um breytingu & lyfjalbgum, nr. 93/1994, og I6gum um
heilbrigdispjonustu, nr. 97/1990, med sidari breytingum.

|. KAFLI
Breyting a lyfjalogum, nr. 93/1994, med sidari breytingum.
1.0r
Eftirfarandi breytingar verda & 3. gr. laganna:

a. Vid 4. t6lul. 1. mgr. beetist: og hafa eftirlit med framkvaksiikra rannsékna.

b. Aeftir 9. t6lul. 1. mgr. kemur nyr t6lulidur sem ordast s¥@ hafa eftirlit med starfsemi
bl6dbanka hvad vardar m.a. medferd, geymslu og medhondihds bg bl6dafurda. Um
eftirlit landlaeknis med starfsemi blédbanka fer skv. 3.laga um heilbrigdispjénustu.
Radherra er heimilt ad kveda nanar a um starfsemi blédbakkaningu aukaverkana,
framkvaemd eftirlits o.fl. i reglugerd.

c. Vi@ 10. tolul. 1. mgr. baetist: svo sem Lyfjamalastofnurrdpu (EMEA).
d. A eftir 5. mgr. koma tvaer nyjar malsgreinar sem ordast svo:

Lyfjafyrirtaeki skulu greida Lyfjastofnun gjald fyrir Gtdé vottorda um markadsleyfi
lyfs vegna lyfja sem pau hyggjast seekja um markadsleyfi fygrum Iéndum (Certi-
ficate of a Pharmaceutical Product), auk vottorda um godaléidsluheetti i lyfjagerd
(Certificate of Authorisation for Manufacturers of MedialrProduct) og vottorda um
aod lyf sé hér & markadi (Statement of Licensing Status of rRheeutical Products).
Gjoldin skulu taka mid af vinnu sérfreedings vid Gtgafu peeirr

Lyfjastofnun er heimilt ad innheimta sérstodk gjold vegndrsédirddgjafar um mark-
adsleyfi lyfs (Scientific Advice) sem lyfjafyrirtaeki seskja.

e. Istad ,3.-6. mgr.“ i 7. mgr. kemur: 3.-8. mgr.

f. Vid 4. tolul. 8. mgr. baetist: p.m.t. starfsemi blédbanka.

g. A eftir ordinu lyfjagerda“ i 2. tolul. 9. mgr. kemur: p.mstarfsemi blédbanka.
h. A eftir ordunum ,heildarsolu lyfja“ i 2. t6lul. 9. mgr. kewn: hér & landi.

i.

i stad ,9. mgr.“ i 10. mgr. kemur: 11. mgr.

2.0r.
Eftirffarandi breytingar verda 4 5. gr. laganna:

a. 2.toélul. 1. mgr. ordast svayf: Hvers konar efni eda efnasamsetningar sem ségd eru bla
yfir eiginleikum sem koma ad gagni vio medferd sjukdéma hjamiin eda dyrum eda
vid forvarnir gegn sjukdémum eda hvers konar efni eda efmastningar sem nota ma
fyrir menn eda dyr eda gefa peim, annadhvort i pvi skyni adudreimta, lagfeera eda
breyta lifedlisfraedilegri starfsemi fyrir tilstilli liflfjafraedilegrar eda 6naemisfraedilegrar
verkunar eda verkunar & efnaskipti eda til pess ad stadgatddmsgreiningu.

b. Vid 2. mgr. baetist nyr malslidur sem ordast svo: Ef vafilei& pvi hvort vara geti, ad
teknu tilliti til allra eiginleika hennar, fallid undir sldreiningu & lyfi og skilgreiningu &
voru sem heyrir undir adra 16ggjof gilda dkveedi pessara.laga
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3.0
Fyrirségn Il. kafla laganna verduskilgreiningar.

4. gr.
Eftirffarandi breytingar veréa 4 7. gr. laganna:

a. Vid 2. mgr. beetast sjo nyir malslioir sem ordast svo: Gildii markadsleyfa er fimm
ar med peim undantekningum sem fram koma i pessari malsdteimilt er ad end-
urnyja markadsleyfi lyfs ad peim tima lionum & grundvelli emdats Lyfjastofnunar &
sambandi ahzettu og avinnings (risk-benefit balance). Adabeendurmati kemur skal
markadsleyfishafi, i pad minnsta sex manudum adur en maekdidsliur ur gildi, hafa
lagt fyrir Lyfjastofnun fullnaegjandi og uppfeerd gégn um daédyggi og verkun lyfja.
Pegar markadsleyfi lyfs hefur verid endurnyjad i eitt skl pad gilda étimabundid
nema Lyfjastofnun dkvedi med gildum rokum vegna lyfjag&érpad skuli einungis
endurnyjad til fimm &ra. Markadsleyfi fellur ur gildi ef lyf semarkadsleyfi hefur verid
veitt fyrir hefur i reynd ekki verid sett & markad innan pijgdra fra veitingu leyfisins
eda lyf sem leyfi hefur verid veitt fyrir og sett & markad hdfteynd ekki verid & mark-
adi samfleytt i prju ar. Lyfjastofnun er heimilt ad veita unagur fra pessu akvaedi vid
sérstakar adsteedur og af astaeedum er varda lydheilsu. 8tikanpagur skulu studdar
videigandi rokum.

b. A eftir ordunum ,heimilt ad afturkalla“ i 1. malsl. 5. mgkemur: 6gilda, fella nidur
timabundid eda breyta.

c. A eftir ordinu ,markadsleyfi i 8. mgr. kemur: eda markagtssngu.

d. A eftir ordinu ,umsokna“ i 2. malsl. 9. mgr. kemur: vidurk@ingu midlaegra mark-
adsleyfa Lyfjamalastofnunar Evrépu (EMEA), verndartinagiga um forkliniskar og
kliniskar préfanir.

5.0r
Eftirffarandi breytingar verda & 8. gr. laganna:
a. 3.0g 4. mgr. verda 2. og 3. malsl. 2. mgr.
b. Vid beetast tvaer nyjar mélsgreinar sem ordast svo:

Lyfjastofnun getur heimilad timabundna dreifingu lyfs, sekki hefur hlotid mark-
adsleyfi, enda sé pad eetlad til varna vegna sykla, eiturefnafraedilegra ahrifavalda
eda kjarnageislunar sem grunur leikur 4 eda stadfest hefifr ad hafi eda geeti breidst
at.

Lyfjastofnun getur veitt dyralaekni, ad fenginni rokstuidemsékn og & hans abyrgad,
heimild til notkunar lyfs, med eda an markadsleyfis hér ailaman skradra abendinga
eda fyrir adra dyrategund en lyfid er setlad. Nanar skal kvaaith slik tilvik i reglugerd
um heimildir dyraleekna til ad avisa lyfjum.

6.0r.
Eftirfarandi breytingar verda & 33. gr. laganna:

a. 1. mélsl. 7. mgr. ordast svo: Lyfjaheilds6lum er heimdivélida innflutningur lyfs ad
fengnu leyfi Lyfjastofnunar.

b. A eftir 1. malsl. 7. mgr. koma tveir nyir malslidir sem osdasvo: Allan fyrirhugad-
an samhlida innflutning lyfs skal tilkynna markadsleyfighbffsins og Lyfjastofnun.
Nanar skal kvedio & um skilyrdi samhlida innflutnings og mésferd Lyfjastofnunar
i reglugerd um samhlida innflutt lyf, sbr. 9. mgr. 7. gr.

7.0r.

Vid 1. mgr. 34. gr. laganna baetast prir nyir malslidir semast&vo: Med framleidslu er att
vid allar adgerair vid innkaup & efnum og voéru, svo og vinfelliy svo sem vigtun, bléndun,
afyllingu, pokkun, merkingu, geedaeftirlit, sampykki ogygeslu, dsamt videigandi eftirliti.
R&dherra er heimilt ad gefa Ut timabundid framleidslulegftakmarkad framleidsluleyfi til
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tiltekinnar tegundar framleidslu, t.d. vélskommtunaijdyfNanar skal kvedid & um skilyroi
sliks leyfis i reglugerd um framleioslu lyfja.

8.gr.
2. malsl. 1. mgr. 47. gr. laganna ordast svo: Til ad knyja a ubaaiur og framkveemd
radstofunar eda vegna brota a l6gum pessum getur Lyfjasiddgitt eftirffarandi adgerdum.

9.qr.
Vid akveedi til bradabirgda i I6gunum baetist nyr toluliouwpkljodandi: Markadsleyfi
lyfja sem gefin hafa verid Gt eda endurnyjud fyrir 30. okt6b@05 skal endurnyja einu sinni
til fimm ara i samraemi vio 2. mgr. 7. gr. laganna.

Il. KAFLI
Breyting & 16gum um heilbrigdispjénustu, nr. 97/1990, medi®ari breytingum.
10. gr.

Vid l6gin beetist ny grein, 37. gr. ¢, sem ordast svo:

Landspitali — haskolasjukrahus skal starfreekja bl6obaeka hefur med héndum bl6o-
bankapjonustu a landsvisu. Radherra veitir leyfi til stakislu blédbanka ad fenginni umsoégn
landleeknis og Lyfjastofnunar.

Eftirlit med starfsemi blédbanka er i hdndum landlaeknis 8kygr. laga pessara og Lyfja-
stofnunar skv. 3. gr. lyfjalaga auk pess sem Persénuverfud &ftirlit med vinnslu personu-
upplysinga. Um medferd upplysinganna fer eftir I5gum umspeuvernd og medferd per-
sénuupplysinga og I6gum um réttindi sjiklinga.

R&dherra er heimilt i reglugerd ad meela nanar fyrir um starilodbanka, skilyroi
leyfis, afturkéllun leyfis, skraningu aukaverkana, framkwaeeftirlits o.fl.

11.¢gr.
Innleiding.

Log pessi eru sett til innleidingar 4 tilskipun Evrépupimgsog radsins 2002/98/EB fra
27. jantar 2003 um setningu gaeda- og Oryggisstadla fynmsifpréfun, vinnslu, geymslu
og dreifingu bldéds og bldédhluta Gr ménnum, tilskipun 2004EE fra 22. mars 2004 um
framkveemd tilskipunar 2002/98/EB med tilliti til sérstakteeknilegra krafna er varda bl6d
og blédhluta, tilskipun Evrépupingsins og radsins 200B7fra 31. mars 2004 sem breytir
tilskipun 2001/83/EB um lyf sem aetlud eru ménnum og tilskiftvropupingsins og radsins
2004/28/EB fra 31. mars 2004 sem breytir tilskipun 200 E&m lyf sem aetlud eru dyrum.

12. gr.

LAg pessi 6dlast pegar gildi.
Akveedi 2., 4. og 5. gr. og b-lidar 6. gr. koma til framkveemda@adber 2005.

Sampykkt & Alpingi 11. mai 2005.



