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Birting upplysinga i sérlyfjaskra og lyfjaverdskra (lyfjaskram)

Hvad er mikilvaegt ad hafa i huga vegna umsoknar um birtingu?

Utfylling eydublads

begar fyrirtaeki dska eftir birtingu upplysinga i sérlyfjaskra og lyfjaverdskra (hér eftir lyfjaskram) er
naudsynlegt ad fylla Ut sérstakt eydublad og senda til Lyfjastofnunar a netfangid birting@Iyfiastofnun.is.

Timalinur

Umsdkn um birtingu parf ad berast Lyfjastofnun a.m.k. einum manudi fyrir daetlada birtingu i
lyfjaskrdm. betta a einnig vid um breytingar sem 6skad er eftir ad verdi birtar i sérlyfjaskra og
lyfjaverdskra, t.d. nytt lyfjaform, nyr styrkur, ny pakkningastaerd/-gerd, breytt norraent vérunimer
o.s.frv. Ef éskad er eftir birtingu med skemmri fyrirvara, t.d. til pess ad koma i veg fyrir lyfjaskort,
skal rokstydja beidnina i télvupdstinum med umsdkninni.

Umsdkn um birtingu a breytingu ur lyfsedilsskyldri pakkningu i lausasélupakkningu

Ef um 6breytt norreent vorunimer er ad raeda:

o Innkalla skal lyfsedilsskyldu pakkninguna adur en lausasdlupakkningin er seld apdtekum og
senda stadfestingu til Lyfjastofnunar a lyfjastofnun@Iyfjastofnun.is pegar innkollun er lokid.

Ef um nytt norreent vorunimer er ad raeda:

e Oska parf eftir brottfalli tr lyfjaskrdm & véruntmeri lyfsedilsskyldu pakkningarinnar & sama tima
og sott er um birtingu 4 lausasélupakkningunni. Sja nanari leidbeiningar um brottfall 4 vef
Lyfjastofnunar.

e Heimilt er ad selja lyfsedilsskyldu pakkninguna og afhenda gegn lyfsedli i allt ad prja manudi
eftir ad 6skad hefur verid eftir brottfalli ur lyfjaskram.

Umsadkn um birtingu a breyttu heiti lyfs

A Sérlyfjaskra - begar markadsleyfishafi (MLH) seekir um breytt heiti lyfs (umsokn IB), pa parf

a0 taka afstodu til pess hvenaer breyting a ad taka gildi sem og hveneer birgdir lyfs med
eldra heiti verdi bunar. Breytt heiti lyfsins birtist i sérlyfjaskra samkvaemt uppgefinni
dagsetningu (implementation date) sem tilgreind er i umsdknargdgnum. Ef MLH tilgreinir
enga dagsetningu, pa birtist nytt heiti lyfsins i sérlyfjaskra vid sampykkt
nafnabreytingarinnar.

Lyfjaverdskra - begar MLH setur pakkningu lyfs & markad med breyttu lyfjaheiti parf atid
ad oOska sérstaklega eftir ad breyta vidkomandi lyfi i lyfjaverdskra og pa er haegt ad velja um
mismunandi timasetningar fyrir 6lik vérunimer vidkomandi lyfs. A eydubladinu ,Umsokn
um birtingu upplysinga i sérlyfjaskra og lyflaverdskra” er pa hakad vid reitinn "Breytt heiti

lyfs".
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Hvenzer ma dreifa lyfi?

Til ad gera smdasolum kleift ad eiga nytt lyf a lager i upphafi manadar er heimilt ad hefja dreifingu a lyfi til
beirra ef pad uppfyllir skilyrdi islensks markadsleyfis og hefur verid 6skad eftir birtingu i lyfjaverdskrd naesta
manadar

Hvenzer ma markadssetja lyf?

Heimilt er ad markadssetja lyf pegar upplysingar um pad hafa birst i sérlyfjaskra og gildandi lyfjaverdskra,
enda uppfylli lyfid skilyrdi islensks markadsleyfis. Sérlyfjaskra er uppfaerd i upphafi hvers manadar og
lyfjaverdskra tekur gildi fyrsta dag hvers manadar. Lyfjaverdskra er auk pess uppfaerd med tilliti til gengis
15. dag hvers manadar en i peirri skrd birtast ekki upplysingar um ny Iyf.

Undanpagur fra ofangreindum kréfum verda einungis veittar pegar um er ad raeda lyfjaskort ad mati
Lyfjastofnunar og ekkert jafngilt lyf er faanlegt. | peim tilfellum skal senda rékstudda beidni &
lyfiastofnun@Ilyfjastofnun.is og taka fram hvort erindid er aridandi.
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