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REGLUGERD
um (2.) breytingu 4 reglugerd nr. 893/2004 um framleioslu lyfja.

1. gr.

1. gr. reglugerdarinnar ordast svo:

Reglugerd pessi fjallar um framleidslu & lyfjum, virkum efnum og hjalparefnum sem eru i lyfjum
og @tlud eru ménnum eda dyrum.

Med lyfi er att vid lyf sem hafa markadsleyfi 4 Islandi, Iyf sem leyfilegt er ad nota samkvaemt
sérstakri heimild sem Lyfjastofnun veitir, lyf eda rannsoknarlyf fyrir kliniskar lyfjarannsoknir &
monnum og forskriftarlyf. Hér med teljast sérlyf, nattarulyf, lyfjagas, geislavirk lyf, forblondur fyrir
lyfjablandad fodur, homopatalyf og virk efni til lyfjagerdar og hver st vara sem fellur undir skilgrein-
ingu 5. gr. lyfjalaga nr. 93/1994 med sidari breytingum og akvadi tilskipunar Evropubandalagsins
2001/83/EB.

Akvadi reglugerdarinnar na einnig til framleidslu 4 hraefnum til lyfjagerdar og lyfja sem
framleidd eru til utflutnings.

2. gr.
Eftirfarandi breytingar verda a 2. gr. reglugerdarinnar:
a. 1. tolul. ordast svo:
Godir framleidsluhattir (GMP): Lysa lagmarkskrofum til framleidsluferla sem framleidandi
lyfja verdur ad uppfylla.
b. 5. tolul. ordast svo:

Framleidsla: Allar adgerdir sem mida ad pvi ad framleida lyf, p.m.t. innkaup & efnum og voru,

sem og vinnsluferli, svo sem vigtun, blondun, afylling, pokkun, umpdkkun, merking, sam-

bykki, geymsla og geedaeftirlit.
c. A eftir 11. tolul. batast prir nyir tolulidir, svohljodandi:

12. Virkt efni: Hvers konar efni eda blondur sem eru @tladar til nota vio framleidslu 4 lyfi og
sem verda, ef pau eru notud i framleidslu lyfsins, ad virku efni 1 pvi lyfi sem er atlad ad
endurheimta, lagfera eda breyta lifedlisfraedilegri starfsemi fyrir tilstilli lyfjafreedilegrar
eda Onamisfraedilegrar verkunar eda verkunar a4 efnaskipti eda til pess ad stadfesta
sjukdémsgreiningu.

13. Hjalparefni: Sérhver hluti lyfs, annar en virka efnid og umbudaefnid.

14. Félsud lyf: 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. sdgu pess, p.m.t. skrar og gégn vardandi dreifileidina sem er notud.

3. gr.
4. gr. reglugerdarinnar ordast svo:
Saekja skal um leyfi til framleidslu lyfja, p.m.t. rannsoknarlyfja, til Lyfjastofnunar, & par til
geroum eydublodum.
Hvert framleidsluleyfi gildir fyrir stadinn par sem fyrirhugad er ad starfsemin verdi stundud.
Framleidsluleyfid er had pvi ad starfsemin uppfylli krofur sem gerdar eru i pessari reglugerd.

4. gr.
A eftir 10. gr. reglugerdarinnar kemur ny grein, 10. gr. a, asamt fyrirsdgn, svohljodandi:

Skraning a framleidslu virkra efna.
Framleioendur virkra efna, sem nota a til framleidslu lyfja, sem hafa markaosleyfi og eru etlud
monnum skulu skra starfsemi sina hja Lyfjastofnun.
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A skraningareydubladinu skulu ad minnsta kosti koma fram upplysingar um eftirfarandi:

a. heiti eda firmaheiti og fast heimilisfang,

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

c. einstok atridi vardandi athafhasvaedi og taekniblinad fyrir starfsemina.

Skraning starfsemi skv. 1. mgr. skal berast Lyfjastofnun ad minnsta kosti 60 ddgum adur en fyrir-
hugad er ad starfsemi hefjist.

Lyfjastofnun er heimilt &4 grundvelli dhattumats ad framkvama eftirlitsuttekt hja starfsemi fram-
leidanda virks efnis, sem nota a til framleidslu lyfja sem hafa markadsleyfi og eru &tlud ménnum adur
en starfsemin hefst. Hafi Lyfjastofnun ekki tilkynnt umsakjandanum innan 60 daga fra viotoku
skraningar skv. 1. mgr. a0 eftirlitsuttekt muni fara fram er umsakjandanum heimilt ad hefja starf-
semina.

Framleidendur virkra efna sem nota & til framleidslu lyfja sem hafa markadsleyfi og eru &tlud
monnum skulu ar hvert senda Lyfjastofnun skra yfir par breytingar sem hafa att sér stad ad pvi er
vardar upplysingarnar sem veittar voru a skraningareyoubladinu. Tilkynna skal an tafar um allar breyt-
ingar sem gaetu haft ahrif & gaedi eda dryggi virku efnanna sem eru framleidd, flutt inn eda dreift.

5. gr.

12. gr. reglugerdarinnar ordast svo:

Framleidandi skal sja til pess ad o1l framleidsluferli séu i samremi vid goda framleidsluhztti i
lyfjagerd og pau skilyrdi sem sett eru fram i framleiosluleyfinu.

Framleidendur skulu adeins nota virk efni, sem hafa verio framleidd i samreemi vid goda fram-
leiosluhaetti vid gerd virkra efna og dreift hefur verid 1 samraeemi vid godar starfsvenjur, vid dreifingu
4 virkum efnum. Framleidendur lyfja fyrir menn sem hafa markadsleyfi skulu adeins nota vio fram-
leidslu sina virk efni sem uppfylla skilyrdi sem sett eru fram i framseldri reglugerd framkvaemda-
stjornarinnar (ESB) nr. 1252/2014.

Handhafi framleidsluleyfis skal sannpréfa eda lata sannprofa, med uttektum & framleioslu og
dreifingarstooum framleidanda og dreifenda virkra efna, ad framleidandi og dreifendur virkra efna
virdi goda framleidsluhaetti (GMP) og gdda dreifingarheetti (GDP).

Handhafi framleidsluleyfis skal sja til pess ad hjalparefni henti til notkunar i lyf med pvi ad
akvarda hvad séu videigandi, gooir framleidsluhattir. beir skulu dkvardadir & grundvelli formlegs
ahaettumats i samraemi vid videigandi vidmidunarreglur. Vid slikt ahaettumat skal taka tillit til krafna
samkvaemt 6drum videigandi gedakerfum sem og til uppruna og fyrirhugadrar notkunar hjalpar-
efnanna og til fyrri tilvika um galla. begar akvardad hefur verid hvad teljast videigandi, gooir
framleidsluhattir skal handhafi framleidsluleyfisins sja til pess ad peim sé beitt. Skra skal radstafanir
sem gerdar eru samkvamt malsgrein pessari.

Handhafi framleiosluleyfis skal tilkynna Lyfjastofnun og markadsleyfishafa ef virk efni sem hao
eru framleiosluleyfi hans eru folsud eda grunur leikur 4 ad pau séu f6lsud.

Handhafi framleidsluleyfis skal tryggja ad framleidendur, innflytjendur eda dreifendur sem hann
feer virku efnin fra séu skraoir hja 16gbeeru yfirvaldi i pvi landi par sem beir hafa stadfestu.

Handhafi framleidsluleyfis skal tryggja ad virka efnio og hjalparefnin hafi réttan uppruna og geedi.

Lyfjastofnun gefur ut vottord um goda framleidsluhetti eins og fram kemur i vidmidunarreglum
framkveemdastjornar Evropusambandsins um go6da framleidsluhatti. Vottordid skal gefa ut eigi sidar
en 90 dogum eftir a0 eftirlitsskodun hefur verid lokio.

6. gr.
A eftir 27. gr. reglugerdarinnar kemur ny grein, 27. gr. a, svohljodandi:

Oryggispeettir.

Handhafi framleiosluleyfis skal, pegar um er ad reda hvers konar framleidsluadgerd eda
framleidsluadgerdir i tengslum vid lyf fyrir menn sem hlotid hefur markadsleyfi, hvorki fjarleegja né
hylja 6ryggispattina sem um getur i 22. gr. reglugerdar um markadsleyfi sérlyfja, merkingar peirra og
fylgisedla, hvorki ad hluta né i heild, nema eftirfarandi skilyrdi séu uppfyllt:

a. a0 handhafi framleidsluleyfisins hafi sannprofad ad vidkomandi lyf sé 6svikid og ad ekki hafi

verid att vid pad,
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b. ad handhafi framleiosluleyfisins fari ad dkvedum 22. gr. reglugerdar um markaosleyfi
sérlyfja, merkingar peirra og fylgisedla pegar 6ryggispattunum er skipt t fyrir adra sambeeri-
lega ad pvi leyti ad hagt sé ad sannprofa osvikni og audkenni lyfsins og hvort att hafi verid
vid pad. Vid slikar utskiptingar skal ekki rjufa innri umbudirnar,

c. pegar 6ryggispattum er skipt Gt eins og um getur i b-1id skal skiptingin fara fram i samreemi
vid videigandi og goda framleidsluhztti i lyfjagerd sem hadir eru eftirliti Lyfjastofnunar.

Handhafi framleidsluleyfis skal hafa i vinnu abyrgdarhafa med vioeigandi menntun og heefi sem

sja skal til pess a0 oryggispeettir uppfylli paer krofur sem gerdar eru i 22. gr. reglugerdar um mark-
adsleyfi sérleyfa, merkingar peirra og fylgisedla.

7. gr.
Eftir 35. gr. reglugerdarinnar kemur nyr kafli, 4. kafli, Ymis 4kvzedi, med einni nyrri grein dsamt
fyrirsdgn, 35. gr. a, sem ordast svo, og breytast nimer annarra kafla og greina samkvamt pvi:

Abyrgd framleidanda.
Lita skal 4 handhafa framleidsluleyfis og abyrgdarhafa sem um getur i 2. mgr. 27. gr. a sem
framleidendur og pvi abyrga fyrir tjoni i peim tilvikum og samkvemt réttarreglum um skadsemis-
abyrgd 4 golluoum vorum.

8. gr.
Eftirfarandi breytingar verda a 36. gr. reglugerdarinnar:
a. 1stad,47«il. mgr. kemur: 48.
b. Eftir 2. mgr. koma prjar nyjar malsgreinar, svohljodandi:

Lyfjastofnun skal skila skyrslu ad lokinni hverri eftirlitsuttekt um pad hvort handhafi
framleidsluleyfis hafi farid ad grundvallar- og viomidunarreglum um géoda framleidsluhaetti.
Skal handhafa framleidsluleyfisins tilkynnt um efni skyrslunnar ad uttekt lokinni. Adur en
Lyfjastofnun sampykkir skyrsluna skal adilum gefid feri 4 ad koma athugasemdum sinum a
framfeeri.

Lyfjastofnun skal skra vottordin um goédar starfsvenjur vio dreifingu i gagnagrunn Evropska
efhahagssvaedisins sem Lyfjastofnun Evropu rekur.

) 9. gr.
I'stad ,,48“1 1. mgr. 39. gr. kemur: 49.

10. gr.

Vid upptalningu i vidauka I beetist eftirfarandi:

2004/24/EB:  Tilskipun Evropupingsins og radsins fra 31. mars 2004 um breytingu, ad pvi er
vardar jurtalyf sem hefo er fyrir, 4 tilskipun 2001/83/EB um bandalagsreglur um
lyf sem @tlud eru ménnum.

2004/27/EB:  Tilskipun Evrépupingsins og radsins fra 31. mars 2004 um breytingu a tilskipun
Evropupingsins og radsins 2001/83/EB um bandalagsreglur um lyf sem atlud eru
monnum.

2011/62/ESB: Tilskipun Evropupingsins og radsins fra 8. juni 2011 um breytingu 4 tilskipun
2001/83/EB um bandalagsreglur um lyf sem atlud eru ménnum ad pvi er vardar
a0 koma i veg fyrir 616glega innkomu falsadra lyfja i 16glega adfangakedju.

11. gr.
Vid reglugerdina baetist nytt akvaeoi til bradabirgda, sem ordast svo:

Akvzedi til bradabirgda.
Framleidendur sem um getur i 10. gr. a og hofu starfsemi fyrir gildistoku reglugerdarinnar skulu
skra starfsemi sina hja Lyfjastofnun eigi sidar en premur manudum fra gildistoku reglugerdarinnar.
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12. gr.
Gildistaka.
Reglugerd pessi, sem sett er med stod i 3. mgr. 34. gr. a og 50. gr. lyfjalaga nr. 93/1994, med
sidari breytingum, 60last pegar gildi.

Velferdarraduneytinu, 16. mai 2018.

Svandis Svavarsdéttir
heilbrigdisradherra.

Aslaug Einarsdéttir.

B-deild — Utgafud.: 31. mai 2018
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