Drog a0 reglugerd um veitingu leyfa til samhlida innflutnings lyfja

REGLUGERD
um veitingu leyfa til samhlida innflutnings lyfja.

1.qr.
Gildissvid og skilgreiningar.

Reglugerd pessi gildir um veitingu Lyfjastofnunar a leyfi til samhlida innflutnings lyfja.
Reglugerdin gildir um mannalyf og dyralyf, hvort sem pau hafa fengid midleegt markadsleyfi i
Evropusambandinu eda landsmarkadsleyfi & Evropska efnahagssvaedinu (EES). Um innflutning
samhlida innfluttra lyfja og heildsoludreifingu peirra fer samkveemt akvedum reglugerdar nr.
699/1996 um innflutning og heildséludreifingu lyfja.

Med samhlida innfluttu lyfi er att vid sérlyf sem hefur markadsleyfi i 6dru landi, sem er adili ad
EES-samningnum, og er flutt padan til islands, en vidkomandi lyf er pegar skrad og hefur
markadsleyfi hér a landi eda er nagilega sambeerilegt 6dru lyfi sem er pegar skrad og hefur
markadsleyfi hér & landi.

Med fruminnfluttu Iyfi er 4tt vid lyf sem hefur markadsleyfi & islandi og er, ef pad er markadssett
& Islandi, flutt til landsins innan peirra dreifingarleida sem heyra undir markadsleyfishafann.

Oheimilt er ad markadssetja samhlida innflutt lyf nema ad uppfylltum skilyrdum sem liggja til
grundvallar leyfinu. Um birtingu upplysinga i lyfjaskram fer samkveemt vinnureglum sem
Lyfjastofnun setur i samradi vid lyfjagreidslunefnd og birtir & heimasiou sinni.

2.0r.
Skilyrai fyrir veitingu leyfis.

Eftirfarandi skilyrdi skulu vera uppfyllt til ad Lyfjastofnun veiti leyfi til samhlida innflutnings
lyfs:
1. Fruminnflutta lyfid, sem dskad er eftir ad leyfi til samhlida innflutnings grundvallist &, skal hafa gilt
markadsleyfi & islandi. Samhlida innflutta lyfid og fruminnflutta lyfid skulu innihalda sama eda sému
virku innihaldsefni og skulu vera sama lyfjaform.
2. Samhlida innflutta lyfid skal vera flutt til islands fra riki & EES.
3. Samhlida innflutta lyfid skal hafa gilt markadsleyfi i pvi EES-riki padan sem pad er flutt (hér eftir
nefnt dtflutningsland).
4. Enginn munur sem mali skiptir ma vera & lyfjaverkun fruminnflutta lyfsins og samhlida innflutta
lyfsins.

3.0r.
Umsokn um leyfi.

Umsokn um leyfi til samhlida innflutnings lyfs skal senda Lyfjastofnun & eydubladi sem birt er &
heimasidu stofnunarinnar.

Hver umsokn gildir fyrir eitt lyf i einu lyfjaformi og styrkleika og fré einu Gtflutningslandi.

Leyfi til samhlida innflutnings lyfs gildir einungis fyrir samhlida innflutning fra pvi
atflutningslandi sem er tilgreint i leyfinu og einungis fyrir pad markadsleyfisnimer sem tilgreint er i
samhlida innflutningsleyfinu.

4. gr.
Munur a milli samhlida innfluttu lyfi og fruminnfluttu lyfi.
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Umsakjandi skal taka fram i umsokn um leyfi til samhlida innflutnings lyfs hvort pad er ad
einhverju leyti frabrugdid fruminnflutta lyfinu sem visad er til. P& skal umsakjandi leggja fram
greinargerd par sem fram kemur hvort og pa hverju munurinn breytir vardandi samanburd vid
fruminnflutta Iyfid.

Vid mat & pvi hvort hugsanlegur munur & fruminnfluttu lyfi og lyfi sem s6tt er um samhlida
innflutning fyrir skiptir mali fyrir lyfjaverkun skal Lyfjastofnun beita sému adferoum og vid mat & lyfi
sem veitt veeri islenskt markadsleyfi.

5. gr.
Krafa um vidbdtargogn i umsokn vegna lifefnalyfja.
Ef um er ad reeda umsdkn um leyfi til samhlida innflutnings lifefnalyfs er Lyfjastofnun heimilt, til
ad tryggja 6ryggi sjuklinga, ad krefjast frekari gagna en vid & um énnur lyf.

6. qgr.
Forsendur leyfisveitingar.

Leyfi til samhlida innflutnings lyfs er veitt & peim grundvelli ad samhlida innflutta lyfid sé af
somu gaeedum og uppfylli 611 skilyrdi sem gerd er krafa um til tgafu markadsleyfis fruminnflutta
lyfsins.

Komi i 1jos eftir utgafu leyfis til samhlida innflutnings lyfs ad lyfid uppfyllir ekki skilyroi til
utgafu leyfisins er Lyfjastofnun heimilt ad fella leyfio ar gildi.

7.0r.
Malsmedferd umsoknar.

Vio méttoku umsoknar hja Lyfjastofnun skal han ad jafnadi yfirfarin innan tveggja vikna og
gengid Ur skugga um ad hun seé rétt Gtfyllt og ad ekki vanti i hana nein pau gégn sem henni eiga ad
fylgja, skv. umsoknareydubladi. Sé umsoknin ekki fullnzegjandi 6skar Lyfjastofnun eftir uppfaerdum
gbgnum eda vidbotargégnum eftir pvi sem vid & og skulu pau send Lyfjastofnun innan 30 daga.
Umsodkn telst ekki fullgild fyrr en 6ll tilskilin gogn hafa borist Lyfjastofnun.

Vid mattoku umsdknar sendir Lyfjastofnun umsakjanda reikning fyrir umséknargjaldi.

Ad jafnadi innan tveggja vikna fra pvi ad oll tilskilin umséknargdgn liggja fyrir og umséknargjald
hefur verid greitt éskar Lyfjastofnun eftir naudsynlegum upplysingum fra par til baeru yfirvaldi i
atflutningslandinu. Hafi umbednar upplysingar ekki borist Lyfjastofnun innan tveggja méanada fré pvi
ad beidni var send skal beidnin itrekud.

Umsoknargjald er ekki endurkreeft ef umsokn er hafnad.

Lyfjastofnun skal leitast vid ad afgreida umsdkn um samhlida innflutningsleyfi lyfs innan 45 daga
fr& pvi ad umbedin gogn fra Gtflutningslandi hafa borist stofnuninni.

Komi i 1jés vio mat & umsokn ad gogn vantar eda frekari gagna er porf telst ekki til 45 daganna sa
timi sem lidur & medan bedid er upplysinga fra umsakjanda.

8. gr.
Aletranir og fylgisedill.
Um aletranir og fylgisedil samhlida innfluttra lyfja fer samkveemt reglugerd nr. 141/2011 um
markadsleyfi sérlyfja, merkingar peirra og fylgisedla.

9.qr.
Umpdokkun og heildsoludreifing.
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Handhafi samhlida innflutningsleyfis lyfs ber abyrgd a pvi ad umpdkkun skerdi ekki i neinu geedi
lyfsins og ad aletranir og fylgisedill séu i samreemi vid dkvaedi reglugerdar nr. 141/2011, um
markadsleyfi sérlyfja, merkingar peirra og fylgisedla.

Um umpokkun og heildséludreifingu fer samkveemt akvaedum reglugerdar nr. 699/1996, um
innflutning og heildséludreifingu lyfja.

A merkimida ytri umbGda skal koma fram heiti pess framleidanda sem annast umpokkunina.

Ef samhlida innflutt lyf er frabrugdid fruminnflutta lyfinu hvad vardar lit, atlit, bragd o.s.frv. eda
ef um er ad raeda stungulyf sem er 6druvisi en fruminnflutta lyfid hvad vardar rotvarnarefni, skal
greina fra pessum muni i aletrunum samhlida innflutta lyfsins.

10. gr.
Samantekt & eiginleikum samhlida innflutts lyfs, aletranir og fylgisedill.

Vid atgéfu leyfis til samhlida innflutnings lyfs gefur Lyfjastofnun ut samantekt um eiginleika
lyfsins, aletranir og fylgisedil. bessir textar skulu vera eins og textar fruminnflutta lyfsins ad 6dru leyti
en pvi er vardar sértekar upplysingar um samhlida innflutta lyfig, t.d. heiti leyfishafa, lyfjaheiti og
geymslupol.

11. gr.
Breytingar & samantekt a eiginleikum fruminnflutta lyfsins.
Verdi breytingar & samantekt & eiginleikum fruminnflutta lyfsins, aletrunum pess eda fylgisedli
gefur Lyfjastofnun Ut nyja texta fyrir samhlida innflutta lyfid og sendir pa til leyfishafa pess.
Lyfjastofnun sendir leyfishafa jafnframt reikning vegna breytinganna skv. gjaldskra stofnunarinnar.

12. gr.
Onnur akvaedi um samhlida innflutt Iyf.
Um samhlida innflutt Iyf gilda a hverjum tima somu akvaedi og eiga vid um fruminnflutta lyfid,
t.d. um avisunar- og afgreidsluheimildir.

13. gr.
Breytingar & skilmalum markadsleyfis lyfsins i Gtflutningslandinu.
Handhafi leyfis til samhlida innflutnings lyfs skal tafarlaust upplysa Lyfjastofnun um allar
breytingar & skilmalum markadsleyfis lyfsins i Gtflutningslandinu, sem lagu til grundvallar veitingu
samhlida innflutningsleyfis lyfsins.

14. gr.
Upplysingar til markadsleyfishafa.
Samhlida innflytjandi skal upplysa markadsleyfishafa fruminnflutta lyfsins i innflutningslandinu
um pé atlun sina ad flytja lyfid samhlida til islands.

15. gr.
Nidurfelling & leyfi ad 6sk leyfishafa.
Oski handhafi leyfis til samhlida innflutnings lyfs eftir nidurfellingu leyfisins skal pad gert i
samraemi vid leidbeiningar sem Lyfjastofnun birtir & heimasidu sinni.

16. gr.
Gildistimi leyfis til samhlida innflutnings lyfs.
Leyfi til samhlida innflutnings gildir i fimm &r fra Gtgafudegi og fellur pa ur gildi, hafi ekki verid
sott um endurnyjun leyfis i samreemi vid akvaedi 2. mgr.
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Hyggist handhafi leyfis til samhlida innflutnings lyfs endurnyja leyfid skal pad gert minnst niu
manudum adur en eldra leyfid fellur ur gildi. Heimilt er ad slik umsokn nai til allra styrkleika og
lyfjaforma undir sama lyfjaheiti, 6h&d pvi hvort leyfi til samhlida innflutnings peirra falli tr gildi &
sama tima. Nytt leyfi 6dlast gildi fra peim tima sem ar gildi fellur elsta leyfid sem heyrir undir hina
nyju umsokn.

17. gr.
Nidurfelling & markadsleyfi fruminnflutts lyfs.

Ef markadsleyfi fruminnflutts lyfs er fellt ar gildi af 6ryggisasteedum skal leyfi til samhlida
innflutnings lyfs falla nidur eigi sidar en fra sama tima. Lyfjastofnun tilkynnir handhafa leyfis til
samhlida innflutnings lyfs um nidurfellingu leyfisins. Ef markadsleyfi fruminnflutts lyfs er fellt ar
gildi af 6drum asteedum en varda 6ryggi vid notkun lyfsins fellur leyfi til samhlida innflutnings lyfsins
ekki ar gildi nema Lyfjastofnun telji sérstaka asteedu til pess svo tryggja megi vernd lifs og heilsu dyra
0g manna. Lyfjastofnun tilkynnir handhafa leyfis til samhlida innflutnings lyfs um nidurfellingu
leyfisins.

Falli islenskt markadsleyfi fruminnflutts lyfs Ur gildi af 6drum asteedum en er varda 6ryggi vid
notkun lyfsins skal samhlida innflutta lyfid halda samantekt um eiginleika lyfsins sem var i gildi pegar
markadsleyfi fruminnflutta lyfsins fellur nidur.

Handhafi leyfis til samhlida innflutnings lyfs ber abyrgd & pvi ad vidhalda samantekt um
eiginleika samhlida innflutta lyfsins pegar markadsleyfi fruminnflutta lyfsins fellur ar gildi. Hann skal
i slikum tilvikum sakja um breytingar a samantektinni, aletrunum og fylgisedli, jafnédum og
breytingar verda i Gtflutningslandinu. Saekja skal um slikar breytingar til Lyfjastofnunar med umsékn
samkveemt reglugerd framkvaemdastjérnarinnar (ESB) nr. 1234/2008, med 4ordnum breytingum, sbr.
reglugerd nr. 418/2010, um gildistoku reglugerda Evrépusambandsins um lyfjamal (V1I1) og reglugerd
nr. 1150/2013, um gildistoku reglugerda Evrépusambandsins um lyfjamal (XI1). Gjald fyrir
umséknina skal vera i samraemi vid gjaldskra Lyfjastofnunar a hverjum tima. Umsdkn skal eftir pvi
sem vid a fylgja sampykkt samantekt, aletranir og fylgisedill lyfsins i Gtflutningslandinu, sem og
tillaga ad uppferdum islenskum textum. Ef framangreindir textar i Gtflutningslandinu eru a 66ru
tungumali en ensku, dénsku, norsku eda saensku skal handhafi leyfis til samhlida innflutnings lyfs
leggja fram enska pydingu 16ggilts skjalapydanda.

18. gr.
Sérstakar skyldur leyfishafa samhlida innflutts lyfs.

Handhafi leyfis til samhlida innflutnings skal kerfisbundid fylgjast med sérhverri breytingu sem
kann ad verda a lyfinu, t.d. vegna hattu & lyfjafdlsunum, p.m.t. aletrunum og breyttu atliti pakkninga
og upplysa Lyfjastofnun um paer.Veradi breytingar 4 samsetningu samhlida innflutts lyfs, dtliti, innri
umbudum, markadsleyfishafa / framleidanda lokasampykktar, markadsleyfisnimeri eda stodu
markadsleyfis i Gtflutningslandinu, ad pvi er vardar forsendur sem lagu til grundvallar leyfis til
samhlida innflutnings pegar pad var gefio Ut skal sekja um slikar breytingar til Lyfjastofnunar til ad
tryggja & hverjum tima samraemi vid lyfid fra Gtflutningslandinu. Oheimilt er ad setja lyfid i dreifingu
nema ad fengnu sampykki stofnunarinnar. Fyrir slikar umsoknir skal greida gjald skv. gjaldskra
Lyfjastofnunar.

Ef um er ad reeda minni héttar breytingu sem ekki hafa &hrif & samantekt & eiginleikum samhlida
innflutta lyfsins, aletranir eda fylgisedil ma setja lyfid i dreifingu en tilkynna skal Lyfjastofhun
breytinguna.

Handhafi leyfis til samhlida innflutnings lyfs ber abyrgd & mati & pvi hvort breyting telst minni
héttar.
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19. gr.
Lyfjagat.
Handhafi leyfis til samhlida innflutnings lyfs skal taka & méti tilkynningum um aukaverkanir
lyfsins og skal tilkynna paer i samraemi vid reglur sem Lyfjastofnun setur.

20. gr.
Leidbeiningar Lyfjastofnunar um leyfi til samhlida innflutnings lyfja.
Lyfjastofnun birtir & heimasidu sinni nanari leidbeiningar um leyfi til samhlida innflutnings lyfja. Birta
skal dagsetningu sidustu uppferslu leidbeininganna.

21. gr.
Vidurlog.
Um brot gegn dkvaedum reglugerdar pessarar fer samkveemt dkveedum XVI1I. kafla lyfjalaga nr.
93/1994 med sidari breytingum.

22. gr.
Gildistaka.

Reglugerd pessi, sem sett er med heimild i 9. mgr. 7. gr. og 7. mgr. 33. gr. lyfjalaga nr. 93/1994,
med sidari breytingum, 6dlast pegar gildi. Fra sama tima fellur ar gildi reglugerd nr. 582/1995, um
skraningu og utgafu markadsleyfa samhlida lyfja.

Akvedi reglugerdarinnar eru i samraemi vid leidbeiningar framkvaemdastjornar
Evrépusambandsins um samhlida innflutning lyfja fra 30. desember 2003 (COM(2003) 839 final).

Velferdarraduneytinu, xx. xxxx 2014.

Kristjan bér Jaliusson
heilbrigdisradherra.

Sveinn Magnusson.
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Um 1. gr.

Reglugerd pessi er ad mestu byggd & akveedum um samhlida innflutning i danskri
,.Bekendtgarelse om markedsferingstilladelse til legemidler m.m.* nr. 1239 fra 12. desember 2005 og
& donskum ,,Vejledning om parallelimport af leegemidler nr. 9081 fr& 29. jantar 2014 sem toku gildi i
Danmdrku 20. febrtar 2014. Framangreind skjol fylgja pessu vinnuskjali, sem grunnheimild, p.e. st
Utgafa sem var i gildi 5. mai 2014, p6 einungis sa hluti sem vardar samhlida innflutt lyf i fyrrnefndri
Benkendtgarelse.

Leyfi til samhlida innflutnings lyfs er ekki markadsleyfi heldur leyfi sem grundvallast &
markadsleyfi sem veitt hefur verid & islandi. Fram til pess ad pessi reglugerd er gefin Gt hefur hugtakid
~markadsleyfi“ verid ad nokkru leyti notad um leyfi til samhlida innflutnings. Astada pess er fyrst og
fremst su ad heimild Lyfjastofnunar til innheimtu gjalds vegna umsdknar um samhlida innflutning lyfs
byggdist & markadsleyfishugtakinu. Med 16gum nr. xx/2014 var lyfjalégum breytt i pa veru ad ekki er
lengur talad um markadsleyfi samhlida innflutts lyfs og gjaldtokuheimild er ekki lengur bundin vid
markadsleyfi.

I danskri lyfjaldggjof er talad um markadsleyfi samhlida innfluttra lyfja. Ad mati héfunda
pbessarar reglugerdar er slikt ekki rétt, enda markadsleyfishugtakio ,,fratekid“ fyrir annars konar
umsoéknir vegna lyfja. bar ad auki snla athugasemdir ESA, i mali stofnunarinnar um akveedi islenskrar
I6ggjafar um samhlida innflutning, ad pessu atridi p.e. notkun markadsleyfahugtaksins i tilfelli
samhlida innflutnings.

Med leyfi til samhlida innflutnings er att vid leyfi sem er bundid tilteknu Iyfi. Slikt leyfi parf til
innflutnings sérhvers lyf. Ekki er um pad ad raeda ad fyrirtaeki geti fengid leyfi til samhlida
innflutnings lyfs, an pess ad veitt sé leyfi fyrir sérhverju lyfi.

Um samhlida innflutt lyf gilda almenn akveedi annarra reglugerda um t.d. innflutning,
heildséludreifingu, smaséludreifingu, birtingu upplysinga i lyfjaskram, lyfjaauglysingar o.s.frv., nema
annad sé sérstaklega tekio fram, t.d. um lyfjagat.

Um 2. gr.
1. télul.: Pad er grundvallaratridi ad leyfi til samhlida innflutnings er ekki veitt nema fruminnflutta
lyfid sem visad er til hafi markadsleyfi & islandi. Utan markadsleyfis falla lyf sem fengid hafa sérstakt
leyfi til markadssetningar, (sk. art. 126(a), sem og lyf sem fengid hafa leyfi til samhlida innflutnings,
sem og 6nnur pau lyf sem kunna ad hafa fengid annars konar leyfi en hid eiginlega markadsleyfi).
2. tolul.: Med EES-riki er att vio ESB riki ad vidbattum EFTA rikjunum Liecthenstein og Noregi.
Hafa ber i huga ad reglugerdin nar ekki einungis yfir niverandi ESB riki og naverandi EFTA riki
innan EES, heldur einnig pau riki sem sidar kunna ad baetast i pessa hopa. Hins vegar ma gera rao fyrir
ad i slikum tilvikum verdi settar adlégunarreglur.
3. tolul.: pad er frumskilyrdi ad samhlida innflutt lyf hafa gilt markadsleyfi i dtflutningslandinu. Falli
markadsleyfi nidur i Gtflutningslandinu ber samhlida innflytjanda ad tilkynna Lyfjastofnun pad
tafarlaust. ATH! E.t.v. hafa petta i reglugerdinni? Hafi markadsleyfi i Gtflutningslandinu verid fellt
nidur af oryggisasteedum skal Lyfjastofnun tafarlaust fella samhlida innflutningsleyfi ar gildi. Falli
leyfid ur gildi af 6drum &steedum, sem ekki varda 6ryggi sjuklinga, getur Lyfjastofnun 1atid samhlida
innflutningsleyfid standa dbreytt. Sjalfgefid er ad ekki verdur haegt ad stunda samhlida innflutning lyfs
sem ekki hefur lengur markadsleyfi i atflutningslandinu en pad er hlutverk leyfishafa samhlida
innflutts lyfs ad 6ska eftir nidurfellingu leyfisins. Lyfjastofnun getur pé ad eigin frumkveedi fellt leyfio
ar gildi, megi &tla ad samhlida innflutningur geeti haldid &fram, t.d. i peim tilvikum sem lyfid verdur
afram faanlegt i Gtflutningslandinu, an markadsleyfis.
3. mgr: Hér verdur ad hafa i huga ad Danmorku er ESB riki og i Danmorku er pvi ekki samhlida
innflutningur midlaegt skrédra lyfja pvi markadsleyfi peirra er gefid ut midlegt og gildir fyrir 611 ESB
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rikin. Island, Noregur og Liechtenstein gefa Gt sitt eigid markadsleyfi fyrir midlagt skrad lyf. bess
vegna gilda & Islandi sému reglur um leyfi til samhlida innflutnings allra lyfja, 6had pvi hvort
markadsleyfio er midlaegt eda gefio Gt i hverju landi fyrir sig. Pvi parf sérstakt leyfi til samhlida
innflutnings midleaegt skrads lyfs, fra hverju ESB riki fyrir sig sem er utflutningsland. Vid setningu
bessarar reglugerdar eru i gildi leyfi sem n& yfir fleiri en eitt atflutningsland midlaegs skrads lyfs. pau
leyfi halda gildi sinu par til 5 ara gildistimi rennur Gt. Eftir pad parf ad saekja um leyfi fyrir sérhvert
Gtflutningsland.

Um 6. gr.

Handhafi leyfis til samhlida innflutnings skal sja til pess ad pakkningar lyfsins uppfylli skilyrdi
um aletranir, p.m.t. blindraletur. Hann ber einnig abyrgd & pvi ad réttur fylgisedill fylgi pakkningu
lyfsins. S6mu akvaedi um t.d. lesileika aletrana, blindraletur, lasileika fylgisedils o.s.frv. gilda um
samhlida innflutt lyf og 6nnur Iyf.

um7.gr.
Med umpokkun er att vio allar pokkunaradgerdir sem naudsynlegar eru til ad uppfylla skilyrdi um
aletranir og fylgisedil. T.d. isetning islensks fylgisedils, brottndm erlends fylgisedils, limmidar & ytri
og innri umbudir. Einnig Gtskipting ytri umbulda eda nyjar ytri umbudir um upphaflegar ytri umbuadir.

Um 8. gr.
Med lifefnalyfi er att vid lyf sem eru upprunnin ur einhverju efni af lifrenum uppruna, t.d.
orverum, liffeerum eda vefjum ar pléntum eda dyrum, frumum eda vessum (p.m.t. bléd og plasma) ur
monnum eda dyrum, sem og lifteknilyf unnin ar frumum, hvort sem beitt er radbrigdataekni eda ekki.

Um 9. gr.

Komi upp sU stada sem lyst er i pessari grein verdur ad tla ad Lyfjastofnun felli leyfi til samhlida
innflutnings lyfs ar gildi &an tafar. Einnig verdur ad atla ad krafist verdi innkéllunar lyfsins. b6 kann ad
vera ad adstaedur geti verid mismunandi og ad meta verdi hverju sinni hve hratt og hve langt gengid er
i nidurfellingu lyfs og innkdllun lyfsins.

Um 11. gr.

Framangreind tillaga um ad Lyfjastofnun gefi sjalf Gt texta og sendi leyfishafa reikning er
einfaldasta og 6ruggast leidin i framkvaemd. Onnur leid veeri st ad pegar breyting verdur a lyfjatextum
fruminnflutts lyfs sendi Lyfjastofnun leyfishafa samhlida innflutts lyfs télvupdst og geri kréfu um
umsokn innan t.d. 2 vikna. Nidurstadan yrdi p6 hin saman, en raunar meiri vinna fyrir baedi
Lyfjastofnun og leyfishafa. pridja leidin geeti verid st sem nl er notud, p.e. ad leyfishafi fylgist sjalfur
med uppfarslu lyfjatexta fruminnflutta lyfsins og Lyfjastofnun bidur einfaldlega eftir pvi ad leyfishafi
seeki um. Tekid skal fram ad petta er sista leidin ad mati Lyfjastofnunar enda bidur han heim peirri
heettu ad lyfjatextar samhlida innfluttra lyfja verdi ekki uppfeerdir, eda ekki nagilega ért. Einnig maetti
pba tla ad vidhafa pyrfti sérstakt eftirlit hja Lyfjastofnun med pessum uppfaersium.

Um 12. gr.
Hér er t.d. att vid lyfsedilsskyldu, heimild til lausasélu, takmarkanir & &visanaheimild, kvéd um
eftirritunarskyldu o.s.frv.



