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- asteedur maela med pvi og slikt tengist hlutverki hennar sam-
1994 nr. 93 20. mai kvaemt [6gum pessum.

Lyfjalbg 8. AOJ hafa eftirlit med lyfjaauglysingum og sja til pess ad

. kafli. Markmid og yfirstjorn kynning og dreifing lyfja sé i samraemi vid gildandi 16g og
m 1. gr. Markmid laga pessara er ad tryggja Iandsmbnr@glur'.. N

um neegilegt frambod af naudsynlegum lyfium med sem 9- Onnur atridi er lita ad framkveemd laga pessara, p.m.t.
hagkveemastri dreifingu peirra & grundvelli edlilegrar sanfmMVinna vid erlendar stofnanir a svidi lyflamala.

keppni og i samreemi vid peer reglur sem gilda & hinu gyp | samreemi vid reglur Evrépska efnahagssvaedisins skulu

6pska efnahagssvaedi. Vid verslun med lyf skal pad eetia higmleidendur lyfia eda umbodsmenn peirra veita Lyfjastof

til hlidsjonar ad lyfjadreifing er hiuti heilbrigdispjontisog  UN jafn6dum allar nyjar upplysingar er varda lyf sem eru il
starfsmenn vid dreifinguna skulu vinna med 6drum adilu

pmfiollunar hja stofnuninni. Hié sama a vié um lyf sem veitt
i heilbrigdispjonustu ad opinberum heilbrigdismarkmidu

phefur verid markadsleyfi fyrir.
hverju sinni. Pad er jafnframt markmid med I6gum pessurlﬁ|

Umsaekjandi um markadsleyfi skal greida Lyfjastofnun
ad tryggja eftir fongum geedi og éryggi lyfia og lyfjabjénust gjald vegna markadsleyfis sem skal standa undir kostnadi vio
auka fraedslu um lyfjanotkun, sporna vid 6héflegri notkun o

at skv. 1. tolul. 1. mgr. og kostnadi skv. 2. télul. 1. mgr. ef
halda lyfiakostnadi  lagmarki. um er ad raeda breytingar a markadsleyfi. Einnig skal gjaldid

O Heilbrigdis- og tryggingamélaradherra hefur umsjon megianda undir kostnadi vid dtgafu markadsleyfis.
framkvaemd laga pessara. | heilbrigdis- og tryggingamélg- Handhafi markadsleyfis skal arlega greida Lyfjastofnun

raduneytinu starfar lyflamalastjéri sem annast framkveenfid!/d sem standa skal undir kostnadi vid vidhald lyfjaskraa
lyflamala innan raduneytisins fyrir hond radherra. Hanal sk Skraningu aukaverkana lyfia og upplysingagjof um lyf sem

vera lyfiafreedingur ad mennt og ma ekki eiga persén@_afa markadsleyfi hér a landi, svo og kostnadi sem hlyst

legra hagsmuna ad geeta { framleidslu, innflutningi eda-dreftl NaUdsynlegri samvinnu vid erlendar stofnanir vegnaalyfj

ingu lyfja. Lyfiamalastjéri, Hollustuvernd rikisins, lafeekn- SeM Veitthefur verid markadsleyfi fyrir hér a landi.

ir, [Lyfiastofnun]? Iyfjaverdsnefnd og yfirdyraleeknir eru & Greida skal Lyfjastofnun gjald fyrir veitingu undanpagu

radherra til raduneytis vid framkvaemd laganna. skv. 7. mgr. 7. gr. vegna lyfja sem ekki hafa markadsleyfi hér
| 108/2000, 1. gr. a landi. Einnig skal greida stofnuninni gjald fyrir veitimg

m 2. gr. [Lyfjastofnun er undir yfirstjorn heilbrigdis- og leyfa til ad framkvaema kliniskar lyfjapréfanir skv. 9. gr.
tryggingamalaradherra. O Ré&dherra setur ad fengnum tillégum Lyfjastofnunar gjald-
O Radherra skipar forstjora Lyfjastofnunar til fimm ara pkrd) vegna starfsemi peirrar sem kvedid er a um i 3.-5. mgr.
senn. Forstjori skal hafa haskélaprof og pekkingu & starfSkal hin taka mid af kostnadi vid pjonustu og framkveemd
svidi stofnunarinnar. Forstjori fer med stjorn stofnunadr, €instakra verkefna. Gjaldskrain skal byggd & rekstrardeetl
gaetir pess ad hun starfi i samraemi vid gildandi 16g og reg|§40fnunarinpar par sem pau atridi eru rokstudd er akvoéroun
gerdir & hverjum tima og ber abyrgd a daglegum rekstri.  9jalds byggist a.
O Hvorki forstjori né adrir starfsmenn stofnunarinnar megh! LYfiastofnun leggur arlegt eftirlitsgjald a eftirlitssida
eiga persénulegra hagsmuna ad geeta i framleidslu, innflugdila er stofnunin hefur reglubundid eftirlit med og skal
ingi eda dreifingu lyfja. pad standa undir kostnadi vid eftirlit stofnunarinnar.if=ft
O Heimilt er ad fela 6hadum rannsoknastofum hér a lanéifsskyldir adilar eru eftirtaldir:
eda erlendis ad annast rannsoknir & vegum stofnunarifinar.] 1. lyfsoluleyfishafar,

D L. 108/2000, 2. gr. 2. lyfjasélur leekna,
m 3. gr. [Hlutverk Lyfjastofnunar er sem hér segir: 3. lyfjasolur sveitarfélaga,

1. Ad meta lyf og adrar vorur sem undir pessi l6g heyra 4. lyfjagerdir,
i samreemi vi® peer reglur sem gilda & Evrépska efnahags-5. lyfjaheildsalar,
svaedinu. 6. lyfjaumbodsfyrirteeki,

2. A& annast Utgafu, breytingu, nidurfellingu og aftur- 7. dyraleeknar,
kollun markadsleyfa lyfja (marketing authorization) i sam 8. heilbrigdisstofnanir, sjikrahus og heilsugeseslustidva
reemi vid paer reglur sem gilda & Evrépska efnahagssvaedinu9. leeknastodvar.

3. Ad afgreida umsoknir um leyfi til ad flytja inn og seljad Eftirlitsgjald skal &kvardad a eftirfarandi hatt:
gegn lyfsedli lyf sem ekki hafa markadsleyfi hér a landi. 1. Vegna starfsemi lyfsoluleyfishafa, lyfjasolu leekna

4. A annast Utgafu leyfa til rannsokna med lyf (kliniskaog lyfjasolu sveitarfélaga 0,3% af heildarfjarheed greidsl
lyfjapréfanir og rannséknir a adgengi lyfja). Tryggingastofnunar rikisins til pessara adila vegna sdja

5. A& annast skraningu aukaverkana lyfja og upplysing&rid & undan alagningarari en af heildarfjarhaed lyfjainupea
gjof um lyf i samvinnu vid landlaekni. (heilds6luverd an virdisaukaskatts) pessara adila ef&t fj

6. AJ annast faglegt eftirlit med innflutningi lyfja, lyfja- haed er heerri en sem nemur greidslu Tryggingastofnunar rik-
efna og hraefna til lyfjagerdar eda annarrar voru sem undgins. Fjarheed eftirlitsgjaldsins skal p6 aldrei vera leegr
stofnunina heyrir. 75.000 kr. & ari.

7. AJ annast faglegt eftirlit med starfsemi lyfjablda, 2. Vegna starfsemi lyfjagerda, lyfjaheildsala og lyfjaum-
lyfjaheildverslana og lyfjagerda og eftirlit med handhafu bodsfyrirteekja 0,3% af heildarsélu lyfja (heildséluverd a
markadsleyfa lyfja og umbodsménnum peirra og annarra fyirdisaukaskatts) arid & undan &lagningarari. Fjarhaat eft
irteekja, stofnana og einstaklinga er selja, framleidajdlytlitsgjaldsins skal p6 aldrei vera laegri en 35.000 kr. & &ri.
inn eda bua um lyf og skyldar vorur. R48herra getur med 3. Vegna starfsemi dyralaekna, heilbrigdisstofnana,
reglugerd falid Lyfjastofnun eftirlit med 6drum fyrirtaakpy  sjlkrahisa, heilsugaeslustddva og leeknastédva 0,3% df heil
eda 6drum vorum en lyfjum og skyldum voérum ef sérstakarfjarhaed lyfiainnkaupa (heildséluverd an virdisaukasia
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arid 4 undan alagningarari. Fjarhaed eftirlitsgjaldsired Hi6 5. Stodlud forskriftarlyf (officinal formula)Oll lyf sem
aldrei vera leegri en 7.500 kr. & ari. framleidd eru i lyfjabd, samkvaemt forskrift er Lyfjastafm

O Fjarhaedir skv. 1.-3. télul. 8. mgr. eru & jantarverdlagitadfestir, og afgreidd eru beint til vidskiptavinar Iyij@ar.
1999. Fjarhaed lagmarkslyfjaeftirlitsgjalds skal takayjtireg- O Leiki vafi & pvi hvort einstok efni eda efnasambond teljist
um einu sinni & ari, 15. jandar ar hvert, og midast vid ad 70%f sker Lyfjastofnun ar.

fylgi launavisitélu og 30% fylgi visitélu neysluverds. O Ré&dherra setur reglugerd um nanari skilgreiningu & lyfj-
O Tryggingastofnun rikisins og eftirlitsskyldum adilum erum og lyfjahugtakinu i samraemi vié reglur Evrépska efna-
skylt ad veita Lyfjastofnun naudsynlegar upplysingar tihagssveedisins.

alagningar lyfjaeftirlitsgjalda. O Ré&dherra setur reglugerd um undanpégur fra lyfiahugtak-
O Veiti eftirlitsskyldir adilar ekki naudsynlegar upplysjar inu og skal par kvedid a um hveneer efni, sem eru upprunnin
er Lyfjastofnun heimilt ad azetla lyfjaeftirlitsgjald. Sigeetla Ur nattarunni, teljist ekki natttrulyf heldur almenn vareat-
gjaldstofn svo riflega ad eigi sé heett vid ad fjarhaedir sdljuvara). | reglugerd skal einnig kvedié a um i hvada dag-
azetladar lzegri en paer eru i raun og veru og akvarda lyfkommtum vitamin og/eda steinefni, sem setlud eru ménnum
eftirlitsgjald i samraemi vid pa aaetlun. Heimilt er ad enduieda dyrum, teljist ekki lyf.

akvarda alagningu ef alagningarstofn breytist. O 5 )2
O Radherra er heimilt ad setja med reglugerd nanari fyrir- ~ L 16/2001,15. g L. 108/2000, 5. gr
meeli um framkveemd innheimtu eftirlitsgjalds. 1. kafli. Lyfjaskrar.

O Lyfjaeftirlitsgjald skal lagt & arlega eftir 4. Gjalddagiat ™ 6. gr. Island er adili ad evrépsku lyfiaskranni (European
vera 30 dogum eftir dagsetningu reiknings og skulu drattaPharmacopoeia; Ph.Eur.) asamt vidaukum. Ensk ttgafa lyfja

vextir reiknast fra gjalddaga. skrarinnar gildir hér a landi.
O Lyfiastofnun innheimtir gjold samkveemt pessari grein? Um adrar kréfur til lyfiaforma, gaeda og hreinleika lyfja-
Gjoldin eru adfararhaf)] efna og hjalparefna vid lyfjagerd, svo og fyrir adferdir til

D Gjaldskra 109/20012) L. 108/2000, 3. gr. greiningar og akvordunar a pessum efnum, fer samkveemt

_auglysingum um gildi norreenna og annarra evrépskra stadal-
lysinga hér & landi.
island er adili ad Pharmaceutical Inspection Convention

m 4. gr. [Lyfjanefnd Lyfjastofnunar er radgjafarnefnd stofn
unarinnar um lyfjamal.

O Nefndin skal skipud fimm ménnum med sérfreedikunnatt oL i . P,
& sem vidustu svidi leeknis- og lyfiafreedi. Radherra skipaf 'C)- Leidbeiningar um goda framleidsluhaetti i lyfjagerd

formann. Adra nefndarmenn, auk fimm varamanna, skip P-reglur, sbr. tilskipanir framkveemdastjornar EB, sgo o

radherra i samradi vid formann. begar fjallad er um dyrél-érar leidbeiningar sem settar eru af pessum adilum, skulu
lyf skulu taka seeti i nefndinni yfirdyralaeknir og dyraleekndiida her alandi.

ir, skipadur af radherra i samradi vid formann nefndarindV. kafli. [Markadsleyfi lyfja. Mat a lyfjum. Kliniskar

ar. Varamenn peirra skulu skipadir 4 sama hatt. Skipunartiffjaprofanir. ]9

nefndarinnar er fjogur ar. 1. 108/2000, 10. gr.

O Forstjori Lyfjastofnunar getur kallad til sérfreedinga od® 7- 9% [Fullgerd lyf (lyf, tilbdin eda sem neest tilbin fil

fulltrua fagfélaga til ad vera stofnuninni til radgjafargse  notkunar) er einungis heimilt ad flytja til landsins, self®e
purfa pykir.J) afhenda ad fengnu markadsleyfi Lyfjastofnunar.

1| 108/2000, 4. gr. O Umsékn um markadsleyfi asamt naudsynlegum fylgi-
gdégnum skal senda Lyfjastofnun.

O Lyfjastofnun er heimilt ad nota markadsleyfi Utgefid af
00ru adildarriki EES-samningsins sem grundvéll vidurkenn
ingar lyfs sem soétt er um markadsleyfi fyrir.

II. kafli. Skilgreining lyfja. Lyfjahugtakid.
m 5. gr. [ I6gum pessum merkir:

1. Sérlyf: Oll Iyf, tilbtin, eda sem naest tilbdin, sem veitt
hefur verid markadsleyfi fyrir, undir sérstoku heiti 0g i-s€ry )  fiastofnun er heimilt ad vidurkenna umsékn markads-
stokum umbddum framleidanda (markadsleyfishafa). leyfishafa um meiri hattar eda minni hattar breytingu & skil-

2. Lyf: Hvers konar efni eda efnasamsetningar sem zetlagsium markadsleyfis.
areru til Iae_kningar, fréunar eda varnar gegn sjukdomum eéfi Lyfjastofnun er heimilt ad afturkalla markadsleyfi ef:
stdémsemkennur_n i ménnum eda d)_'/rum. Enn fremur telj- a 1 ljés kemur a8 Iyf sem er & markadi hér & landi upp-
ast hvers konar efni eda efnasamsetningar lyf ef pau komg, i ey gildandi log og reglur um lyf eda krofur til pessa
e&}a a likama manna eaal dyra og eru nc_)tua tilad greina sj é’éta markadsleyfi,
?a(;?;ar;;igi f;?h%r?ta liffeerastarfsemi manna eda dyra e . lyfid telst ekki lengur uppfylla kréfur um gaedi, 6rygai

N Ny . og verkun,
3. Efni: Hvers konar efni, 6had uppruna, ar: c. upplysingar er veittar hafa verid i tengslum vid umsokn

— moénnum, t.d. bl6d og efni unnin dr bl6ai, eru rangar

— dyrum, t.d. Srverur, dyr, liffeerahlutar, seyti, eiturefn g ekki er framkveemt geedaeftirlit i samraemi vig krsfur
seydi, efni unnin ar blddi o ., ~gildandi gaedalysingar eins og reglur segja til um,

— jurtum, t.d. 6rverur, plontur, plontuhlutar, seyti, seyd e. skyldum til ad gera naudsynlegar breytingar i fram-
o.fl., leidslu eda eftirliti eda & samantekt & eiginleikum lyfs kie

— ©6drum efnum, t.d. frumefni, efni Gr nattarunni og efnifullneegt,
sem myndud eru med efnabreytingum eda samtengingu. . timi par til afurdanyting dyra ma hefiast ad nyju eftir
4. Forskriftarlyf leekna (magistral formula)oll lyf sem  lyfjagjof er ekki lengur talinn naegilega langur svo a8 triggg
framleidd eru i lyfjabud samkveemt forskrift leeknis & lyfbed megi ad i afurdum dyra séu ekki lyfjaleifar skadlegar neyt-
fyrir einstaka sjuklinga. endum,
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g. nytt umbod er ekki tilkynnt innan tilsettra timamarkajr i sima med peim heetti ad ljost sé af simlestrinum hver
enda hafi adilar fengid advorun um ad slikt rof a timamorkutmann er. Lyfsedil ma senda med bréfsima eda skjalasend-
hafi i for med sér afturkollun markadsleyfis. ingu & milli télva a stadladan hatt pannig ad vidtakandi geti
Reglur um afturkéllun markadsleyfa eiga einnig vid um sésannreynt hver sendandi er. Utgefandi stadfestir pannig ad
stok markadsleyfi eftir pvi sem vid a. hann hafi sjélfur avisad hlutadeigandi einstaklingi eda um-
O Handhafi markadsleyfis getur 6skad eftir pvi vid Lyfjaradamanni tilgreindu lyfi i tilteknu magni og sagt fyrir um
stofnun ad han felli nidur markadsleyfi hans. skammta eda notkun.

O Lyfjastofnun getur veitt leekni & hans abyrgd undanpago Landlaeknir hefur eftirlit med lyfjadvisunum leekna og af-
fra 1. mgr. vegna lyfia er ekki hafa markadsleyfi & Islandi efiendingu lyfjafreedinga & lyfium i ney&artilfellum. [Yfirds-
sérstakar asteedur eru fyrir hendi. Vid slikar undanpagalr sltaeknir hefur eftirlit med avisunum dyralyfj&]

bess geett ad magn lyfianna sé takmarkad vid parfir peirra® L. 108/2000, 11. g?) L. 131/1994, 1. gr.

sem eiga ad nota pau. m 12. gr. Radherra setur reglugétdum gerd lyfsedla og
O Lyfjastofnun er heimilt ad synja umsékn um markadsavisun lyfja, afgreidslu peirra og merkingu. [ reglugerdse
leyfi béluefnis, sermis eda dnaemisvaka sem aetlad er dyram skal m.a. kveda a um eftirfarandi atridi:

(immunological veterinary medical product) ef skraninggpe 1. gerd lyfsedla,

fer i baga vié 16g eda nota & pad til varnar gegn sjukdémi sem2. avisun lyfja,

opekktur er i dyrum hér & landi. 3....2

O Réadherra skal i reglugePdsetja akvaedi um veitingu 4. hvernlg hatta skuli &ritun a ilat (afhendingarilat) undi
markadsleyfa fyrir sérlyf, smaskammtalyf og néttarulyffullgerd Iyf,

vitamin og steinefni. Einnig skal kveda & um medferd um- 5. avisun lyfja i sima, bréfsima eda med télvu,

sokna, vidurkenningu & grundvelli markadsleyfis fra 6dru ad 6. avisun avana- og fiknilyfja,

ildarriki EES-samningsins, breytingu & skilmalum markads 7. &visun lyfja til notkunar i skipum og loftférum,

leyfis, afturkéllun og nidurfellingu markadsleyfis og undan 8. rétt leeknanema og leekna &n laekningaleyfis til ad avisa
pagur vegna lyfja sem ekki hafa markadsleyfi hér & lafidi.] lyfjum,

1 Rg. 46212000, sbr. 766/2009.L. 108/2000, 6. gr. 9. gildistima lyfsedla,

m 8. gr. Heimilt er ad binda [veitingu markadsleyfis lyf5] 1q. merkingu lyfja.
vid notkun eingdngu a sjukrahtsum, serstékum sjlkradeild- rg 9172001, rg. 105/2001, rg. 111/2001, sbr. 485/2001238/2001, sbr. 490/
um og/eda vid avisun sérfreedinga i einstokum greinum laekaee1.2) L. 108/2000, 12. gr.

isfraedi. VI. kafli. [Auglysing og kynning lyfja. Skraning auka-
o...Y verkana og tilkynningarskylda (lyfjagat).]"
ol L. 108/2000, 7. gr. L. 10812000, 18. gr.

m 9. gr. [Klinisk lyfjapréfun er kerfisbundin préfun a lyfi i m 13. gr. Bannadar eru hvers konar lyfjaauglysingar med

peim tilgangi ad finna eda stadfesta ahrif pess og/eda finpeim undantekningum sem um getur i kafla pessum.

aukaverkanir lyfsins og/eda rannsaka frasog, dreifingu, um [Einnig er bannad ad auglysa med texta eda myndum,

brot og utskilnad lyfsins i peim tilgangi ad kanna 6ryggi o®eint eda 6beint, ad vara sem ekki hefur hlotid vidurkenming

virkni pess. sem lyf hafi fyrirbyggjandi &hrif, laekni eda lini sjukdéma,

O Radherra skal setja reglugerd med nanari akveedum wjakdémseinkenni eda verki eda hafi ahrif & likamsstarfsemi

skilgreiningu kliniskra lyfjaprofana, veitingu leyfa fileirra | sérstokum tilvikum er Lyfjastofnun heimilt a8 veita undan

og eftirlit med peim og framkveemd peirra i samreemi vigagu fra pessari malsgreifi.]

reglur um go6da starfshaetti i kliniskum préfunum (GCP; L. 10812000, 13. gr.

Good Clinical Practice), Helsinki-sattmalann, sidaregily m 14. gr. Auglysa ma og kynna [lyf, sem markadsleyfi hafa

16g um réttindi sjaklingay hér & landi]? & islensku i timaritum eda blédum peirra heil-
YL 108/2000, 8. gr. brigdisstétta sem avisa og dreifa lyfjum.

m 10. gr. [Lyfjastofnun hefur umsjon med Utgafu sérlyfia-o | lyfiaauglysingum skal tilgreina nafn framleidanda, heit

skrér er greinir sérlyf sem hafa markadsleyfi & islandi effyfs, virkra efna, helstu 4bendingar og frabendingar edaar

ir lyfiaflokkum eda & annan hlidsteedan hatt. | skranni skalotkun hlutadeigandi lyfja, pakkningastaerdir og verd. Enn

m.a. greina fra abendingum, frabendingum, skammtasteefiemur steerd skammta og helstu atridi dnnur um notkun og

um, helstu aukaverkunum og hamarksverdi lyfja, sbr. 4@ukaverkanir. Framangreindar upplysingar skulu ztid vera

gr.]” greinilegar og audleesar og i samraemi vid pad sem greinir
D1 108/2000, 9. gr. i lyfjaskram.

V. kafli. Avisun lyfja. Lyfsedlar og afgreidsla peirra. o [i auglysingu er heimilt ad adeins komi fram nafn lyfsins

Merking lyfja. ef markmidid med auglysingunni er einungis ad vekja athygli

m 11. gr. [Lyfiastofnun skal akveda hvort lyf skuli vera lyf- & nafninu. Akveedid gildir adeins um auglysingar lausasolu-
sedilsskylt, hve mikid magn megi afhenda gegn lyfsedli olyfja.]V

hve oft gegn sama lyfsedli. Einnig akvedur stofnunin hvenaer ¥ L. 108/2000, 14. gr.

megi veita undanpagu fra lyfsedilsskyld.] m 15. gr. Heimilt er ad kynna lyfsedilsskyld lyf fyrir peim

O Lyfsedill er lyfjadvisun leeknis, tannlaeknis eda dyralasknheilbrigdisstéttum sem avisa og dreifa lyfjum en p6 & pann
sem hefur gilt leekningaleyfi hér & landi. | neydartilfellum ehatt ad ekki sé liklegt ad auglysingin komi almenningi fyrir
lyfjafreedingum heimilt ad afhenda lyf i minnstu pakkningusjonir.

an lyfsedils. W 16. gr. Heimilt er ad kynna og auglysa lausasolulyf, p.e.
O Utgefandi lyfsedils undirritar hann eigin hendi asamlyf sem ekki eru lyfsedilsskyld, fyrir almenningi. [Oheitni
stéduheiti (laeknir, tannleeknir, dyralaeknir) eda les hamn f er po ad auglysa lausasélulyf i sjonvarpi4uglysingar um
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lausasolulyf skulu vera i samreemi vid reglur Evrépska efn&é neestu lyfjabd. Leggist umsagnaradili gegn veitings ny
hagssvaedisins sem nanar er getid i reglugerd. leyfis er radherra heimilt ad hafna umsokninni. [Umsaéknir
O Lyfjabadum er heimilt ad auglysa og kynna pjonustu sinaym lyfjadtiba skal med sama heetti senda sveitarstjorn ti um
svo sem heimsendingarpjonustu, verd lausasélulyfja og ahgnar}

menn afslattarkjor. O Adur en starfsemi lyfjabtdar er hafin skal liggja fyrir yfir-
O Upplysingar  auglysingum skulu eetid vera greinilegar ogsing [Lyfjastofnunar] um a8 htisnaedi, binadur og starfsli®
audleesar og i samreemi vid pad sem greinir i lyfjaskrarfullngegi kréfum pess.

reglugerd um gerd lyfsedla og avisun lyfja, afgreidslutaeir o Raaherra er heimilt ad kveda & um vaktskyldu lyfssluleyf-
og merkingu, svo og 6nnur fyrirmeeli er ad pessu lata. ishafa.

O [Handhéfum markadsleyfa, eda umbodsménnum peirrﬁ, Radherra getur falid stjorn heilsugeeslustédvar i heilsu-

er heimilt ad mié_la tl sjﬂ_lfling,a med baeklingu_m u.pplysmg'gaesluumdaemi par sem lyfjabud er ekki starfraekt rekstur
o a'meln,”? ealis um SJ”Edoli?a 0g ”Ok“‘l”” tiitekinna Iyfigy b isar og skal sampykki [Lyfiastofnunaliggja fyrir
ar upplysingar | slikum beekiingum skulu vera | SSmreeiig, - ey starfsemi hennar er hafin. Stjorn heilsugeeslustoov-

vid vidurkennda samantek_t é.l eiginieikum ny_s (SPC; Sun’gr’ sem falinn er rekstur lyfjabldar, er heimilt ad semja vid
mary of Product Characteristics) og skulu LnyaStOfnundserhtanaékomandi lyfséluleyfishafa um pjonustu, par med tal-

i 0 i ) . . ,
elq)tOk af peim | inn rekstur lyfjabudar, sbr. 35. gr.
L. 55/1995, 1. gr?) L. 108/2000, 15. gr.

m 17. gr. Heimilt er ad afhenda persénulega laekni, tanrP ,Fyrir lyfsoluleyfi skal greida gjald sem &kvedid er af fjar-
leekni eda dyraleekni lyfjasynishorn i minnstu pakkningu O@ﬁ\)laraéherra.

an greidslu enda sé um ad raeda nyskrad lyf til kynningar hér ~ L 108/2000, 19. gr. _ _ _
amarkadi sem ekki teljast dvana- eda fiknilyf. Slik afhegdi ® 21. gr. [Hvert lyfs6luleyfi takmarkast vid rekstur einnar
er einungis heimil ad fenginni dagsettri og undirritadridme  lyfjabudar og ber lyfsoluleyfishafi sjalfur faglega abyrgd a

leeknis. rekstri lyfiabadarinnar. Lyfjafraedingi ma einungis veét
0 Onnur afhending eda péstsending lyfjasynishorna i autyfsoluleyfi i senn, en leyfishafi getur sott um leyfi til ad
lysingaskyni er 6heimil. reka atiba fra lyfjabud sinni i byggdarlagi par sem ekki er

m 18. ar. [Lyfjastofnun hefur eftirlit med |yfjaaug|)'/sing- starfreekt ny]abﬂa | fjarVerU |eyfishafa skal fela |yfjﬁ6'

um. Stofnunin getur bannad og/eda latié afturkalla tilekn ingi daglega stjorn lyfiabtdarinnar i samradi vid Lyfjdfsto

auglysingar sem gefa rangar eda 6fullnaegjandi upplysingd- Lyfiautibl skal flokka eftir edli og umfangi peirrar pjon

um Iyf. Stofnunin getur og krafist pess ad auglysandi send$tu sem peim er heimilt ad veita. Radherra skal med reglu-

Gt leidréttingar eda vidbotarskyringar & sambaerilegat hagerd kveda nanar a um flokkun lyfjadtibta. Sé lyfjadtibu til

petta & einnig vid um efni sem ekki hefur hlotid vidurkennstadar i byggdarlagi par sem ekki er starfreekt lyfjabid skal

ingu sem Iyf, sbr. 2. mgr. 13. gr. Lyfjastofnun visar umfjoll €kki veita leyfi til reksturs annars lyfjadtibls & lsegra pjon

un um lyfjaauglysingar til Samkeppnisstofnunar i peim tilustustigi. Postverslun med lyf er 6heimil. Um postsendinga

vikum er zetla ma ad lyfiaauglysing fari i baga vid akveedyfia skal kveda a i reglugerd um lyfsoluleyfi og lyfjabGdir.

samkeppnislaga. Auglysendur skulu halda skra yfir allar aug Starfandi leeknar, tannlaeknar og dyraleeknar mega ekki

lysingar par sem fram kemur hvar og hvenger peer voru birtaera eigendur ad svo stérum hluta i lyfsolu, lyfjaframl&ids

Skrana skal geyma i tvo ar og skal huin vera adgengileg Lyfjada lyfiaheildsélu ad pad hafi teljandi ahrif & fijarhagslafya

stofnun.P komu peirra. Sama gildir um maka peirra, svo og bérn undir
| 108/2000, 16. gr 18 &ra aldri. Um lyfsolu dyraleekna gildir 6. mgr. 30. gr. R46-

m 19. gr. [Skraning aukaverkana og tilkynningarskylda er herra er heimilt ad setja i reglugerd nanari akvaedi um pessa

héndum Lyfjastofnunar i samvinnu vid landleekni og i sanmalsgrein, m.a. um undanpagu fra banni pessu hvad maka

reemi vid akvaedi reglugerdar sem radherra setur. vardar par sem 6dru verdur ekki vid komid.]

O Markadsleyfishafi skal hafa i sinni pjénustu adila med ¥ L. 1082000, 20. gr.

fullneegjandi pekkingu til ad bera abyrgd a lyfjagat innan fy w 22, gr. Lyfséluleyfi fellur nidur:

irtaekisins. Hann skal skré allar setladar aukaverkanirdgfa 1. ef leyfishafi er sviptur lyfjafreedingsleyfi sinu . 2.

honum er tilkynnt um. Einnig ber honum a3 tilkynna par il 2. ilok pess ars sem leyfishafi verdur 70 &ra; heimilt er ad

baerum adilum um paer aukaverkanir i samreemi vio ékvaﬁai . ) o . ; o
. famlengja leyfi um eitt ar i senn eftir pann tima ad fenginni
reglugerdar sem radherra settir.]

5 i )
D | 1082000, 17, g1 umsogn [Lyfjastofnunar})

VII. kafli. Um stofnun lyfjabluda og lyfsoluleyfi. 8. e_f Ieyfishafi hagttir Stdrfu,m’ 3 o
m 20. ar. Leyfl til |yfjanj|U hafa beir adilar einir sem til pess 4. vid andlat Ieyflshafa. P6 er danarbui heimilt ad reka

hafa hlotid leyfi radherra. lyfiabad i halft &r, undir faglegri stjérn lyfjafreedingsda
O Radherra veitir lyfsoluleyfi peim sem uppfyllir eftirtalin fengnu sampykki [Lyfjastofnunar}.
skilyrdi og um slikt leyfi seekir: O Radherra er heimilt ad svipta leyfishafa lyfsoluleyfi ef
1. Er lyfiafreedingur sem hefur starfsleyfi hér & landi, sbfann brytur gegn akvaedum pessara laga eda annarra og brot-
16g um lyfiafreedinga. i0 er pess edlis ad telja verdi leyfishafa éhaefan til ad ann-

2. Hefur starfad sem lyfijafraedingur i prjt ar. Veita mast lyfsolu. Um missi starfsréttinda fer eftir V. kafla laga u
undanpégu fra pessu skilyrdi ef sérstaklega stendur 4. I¥fiafreedinga, nr. 35/1978.

3....9 O Vio starfslok er leyfishafa eda danarbui heimilt ad selja
O Umsoknir um ny lyfséluleyfi skal radherra senda vidkomeeksturinn lyfjafreedingi sem 6dlast hefur lyfséluleyfi sam
andi sveitarstjérn til umsagnar. Vid mat umsoknar skal m.&veemt akveedum laga pessara.
studst vid ibliafjélda ad baki lyfjabGdinni og fjarlaegd hann ¥ L 108/2000, 21. gr.
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VIII. kafli. Um rekstur lyfjabuda. lyfsala. Ef lyfjataeknir er ekki faanlegur til starfa i Gtibfia

m 23. gr. Lyfjabd skal audkenna & aberandi hatt. Handhotyfjabud er heimilt ad veita pennan sama rétt 66rum abyrgum
um lyfséluleyfis er heimilt ad nefna lyfjaverslanir sinar ogimbodsmanni sem lyfsali reedur til pess ad fengnu sampykki
paer einar lyfjabludir eda apotek. [Lyfjastofnunar]?

m 24. gr. Lyfsélum er skylt ad hafa & bodstolum lyf sem ¥ L. 1082000, 23. gr

selja méa hér & landi, hafa heefilegar lyfjabirgdir midad vig|. kafli. Innflutningur og heildsala lyfja.

avisanir peirra leekna, tannlaekna og dyraleekna sem starfi 3. gr. Leyfi til innflutnings fullgerdra lyfia og lyfjaefna

vi_6komandi_ sveedi °9 Utvega |oa_u lyf sem ekki er ad finnati'l dreifingar i heildsdlu hafa peir einir sem til pess hafatid
birgdum peirra svo fljott sem audid er. Enn fremur skulu ver,

@yﬁ rddherra.
til solu i lyfjabudum helstu gerdir lyfjagagna og hjukrunar o i N . .
og sjtkragagna eftir pvi sem kostur er. O Fyrir lyfjaheildsoluleyfi skal greitt gjald sem ékvedid er

O Lyfsélum er skylt ad veita heilbrigdis- og tryggingaméﬂa-af flarmélaragherra.

raduneytinu upplysingar um starfsemi sina og halda beeily30- gr. [Til ad fa lyfjaheildsdluleyfi hér & landi verdur
bar a8 lGtandi, enda briéti pad ekki i baga vid onnur log. {LyfYfiaheildsala ad fullnzegja eftirt6ldum skilyréum:

s6lum er jafnframt skylt ad afhenda Tryggingastofnun rikis 1. Henni veiti faglega forstédu lyfjafreedingur sem hef-
ins rafraenar upplysingar um afgreidslu lyfia, ad fengnu-sarir starfsleyfi hér a landi og ekki er handhafi lyfsoluleyfis
pykki [Personuverndar, sbr. 16g um persénuvernd og medfefda annar sa sem ad mati Lyfjastofnunar uppfyllir eigi minni
persénuupplysingd]]? menntunarkrofur. Hann skal bera faglega abyrgd a lyfjaheil

O Lyfs6lum er skylt ad veita neytendum og heilbrigdisstéttsolunni.

um upplysingar um lyf, notkun peirra og geymslu. ba er peim 2. Hun sé pannig bdin hasnaedi, teekjum og starfslidi, ad
jafnframt skylt ad kynna lyfjanotkun og lyfjafreedilega udns mati Lyfjastofnunar, ad han fullngegi kréfum um geymsiu og
i samvinnu vid adrar heilbrigdisstéttir med pad ad markmidnedferd lyfja.

ad draga Ur likum & sjukdémum og auka almennt heilbrigdim Uppfylli leyfishafi ekki krofur sem gerdar eru til binadar,
O Lyfsalar skulu télvuskrd allar upplysingar af lyfsedlumstarfsfélks eda annars sem ad medferd lyfja lytur eda brjéti
a formi sem sampykkt er af landlaekni og [Persénuverntiann gegn akveedum laga pessara skal veita honum skriflega
sbr. l6g um persénuvernd og medferd personuupplysifigalpdvérun og heefilegan frest til Urbéta. Sinni leyfishafi ekki
Landlaeknir getur krafist pessara upplysinga allt ad einu &iikri advorun getur radherra svipt hann leyfinu. Sé um alvar

aftur i timann. legt brot ad raeda getur radherra svipt hann leyfi an undanfar-
D\ 173/2000, 1. g L. 108/2000, 22. gF) L. 77/2000, 46. gr. andi advorunar og frests til Urbota.

IX. kafli. Vistun lyfjafreedi- og lyfjateekninema. Skyld- O Skylt er lyfjaheilds6lu ad eiga nsegar birgdir, ad mati heil-

ur starfsmanna lyfjabuda. brigdisyfirvalda, af tilteknum naudsynlegum lyfijum (Essen

m 25. gr. Lyfjabudir vista lyfjafreedi- og lyfiateekninema al Drug List) sem veitt hefur verid markadsleyfi fyrir hér a

til verklegs nams samkvaemt samkomulagi vid viskomand@ndi og lyfiaheildsalan annast dreifingu a.

menntastofnanir. O Lyfjaheildsélum er 6heimilt ad rjifa lyffaumbidir eda

m 26. gr. Lyfjafreedinemar, sem lokid hafa 4. &rs ndmi odoreyta utliti peirra nema paer hafi einnig leyfi til framleidsl
tveggja manada vistun i lyfjab(d, geta soétt um leyfi til radlyfja. Breytingar sem gerdar eru & umbudum lyfs verda ad
herra til ad gegna storfum adstodarlyfjafreedinga timaldund vera i samraemi vid skilyrdi markadsleyfis pess. Lyfjastofn-

I slikum tilvikum skal lyfjafraedinemi starfa med og & abyrgdun getur med sampykki markadsleyfishafa veitt heimild til
lyfjafreedings. annarra breytinga & umbuadum lyfs ef sérstakar 4steedur meela
m 27. gr. Starfsmenn lyfjabGda eru bundnir pagnarskyld@ned pvi.

um alla vitneskju eda grun sem peir 6dlast i starfi sinu um Lyfjaheildsélum er heimilt ad selja lyf lyfséluleyfishof-

sjukdéma eda 6nnur einkamal. um, stofnunum sem hafa lyfjafreeding i pjonustu sinni og
O Um vitnaskyldu framangreindra adila fer eftir akveedumeknar eru samkvaemt 16gum um heilbrigdispjonustu eda 60r-
réttarfarslaga. um sérldgum, leeknum og tannleeknum til notkunar & eig-
X. kafli. Um afgreidslu lyfia. in stofum eda i sjukravitjunum og peim tilraunastofum sem

m 28. gr. Lyfjafreedingar eda adstodarlyfjafreedingar skully"na a6, ranns_éknum lyfja. Kostnaéur leekna og tannleekna
bera abyrgd & afgreidslu lyfsedils og hafa med hondum lok4egna slikra lyfiakaupa fellur undir reksturskostnad.

eftirlit ad rétt sé afgreitt samkveemt lyfjadvisun eda eitu2® Lyfjaheildsolum er jafnframt heimilt ad selja dyraleekn-
beidni. [I lyfiabtd skulu & almennum afgreidslutima og &m dyralyf til notkunar a eigin stofum eda i vitjunum og til
alagstimum utan almenns afgreidslutima ad jafnadi vera 8@lu fra starfsstofu sinni. Radherra skal, i samradi vid- yfir
storfum eigi feerri en tveir lyfiafraedingar vid afgreidsiyfl ~ dyraleekni, setja reglugerd par sem kvedid er a um leyfi til
sedla og freedslu og radgjof um rétta notkun og medhondigyralyfiasolu, hvada lyf dyraleeknar mega selja og hvada lyf
lyfja. Heilbrigdis- og tryggingamalaradherra er heimagy peir mega eingéngu sjalfir gefa dyrum. Jafnframt skal par
fenginni umsokn par um, ad leyfa ad i lyfjabad starfi einkvedid a um hvada upplysingar skuli fylgja lyfjum sem gefin
ungis einn |yfjafr£6ingur, enda sé umfang starfsemi ||'g(’§ ceru d)’/rum séu afurdir beirra aetladar til manneldis 0og hvada
lyfiateeknar eda annad pjalfad starfsfolk sé lyfiafreedimgn Skyrslur ber ad halda um s6lu dyralyfja, sbr. 24. gr.

til adstodar.P O Lyfjaheildsdlum er skylt ad tdlvuskra séluupplysingar &
O Radherra er heimilt ad veita lyfiateekni takmarkadan ofprmi sem sampykkt er af Lyfjastofnun og jafnframt veita
stadbundinn afgreidslurétt Gr Gtibui fra lyfjabid enda isé e stofnuninni upplysingar um starfsemi sina og halda baekur
ungis um stadladar pakkningar ad reeda samkvaemt lista seat ad litandi}

stadfestur er af [Lyfjastofnui]eftir tillogu héradslaeknis og ¥ L. 108/2000, 24. gr
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XIl. kafli. Framleidsla lyfja. starfandi laekna sjukrahussins og einn starfandi lyfjaiinged

m 31. gr. Leyfi til framleidslu lyfja hafa peir adilar einir sem ur i pjénustu sjukrahissins. Ad jafnadi skal pess geett pegar
til pess hafa hlotid leyfi rAddherra. vol er a fleiri en einu jafngildu lyfi ad velja til notkunar &

O Fyrir lyfjaframleidsluleyfi skal greitt gjald sem &kvedid e sjukrahusi pau lyf sem 6dyrari eru.

af fiarmalaradherra. W 38. gr. Stjorn sjukrahlss ber ad sja svo um ad husnasedi
m 32. gr. Til ad fa lyfjaframleidsluleyfi verdur fyrirteeki ad og buinadur sjukrahissapoteks eda lyfjageymslu sjikrahuss
fullnaegja eftirtdldum skilyrdum: ins sé vid hzefi og skal hlita Urskurdi [Lyfjastofnuriagar ad

1. ao pvi veiti faglega forstddu lyfjafreedingur sem hefulitandi.
starfsleyfi hér & landi [og ekki er handhafi lyfsoluleyfiglda D' 108/2000, 27. gr.
annar sa sem uppfyllir eigi minni menntunarkréfur; [hangy, kafli. Lyfjavers.

skal bera faglega abyrgd & framleidslunti], % 39. gr. Verdlagning lyfja, sem seld eru an lyfsedils, er

2. ad vera pannig buid hisneedi, teekjum og starfslioi 4ls. [Lyf : . > .
L ! ) N, i . [Lyfjaverdsnefnd &kvardar verdlagningu dyraty§em
démi [Lyfjastofnunar} ad pad fullneegi kréfum um fram seld eru an lyfsedils, sbr. 40. di.]

leidslu, geymslu og medferd lyfja. B\ 131/1994, 4. gr

O Uppfylli leyfishafi ekki krofur sem gerdar eru til banadar, ‘ o . . .
starfsfolks eda annars sem lytur ad medferd lyfja eda brjc? é 4k0'|3r'r,£ﬁyy?a\$rgsn§|mﬂ aolk,\glrafarrgamiirgss\graoa Igfnfg?'
a einn eda annan mata akveedi pessara eda annarra Iagacr_ﬁay u jum 0g oflum dyralyfu uog

)
svipta hann leyfinu. Lyfjaframleidendum er skylt ad veitd uf

[Lyfiastofnun]’ upplysingar um starfsemi sina og halda beek= INnflytiendur lyfia, lyfjaframleidendur og umbodsmenn
ur par ad latandi. peirra skulu saekja um hamarksverd i heildsélu og allar verd-

D | 108/2000, 25. gt breytingar & lyfsedilsskyldum lyfjum og dyralyfjum til Ijd-

m 33.gr. LyfjabGdir skulu framleida forskriftarlyf leekna verosnefndar.

eda Utvega pau svo fljott sem unnt er. Heimilt er ad frantd | nefndinni skulu eiga seeti prir menn sem heilbrigdis-
leida stodlud forskriftarlyf i lyfiabudum ef settum skijum 09 tryggingamalaradherra skipar til setu a kjortimabitiusi

er fullnaegt. Heimilt er ad takmarka framleidsluleyfi peirrdar af einn tilnefndur af Heestarétti Islands. Radherra-skip
vid tiltekin lyfjaform. ar formann. Varamenn skulu skipadir med sama heetti. begar

XIII. kafli. Um lyfiapjénustu & sjakrahGisum og 63rum fiallad er um hamarksverd a lyfijum i heildsélu tekur szeti i
heilbrigéisstofnunum. nefndinni fulltri samtaka lyfjaheildsala og pegar fjdlar

m 34.gr. A sjtkrahdsum er heimilt a8 starfraekja sérstohm hamarksverd i sméasolu tekur fulltrdi samtaka lyfsala saet

sjukrahissapotek sem hafa umsjon med og bera &byrgo & Lfiefndinni. [Pegar flallad er um athugasemdir Trygginga-

un og vardveislu lyfia og eftirliti med notkun peirra & ein_stofnunar rikisins um lyfjaverd tekur fulltrdi Trygginda$n-

stokum deildum. Rekstur sjukrahissapoteks skal vera fjéma”r,maf seefl] ngfndlr'ln?".]begar fJaIIaélgr um [hamgrks
hagslega adskilinn fra 6drum rekstri sjukrahussins. verd & dyralyfjum f smasolti]tekur fultrii samtaka dyra-

P . N L . . kna seeti i nefndinni auk pess sem nefndin skal pa leita
O Yfirlyfjafreedingur er forstddumadur s;ukrahussapoteklaa(.e S : ) A ; .
0g skal raainn af viskomandi sjikrahtssstjorn. alits yfirdyraleeknis. Falli atkvaedi jofn vid afgreidslu raal

O Stjorn sjukrahuss er heimilt ad leita atboda um rekstLﬂJa nefndinni sker atkveedi formanns dr.

sjtikrahssapéteks sem veitir pa pjénustu sem um reedir jNefndin skal fylgjast med innkaups- og framleidsluverdi

bessum kafla enda uppfylli reksturinn 61l 5nnur skilyraidag!yfia 09 verdlagningu lyfia i heildsolu og smasélu og taka
anna um starfsemi og rekstur lyfjablida. mid a_f peim athugunum V|f5 v’eréak.varéanlr sinar. I?a sk_al
m 35. gr. A sjikrahGsum og 68rum stofnunum, sem reknaﬁ'?fnd'n hafa med ht_')ndum utgaf_u nyjaverask,rar semier birt
eru samkvaemt I6gum um heilbrigdispjénustu eda samkvaehtmarksverd lyfsedilsskyldra lyfja [og allra dyralyfjd].
o8rum sérldgum og ekki starfraekja sjikrahussapotek, skal Kostnadur vid storf nefndarinnar, par med talin laun
lyfjafreedingur hafa umsjon med og bera abyrgd & 6flun lyfji€fndarmanna og starfslids, greidist ur rikissjodi.
og eftirliti med notkun peirra. O [Akvordun lyfjaverdsnefndar um lyfjaverd skal liggja fyr-
O Hafi stofnunin ekki lyfiafreeding i pjonustu sinni skv. 1.ir og hafa verid kynnt umseekjanda eigi sidar en 90 dog-
mgr. skal stjérn stofnunarinnar semja vid utanadkomandim eftir ad umsokn hefur borist. Hafi umsaekjandi ekki lat-
lyfséluleyfishafa [eda sjlikrahtssapotekim lyfiafreedilega i naudsynlegar upplysingar fylgja med umsokn skal nefnd-
bjénustu, svo sem umsjén med &flun lyfia og eftirlit medn an tafar lata umseekjanda vita hvada upplysingar vantar.
notkun peirra. Samningurinn er hadur sampykki [LyfjastofnSkal rokstudd akvérdun lyfiaverdsnefndar pa liggja fymgr o
unar]? hafa verio kynnt umseaekjanda eigi sidar en 90 dégum eft-
D\ 108/2000, 26. gr. ir ad naudsynlegar vidbotarupplysingar barust nefndighi.
m 36. gr. Sjukrahtssapéteki er heimilt ad afgreida lyf tilakvoroun liggur ekki fyrir innan pessara timamarka er um-
sjuklinga sem (tskrifast af sjukrahisinu og gongudeildageekjanda heimilt ad markadssetja lyfid & pvi verdi sem sott
sjuklinga. Sjakrahissapo6teki er einungis heimilt ad afgre er um.
lyfsedla sem merktir eru sjikrahtsinu og gefnir eru Gt afi Akvérdun lyfiaverdsnefndar um haekkun lyfjaverds skal
leeknum pess. liggja fyrir og hafa verid kynnt umsaekjanda eigi sidar en 90
O Um afgreidslu lyfia samkveemt heimild pessarar greinatdgum eftir ad umsékn hefur borist. Umsaekjandi skal lata
fer eftir peim almennu reglum sem gilda um gerd lyfsedla ogefndinni i té fullnaegjandi upplysingar, par & medal iigale
afgreidslu lyfja. upplysingar um pau atridi sem hann telur réttleeta haekkun &
m 37.gr. A hverju deildaskiptu sjukrahisi skal starfaadur akvednu verdi. Hafi umsaekjandi ekki latid naudsynleg-
priggja til fimm manna lyfifanefnd sem er rddgefandi unar upplysingar fylgja med umsokn skal lyfjaverdsnefnd lata
lyfiaval sjukrahussins. [ slikri lyfjanefnd skal vera akreinn  umsaekjanda vita hvada upplysingar vantar. Skal akvoérdun
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lyfjaverdsnefndar pa liggja fyrir og hafa verid kynnt umgaek XV. kafli. Eftirlit, malarekstur og refsing.

anda eigi sidar en 90 dogum eftir ad naudsynlegar viobds 42. gr. [Eftirlit samkveemt I6gum pessum, reglugerdum

arupplysingar béarust henni. Ef évenjulega margar umsékmia 68rum fyrirmeelum er i hondum Lyfjastofnunar. Til ad

hafa borist nefndinni getur hun til vidbotar framlengt fies ~ knyja & um framkvaemd radstofunar getur Lyfjastofnun beitt

einu sinni um 60 daga. Skal tilkynna umseekjanda um slikstirfarandi adgerdum:

framlengingu adur en fresturinn sem lyfjaverdsnefnd hefur 1. veitt &minningu,

akvardanatoku er lidinn. Ef akvordun liggur ekki fyririrmma 2. veitt &minningu og tilhlydilegan frest til Grbota,

pessara timamarka er umsaekjanda heimilt ad haekka verdi®, stodvad eda takmarkad viskomandi starfsemi eda notk-

samkveemt umsokninni. Ef lyfjaverdsnefnd fellst ekki & umgn, m.a. lagt hald & vérur og fyrirskipad forgun peirra.

bedna verdhaekkun ad hluta eda ollu leyti skal hin rokstydja Stoavun starfsemi og férgun & vorum skal pvi adeins beitt

akvordun sina og benda umseekjanda a keeruleidir og keeg- Lyfjastofnun telji svo alvarlega heettu stafa af tiltetin

fresti. starfreekslu eda notkun ad adgerd poli enga bid eda brot eru

O Lyfiaverdsnefnd er heimilt ad beita verdstodvun. Ef verditrekud og adilar sinna ekki irbétum innan tiltekins freSié

stodvun er beitt & oll lyf eda lyf i sérstokum flokki skalum slik brot ad reeda getur Lyfjastofnun lagt til vid radherra

endurskoda akvordunina a.m.k. einu sinni a ari. Heimilt exd leyfi viokomandi reksturs verdi afturkallad.

ad veita undanpagu fra verdstddvun samkveemt umsokmipar sem innsigli er notad vié stodvun starfsemi skal nota

sérstokum tilvikum. Oski umsaekjandi eftir undanpagu skarstok innsigli med audkenni Lyfjastofnunar.]

hann lata i té fullnaegjandi upplysingar um astaedur beidninn ¥ L. 108/2000, 30. gr.

ar. Rokstudd akvordun lyfjaverdsnefndar skal liggja fydr  m 43. gr. [Um mal sem risa kunna Gt af brotum & légum

hafa verid kynnt umsaekjanda innan 90 daga. Hafi umseegessum fer ad hzetti opinberra mala nema 6druvisi sé meelt

andi ekki 14tid naudsynlegar upplysingar fylgja med umsokfyrir i [I6gum.

skal nefndin lata umsaekjanda vita hvada upplysingar vantar Fyrir brot gegn Iégum pessum eda reglugerdum settum

Skal akvordun lyfjaverdsnefndar pa liggja fyrir og hafaiier samkvaemt peim skal refsa med sektum, nema pyngri refs-

kynnt umseekjanda eigi sidar en 90 dogum eftir ad naudsying liggi vid samkvaemt 68rum logum. Nu er brot itrekad eda

legar vidbétarupplysingar barust henni. Ef dvenjulegagnarstérfellt og getur refsing pa ordid . .fangelsi allt ad tveim-

ar umsoknir um undanpéagur hafa borist nefndinni getur him &rum. [Medferd avinnings af brotum & légum pessum er

til visbétar framlengt frestinn einu sinni um 60 daga. SKal t refsiverd eftir pvi sem segir i 264. gr. almennra hegningar-

kynna umseekjanda um slika framlengingu adur en fresturifsya.p

sem nefndin hefur til &kvardanatoku er lidinn. O Tilraun eda hlutdeild i brotum & 16gum pessum eru refsi-

O Lyfs6lum, dyraleeknum, lyfjaheildsélum og lyfjafram-verdar eftir pvi sem segir i lll. kafla almennra hegningaalag

leidendum er skylt ad afhenda lyfiaverdsnefnd allar pagt Lyf og lyfjaefni, sem eru framleidd, flutt inn eda seld

skyrslur og gogn sem varda verdlagningu lyfja og veita adratdglega hér & landi skulu gerd uppteek med domi og enn

upplysingar sem han telur sig purfa til ad reekja starfa $thn.fremur 4godi af 6loglegri lyfiasolu. Andvirdi hins uppteeka
9| 131/1094, 5. g2) L. 153/1996, 2. gr) L. 108/2000, 28. g. rennur i rikissj6dy

m 41. gr. [R&dherra skipar fimm manna nefnd til fiogurra 7L 82/2998,215. g7 L. 1011997, 13. g7 L. 561995, 2. g

ara i senn sem akveda skal greidslupatttoku sjikratrygging V|- kafli. Nidurlagsakveedi.

skv. 36. gr. laga um almannatryggingar i greidsiu & nyju 44. gr. [Radherra er heimilt ad setja reglugefdiom
lyfjum, p.e. lyflum sem veitt hefur verid markadsleyfi fyrir framkveemd laga pessara, t.d. um skémmtun i lyfjadskjur og
og innihalda virkt efni sem ekki er & markadi hér & landium takmorkun og eftirlit med framleidslu og markadssetn-
Jafnframt skal nefndin akveda greidslupatttoku i lyfiurmse ingu tiltekinna efna sem haeegt er ad nota vid 6loglega fram-
veitt hefur verid undanpaga fyrir skv. 7. mgr. 7. gr. Akvarda leidslu & avana- og fikniefnum.

ir nefndarinnar skulu byggdar & mati & annars vegar gagnsefiHeimilt er ad birta sem reglugerdireglur Evrépusam-
lyfs og hins vegar kostnadi vid greidslupéatttoku. Radherfandsins um Lyfiaméalastofnun Evropu.

skal setja nanari reglur um storf nefndarinnar med regiigerd Akvardanir Lyfjastofnunar ma keera til radherra sam-
Akvardanir nefndarinnar verda ekki kaerdar til rédherra.  kveemt akveedum stjornsyslulaga.]

. . . i ) B )
0O Nefndin skal ski faomonnum & svidi laeknisfr i Rg. 421/1988 med sidari breytingum, sbr. 539/2000, 91/2003/2001, 111/
efnd skal 'S pua agmonnu a svidi leeknisfreed 2001 og 233/2001 (um gerd lyfsedla og avisun lyfia 0.fl.).63§/1994 (um gildis-

lyfiafreedi og fiarmala. Fjorir nefndarmenn skulu skipadiksy, ees-gersa um Iyf). Rg. 328/1995, sbr. 95/2001 (umdytiggsingar). Rg. 582/

eftir tilnefningu Tryggingastofnunar rikisins, fjarméd@u- 1995, sbr. 584/1995 og 622/1995 (um markadsleyfi samhlif) )Rg. 594/1995
i i i Ackdla | nds. Fa{méum litarefni 1 lyfjlum). Rg. 501/1996 (um &kvordun lyfjabsy. Rg. 650/1996 (um

neyts, lan.dIaEKmS 09 Iaeknadfalld_ar Ha.SkOIa Isla ieyfisgjdld vegna lyfja). Rg. 699/1996 (um innflutning oddséludreifingu lyfja),

ur skal skipadur af radherra an tilnefningar. Varamennuskuly, 4ga/2001. Rg. 70011996 (um framleidsiu lyfja). AugB2997 (um gildistoku

skipadir & sama hatt. alpjosasampykkta & svidi lyfiamala). Rg. 426/1997 (undlyleyfi og lyfjabudir).
ST P ., . . . Rg. 684/1997 (um markadsleyfi nattdrulyfija). Rg. 212/1988 iinflutning einstak-
O Akvordun um patttoku sjukratrygginga i lyfjakostnadiy,g, 4 iyfum il eigin nota), sbr. 230/2001. Rg. 421/1988m vistun lyfjafreedi-

sjukratryggdra skal kynnt innan 180 daga fra mottdku uney lyfiateeknistidenta til verklegs nams). Rg. 493/1999 gkémmtun i lyfjadskj-

soknar um akvordun nyjaverés. Hafi umsaekjandi ekki 14#n)- Rg. 462/2000 (um markadsleyfi fyrir sérlyf, merkingeiria og fylgisedla), sbr.
766/2001. Rg. 539/2000 (um heimildir dyraleekna til ad &W§am), shr. 912/2000.

i6 naué_synlega_r upplysingar f,yl_gja med umsokn Sk__al Ia@g. 967/2000 (um innflutning, sélu og dreifingu sméskamﬁa;xlf)Rg. 181/2001,
umsaekjanda vita hvada upplysingar vantar. Skal rokstuedes2/20013 L. 108/2000, 31. gr.

akvoroun pé liggja fyrir og hafa verid kynnt umsaekjanda eigm 45. gr. Log pessi 6dlast gildi 1. jali 1994.

sidar en 90 dégum eftir ad naudsynlegar viobotarupplysinga . . .

barust. Slik akvordun skal p6 ekki tekin fyrr en akvordun un Akvaedi til bradabirgda. 1. baer reglugerdir, sem settar

lyfjaverd liggur fyrir.]V hafa verid samkvaemt lyfjaldgum, nr. 108/1984, og I6gum um
D\ 108/2000, 29. gr. lyfjadreifingu, nr. 76/1982, med sidari breytingdhskulu
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halda gildi sinu par til nyjar reglugerdir hafa 6dlast gidida leyfid. préatt fyrir &kveedi 2. mgr. 6. gr. laga um lyfjadreif-

stangist efni peirra ekki a vid 16g pessi. ingu, nr. 76/1982, getur radherra framlengt lyfséluleyfi pa
2. Naverandi lyfsalar halda lyfséluleyfum sinum eftirtil akvaedi VII. kafla taka gildi.

gildistoku akveeda VII. kafla laganna. Samvinnureknar lyfija 3. Akvaedi VII. og XIV. kafla koma p6 eigi til fram-

badir & Akureyri og Selfossi og Lyfjabud Haskola Island&veemda fyrr en [15. mars 1998].Hid sama gildir um

hafa frest til [15. mars 1998]til ad uppfylla skilyrdi laga akvérdun poknunar fyrir lyfiaafhendingu dyraleekna sem

pessara. Laeknar og sveitarfélég halda leyfum sinum til lykvedid er & um i 30. gr.

s6lu fram til [15. mars 1998) og eftir pad par til s& er upp- Y um rg. samkveemt eldri logum, sj& Lagasafn 1990, d. 1041-bg50054—

fyllir skilyrdi samkvaemt l6gum pessum seekir um lyfsglu-062.7 L. 118/1995,4. gr



