Svavarsdottir
heilbrigdisradherra.

Aslaug Einarsdéttir.

B-deild — Utgafud.: 30. mai 2018
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