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Leidbeiningar
Birting upplysinga i sérlyfjaskré og lyfjaverdskra (lyfjaskram)

Oska skal eftir birtingu upplysinga um lyf i sérlyfjaskra og lyfjaverdskra med pvi ad fylla Gt sérstakt
eydublad sem senda skal med tolvupdsti til Lyfjastofnunar (birting@Iyfjastofnun.is) og
lyfjagreidslunefndar (verd@Ign.is).

Umsokn um birtingu parf ad berast Lyfjastofnun og lyfjagreidslunefnd ad minnsta kosti einum manudi
fyrir &ztlada birtingu i lyfjaskrdm. Petta & einnig vid um breytingar sem 6skad er eftir ad verdi birtar i
sérlyfjaskra og lyfjaverdskra, t.d. nytt lyfjaform, nyr styrkur, ny pakkningarsteerd/-gerd, breytt norraent
voruntmer o0.s.frv.

Til ad gera smasolum unnt ad eiga nytt lyf i birgdum sinum i upphafi ménadar er heimilt ad hefja
dreifingu & Iyfi til peirra ef pad uppfyllir skilyrdi islensk markadsleyfis og er i lyfjaverdskra nasta
manadar enda hafi han verid birt & heimasidu lyfjagreidslunefndar.

Heimilt er ad markadssetja lyf pegar upplysingar um pad hafa birst i sérlyfjaskra og gildandi
lyfjaverdskra, enda uppfylli lyfio skilyrdi islensks markadsleyfis. Sérlyfjaskra er uppfaerd fyrsta dag
hvers manadar og lyfjaverdskré tekur gildi fyrsta dag hvers manadar.

Undanpagur fra ofangreindum leidbeiningum verda einungis veittar pegar um er ad raeda lyfjaskort ad
mati Lyfjastofnunar og lyfjagreidslunefndar og ekkert jafngilt Iyf er faanlegt.
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