148. loggjafarping 2017-2018.
Pingskjal 1037 — 427. mal.

a.

Frumvarp til laga

um breytingu a lyfjalogum, nr. 93/1994, meo sidari breytingum
(folsud lyf, netverslun, miolun lyfja).

(Eftir 2. umraedu, 29. mai.)

1. gr.
Eftirfarandi breytingar verda a 3. gr. laganna:
A eftir ordinu ,,bl68banka“ i 4. tolul. 11. mgr. og 2. tolul. 12. mgr. kemur: og innflyt;-
enda, utflytjenda og framleidenda virkra efna sem nota 4 til framleidslu lyfja sem hafa
markadsleyfi og eru @tlud moénnum.

b. Vid 11. mgr. beetist nyr tdlulidur sem ordast svo: lyfjamidlarar.

6.

10.

A eftir ordinu ,,dyralaekna“ i 3. tolul. 12. mgr. kemur: lyfjamidlara.

2. gr.
Vid 1. mgr. 5. gr. laganna baetast fimm nyir t6lulidir sem ordast svo:
Virkt efni: Hvers konar efni eda blondur sem atladar eru til framleidslu a lyfi og verda,
ef pau eru notud i framleidslu lyfsins, ad virku efni i pvi lyfi sem @tlad er ad endur-
heimta, lagfera eda breyta lifedlisfraedilegri starfsemi fyrir tilstilli lyfjafreedilegrar eda
onemisfraedilegrar verkunar eda verkunar 4 efnaskipti eda til pess ad stadfesta sjuk-
démsgreiningu.
Hjalparefni: Sérhver hluti lyfs annar en virka efnid og umbudaefnid.
Heildsoludreifing lyfja: Starfsemi sem felst i pvi ad kaupa inn, geyma, afgreida eda
flytja ut lyf, ad undanskilinni afgreioslu lyfja til neytenda. Pessi starfsemi fer fram i
samvinnu vio framleidendur eda umbodsmenn peirra, innflytjendur, adra heildsala eda
lyfsala og b4 sem hafa leyfi eda rétt til ad afgreida lyf til neytenda.
Midlun lyfja: Oll starfsemi i tengslum vid sélu eda kaup 4 lyfjum, nema heildsélu-
dreifing, sem felur ekki i sér medhondlun 4 vérunni og felst i pvi a0 semja um vioskipti
sjalfstett og fyrir hond annars 16gadila eda einstaklings.
Folsud lyf: Sérhvert lyf med rangar upplysingar um:
a. audkenni lyfsins, p.m.t. pakkningu og merkingu pess, heiti pess eda samsetningu
vardandi innihaldsefni, svo sem hjalparefni og styrkleika pessara innihaldsefna,
b. uppruna pess, p.m.t. framleidanda, framleidsluland, upprunaland eda markadsleyfis-
hafa pess, eda
c. sOgu pess, p.m.t. skrar og gdgn vardandi dreifileidina sem er notud.
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3. gr.

A eftir 24. gr. laganna kemur ny grein, 24. gr. a, sem ordast svo:

Handhofum lyfsoluleyfa, sbr. 20. gr., sem hafa i hyggju ad stunda netverslun meo lyf a
grundvelli sliks leyfis, er skylt ad tilkynna Lyfjastofnun um pad eigi sidar en pegar netversl-
un hefst.

Lyfjastofnun skal halda skra yfir lyfséluleyfishafa sem hafa tilkynnt stofnuninni ad peir
stundi netverslun med lyf, sbr. 1. mgr. Lyfjastofnun skal birta skrdna a vef sinum og jafn-
framt upplysingar um netverslun med lyf, p.m.t. um mogulega aheattu sem fylgir pvi ad kaupa
lyf af adilum sem ekki hafa til pess tilskilin leyfi.

Radherra skal setja reglugerd sem kvedur nanar 4 um skilyrdi og framkveemd netverslunar
me0 lyf, p.m.t. umupplysingar sem fylgja skulu tilkynningu lyfséluleyfishafa um netverslun,
um form og efni slikrar tilkynningar, form- og teknikrofur sem gerdar eru til vefs um net-
verslun med lyf og skilyrdi um birtingu sameiginlegs kennimerkis Evrépusambandsins fyrir
netapotek.

4. gr.

A eftir 32. gr. laganna kemur ny grein, 32. gr. a, sem ordast svo:

Midlun lyfja er peim einum heimil sem hafa skrad sig sem lyfjamidlara hja Lyfjastofnun.

Lyfjastofnun skal halda skra yfir pa sem hafa heimild til ad midla lyfjum, sbr. 1. mgr.
Lyfjastofnun er heimilt ad fjarleegja lyfjamidlara af skranni ef i j6s kemur ad hann hefur
brotid groflega og itrekad gegn peim reglum sem settar eru skv. 3. mgr. Skrana skal birta &
vef stofnunarinnar.

Radherra skal i reglugerd kveda nanar & um skraningu og starfsemi peirra sem miola lyfj-
um, p.m.t. um kréfur sem gerdar eru til lyfjamidlara um sérfredipekkingu, skipulag starfsemi
og starfslio leyfishafa og um goda starfshetti vid lyfjadreifingu.

5. gr.
A eftir 33. gr. laganna kemur ny grein, 33. gr. a, sem ordast svo:
Lyfjaheildsélum er einungis heimilt ad kaupa lyf af eftirtéldum adilum:
1. Odrum lyfjaheildsdlum.
2. Pbeim sem hafa heimild til s6lu lyfja i heilds6lu en eru undanpegnir skyldunni um heild-
soluleyfi.

6. gr.
A eftir 34. gr. laganna koma tvzr nyjar greinar, 34. gr. a og 34. gr. b, sem ordast svo:

a.(34.gr.a)

Innflutningur, utflutningur og framleidsla virkra efna, sem nota 4 til framleidslu lyfja sem
hafa markadsleyfi og eru &tlud ménnum, er peim einum heimil sem hafa skrad sig hja Lyfja-
stofnun.

Lyfjastofnun skal halda skra yfir fyrirteeki sem hafa heimild til innflutnings, utflutnings
eda framleidslu lyfja, sbr. 1. mgr. Lyfjastofnun er heimilt ad fjarleegja fyrirteeki af skranni ef
i lj6s kemur ad pad hefur brotid groflega eda itrekad gegn peim reglum sem settar eru skv.
3. mgr. Skréna skal birta & vef stofnunarinnar.
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Raodherra skal i reglugerd kveda nanar 4 um skraningu og starfsemi framleidenda, inn-
flytjenda eda utflytjenda virkra efna, p.m.t. um kréfur sem gerdar eru um sérfraedipekkingu,
skipulag starfsemi og starfslid og um gdoa starfshetti i lyfjaframleidslu.

b. (34. gr.b.)

Hverjum peim sem hefur hlotid leyfi til framleidslu lyfja, sbr. 1. mgr. 34. gr., er skylt ad
tilkynna Lyfjastofnun an tafar ef vidkomandi kaupir eda bydst ad kaupa virk efni eda milli-
efni sem eru folsud eda grunur leikur 4 ad séu folsud.

7. gr.

Vid 50. gr. a laganna baetist ny malsgrein sem ordast svo:

Log bessi fela i sér innleidingu 4 tilskipun Evrépupingsins og rddsins 2011/62/ESB fra 8.
juni 2011 um breytingu a tilskipun 2001/83/EB um bandalagsreglur um lyf sem @tlud eru
monnum ad pvi er vardar ad koma i veg fyrir 6l6glega innkomu falsadra lyfja i 16glega ao-
fangakedju, sbr. einnig akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 159/2013 og innleio-
ingu & framkvemdarreglugerd framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 699/2014 fra 24. jini
2014 um hénnun 4 sameiginlega kennimerkinu til ad sanngreina adila sem bjoda almenningi
lyfifjarsdlu og um teekni- og rafteeknilegar kréfur og dulkodunarkrofur vardandi sannprofun
4 6svikni pess, sbr. einnig akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 129/2017.

8. gr.
Log pessi 00last pegar gildi.



