130. loggjafarping 2003-2004.
Pbskj. 1651 — 880. mal.

Breytingartillogur
vid frv. til 1. um breyt. a lyfjalogum, nr. 93/1994, med sidari breytingum.

Fra meiri hluta heilbrigdis- og trygginganefndar (JBjart, DrH,
PHB, AOA, SAP, DJ, JGunn, BrM).

1. Vid 3. gr. Vid a-1id beetist nyr malslidur, svohljoédandi: Lyfjagerd er framleidslustadur
lyfja par sem lyf eru framleidd i samraeemi vid goda framleidsluhztti i lyfjagerd (Good
Manufacturing Practice) og sem hefur fengio framleidsluleyfi samkvamt akvaedum XIII.
kafla laga pessara.

2. Vid 5. gr.

a. 1. efnismgr. ordist svo:

Lyfjastofnun er heimilt, & grundvelli markadsleyfis 1 6dru adildarriki EES-samn-
ingsins og ad uppfylltum skilyrdum pessara laga um veitingu markadsleyfis, ad gefa
ut markadsleyfi fyrir lyf sem er afskrad eda ekki sott um markadsleyfi fyrir telji
Lyfjastofnun réttleetanlegt 4 grundvelli sjénarmida um almannaheilbrigdi eda al-
mannahagsmuni ad hafa viokomandi lyf & markadi.

b. I stad ordanna ,,Rad8herra er heimilt ad* i 3. efnismgr. komi: Radherra skal.

3. Vid 7. gr. A eftir ordunum ,utgafu markadsleyfis“ i 1. efnismalsl. b-lidar komi: fyrir
lyfio.

4. A eftir 8. gr. komi ny grein, svohljédandi:

A eftir ordunum ,,i lyfjabtdum® i 2. malsl. 36. gr. laganna kemur: og lyfjagerdum.

5. Vid 10. gr.

a. Inngangsmalslidur 2. efnismgr. ordist svo: Lyfjagreidslunefnd skal dkveda ad feng-
inni umsokn.

b. 3.malsl. 3. efnismgr. ordist svo: begar um samhlida innflutt lyf er ad reeda skal lyfja-
greidslunefnd vid akvordun hamarksverds m.a. hafa hlidsjon af pvi verdi sem inn-
flytjandi saekir um enda sé pad leegra en verd sama lyfs hér a landi.

c. 1.malsl. 4. efnismgr. ordist svo: Lyfjagreidslunefnd radar samheitalyfjum og lyfjum
med sambaerileg medferdarahrifi vidmidunarverdflokka til akvordunar greidslupatt-
toku almannatrygginga.

6. A eftir 12. gr. komi ny grein, svohljédandi:

Vid akveedi til bradabirgda i 16gunum baetist nyr télulidur, svohljodandi: Skipa skal
lyfjagreidslunefnd skv. 1. mgr. 43. gr. laganna eigi sidar en 1. september 2004. Lyfja-
verdsnefnd og greidslupatttokunefnd skulu halda umbodi sinu par til lyfjagreidslunetnd
hefur verid skipud.

Endurprentad upp.
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7. A eftir 13. gr. komi ny grein, svohljédandi:

Vid gildistoku laga pessara verdur eftirfarandi breyting 4 16gum um almannatrygg-
ingar, nr. 117/1993, med sidari breytingum: Lokamalslidur c-lidar 1. mgr. 36. gr. lag-
anna ordast svo: Nefnd skv. 43. gr. lyfjalaga akvedur hvort sjukratryggingar taka patt
i greidslu lyfja sem eru 4 markadi hér 4 landi.



