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Forsendur eda takmarkanir, er varda oryggi og verkun vid notkun lyfsins, sem adildarlondin
eiga ad koma a

Adildarrikin skulu ganga ur skugga um ad allar forsendur og takmarkanir er varda 6ryggi og verkun vid
notkun lyfsins, sem lyst er hér a eftir, séu uppfylltar:

Adur en Fintepla er sett & markad eiga par til baer yfirvéld i hverju adildarlandi fyrir sig ad komast ad
samkomulagi vid markadsleyfishafann um innihald og framsetningu fraedsluefnisins og daetlun um styrt
adgengi, p.m.t. samskiptaleidir, dreifingarfyrirkomulag og alla adra peetti dsetlunarinnar.

Adildarlandid par sem Fintepla er markadssett skal tryggja ad markadsleyfishafinn hafi innleitt aaetlun
um styrt adgengi til ad koma i veg fyrir notkun utan dbendinga til pyngdarstjéornunar hja sjaklingum
med offitu vegna pess ad pekkt er ad ahaettu-/avinningshlutfallid hja pessum hopi er neikveett.

Auk pess skal aaetlun um styrt adgengi innleidd til pess ad stadfesta ad laeknar sem avisa lyfinu hafi
verid upplystir um poérfina & reglulegu eftirliti med hjarta- og adakerfi hja sjuklingum sem taka
Fintepla vegna mogulegrar haettu & hjartalokusjiukdémum og lungnahaprystingi.



