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Leidbeiningar

Umsokn um nidurfellingu markadsleyfis lyfs (afskraningu) eda brottfall ur lyfjaskram
(Sérlyfjaskra og Lyfjaverdskra)

Inngangur

Med nidurfellingu markadsleyfis er att vid ad markadsleyfi lyfs er fellt ar gildi og par med er 6heimilt
ad markadssetja lyfid. Med brottfalli Ur lyfjaskram er étt vid ad upplysingar um lyfid eru felldar dr
lyfjaskrdm sem pyadir ad lyfid er ekki lengur faanlegt en markadsleyfi lyfsins er vidhaldid.

Nidurfelling markadsleyfis og brottfall Gr lyfjaskram getur einnig nad til einstakra lyfjaforma,
styrkleika, pakkningagerda og pakkningastaerda.

Ef pess gerist porf, ad mati Lyfjastofnunar, er 6skad eftir pvi pegar markadsleyfi lyfs er fellt nidur eda
upplysingar um pad felldar dr lyfjaskram, ad markadsleyfishafi lyfsins sendi leeknum og ap6tekum
upplysingar um ad lyfio sé ekki faanlegt eda verdi ekki faanlegt fra tilteknum tima. Almennt gerir
Lyfjastofnun po rad fyrir ad markadsleyfishafi upplysi um slikt ad eigin frumkveedi.

[ akvednum tilvikum birtir Lyfjastofnun frétt & heimasidu sinni pegar markadsleyfi lyfja eru felld nidur
eda upplysingar felldar Ur lyfjaskram. betta & einkum vid pegar gera ma rad fyrir verulegum
afleidingum pess ao lyf er ekki lengur faanlegt, t.d. ad hefja purfi notkun nys Iyfs i stad pess lyfs sem
ekki er lengur faanlegt eda ef gera méa rad fyrir verulegri notkun lyfs sem ekki verdur faanlegt nema
med sérstakri undanpaguheimild Lyfjastofnunar. Undanpaguheimild er veitt ad dsk leeknis fyrir hvern
sjukling sem um reedir og/eda til notkunar & heilbrigdisstofnun (undanpégulyf). EKki er gert rad fyrir
a0 veittar verdi undanpéaguheimildir vegna lyfja sem ekki eru lengur med markadsleyfi eda
upplysingar um pau hafa verid felldar ar lyfjaskram, ef unnt er ad nota i peirra stad lyf sem eru
markadssett hér & landi.

Tilgangur med birtingu upplysinga & heimasidu Lyfjastofnunar er ad auka svigrdm leekna til ad
bregdast vid pvi pegar lyf eru/verda ekki lengur faanleg, sem og ad upplysa um asteedur pess ad lyf
fast ekki lengur og leidbeiningar um Urreedi, eftir pvi sem vid a.

Umsokn um nidurfellingu markadsleyfis Iyfs eda brottfall upplysinga ar lyfjaskram

Umsokn um nidurfellingu markadsleyfis lyfs eda brottfall upplysinga Gr lyfjaskram skal ad jafnadi
send med formlegu erindi til Lyfjastofnunar minnst 3 manudum adur en gert er rad fyrir ad birgdir lyfs
prjéti. Ef umsdknin er ekki send Lyfjastofnun innan pessara timamarka skal med skyrum hatti
tilgreina &steedur pess i fylgibréfi.

Oh4d pvi hvort upplysingar um Iyf eru birtar i lyfjaskram eda ekki og 6h&d pvi hvort birgdir lyfs sem
er 1 lyfjaskram, eru a protum eda ekki, parf umsokn um nidurfellingu markadsleyfis eda brottfall
upplysinga Ur lyfjaskrdm ad berast Lyfjastofnun a.m.k. einum almanaksmanudi fyrir umsétta
gildistoku nidurfellingar markadsleyfis/brottfalls tr lyfjaskram.

Avallt skal fylla Gt sérstakt eydublad pegar sott er um nidurfellingu markadsleyfis eda brottfall
upplysinga ur lyfjaskram.
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