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Birting upplysinga i sérlyfjaskra og lyfjaverdskra (lyfjaskram)

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

Eydublad

e DPegar fyrirtaeki 6ska eftir birtingu upplysinga i sérlyfjaskra og lyfjaverdskra (hér eftir
lyfjaskram) er naudsynlegt ad fylla Ut eydubladid Umsokn um birtingu lyfja i lyfjaverdskra og
serlyfjaskra, og senda til Lyfjastofnunar a netfangid birting@lyfjastofnun.is.

Timalinur

e Umsodkn um birtingu parf ad berast Lyfjastofnun a.m.k. einum manudi fyrir asetlada birtingu
i lyfjaskram. betta & einnig vid um breytingar sem 6skad er eftir ad verdi birtar i sérlyfjaskra
og lyfjaverdskra, t.d. nytt lyfjaform, nyr styrkur, ny pakkningasteerd/-gerd, breytt norreent
vorunumer o.s.frv. Ef 6skad er eftir birtingu med skemmiri fyrirvara, t.d. til pess ad koma i veg
fyrir lyfjaskort, skal rokstydja beidnina i télvupdstinum med umsdkninni.

Umsokn um birtingu a breytingu ur lyfsedilsskyldri pakkningu i lausasélupakkningu

A. Ef um 6breytt norreent véruniimer er ad raeda:
e Innkalla skal lyfsedilsskyldu pakkninguna adur en lausasélupakkningin er seld apétekum og
senda stadfestingu til Lyfjastofnunar a lyfjastofnun@Ilyfjastofnun.is pegar innkdllun er lokid.
B. Ef um nytt norreent vorunumer er ad raeda:

o Oska parf eftir brottfalli Gr lyfjaskram & vérunimeri lyfsedilsskyldu pakkningarinnar 4 sama
tima og sott er um birtingu a lausasolupakkningunni. Sja nanari leidbeiningar um brottfall a
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.

Umsokn um birtingu a breyttu heiti lyfs

A. Sérlyfjaskra - Pegar markadsleyfishafi (MLH) seekir um breytt heiti lyfs (umsékn IB), pa parf ad
taka afstodu til pess hvenaer breyting a ad taka gildi sem og hvenzer birgdir lyfs med eldra heiti
verdi bunar. Breytt heiti lyfsins birtist i sérlyfjaskra samkvaemt uppgefinni dagsetningu
(implementation date) sem tilgreind er i umsdknargégnum. Ef MLH tilgreinir enga dagsetningu, pa
birtist nytt heiti lyfsins i sérlyfjaskra vid sampykkt nafnabreytingarinnar.

B. Lyfjaverdskra - Pegar MLH setur pakkningu lyfs @ markad med breyttu lyfjaheiti parf ztid ad
Oska sérstaklega eftir ad breyta viokomandi lyfi i lyfjaverdskra og pa er haegt ad velja um
mismunandi timasetningar fyrir 6lik vérunimer vidkomandi lyfs. A eydubladinu ,Umsékn um
birtingu upplysinga i sérlyfjaskra og lyflaverdskra” er pa hakad vid reitinn "Breytt heiti lyfs".
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Til ad gera smasolum kleift ad eiga nytt lyf a lager i upphafi manadar er heimilt ad hefja dreifingu a
lyfi til peirra ef pad uppfyllir skilyrdi islensks markadsleyfis og 6skad hefur verid eftir birtingu i
lyfjaverdskra naesta manadar.

Hvenaer ma dreifa lyfjum (selja lyf til smasla)?

Hvenzer ma markadssetja lyf og selja lyf ir smasolu?
Lyfssedilsskyld lyf

Markadssetning lyfssedilsskyldra lyfja er heimil pegar upplysingar hafa birst i sérlyfjaskra og
gildandi lyfjaverdskra, enda uppfylli lyfid skilyrdi islensks markadsleyfis. Ny lyf, lyfjaform og
pakkningar eru birt i Sérlyfjaskra i upphafi hvers manadar og lyfjaverdskra tekur gildi fyrsta dag
hvers manadar. | undantekningartilfellum er haegt ad saekja um undanpagu fra pessu akvaedi:

¢ Undanpagu til auglysingar (kynningar) er haegt ad veita pegar Lyfjastofnun hefur sampykkt
hamarks heildséluverd (HHSV) og stofunin getur stadfest ad upplysingar um lyfid verdi
birtar i neestu utgafu lyfjaverdskrar.

e Undanpaga fra krofum um heimild til s6lu eru einungis veittar pegar um er ad reeda
lyfjaskort og ekkert jafngilt lyf er faanlegt.

e Umsokn um undanpagu - senda skal senda rokstudda beidni i gegnum vef Lyfjastofnunar,
Hafa samband - skriflegt erindi = verd- og greidslupatttaka, mikilveegt er ad taka fram ef
erindi® er aridandi.
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