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um breytingu a lyfjalogum, nr. 93/1994,
med sidari breytingum (lyfjablandaé f6our).

1. gr.
Eftirfarandi breytingar verda 4 3. gr. laganna:

a. 11. t6lul. 1. mgr. ordast svo: Umfjéllun um umsoknir og utgafu lyfsdluleyfa skv. VII.
kafla, innflutnings- og heildsoluleyfa skv. XII. kafla, framleidsluleyfa skv. XIII. kafla
og innflutnings- og framleidsluleyfa fyrir lyfjablandad foour skv. XVI. kafla.

b. Vid 10. mgr. batist nyr télulidur er verdur 10. tlul., svohljédandi: innflytjendur og
framleidendur lyfjablandads fodurs.

c. 1stad,75.000 kr.“1 1. tdlul., ,,35.000 kr. { 2. t5lul. 0g ,,7.500 kr.* i 3. tolul. 11. mgr.
kemur: 176.000 kr.; 82.000 kr.; og: 17.500 kr.

d. Vio0 11. mgr. beetist nyr télulidur er verdur 4. télul., svohljodandi: Vegna starfsemi inn-
flytjenda og framleidenda lyfjablandads foours 0,3% af heildarfjarhad lyfjainnkaupa til
iblondunar i f60ur. Fjarhao eftirlitsgjalds skal po aldrei vera leegri en 82.000 kr. 4 ari.

e. 1.malsl. 12. mgr. ordast svo: Fjarhaedir skv. 1.—4. tolul. 11. mgr. eru & desemberverdlagi
2012.

2. gr.

A eftir XV. kafla laganna kemur nyr kafli, XVI. kafli, Innflutningur og framleidsla
lyfjablandads f60urs, meo einni nyrri grein, 47. gr., svohljédandi, og breytist r6d annarra
kafla og greina samkvaemt pvi:

Leyfi til innflutnings eda framleidslu lyfjablandads f6ours handa dyrum hafa peir einir
sem til pess hafa hlotid leyfi Lyfjastofnunar. Leyfi skv. 1. malsl. veitir heimild til dreifingar
lyfjablandads fodurs. I reglugerd sem radherra setur skal nanar kvedid & um skilyrdi leyfis-
veitingar, notkun, eftirlit, athendingu og dreifingu lyfjablandads f6durs handa dyrum.

3. gr.
Med l6gum pessum er rddherra veitt heimild til ad innleida akveedi tilskipunar radsins
90/167/EBE fra 26. mars 1990 um skilyrdi sem hafa ahrif a4 blondun, markadssetningu og



2

notkun lyfjablandads fodurs i bandalaginu sem tekin var upp i EES-samninginn med akvord-
un sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 133/2007 fra 26. oktober 2007.

4. gr.
Log pessi 60last pegar gildi.

Sampykkt a Alpingi 26. februar 201 3.
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