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Efni: Umsdgn um drdg ad reglugerd um notkun lyfja af manntidarastaedum

Drog ad reglugerd um notkun mannalyfja af mannidarastaedum var birt i samradsgatt stjérnvalda
23. januar sl. Frestur var gefinn til umsagna til 28. febraar 2023.

Fulltrdar Lyfjastofnunar voru i starfshopi sem kom ad pvi ad semja drogin ad framangreindri
reglugerd en ekki var ad fullu tekid tillit til athugasemda stofnunarinnar.

[ 13. gr. lyfjalaga nr. 100/2020 kemur fram ad heimilt sé ad nota mannalyf sem ekki hafa fengid
markadsleyfi hér a landi i takmorkudu magni af mannidarastaeedum i samraemi vid reglugerd sem
radherra setji um skilyrdi fyrir veitingu leyfis til notkunar lyfja af manntdarasteedum. | greinagerd
med akveedinu kemur fram ad med akvaedinu sé lagt til ad l6gfest sé sérstok heimild sem er i 83.
gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004, um malsmedferd Bandalagsins vio
veitingu leyfa fyrir manna- og dyralyfjum og eftirlit med peim lyfjum og um stofnun Lyfjastofnun
Evropu.

Lyfjastofnun hefur eftirfarandi athugasemdir vid drogin ad reglugerdinni:

1. 2. mgr. 5. gr. reglugerdarinnar kemur fram ad Lyfjastofnun skuli birta upplysingar um naudsynleg
gbgn & heimasiou sinni. Lyfjastofnun telur ad malsgreininn purfi ad vera skyrari par sem aetlunin
er ad kveda a um hvada gogn skuli fylgja umsokn hverju sinni. Lyfjastofnun leggur pvi til ad
malsgreinin verdi svohljédandi:

Lyfjastofnun skal tilgreina & vefsidu sinni hvada gogn skuli fylgja umsaékn.

2. Samkveemt drogunum ad reglugerdinni er leyfi fyrir notkun lyfja af mannudarasteedum gefio Gt
6timabundid. Mikilveegt er ad Lyfjastofnun geti afturkallad heimildina ef skilyrdi fyrir notkuninni
samkvaemt. reglugerdinni eiga ekki lengur vid eda ef framkveemd umsaekjanda er ekki i samraemi
vid heimildina. Lyfjastofnun leggur pvi til ad vid 5. gr. verdi baett nyrri malsgrein svohljédandi:
Lyfjastofnun getur afturkallad heimild til notkunar lyfs af mannudarasteedum ef skilyrdi til leyfisins
eru ekki lengur uppfyllt eda framkveemd umsaekjanda er ekki i samraemi vid heimildina.

3. [1.mgr.12. gr. reglugerdarinnar kemur fram ad umsaekjandi skuli senda Lyfjastofnun lista yfir pann
sjuklingah6p sem notar lyfio af mannddardsteedum og allar breytingar sem verda a
sjuklingah6pnum. Mikilveegt er ad Lyfjastofnun hafi heimild til ad meta hvort sjuklingahépurinn sem
hverju sinni hlytur medferd med lyfinu sé i samraemi vid paer &bendingar og notkun sem heimild
stofnunarinnar nadi til. Einnig er seskilegt ad stofnunin geti 6skad eftir frekari upplysingum vegna
pessa . Medal annars parf ad vera unnt ad kanna hvada sjuklingar hafi fengid lyfid til deemis fjdlda
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og kanna 4bendingar vegna annarra lyfja & markadi par sem ekki er mannudarpérf. Lyfjastofnun
leggur pvi til ad eftirfarandi mélsgreinin verdi baett vid 1. mgr. 12. gr.:

Lyfjastofnun skal tilgreina i leidbeiningum med umsokn hvada upplysingar stofnuninni er unnt ad
afla vardandi sjaklingahopinn svo unnt sé ad meta listann.

[ 2. mgr. 14. gr. reglugerdarinnar er kvedid & um ad akvaedi reglugerdarinnar taki mid af 83. gr.
reglugerdar Evropupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004, um malsmedferd Bandalagsins vio
veitingu leyfa fyrir manna- og dyralyfjum og eftirlit med peim lyfjum og um stofnun Lyfjastofnun
Evropu. Lyfjastofnun telur ad skyrleiki og gagnseei verdi ad vera fyrir hendi vardandi innleidingu
evropugerda i islenskan rétt. Ekki er naudsynlegt ad visa i evropugerdir i Idgum og reglugerdum
nema peer eigi ad vera hluti af islensku regluverki og pvi er naudsynlegt ad taka fram hvar
reglugerdin sé innleidd i islenskan rétt og hvada akvaedi er verid ad innleida med reglugerdinni. |
pessu tilviki er verid ad innleida i islenskan rétt pau skilyrdi sem sett eru fram i 83. gr. reglugerdar
nr. 726/2004 (EB) og pvi leggur Lyfjastofnun til ad 2. mgr. 14. gr. reglugerdarinnar veroi
svohljédéandi:

Med akvaedinu er akvaedi 83. gr. reglugerdar Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004, um
malsmedferd Bandalagsins vid veitingu leyfa fyrir manna- og dyralyfjum og eftirlit med peim lyfjum
og um stofnun Lyfjastofnun Evrépu, innleitt.
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