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Undanþága fyrir dreifingu á einstökum lotum vegna fráviks frá markaðsleyfi.
(e. Batch specific exemption for distribution due to deviation from the market authorisation)
Umsóknareyðublað (e. Application form)

Umsóknir um undanþágur fyrir dreifingu á lotum sem ekki standast markaðsleyfi skulu berast með tölvupósti á netfangið lyfjastofnun@lyfjastofnun.is. Í efnislínu skal standa „Umsókn um GxP undanþágu – xxxxx (heiti lyfs)”.  Gjald er tekið fyrir umsóknir um tímabundna undanþágu frá skilyrðum markaðsleyfis í samræmi við gildandi gjaldskrá Lyfjastofnunar
(e. Applications for batch specific exemption - for distribution of batches that do not fully fulfill the information laid out in the market authorisation should be sent by email to lyfjastofnun@lyfjastofnun.is. The subject line should read "GxP Application for exemption  – xxxxx (name of the medicine)”. A fee is charged for applications for temporary exemptions from marketing authorization conditions in accordance with the current fee schedule of the Icelandic Medicines Agency.
	[bookmark: _Hlk147154367]Grunnupplýsingar 
(e. Basic informations)


	Heiti lyfs 
(e. Name of product)
	

	Lyfjaform
(e. Dosage form)
	

	Styrkleiki 
(e. Strength)
	

	Lotunúmer
(e. batch number)
	

	Magn – fjöldi pakkninga
(e. amount – number of packages)
	

	Markaðsleyfisnúmer 
(e. MA number)
	

	Er norrænt vörunúmer annað, ef svo er  vinsamlegast skráið vörunúmer hér  (e. Is the Nordic product number different, if so please write the product number)
	

	Nafn umboðsaðila 
(e. Name of Agent)
	

	Nafn markaðsleyfishafa
(e. Name of Marketing Authorization Holder)
	

	Umsækjandi: nafn fyrirtækis, nafn tengiliðar og netfang tengiliðar 
(e. Applicant: Name of company, name of contact and contact e mail) 
	





	Um tegund fráviks  vinsamlegast hakið við já eða nei
(e. Questions on type of deviation – please select yes or no)

	Já 
(e.Yes)
	Nei 
(e. No)

	Tegund fráviks?
(e. Type of deviation)

	Seinkun á innleiðingu á upplýsingum um lyf, þar á meðal fylgiseðli og umbúðum
(e. Delayed implentation of product information, including PIL and packaging)
	
	

	Frávik í upplýsingum á fylgiseðli eða umbúðum
(e. Deviation of information in PIL or packaging)
	
	

	Frávik frá gæðalýsingu – Gæðagalli
(e. Deviation of specification – Quality defect)
	
	

	Annað, stutt lýsing:
(e. other, add short description: )
	
	




	Forsendur umsóknar – vinsamlegast svarið öllum spurningum, ef spurningin á ekki við skal skrifa „Á ekki við“. Lyfjastofnun getur kallað eftir viðbótarupplýsingum ef þurfa þykir. 
(e. Application Justifications – Please answer all questions; if the question does not apply, write "Not applicable”. The Icelandic Medicines Agency may request additional information if necessary.)


	1. Ef umsækjandi er umboðsaðili en ekki markaðsleyfishafi skal skila inn formlegu skriflegu umboði til að sýna fram á heimild umboðsaðila til að ganga erinda markaðsleyfishafa í samskiptum við Lyfjastofnun og skal umboðið fylgja umsókninni.Er umsækjandi umboðsaðili og er búið að skila inn formlegu umboði? 
(e. If the applicant is an agent and not the marketing authorization holder, a formal written authorization must be submitted to demonstrate the agent’s authority to act on behalf of the marketing authorization holder in communications with the Icelandic Medicines Agency, and this authorization must accompany the application. Is the applicant an agent, and has a formal authorization been submitted?)


	2. Vinsamlegast leggið fram nákvæma lýsingu á frávikinu frá markaðsleyfinu. Fyrir frávik sem varða fylgiseðil eða upplýsingar á umbúðum skal leggja fram skjal með breytingarsögu (e. track changes) þar sem frávikið frá markaðsleyfinu er skýrt tilgreint. Þetta skjal skal fylgja umsókninni sem viðhengi.
(e. Please provide a detailed description of the deviation from the market authorisation. For deviations of PIL or packaging information please provide a document with track changes with a clear indication of the deviation from the market authorisation as an attachment to the application)


	3. Ástæður umsóknar, hvers vegna er ekki er hægt að uppfylla kröfu markaðleyfisins fyrir tiltekna lotu(r)?
(e. Reasons for the application, why is it not possible to meet the marketing authorization requirement for the specific batch(es)?)


	4. Vinsamlegast leggið fram áhttumat vegna fráviksins.
(e. please provide a risk assessment of the deviation)


	5. Hvenær má búast við að ný lota, sem ekki er undir áhrifum fráviksins, komi í dreifingu á Íslandi?
(e. When is a new batch expected to be distributed in Iceland that is not affected by the deviation?)


	6. Fyrir seinkaða innleiðingu, hvenær hefði breyting á lyfjaupplýsingum átt að hafa verið innleidd?
(e. For delayed implementation, when should variation in product information have been implemented?)


	7. Fyrir seinkaða innleiðingu, hvenær er gert ráð fyrir að breytingin verið innleidd?
(e. For delayed implementation, when is the implementation expected?) 


	8. Hvaða aðgerðir hafa verið framkvæmdar og hvað leggur umsækjandi til til að leysa úr seinkuninni?
(e. What actions have been taken and what does the applicant suggest in order to solve the delay?)


	9. Mun synjun valda skorti á lyfinu á Íslandi?
(e. Will a rejection cause a shortage situation in Iceland?)


	10. Eru önnur jafngild lyf á markaði á Íslandi?
(e. Are there other equvalent medicines on the market in Iceland?)


	11. Er skortur á jafngildu lyfi?
(e. Is there a shortage of an equivalent medicine?)


	12. Að jafnaði eru umsóknir afgreiddar innan tveggja vikna, vinsamlegast leitist við að senda umsóknir inn tímanlega. Takið fram hér ef óskað er eftir hraðari afgreiðslu, hvers vegna og fyrir hvaða tíma óskað er eftir afgreiðslu. Við greiningu erindisins leggur Lyfjastofnun mat á óskir um tímalínur og forgangsröðun verkefna, umsækjandi verður upplýstur um mögulegar tímalínur. 
(e. Generally, applications are processed within two weeks. Please make an effort to submit applications in a timely manner. Indicate here if you are requesting expedited processing, including the reason and the desired deadline for the processing. During the review, the Medicines Agency will assess requests for timelines and prioritisation of tasks, and the applicant will be informed of potential timelines.)


	13. Annað?
(e. Anything else?)
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