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2. umrada.

Breytingartillaga
vid frumvarp til lyfjalaga.
Fra meiri hluta velferdarnefndar (HVH, OGunn, AsF, GIK, HSK, HallM, LRM, VilA).

1. Vio 3. gr.

a. OrdskyringinJurtalyfordistsvo: Sérhvert lyf sem inniheldur einungis virk innihalds-
efni ur einni eda fleiri jurtum, einni eda fleiri jurtacfnablondum eda samsetningu af
einni eda fleiri jurtum og jurtactnablondum.

b. Vidbatistny skilgreining i réttri stafrofsrod, svohljodandi: Lyfiafreedileg umsjd: Ein-
staklingsmidud pjonusta lyfjafredings med pad ad markmidi ad hamarka arangur
lyfjamedferdar sjuklings og par med auka lifsgaedi hans. Hun felst 1 pvi ad lyfja-
freedingur skilgreini markmid lyfjamedferdar og lyfjanotkunar fyrir sjikling og leiti
bestu leida til ad na peim markmidum i samvinnu vid sjukling og annad heilbrigdis-
starfsfolk.

2. Vid 6. gr. baetist ny malsgrein, svohljédandi:

Lyfjastofnun er heimil vinnsla persénuupplysinga, par 4 medal vidkvamra personu-
upplysinga um lyfjanotkun einstaklinga, i peim tilgangi ad tryggja negilegt frambod,
g&0i og Oryggi lyfja og lyfjapjonustu sem og til ad sinna eftirliti med eftirlitsskyldum
adilum og 60rum skyldum samkvaemt 16gum pessum ad uppfylitum skilyrdum laga um
persénuvernd og vinnslu persénuupplysinga.

3. Ordin , Lyfjastofnunar Evropu“i 1. mgr. 21. gr. falli brott.

4. A eftir ordunum ,Helsinki-sattmalanum® i lokamalslid 22. gr. komi: 16gum um visinda-
rannsoknir 4 heilbrigdissvioi.

5. Vio 3. mgr. 31. gr. baetist nyr malsliour, svohljéoandi: Radherra skal setja reglugerd um
innflutning einstaklinga & lyfjum til eigin nota, p.m.t. um samskipti tollyfirvalda, 16g-
reglu og Lyfjastofnunar pegar kemur ad haldlagningu eda forgun lyfja sem tollyfirvold
eOa logregla haldleggja i tengslum vid meint brot & 16gum.

6. A eftir 2. mgr. 33. gr. komi ny malsgrein, svohljédandi:

Lyfjastofnun er heimilt ad veita undanpagu fra dkvaedi 1. mgr. til sélu tiltekinna
lausasdlulyfja i almennri verslun. Slikar undanpagur ma adeins veita par sem ekki er
starfreekt lyfjabud eda lyfjautibl. Lyfjastofnun skal birta lista 4 vefsiou sinni yfir pau Iyf,
styrkleika og pakkningar sem heimilt er ad selja samkvamt akvaedi pessarar malsgreinar.
Akvadi b-lidar 40. gr. 4 einnig vid um pa sem veitt er undanpaga af pessum toga.

7. 1 stad ordanna ,,Heimilt er ad“ { sidari malslid 36. gr. komi: Framkveemdastjori heilsu-
gaeslustodvar skal leitast vio ad.

8. I stad ordanna ,,undanpagu fra akvadi 1. mgr. og veita“ i 2. mgr. 38. gr. komi: fram-
leidsluleyfishafa skv. 23. gr.

9. G-lidur 40. gr. ordist svo: hafa i pjonustu sinni lyfjateekna sem adstoda lyfséluleyfishafa
eOa adra lyfjafraeedinga a hans vegum vid afgreidslu lyfjaavisana; Lyfjastofnun getur veitt
undanpagu fra pessu skilyroi ef adstedur eru pannig a0 lyfjateknir fest ekki til starfa.



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

2

A eftir ordunum ,,um form og efni slikrar tilkynningar* i 3. mgr. 41. gr. komi: um net-

verslun med lausasolulyf innan Evropska efnahagssvedisins.

2. mgr. 43. gr. ordist svo:

Starfsemi lyfjabudar 4 heilbrigdisstofnun skal takmorkud vid s6lu lyfja og annara
vara sem naudsynlegt er ad séu afgreiddar i lyfjabd 4 heilbrigdisstofnun samkvemt
reglugerd sem radherra setur.

Vid 44. gr.

a. Ordin ,,med pad ad markmidi ad tryggja oryggi vio umsyslu lyfja og ad saman fari
fagleg og fjarhagsleg abyrgo vid val & lyfjum og notkun peirra“ i 1. mgr. falli brott.

b. 2. mgr. ordist svo:

Raodherra skipar lyfjanefnd Landspitala til fimm ara i senn samkvamt tilnefningu
Lyfjastofnunar. bess skal gaett ad innan nefndarinnar séu adilar sem bua yfir vidtaekri
pekkingu a kliniskri leeknisfraedi, kliniskri lyfjafreedi, hjukrun, sidfredi og fjarmalum
heilbrigdismala. Varamenn skulu skipadir & sama hatt. Radherra setur nefndinni
starfsreglur sem skulu birtar & vef Landspitala.

c. 7. mgr. falli brott.

[ stad ordanna , I lyfjaauglysingu ma* i 2. malsl. 55. gr. komi: Lyfjaauglysing ma ekki

vera villandi og ma i henni.

Vid 56. gr.

a. B-lidur 1. mgr. falli brott.

b. Ordid ,,og™“id-1id 1. mgr. falli brott.

c. E-lidur 1. mgr. falli brott.

d. Vid b-1id 2. mgr. baetist: og reglugerda settra meo stod i peim.

Sidari malslidur 1. mgr. 58. gr. falli brott.

Vid 79. gr.

a. | stad ordsins ,,fimm* i 1. malsl. komi: sj0.

b. A eftir 1. mélsl. komi nyr malslidur, svohljédandi: Hid sama gildir um leeknanema
sem lokid hafa fjorda ars nami i leknisfraedi vid leknadeild Haskola {slands eda sam-
beaerilegu nami erlendis og starfa 4 4byrgd og undir stjorn heilbrigdisstarfsmanns sem
kemur ad medferd sjuklings.

Vid 86. gr.

a. 1 stad ordsins ,tollstjori* i sidari malslid 86. gr. komi: tollyfirvold.

b. Vid baetist ny malsgrein, svohljédandi:

Tollyfirvoldum er heimilt ad upplysa Lyfjastofnun um lyfjaavisun heilbrigdis-
starfsmanns pegar grunur leikur & ad brotnar séu reglur sem gilda um innflutning
einstaklinga 4 lyfjum til eigin nota.

1.0g 2. malsl. 1. mgr. 87. gr. ordist svo: Lyfjastofnun getur krafid einstaklinga, 16gadila
og opinberar stofnanir um skriflegar upplysingar og gogn vegna atladra brota 4 akveed-
um 55.-57. gr., an tillits til pagnarskyldu, og skulu paer veittar innan hafilegs frests sem

stofnunin setur. Lyfjastofnun getur vid rannsokn atladra brota gegn dkvedum 55.-57.

gr. gert naudsynlegar athuganir & starfsst6d einstaklings eda 16gadila eda stad par sem

upplysingar eda gdgn eru vardveitt og lagt hald 4 gégn enda séu rikar astaedur til ad atla
a0 brotid hafi verid gegn dkvedunum.
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A eftir 87. gr. komi ny grein asamt fyrirsdgn, svohljédandi:
Prufukaup.

Lyfjastofnun getur keypt vorur og pjonustu undir f6lsku nafni og audkenni til ad
koma upp um brot gegn 55.-57. gr. og afla upplysinga og gagna sem naudsynleg pykja
vid athugun einstakra mala.

Lyfjastofnun getur krafist endurgreidslu vegna kaupa skv. 1. mgr. nema pad hafi i for
med sér verulegt 6hagraeoi fyrir seljanda.

A eftir 91. gr. komi ny grein 4samt fyrirsogn, svohljédandi:
Légbann.

Lyfjastofnun getur leitad 16gbanns til a0 vernda heildarhagsmuni neytenda enda sé
fullnaegt 60rum skilyroum l6gbanns sem greind eru i 16gum um kyrrsetningu, 16gbann
o.fl.

Lyfjastofnun getur fengid lagt 16gbann vid athofn ef heetta er 4 ad hattsemin skadi
verulega heildarhagsmuni neytenda og engin dnnur skilvirk leid er fyrir hendi til ad
stoova brot gegn akvaedum 55.-57. gr. Vid 16gbannsgerd ma eftir krofu Lyfjastofnunar
leggja fyrir:

a. pjonustuveitanda eda pann sem starfraekir netskilflot ad fjarleegja efni & netskilfleti
eda setja upp skyra vidvorun sem neytendur sja pegar peir fara inn 4 netskilflot,

b. fjarskiptafyrirteeki ad takmarka adgang ad netskilfleti,

c. pjonustuveitanda ad fjarlegja, gera ovirkan eda takmarka adgang ad netskilfleti, eda

d. skraningaradila eda skraningarmidlun léna ad loka, leesa eda endurskra 1én & Lyfja-

stofnun.

Lagt verdur fyrir pjonustuveitendur og fjarskiptafyrirteeki ad leysa af hendi athatnir
skv. 2. mgr. 6had pvi hvort pau beri abyrgd a gognum, midlun gagna eda sjalfvirkri,
millistigs- eda skammtimageymslu gagna.

beir sem lagt verour fyrir ad leysa af hendi athafnir skv. a—d-1i0 2. mgr. og peir sem
taldir eru brjota gegn akvedum 55.—-57. gr. skulu fa réttarstoou gerdarpola eftir pvi sem
vid verdur komid. Efvio & skal rétthafa Iéns tryggd samberileg réttarstada og gerdarpola
til hagsmunagaslu vid fyrirtdku l6gbannsgerdar eftir pvi sem vid verdur komid, auk
tilkynningar um I6gbannsgerd ad henni lokinni, skv. 14. og 18. gr. laga um kyrrsetningu,
logbann o.1l., nr. 31/1990.

Vid mat 4 pvi hvort I6gbann verdi lagt 4 skal vega saman hagsmuni gerdarpola og
heildarhagsmuni neytenda. Medal annars skal 1itid til sjonarmida um medalhof, tjan-
ingarfrelsi og upplysingarétt.

Um 16gbann samkvamt pessari grein fer ad 60ru leyti eftir 16gum um kyrrsetningu,
l6gbann o.fl.

A eftir 94. gr. komi ny grein asamt fyrirsdgn, svohljédandi:
Bradabirgdadkvardanir.

Efbrotio er gegn dkvedum 55.-57. gr. er Lyfjastofnun heimilt ad taka dkvardanir til
bradabirgda samkvemt [6gum pessum um einstdk mal enda sé heetta a4 ad hattsemin
skadi verulega heildarhagsmuni neytenda.

Bradabirgdadkvoroun skal gilda i tiltekinn tima og ma endurnyja hana ef pad er talid
naudsynlegt.

A eftir 101. gr. komi ny grein d4samt fyrirsdgn, svohljédandi:
Sattaheimild.

Efbrotid er gegn akvaeoum 55.-57. gr. er Lyfjastofnun heimilt ad ljuka malinu meo

satt med sampykki malsadila, enda sé ekki um ad rada meiri hattar brot sem refsi-



23.

24.

4

vidurlog liggja vid. Satt er bindandi fyrir malsadila pegar hann hefur sampykkt og stao-
fest efni hennar med undirskrift sinni.
i satt skv. 1. mgr. er heimilt ad skuldbinda malsadila til ad bjéda neytendum sem
brotid hafdi dhrif 4 videigandi urbeetur.
Vio 105. gr.
a. A eftir9. tolul. 1. mgr. komi nyr t6lulidur, svohljédandi: Innflutning einstaklinga a
lyfjum til eigin nota, sbr. 3. mgr. 31. gr.
b. Aeftir 11.t5lul. 1. mgr. komi nyr télulidur, svohljédandi: Starfsemi lyfjabida 4 heil-
brigdisstofnunum, sbr. 2. mgr. 43. gr.
Vid 1. mgr. 107. gr. beetist nyr malslidur, svohljédandi: b6 skulu 5. mgr. 53. gr. og 79.
gr. 60last pegar gildi.
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