Vioauki I

Visindalegar niourstoour og astzedur fyrir breytingu 4 skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstédur

A0 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um lokaskyrslu rannsoknar a 6ryggi lyfs, an inngrips, sem gerd er
eftir veitingu markadsleyfis (PASS) fyrir lyf sem innihalda virka efnid jarn til gjafar i blazed og
lokaskyrsla PASS tekur til, eru visindalegu nidurstddurnar svohljodandi:

Samkvaemt endurskodun PRAC & lokarannsoknarskyrslu PASS, utgafu 1.1, er pad samhljoda alit PRAC
ad hagt sé fjarlegja krofu um ad framkvema PASS-rannsékn til ad skilgreina betur 6ryggisvanda hvad
vardar ofnemisvidbrogd, med tilliti til 6ruggrar og arangursrikrar notkunar lyfja sem innihalda jarn til
gjafar i blazo.

CMDh er sammala visindalegum nidurstooum PRAC.

Astzedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir nidurstédur rannséknarinnar & lyfinu/lyfjunum sem innihalda
virka efnid jarn til gjafar 1 blazed og med tilliti til lokaskyrslu PASS telur CMDh ad jafnveegid a milli
avinnings og ahattu af ofangreindu(m) lyfi/lyfjum sé obreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar a
lyfjaupplysingunum verdi gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstodu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessari
lokaskyrslu PASS.



Vioauki I1

Forsendur fyrir markadsleyfunum



Breytingar sem gera skal a skilyroum markadsleyfis fyrir lyf sem innihalda virka efnid jarn til
gjafar i blazed og lokaskyrsla PASS um rannséknir a 6ryggi lyfs, an inngrips, tekur til

Markadsleyfishafi/-hafar skulu fjarleegja eftirfarandi skilyrdi (nyr texti er undirstrikadur og feitletradur,

texti sem 4 ad eyda er gegnumstrikadur)>




Vidauki III

Timaagetlun fyrir innleidingu pessarar niourstéou



Timadzetlun fyrir innleidingu 4 nidurstédunni

Sampykki CMDh & nidurstodunni:

CMDh fundur september 2021

bydingar 4 vidaukum nidurstodunnar sendar til 31/10/2021
yfirvalda i vidkomandi 16ndum:
Innleiding adildarrikjanna & nidurstédunni 30/12/2021

(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):
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