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	Umsókn um niðurfellingu markaðsleyfis eða brottfall úr lyfjaskrám[footnoteRef:1] [1:  Einungis má tilgreina eitt lyfjaheiti á hverju eyðublaði.] 


	[footnoteRef:2] [2:  Fylla skal út allar óskyggðar línur, eftir því sem við á, og þess skal gætt að upplýsingar séu skýrar og ítarlegar. Athugið að ekki skal rita í skyggðar línur.] 


	|_| Niðurfelling markaðsleyfis[footnoteRef:3] [3:  Setja skal „X“ í öll viðeigandi box á eyðublaðinu. Það er gert með því að tvísmella á viðkomandi box og breyta „Default value“ úr „Not checked“ í „Checked“, sem síðan er staðfest með „OK“.] 

	|_| Brottfall úr lyfjaskrám

	Markaðsleyfishafi
	Umboðsmaður á Íslandi

	Heiti
	Heiti

	
	

	Heimilisfang
	Heimilisfang

	

	


	Lyf

	Vnr
	Heiti
	Markaðsleyfisnúmer
	Lyfjaform/ styrkur/pakkningargerð

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	Dagsetning niðurfellingar markaðsleyfis/brottfalls úr lyfjaskrám sem óskað er eftir (miða skal við mánaðamót).

	

	Er lyfið enn til í heildsölu og hve lengi er gert ráð fyrir að birgðir endist?

	

	Ástæða niðurfellingar markaðsleyfis/brottfalls úr lyfjaskrám.

	|_|
	Lítil sala
	|_|
	Fækkun pakkningastærða

	|_|
	Framleiðsluvandamál
	|_|
	Breytt mat á öryggi samanborið við áhættu

	|_|
	Ekki þörf fyrir lyfið vegna nýrra meðferðarúrræða
	
	

	|_|
	Annað, þ.e.:
	

	Samantekt markaðsleyfishafa til skýringar á niðurfellingu markaðsleyfis/brottfalls úr lyfjaskrám[footnoteRef:4] [4:  Gera má ráð fyrir að þessar upplýsingar verði birtar á heimasíðu Lyfjastofnunar.] 


	



	|_|
	Lyfið er, eða hefur verið markaðssett á yfirstandandi ári og/eða næstu 2 ár á undan. (færið inn sölutölur)
	|_|
	Lyfið er ekki og hefur ekki verið markaðssett á yfirstandandi ári eða síðustu 2 ár á undan.

	Sölutölur - Tilgreina skal fjölda seldra pakkninga og samanlagt heildsöluverðmæti án vsk. vegna yfirstandandi árs og síðustu tveggja ára á undan.

	
	20xx (til dagsins í dag)[footnoteRef:5] [5:  Í þessa línu skal setja inn viðeigandi ártöl í stað „20xx“.] 

	20xx
	20xx

	Vnr
	Fj. pkn.
	Hsv.
	Fj. pkn.
	Hsv.
	Fj. pkn.
	Hsv.

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	Aðrar upplýsingar

	Tilkynnir markaðsleyfishafi læknum/apótekum um þessa niðurfellingu markaðsleyfis/brottfall úr lyfjaskrám?

	|_|
	Já, sjá meðfylgjandi bréf
	|_|
	Já, sýnishorn bréfs verður sent Lyfjastofnun síðar.

	|_|
	Nei.

	Er samskonar lyf á markaði hér á landi – sama lyfjaform og styrkur?

	|_|
	Já
	|_|
	Nei

	Ef já, tilgreinið þá viðkomandi lyf - sama lyfjaform og styrkur

	

	

	Er lyfið fáanlegt í öðru landi/öðrum löndum, ef til þess kynni að koma að veita verði undanþáguheimild vegna einstakra sjúklinga/stofnana?

	|_|
	Já
	|_|
	Nei

	Ef já, tilgreinið þá viðkomandi land/lönd.

	

	Þessi niðurfelling markaðsleyfis/brottfall úr lyfjaskrám hefur áhrif á SPC/fylgiseðil

	|_|
	Já, sjá meðfylgjandi tillögu
	|_|
	Nei

	Tilgreinið til hvaða ráðstafana markaðsleyfishafi hefur gripið eða hyggst grípa til, til að leysa úr vandræðum sem hlotist geta af því að viðkomandi lyf verður ekki fáanlegt. Hér getur t.d. verið um það að ræða að markaðsleyfishafi geti bent á önnur lyf sem unnt er að nota í staðinn eða að markaðsleyfishafi geti útvegað viðkomandi lyf gegn undanþáguheimild Lyfjastofnunar[footnoteRef:6] [6:  Gera má ráð fyrir að þessar upplýsingar verði birtar á heimasíðu Lyfjastofnunar.
7 Ef sótt er um niðurfellingu markaðsleyfis og umsækjandi er annar en markaðsleyfishafi skal senda þar til gert umboð (power of attorney, PoA)
Útgáfa 5.2.2026] 


	


	Undirskrift umsækjanda7

	Undirskrift
	Nafn með prentstöfum
	Dagsetning
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