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- 3. A0 afgreida umsoknir um leyfi til ad flytja inn og selja
1994 nr. 93 20. mai gegn lyfsedli lyf sem ekki hafa markadsleyfi hér & landi.
Lyfjalbg D 4, Ad annast Utgéafu leyfa til rannsékna mea lyf (kliniskar

n Breyting var gerd & logunum med |. 76/2005, um breytingu aymi$gum vid lyfiaprofanir og ranr,lsoknlr a E}agengl lyfja) [og hafa eitir
stofnun Landbunadarstofnunar, og tekur htin gildi 1. jar0&@0 med framkvaemd slikra rannsokrta).

Téku gildi 1. juili 1994. Breytt med. 122/1994 (t6ku gildi 1. jali 1994), 1. 131/1994 5. Ad annast skraningu aukaverkana lyfja og upplysinga-
(toku gildi 23. des. 1994), |. 55/1995 (téku gildi 9. mars $9EES-samningurinn: gjbf um |yf i samvinnu vid landlaekni.

I1. vidauki tilskipun 92/109/EBE), I. 118/1995 (toku gilail. okt. 1995), I. 153/1996 - ] N )

(toku gildi 1. jan, 1997), 1. 10/1997 (t6ku gildi 26. mars T99. 82/1998 (okugilsi 0. A annast faglegt eftirlit med innflutningi lyfja, lyfja-

1. okt. 1998), I. 77/2000 (toku gildi 1. jan. 2001), I. 10810(toku gildi 6. juni  efna og hraefna til lyfjagerdar eda annarrar voru sem undir
2000; askilnadur skv. fyrirmaelum i 22. gr. kom pé til framkwaa skv. fyrirmael- H i

um i 33. gr,;EES-samningurinntl. vidauki tilskipun 65/65/EBE, 75/319/EBE og stofnunina heyrlr. - . . .
89/105/EBE, | og II. vidauki tilskipun 92/25/EBE, II. viskitilskipun 92/28/EBE /- A annast faglegt eftirlit med starfsemi lyfjabuda,

og |. vidauki tilskipun 93/41/EBE), I. 173/2000 (toku giltii jan. 2001), 1. 16/2001  lyfjaheildverslana og lyfjagerda og eftirlit med handh@fu

(téku gildi 16. mai 2001), I. 63/2002 (toku gildi 17. mai 200276/2002 (toku gildi ) o« : )
17. maf 2002), I. 93/2002 (téku gildi 31. maf 2002), I. 164:2Gt6ku gildi 1. jan. markadsleyfa lyfja og umbodsmonnum peirra og annarra fyr

2003), |. 89/2003 (t6ku gildi 10. april 2003), 1. 83/2004kadgildi 18. jani 2004), . Irtéekja, stofnana og einstaklinga er selja, framleidajaflyt
58/2005 (toku gildi 30. mai 2005; komu til framkveemda skvirfpeelum i 12. gr.;  inn eda bla um lyf og skyldar vorur. Radherra getur med
EES-samningurinntl. vidauki tilskipun 2002/98/EB, 2004/27/EB, 2004/28/E8 P 1 il s i aalrjn
2004/33/EB) og |. 76/2005 (taka gildi 1. jan. 2006). reglu,geré fa“.é Lyfjastofr_]un giiriit mMSQ oélr.um fyrirt .

eda 6drum vorum en lyfjum og skyldum vérum ef sérstakar

. kafii Markmlé og yfirsyom. . . asteedur meela med pvi og slikt tengist hlutverki hennar sam-
m 1. gr. Markmid laga pessara er ad tryggja Iandsmonnum/aemt lbgum pessum

neegilegt frambod af naudsynlegum lyflum med sem hag- 8. Ad hafa eftirlit med lyfjaauglysingum og sjé til pess ad

kveemastri dreifingu peirra & grundvelli edlilegrar samkepp . . S o I
og { samreemi vid péer reglur sem gilda & hinu Evréps nning og dreifing lyfja sé i samraemi vid gildandi 16g og

efnahagssvaedi [eda samkveemt stofnsamningi Friversluna
samtaka Evrépul. Vid verslun med lyf skal pad aetid haft . . - .

AN ) . L Iytur ad afgreidslu, gerd og aritun lyfsedla og afhendingu
til hlidsjonar ad lyfjadreifing er hluti heilbrigdispjontisog avana- og fiknilyfja dr lyfjabua. | reglugerd um avana- og

starfsmenn vid dreifinguna skulu vinna med 6drum adilu . A N - . k2 A
i heilbrigdispjonustu ad opinberum heiIbrigaismarkmiéungizrr:]if\geﬁdogfr:ilrjﬁtsmggsskyld efni skal kvedid nanar &

. . S S . ”[‘10. Ad hafa eftirlit med starfsemi blédbanka hvad vard-
ad tryggja eftlrfongu_m g2edi og Oryggi lyszflo,g nyja_tpjonust ar m.a. medferd, geymslu og medhdndlun bl6ds og bldéda-
auka fraedslu um lyfjanotkun, sporna vig choflegri notkun %Rirda. Um eftirlit landlaeknis med starfsemi blédbanka fer
halda lyfjakostnadi i lagmarki. .

Ao . s L kv. 3. gr. laga um heilbrigdispjonustu. Radherra er heimil
0 Heilbrigdis- og tryggingamalaradherra hefur umsjon me§6 kveda nanar a um starfsemi blédbanka, skraningu auka-

framkveemd laga pessara. | heilbrigdis- og trygglngamale- rkana, framkvaemd eftirlits o.fl. i regluger ]

réduneytinu starfar lyffamalastjori sem annast framkvaem 1.7 Onnur atridi er lgta ad framkveemd laga pessara
lyffamala innan raduneytisins fyrir hénd radherra. Hanalsk -~ . . 1kveemd laga p ’
vera lyfiafradingur ad mennt og ma ekki eiga persént?—'m't' sng|’nnaV|6 erlendz,ar stofnanir & svioi lyfiamatd

legra hagsmuna ad geeta i framleidslu, innflutningi eéadreEeT;‘Zgigi:?s\:gnrin IILEJ\rIrEs;Jé(iI\IIIfAeZ]r;aha ssveedisins [0
ingu lyfia. Lyfiamalastjori, [Umhverfisstofnurf],landlzeknir, 9 p 9 9

! 3 1o . ) L . samkvaemt stofnsamningi Friverslunarsamtaka Evidpul]
P;éfﬁesrfrzfgrpé]léu[gefﬁ%rs:gs;‘lrl;ir;flf:/glrr?g I);fg;ir)]/rr;laeknlreru skulu framleidendur lyfja eda umbodsmenn peirra veita

D L. 76/2002, 24. g L. 164/2002, 18. g¥) L. 108/2000, 1. gr) L. 83/2004, Lyfjastofnun jafnodum allar nyjar upplysingar er varda lyf

lur.
F@. Ad hafa sérteekt eftirlit med avana- og fiknilyfjum er

1gr sem eru til umfjéllunar hja stofnuninni. Hid sama a vid um
m 2. gr. [Lyfiastofnun er undir yfirstjérn heilorigdis- og lyf sem veitt hefur verid markadsleyfi fyrir.
tryggingamalaradherra. O Umseekjandi um markadsleyfi skal greida Lyfjastofnun

O Réadherra skipar forstjéra Lyfijastofnunar til fimm ara gjald vegna markadsleyfis sem skal standa undir kostnadi vid
senn. Forstjéri skal hafa haskélapréf og pekkingu & starf@at skv. 1. télul. 1. mgr. og kostnadi skv. 2. t6lul. 1. mgr. ef
svidi stofnunarinnar. Forstjéri fer med stjérn stofnunagr, um er ad reeda breytingar a markadsleyfi. Einnig skal gjaldid
geetir pess ad han starfi i samraemi vid gildandi [6g og reglgtanda undir kostnadi vid Gtgafu markadsleyfis.
gerdir & hverjum tima og ber abyrgd & daglegum rekstri. O Handhafi markadsleyfis skal arlega greida Lyfjastofnun
O Hvorki forstjori né adrir starfsmenn stofnunarinnar meggjald sem standa skal undir kostnadi vid vidhald lyfiaskraa
eiga personulegra hagsmuna ad geeta i framleidslu, innflugkraningu aukaverkana lyfja og upplysingagjcéf um lyf sem
ingi eda dreifingu lyfja. hafa markadsleyfi hér & landi, svo og kostnadi sem hlyst
O Heimilt er ad fela 6hadum rannséknastofum hér & lan@f naudsynlegri samvinnu vid erlendar stofnanir vegnaalyfj
eda erlendis ad annast rannsoknir & vegum stofnunariinargsem veitt hefur verid markadsleyfi fyrir hér a landi.

D1 108/2000, 2. gr. O [Umsaekjandi um faglegt mat & skadlegum eiginleikum
m 3. gr. [Hlutverk Lyfjastofnunar er sem hér segir: (skadleysi) feedubotarefna og natturuvoru skv. 1. mgr. @aegn

1. Ad meta lyf og adrar vorur sem undir pessi l6g heyréyrirhugadrar dreifingar hennar og endursolu skal greida
i samraemi vid paer reglur sem gilda & Evropska efnahadsAjastofnun gjald er standa skal undir kostnadi vid mafia.
sveedinu [og samkveemt stofnsamningi Friverslunarsamtaka[Lyfjafyrirtaeki skulu greida Lyfjastofnun gjald fyrir Gt-
Evropu]? gafu vottoréa um markadsleyfi lyfs vegna lyfja sem pau

2. Ad annast Utgéafu, breytingu, nidurfellingu og afturhyggjast saekja um markadsleyfi fyrir i 6drum Iéndum (Cer-
kéllun markadsleyfa lyfja (marketing authorization) i samtificate of a Pharmaceutical Product), auk vottorda um géda
reemi vid paer reglur sem gilda a Evropska efnahagssveediframleidsluhaetti i lyfjagerd (Certificate of Authorisaiifor



2 Nr. 93 1994 Lagasafn (Gtgafa 131b) — islensk 16g 1. oktdber 2005

Manufacturers of Medicinal Product) og vottorda um ad lyéftirlitsgjald i samraemi vido pa aaetlun. Heimilt er ad endur-
sé hér & markadi (Statement of Licensing Status of Pharngvarda alagningu ef alagningarstofn breytist.

ceutical Products). Gjéldin skulu taka mid af vinnu sérfreedy Radherra er heimilt ad setja med reglugerd nanari fyrir-
ings vid utgafu peirra. meeli um framkvaemd innheimtu eftirlitsgjalds.

O Lyfjastofnun er heimilt ad innheimta sérstok gjold vegnaa Lyfjaeftirlitsgjald skal lagt & arlega eftir 4. Gjalddadias
sérfraediradgjafar um markadsleyfi lyfs (Scientific Adviceyera 30 dégum eftir dagsetningu reiknings og skulu dréattar-
sem lyfjafyrirtaeki aeskja?] vextir reiknast fra gjalddaga.

O [Greida skal Lyfjastofnun gjald fyrir veitingu undanpaguo Lyfjastofnun innheimtir gjéld samkvaemt pessari grein.
skv. 7. mgr. 7. gr. vegna lyfja sem ekki hafa markadsleyfi h&jsldin eru adfararhaef)]

a landi, fyrir veitingu leyfa til ad framkvaema kliniskar jgf D' 7612002, 25. g L. 58/2005, 1. gr¥) L. 89/2003, 1. gr¥) L. 83/2004, 2.
préfanir skv. 9. gr. og fyrir mat & stodludum forskriftum skvgr. ® Gjaldskra 203/20049 L. 108/2000, 3. gr.

5.gr.P m 4. gr. [Lyfjanefnd Lyfjastofnunar er radgjafarnefnd stofn-
O Radherra setur ad fengnum tilldgum Lyfjastofnunar gjaldnarinnar um lyfiamal.

skr& vegna starfsemi peirrar sem kvedid er & um i [3.—&1 Nefndin skal skipud fimm ménnum med sérfreedikunnéttu
mgr.]? Skal hdn taka mid af kostnadi vid pjonustu og framé sem vidustu svidi leeknis- og lyfjafreedi. Radherra skipar
kveemd einstakra verkefna. Gjaldskrain skal byggd a reksformann. Adra nefndarmenn, auk fimm varamanna, skipar
araeetlun stofnunarinnar par sem pau atridi eru rokstudd ré@dherra i samradi vid formann. Pegar fjallad er um dyra-
akvordun gjalds byggist a. lyf skulu taka seeti i nefndinni yfirdyraleeknir og dyraleekn-
O Lyfjastofnun leggur arlegt eftirlitsgjald & eftirlitssida ir, skipadur af radherra i samradi vid formann nefndarinn-
adila er stofnunin hefur reglubundid eftirlit med og skafr. Varamenn peirra skulu skipadir & sama hatt. Skipunartim
pad standa undir kostnadi vid eftirlit stofnunarinnar.ift nefndarinnar er fiogur ar.

litsskyldir adilar eru eftirtaldir: O Forstjori Lyfjastofnunar getur kallad til sérfreedinga og
1. lyfséluleyfishafar, fulltrda fagfélaga til ad vera stofnuninni til radgjafardse
2. lyfiasélur leekna, purfa pykir.J’
3. lyfjasolur sveitarfélaga, Y L. 10812000, 4. gr.
4. lyfjagersir, [p.m.t. starfsemi bl6dbank3], Il. kafli. [Skilgreiningar.]
5. lyfjaheildsalar, | 58/2005, 3. gr.
6. lyfjaumbodsfyrirteeki, w5 g i I('jg“um pessum merkir:
7. dyraleeknar, 1. Seérlyf: Oll Iyf, tilbdin, eda sem neest tilbdin, sem veitt
8. heilbrigdisstofnanir, sjlkrahds og heilsugzeslustiidvahefur verid markadsleyfi fyrir, undir serstoku heiti og i-sér
9. laeknastddvar. stokum umbudum framleidanda (markadsleyfishafa).

O Eftirlitsgjald skal akvardad & eftirfarandi hatt: 2. [Lyf: Hvers konar efni eda efnasamsetningar sem s6gd

1. Vegna starfsemi lyfsoluleyfishafa, lyfiasolu leekn£rU bua ¥fir eiginleikum sem koma ad gagni vid medferd
og lyfjasolu sveitarfélaga 0,3% af heildarfjarhaed graidsiSiukdoma hja ménnum eda dyrum eda vid forvarnir gegn
Tryggingastofnunar rikisins til pessara adila vegna bfija SJukdomum_ eda hvers koqar efni eda ef_nasamsetnlnga( sem
arid 4 undan alagningarari en af heildarfjarhaed lyfjainflota ma fyrir menn eda dyr eda gefa peim, annadhvort i pvi
kaupa (heilds6luverd an virdisaukaskatts) pessara aiia e Skyni ad endurheimta, lagfeera eda breyta lifedlisfreedileg
fiarhaed er haerri en sem nemur greidslu Tryggingastofnurigrfsemi fyrir tilstilli liflyfjafreedilegrar eda 6neemisdi-
rikisins. Fjarheed eftirlitsgjaldsins skal p6 aldrei vesagri legrar verkunar eda verkunar & efnaskipti eda til pess &3 sta

en 75.000 kr. & &ri. festa sjukdémsgreiningd’]
2. Vegna starfsemi lyfjagerda, [p.m.t. starfsemi bloa- 3 Efni: Hvers konar efni, 6had uppruna, r:

banka]? lyfjaheildsala og lyfjaumbodsfyrirtaekja 0,3% af — mMonnum, t.d. bl63 og efni unnin dr bl6ai,

heildarsélu lyfja [hér & landi] (heildséluverd &n virdisauka- — dyrum, t.d. drverur, dyr, liffeerahlutar, seyti, eiturefn

skatts) ari® & undan alagningarari. Fjarhaed eftirlitsigjmls Seydi, efni unnin Or blddi o fl.,

skal pé aldrei vera laegri en 35.000 kr. & &ri. — jurtum, t.d. 6rverur, plontur, pléntuhlutar, seyti, sgyd
3. Vegna starfsemi dyraleekna, heilbrigdisstofnang;fl.,

sjukrahusa, heilsugzeslustodva og leeknastodva 0,3% df heil — 6drum efnum, t.d. frumefni, efni ar nattdrunni og efni

arfjarhzed lyfjainnkaupa (heildséluverd an virdisaukdisja sem myndud eru med efnabreytingum eda samtengingu.
arid & undan alagningarari. Fjarhaed eftirlitsgjaldsire ié 4. Forskriftarlyf laekna (magistral formula)®ll lyf sem
aldrei vera leegri en 7.500 kr. & &ri. framleidd eru i lyfjabd samkvaemt forskrift laeknis a lyféed
O Fjarhaedir skv. [1.-3. tolul. [11. mgf]® eru & jandar- fyrir einstaka sjiklinga.

verdlagi 1999. Fjarhaed lagmarkslyfjaeftirlitsgjalds Iskedka 5. [Stodlud forskriftarlyf (officinal formula)Oll lyf sem
breytingum einu sinni & ari, 15. jandar ar hvert, og midadt viramleidd eru i lyfjabd eda lyfjagerd, samkveemt forskeift
ad 70% fylgi launavisitolu og 30% fylgi visitolu neysluverd Lyfjastofnun stadfestir, og afgreidd eru f lyfjabudum. jayf

O Tryggingastofnun rikisins og eftirlitsskyldum adilum ergerd er framleidslustadur lyfia par sem Iyf eru framleidd i
skylt ad veita Lyfjastofnun naudsynlegar upplysingar tisamraemi vid géda framleidsluheetti i lyfjagerd (Good Manu-
alagningar lyfjaeftirlitsgjalda. facturing Practice) og sem hefur fengid framleidsluleyfinsa

O Veiti eftirlitsskyldir adilar ekki naudsynlegar upplysjar kveemt akvaedum XIIl. kafla laga pessafa.]

er Lyfjastofnun heimilt ad aeetla lyfjaeftirlitsgjald. Skeeetla O Leiki vafi & pvi hvort einstok efni eda efnasambond teljist
gjaldstofn svo riflega ad eigi sé haett vid ad fijarheedir séyf sker Lyfjastofnun ur. [Ef vafi leikur & pvi hvort vara geti
aeetladar leegri en peer eru i raun og veru og akvarda lyfi@d teknu tilliti til allra eiginleika hennar, fallid undirkd-
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greiningu a lyfi og skilgreiningu & véru sem heyrir undir adral Lyfjastofnun er heimilt ad afturkalla, [6gilda, fella nidu
16ggjof gilda akvaedi pessara laga.] timabundid eda breytdjmarkadsleyfi ef:
0O Radherra setur reglugerd um nanari skilgreiningu a lyfi- a. { lj6s kemur ad lyf sem er & markadi hér & landi upp-

um og lyfiahugtakinu i samreemi vid reglur Evropska efnayllir ekki gildandi 16g og reglur um lyf eda krofur til pesa
hagssvaedisins [og stofnsamning Friverslunarsamtaka Emljota markadsleyfi,

6pu]? b. lyfid telst ekki lengur u lla kréfur um geedi, 6ryggi
O [Ré&dherra setur reglugerd par sem kvedid skal & um hvgg verifun, 9ur UPhg J Yo

neer efni, sem geta verid upprunnin Ur nattarunni, teljast ly

" . < . N 7 c. upplysingar er veittar hafa verid i tengslum vid umsokn
I henni skal m.a. kvedid & um i hvada dagskémmtum vitamip, | ranrg)]gry g 9
og/eda steinefni, blondud efnum upprunnum Ur nattdrunni og '

2etlud monnum eda dyrum, teljist Iy$] _ d. eI§k| er frrflrr)kvaem_t geedaeftirlit i samreemi vid kréfur
o...99 gildandi geedalysingar eins og reglur segja til um,

D | 58/2005, 2. gr2) L. 83/2004, 3. gr) L. 76/2002, 26. gr¥) L. 16/2001, 15. e. skyldum til ad gera naudsynlegar breytingar i fram-
gr. 9 L. 108/2000, 5. gr. leidslu eda eftirliti eda & samantekt a eiginleikum lyfsidtie
1. kafli. Lyfjaskrar. fullnzegt,

W 6. gr. island er adili ad evropsku lyfjaskranni (European f. timi par til afurdanyting dyra ma hefjast a8 nyju eftir
Pharmacopoeia; Ph.Eur.) asamt vidaukum. Ensk Utgéafa lyfjgfjagjof er ekki lengur talinn naegilega langur svo aé triggg
skrarinnar gildir hér & landi. megi ad i afurdum dyra séu ekki lyfjaleifar skadlegar neyt-
O Um adrar krofur til lyfjaforma, geeda og hreinleika lyfja-endum,

efna og hjalparefna vid lyfijagerd, svo og fyrir adferdir til g. nytt umbod er ekki tilkynnt innan tilsettra timamarka,
greiningar og akvordunar a pessum efnum, fer samkveegtda hafi adilar fengid advorun um ad slikt rof & timamorkum
auglysingum um gildi norreenna og annarra evrépskra stadgkfi i for med sér afturkollun markadsleyfis.

Iysinga hér a landi. _ _ _ Reglur um afturkdllun markadsleyfa eiga einnig vid um sér-
O Island er adili ad Pharmaceutical Inspection Conventiagy markadsleyfi eftir pvi sem vid 4.

(PIC). Leidbeiningar um goda framleidsluheetti i lyfjagerd . ) . S )
2 . O Handhafi markadsleyfis getur 6skad eftir pvi vid Lyfja-
GMP-reglur, sbr. tilskipanir framkvaeemdastjérnar EB [0 tofnun ad han felli nidur markadsleyfi hans.

stofnsamning Friverslunarsamtaka Evrépudyo og adrar ) ) o i i
leidbeiningar sem settar eru af pessum adilum, skulu gildh Lyfiastofnun getur veitt lzekni & hans abyrgd undanpagu
hér & landi. fra 1. mgr. vegna lyfja er ekki hafa markadsleyfi & Islandi ef
| 7612002, 27. gr. sérstakar asteedur eru fyrir hendi. Vid slikar undanpéagair sk
IV. Kafli. [Markadsleyfi lyfia. Mat & Iyfium. Kliniskar pess geett ad magn lyfjanna sé takmarkad vid parfir peirra
lyfjaprofanir. ]V sem e_lga ad nota bau.. . .
1| 108/2000, 10. gr. O Lyfjastofnun er heimilt ad synja umsékn um markads-
m 7. gr. [Fullgerd Iy (lyf, tilbGin eda sem naest tilbdin til 'eYfi [eda markadssetningUpdluefnis, sermis eda onaemis-
notkunar) er einungis heimilt a3 flytja til landsins, selfne Vaka sem eetlad er dyrum (immunological veterinary medical
afhenda ad fengnu markadsleyfi Lyfjastofnunar. product) ef sk_rgnln,g pess fe,r i baga VI6'Iog eda nota & pas til
O Umsokn um markadsleyfi asamt naudsynlegum fylgi2rnar gegn sjukdomi sem opekktur er i dyrum hér & landi.
g6gnum skal senda Lyfjastofnun. [Gildistimi markadsleyf& Radherra skal i regluge?dsetja akveedi um veitingu
er fimm ar med peim undantekningum sem fram koma i peggarkadsleyfa fyrir sérlyf, [samhlida innflutt lyf], sma-
ari malsgrein. Heimilt er a8 endurnyja markadsleyfi lyfs agkammtalyf og nattrulyf, vitamin og steinefni. Einnig bka
peim tima lidnum & grundvelli endurmats Lyfjastofnunar &veda a um medferd umsokna, [vidurkenningu midleegra
sambandi heettu og avinnings (risk-benefit balance). Agmarkadsleyfa Lyfiamalastofnunar Evropu (EMEA), vernd-
en ad endurmati kemur skal markadsleyfishafi, i pad minn@&lima gagna um forkliniskar og kliniskar préfaniryio-
sex manudum adur en markadsleyfi fellur Gr gildi, hafa lagtrkenningu & grundvelli markadsleyfis fra 6dru adildarriki
fyrir Lyfjastofnun fullnsegjandi og uppfeerd gogn um gaediEES-samningsins, breytingu a skilmalum markadsleyfis,
oryggi og verkun lyfja. Pegar markadsleyfi lyfs hefur verafturkollun og nidurfellingu markadsleyfis og undanpagur
i® endurnyjad i eitt skipti skal pad gilda 6timabundid nemuegna lyfja sem ekki hafa markadsleyfi hér & larfdii.]
Lyfjastofnun akvedi med gildum rokum vegna lyfjagatar ad » L. 58/2005, 4. gi2) Rg. 462/2000, sbr. 766/2001 og 443/2085.. 83/2004,
pad skuli einungis endurnyjad til fimm ara. Markadsleyfi-fell4- 9 L. 10812000, 6. gr.
ur Gr gildi ef lyf sem markadsleyfi hefur verid veitt fyrir ® 8. gr. Heimilt er ad binda [veitingu markadsleyfis lyfs]
hefur i reynd ekki verid sett & markad innan priggja ara fréid notkun eingéngu a sjukrahdsum, sérstokum sjukradeild-
veitingu leyfisins eda lyf sem leyfi hefur verid veitt fyrir ogum og/eda vid avisun sérfraedinga i einstokum greinum leekn-
sett & markad hefur i reynd ekki verid & markadi samfleyttsfreedi.
prja ar. Lyfjastofnun er heimilt ad veita undanpagur frafees o [Lyfjastofnun er heimilt, & grundvelli markadsleyfis i 68ru
akveedi vio sérstakar adsteedur og af asteedum er varda Igdildarriki EES-samningsins og ad uppfylitum skilyrdum
heilsu. Slikar undanpagur skulu studdar videigandi roktim. pessara laga um veitingu markadsleyfis, ad gefa Gt mark-
O Lyfjastofnun er heimilt ad nota markadsleyfi Utgefid atdsleyfi fyrir lyf sem er afskrad eda ekki sétt um markads-
0dru adildarriki EES-samningsins sem grundvdll vidurkenreyfi fyrir telji Lyfjastofnun réttleetanlegt & grundvellién-
ingar lyfs sem sott er um markadsleyfi fyrir. armida um almannaheilbrigdi eda almannahagsmuni ad hafa
O Lyfjastofnun er heimilt ad vidurkenna umsokn markadsvidkomandi lyf a markadi. [Hyggist Lyfjastofnun beita pess
leyfishafa um meiri hattar eda minni hattar breytingu & skikri heimild skal han tilkynna markadsleyfishafa i pvi landi
malum markadsleyfis. par sem lyfid er skrad um fyrireetlan sina og jafnframt 6ska
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eftir afriti af matsskyrslu og gildu markadsleyfi lyfsingfyf- 3....2
irvoldum i pvi landi. Radherra skal kveda nanar a um fram- 4. hvernig hatta skuli aritun & ilat (afhendingarilat) undi
kvaemd pessa akvaedis med reglugéid.] fullgers Iyf,

O [Lyfiastofnun getur heimilad timabundna dreifingu lyfs, 5. avisun lyfja i sima, bréfsima eda med tolvu,
sem ekki hefu,r hIot|§ markadsleyfi, er_lda se ba_lé &tlad til g 4visun avana- og fiknilyfia,
varna vegna syKla, eiturefna, (_afnaf,raeallegra ahrifavati . 7. &visun lyfja til notkunar i skipum og loftférum,
kjarnageislunar sem grunur leikur & eda stadfest hefudveri i . - - L
ad hafi eda geeti breidst it. _8. rétt leeknanema og laekna éan leekningaleyfis til ad avisa
O Lyfjastofnun getur veitt dyraleekni, ad fenginni rdkstu‘ddrlyf]um’_ o
umsokn og & hans abyrgd, heimild til notkunar lyfs, med eda 9- gildistima lyfsedla,
an markadsleyfis hér & landi, utan skradra abendinga eda fyt0. merkingu lyfia.
ir adra dyrategund en |yf|6 er eetlad. Nanar skal kvedio a uml) Rg. 91/2001, sbr. 844/2002; rg. 105/2001, rg. 111/2001,486/2001 og 843/
slik tilvik 7 reglugerd um heimildir dyralaekna til a8 Avisa2?0% 9 233/200L, sbr. 490/2001, 248/2002 og 848/26bR. 108/2000, 12. gr.
lyfjum.]? VI. kafli. [Auglysing og kynning lyfja. Skraning auka-

. 108/2000, 7. g L. 58/2005, 5. gr) L. 83/2004, 5. gr. verkana og tilkynningarskylda (lyfjagat). ]
m 9. gr. [Klinisk lyfjapréfun er kerfisbundin préfun & lyfi i Y L. 1082000, 18. gr
peim tilgangi ad finna eda stadfesta ahrif pess og/eda finmal3. gr. Bannadar eru hvers konar lyfjaauglysingar med
aukaverkanir lyfsins og/eda rannsaka frasog, dreifingu, ufpeim undantekningum sem um getur i kafla pessum.
brot og Utskilnad lyfsins i peim tilgangi ad kanna 6ryggi ogy [[Einnig er bannad ad auglysa med texta eda myndum,
virkni pess. beint eda dbeint, ad vara sem ekki hefur hloti® vidurkenn-
O Ré&dherra skal setja reglugéréned nanari akveedum UMmingu sem lyf fyrirbyggi, leekni eda lini sjikdéma, sjikdéms-
skilgreiningu kliniskra lyfjaprofana, veitingu leyfa feirra  einkenni eda verki eda lagi eda breyti liffeerastarfseirii.]
og eftirlit med peim og framkveemd peirra i samraemi vi@érstokum tilvikum er Lyfjastofnun heimilt ad veita undan-
reglur um goda starfsheetti i kliniskum préfunum (GCRyagu fra pessari malsgreifi.]
Good Clinical Practice), Helsinki-sattmalann, sidaregig | 6372002, 1. gr?) L. 108/2000, 13. gr.
I6g um réttindi sjaklinga?3

D m 14. gr. Auglysa ma og kynna [lyf, sem markadsleyfi hafa
Rg. 443/2004, sbr. 907/200%).L. 108/2000, 8. gr.

' 1 o . héralandiP & islensku i timaritum eda blédum peirra heil-
m 10. gr. [Lyfjastofnun hefur umsjon med utgéafu Serlyf]a’brigaisstétta sem avisa og dreifa lyfium.

skrar er greinir sérlyf sem hafa markadsleyfi & islandi eff- 7 .. .. - . .
ir lyfjaflokkum eda & annan hlidstaedan hatt. i skranni sk? lyfiaauglysingum skal tilgreina nafn framieianda, heit

m.a. greina fra abendingum, frabendingum, skammtastaenlgs’ virkra efna, helstu abendingar og frabendingar ebaar

um, helstu aukaverkunum og hémarksverai lyfia, sbr. [4 otkun hlutadeigandi lyfja, pakkningasteerdir og verd. Enn
gr]"1?

femur staerd skammta og helstu atridi dnnur um notkun og
D L. 8912003, 4. gr? L. 108/2000, 9. gr.

aukaverkanir. Framangreindar upplysingar skulu &tid vera

P reinilegar og audlaesar og i samreemi vid pad sem greinir

V. kafli. Avisun lyfja. Lyfsedlar og afgreidsla peirra. g e o g vie p grein!
Merking lyfja.

i lyfjaskram.
) , . O [ auglysingu er heimilt ad adeins komi fram nafn lyfsins
" (,;Lll gkr. l[tLy;Jastof_E%n skal akvea_a ?r\]/ortdlyf skul ?/e}ra gl'f ef markmidio med auglysingunni er einungis ad vekja athygli
sealisskyll, hve mikio magn megi ainenda gegn WISEOl g amminy - Akveesis gildir adeins um auglysingar lausasélu-
hve oft gegn sama lyfsedli. Einnig akvedur stofnunin hveanf.al E
megi veita undanpagu fra lyfsedilsskyld.] 1a.

i ' i . . YL 108/2000, 14. gr.
O Lyfsedill er lyfjaavisun laeknis, tannlaeknis eda dyralaskni - . Co
sem hefur gilt leekningaleyfi hér & landi. | neydartilfellum e 15. gr. Heimilt er ad kynna lyfsedilsskyld Iyf fyrir peim

) . P .y : eilbrigdisstéttum sem avisa og dreifa lyfjum en pé & pann
g/rflj?;?girlgum nheimit 23 afhenda yt 1 gginst. pakkn|ngLEétt _a6 ekki sé liklegt ad auglysingin komi almenningi fyrir
0 Utgefandi lyfsedils undirritar hann eigin hendi asamp o'’ e 3 .
stoduheiti (lseknir, tannlaeknir, dyraleeknir) eda les hamn f ™ 16. gr. Heimilt er ad kynna og auglysa lausasolulyf, p.e.
ir { sima med peim heetti ad ljést sé af simlestrinum hvd¥f Sem ekki eru lyfsedilsskyld, fyrir almenningi. [Oheithi
hann er. Lyfsedil ma senda med bréfsima eda skjalaseffi0 0 auglysa lausasolulyf i SJ(_)n\_/arblAuegsm,gar um
ingu & milli tolva & stadladan hatt pannig ad vistakandi geffusasolulyf skulu vera i samreemi vid reglur Evrépska efna-
sannreynt hver sendandi er. Utgefandi stadfestir pannig A@9Ssveedisins sem nanar er getid i reglugerd.
hann hafi sjalfur avisad hlutadeigandi einstaklingi eda urk! Lyfjabidum er heimilt ad auglysa og kynna pjonustu sina,
radamanni tilgreindu lyfi i tilteknu magni og sagt fyrir umsvo sem heimsendingarpjonustu, verd lausasélulyfja og al-
skammta eda notkun. menn afslattarkjor.
O Landleeknir hefur eftirlit med lyfiadvisunum leekna og af0 Upplysingar i auglysingum skulu eetid vera greinilegar og
hendingu lyfjafraedinga & lyfjum i neydartilfellum. [Yfirdg- audleesar og i samraemi vid pad sem greinir i lyfiaskram,
laeknir hefur eftirlit med avisunum dyralyfjd] reglugerd um gerd lyfsedla og avisun lyfja, afgreidslu faeir
D\ 108/2000, 11. g? L. 131/1994, 1. gr. og merkingu, svo og énnur fyrirmaeli er ad pessu lita.
m 12. gr. Radherra setur reglugétdum gerd lyfsedla og 0O [Handhéfum markadsleyfa, eda umbodsmonnum peirra,
avisun lyfja, afgreidslu peirra og merkingu. i reglugerdse er heimilt ad midla til sjuklinga med baeklingum upplysing-
ari skal m.a. kveda a um eftirfarandi atrioi: um almenns edlis um sjukdéma og notkun tiltekinna lyfja.
1. gerd lyfsedla, Allar upplysingar i slikum baeklingum skulu vera i samreemi
2. avisun lyfja, vid vidurkennda samantekt a eiginleikum lyfs (SPC; Sum-
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mary of Product Characteristics) og skulu Lyfjastofnundsenyfjabludar, er heimilt ad semja vid utanadkomandi lyfsélu-

eintok af peim.P leyfishafa um pjénustu, par med talinn rekstur lyfjabldar,
D\ 55/1995, 1. gr2) L. 108/2000, 15. gr. sbr. [38. gr.p

m 17. gr. Heimilt er ad afhenda persénulega lzekni, tann= Fyrir lyfsoluleyfi skal greida gjald sem akvedid er af fiar-

leekni eda dyraleekni lyfjasynishorn i minnstu pakkningu ogalaradherra.

an greiéslu enda sé um ad reeda nyskréé |yf til kynningar hérd | 108/2000, 19. g,?) L. 83/2004, 6. gr.3) L. 89/2003, 4. gr.

amarkadi sem ekki teljast avana- eda fiknilyf. Slik afhegdi m 21. gr. [Hvert lyfsoluleyfi takmarkast vid rekstur einnar

er einungis heimil ad fenginni dagsettri og undirritadiidre |yfiabudar og ber lyfséluleyfishafi sjalfur faglega abyrgd a

leeknis. _ ] _ o ~ rekstri lyfjabtdarinnar. Lyfjafraedingi ma einungis vedit
0 Onnur afhending eda péstsending lyfiasynishorna i augfssluleyfi i senn, en leyfishafi getur sott um leyfi til a
lysingaskyni er 6heimil. reka (tibG fra lyfjabGd sinni i byggdarlagi par sem ekki er

m 18. gr. [Lyfjastofnun hefur eftirlit med lyfjaauglysing- starfraekt lyfjabtd. i fjarveru leyfishafa skal fela lyfjad-
um. Stofnunin getur bannad og/eda latid afturkalla tilekn ingi daglega stjorn lyfjabudarinnar i samradi vid Lyfjasto
auglysingar sem gefa rangar eda ofullnaegjandi upplysinga. Lyfijadtibi skal flokka eftir edli og umfangi peirrar pjon
um Iyf. Stofnunin getur og krafist bess ad auglysandi sengitu sem peim er heimilt ad veita. Radherra skal med reglu-
(t leidréttingar eda vidbotarskyringar &4 sambeerilegat hagerd kveda nanar & um flokkun lyfiadtibda. Sé lyfiadtiba til
betta & einnig vio um efni sem ekki hefur hlotid vidurkennsiadar i byggdarlagi par sem ekki er starfraekt lyfiabid skal
ingu sem Iyf, sbr. 2. mgr. 13. gr. Lyfjastofnun visar umfioll ekki veita leyfi til reksturs annars lyfjattibls & leegra pjon
un um lyfjaauglysingar til Samkeppnisstofnunar i peim tilystustigi. Péstverslun med lyf er 6heimil. Um péstsendinga
vikum er eetla ma ad lyfiaauglysing fari i baga vid akveedifia skal kveda & i reglugerd um lyfsoluleyfi og lyfijabudir.
samkeppnislaga. Auglysendur skulu halda skra yfir allar augy [NG er lyfjabid rekin af 68rum en lyfséluleyfishafa og
lysingar par sem fram kemur hvar og hvenaer paer voru birt@farf pa rekstraradili leyfi radherra til rekstursins. Lelyéif
Skréana skal geyma i tvd ar og skal hiin vera adgengileg Lyfjﬂgkstra”eyﬁs er asamt lyfséluleyfishafa abyrgur fyrir pai
st%fnun.}) fario sé ad logum pessum. Radherra er heimilt ad svipta leyf-
L. 108/2000, 16. gr. ) _ ishafa rekstrarleyfi brjoti hann gegn akvaedum laga peg8ara.
m 19. gr. [Skraning aukaverkana og tilkynningarskylda er {; giafandi Izeknar, tannleeknar og dyraleeknar mega ekki
hondum Lyfjastofnunar i samvinnu vi landleekni og i saMe 4 eigendur ad svo stérum hiuta { lyfsslu, lyfiaframléids
reemi vid akveedi reglugerdar sem radherra setur. o5 |yfiaheildsolu ad pad hafi teljandi ahrif & fiarhagslefia
O Markadsleyfishafi skal hafa i sinni pjénustu adila megomu beirra. Sama gildir um maka peirra, svo og bérn undir
fU”n%gjandi bekkingu til ad bera é.byl’ga a |yf]agét innan fy 18 ara aldri. Um |nyO|u d)'/ralakna g||d|r [6 mgr. 33. é}r]
irteekisins. Hann skal skra allar setladar aukaverkanirdgfe  paxharra er heimilt ad setja i reglugerd nanari akveedi um
honum er tilkynnt um. Einnig ber honum a3 tilkynna par tihegsa malisgrein, m.a. um undanpagu fra banni pessu hvad

baerum adilum um paer aukaverkanir i samraemi vid akveq@iy 4 vardar par sem 63ru verdur ekki vid konfib.]
reglugerdar sem radherra setbr.] DL 63/2002, 2. gr?) L. 89/2003, 4. gr¥) L. 108/2000, 20. gr.

1)
L. 10812000, 17. o~ o ) , m 22. gr. Lyfsdluleyfi fellur nidur:
VII. kafli. Um stofnun lyfjablda og lyfsoluleyfi. 1. ef leyfishafi er sviptur lyfjafreedingsleyfi sinu . . ,

: fzohlgrt'.é‘?yf' .t'l !;éfg]asblu hatfa peir adilar einir sem til pess 2. ilok pess ars sem leyfishafi verdur 70 &ra; heimilt er ad
ata ot eyfi raoherra. - - . framlengja leyfi um eitt ar i senn eftir pann tima ad fenginni
O Radherra veitir lyfsoluleyfi peim sem uppfyllir eftirtalin " . )

S . - . umsogn [Lyfjastofnunar})
skilyrdi og um slikt leyfi saekir: ) ) LT

X . .y . . 3. ef leyfishafi haettir storfum,

1. Er lyfjafreedingur sem hefur starfsleyfi hér & landi, sbr. . . ) . . S

g um lyfjafraedinga. 4. vido andlat leyfishafa. P6 er danarbui heimilt ad reka
) . Y A : yfjab(d i halft &r, undir faglegri stjorn lyfjafreedingsda
2. Hefur starfad sem lyfjafreedingur i prju ar. Veita m engnu sampykki [Lyfjastofnunafd,

undanpagu fra pessu skilyrdi ef sérstaklega stendur a.
3 pg b y E O Ré&dherra er heimilt ad svipta leyfishafa lyfsoluleyfi ef

O Umsoknir um ny lyfséluleyfi skal rAdherra senda viékombann brytur gegn akvaedum pessara laga eda annarra og brot-

andi sveitarstjorn til umsagnar. Vié mat umsoknar skal m. 2 elr bgﬁs %6“5 qé t_elja \f/erf"ji _Iegfi?hafaﬂ_érl/aelzag ti: ad ann-
studst vid ibuafjdlda ad baki lyfjabudinni og fjarlaegd hann ast lytsolu. Um missi starfsrettinda fer eftir V. kafla laga u

fra naestu lyfjab(d. Leggist umsagnaradili gegn veitingsi n);yfjafraeéinga, nr. 35/19_78' i L .
leyfis er radherra heimilt ad hafna umsokninni. [Umséknir V0 starfslok er leyfishafa eda danarbui heimilt ad selja

um lyfjadtib skal med sama hzetti senda sveitarstjorn til urfEKStUrinn lyfjafreedingi sem 6dlast hefur lyfsoluleyfi sam
sagnar.y kveemt akvaedum laga pessara.
RN 1)
O Adur en starfsemi lyfiabudar er hafin skal liggja fyrir yfir- - 108/2000,21-or. _
lysing [Lyfjastofnunar} um ad htisnaedi, bunadur og starfslid/ll. kafli. Um rekstur lyfjabada.

fullneegi kréfum pess. W 23. gr. Lyfjabld skal audkenna & &berandi hatt. Handhof-
O Réadherra er heimilt ad kveda & um vaktskyldu lyfséluleyfum lyfséluleyfis er heimilt ad nefna lyfjaverslanir sinar og
ishafa. paer einar lyfjabudir eda apotek.

O Radherra getur falid [framkveemdastjora heilsugeesim 24. gr. Lyfsélum er skylt ad hafa a bodstélum lyf sem
stodvarp i heilsugeesluumdaemi par sem lyfjabud er eklselja ma hér a landi, hafa heaefilegar lyfjabirgdir midad vié
starfreekt rekstur lyfjabudar og skal sampykki [Lyfjastofnavisanir peirra laekna, tannlaekna og dyraleekna sem starfa a
unarp liggja fyrir &dur en starfsemi hennar er hafin. [Framvidkomandi sveedi og Utvega pau lyf sem ekki er ad finna i
kvaemdastjora heilsugeeslustodvargem falinn er rekstur birgdum peirra svo fljétt sem audid er. Enn fremur skulu vera
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til s6lu i lyffabudum helstu gerdir lyfiagagna og hjukrunar sbnuaudkennum sem eldri eru en priggja ara skal eytt tr hon-
og sjukragagna eftir pvi sem kostur er. um. Landlaeknir ber abyrgd a dulk6dun persénuaudkennanna
O Lyfsolum er skylt ad veita heilbrigdis- og tryggingamala-og vardveitir einn lykil ad henni, baedi til dulkdédunar og af-
raduneytinu upplysingar um starfsemi sina og halda baekiddunar.
par ad Iitandi, enda brj6ti pad ekki i baga vid dnnur 16ga Lyfjastofnun og Tryggingastofnun rikisins geta so6tt um
[Lyfs6lum er jafnframt skylt ad afhenda Tryggingastofnuradgang ad persénuupplysingum (r lyfjagagnagrunninum.
rikisins rafraent allar upplysingar sem fram koma a lyfsedl-andlaeknir getur veitt slikt leyfi ef:
um um afgreidslu lyfia med personuupplysingum a dulkéd- 1. Tryggingastofnun rikisins seskir adgangs:
udu formi, a8 uppfylitum skilyréum laga um persénuvernd 5. vegna endurgreidslu lyfjakostnadar sjuklings og fyrir
og medferd persénuupplysinga. Landleeknir ber abyrgd|iggur sampykki hans,
dulkédun og afkédun pessara gagha.] . b. tilad kanna lyfjaavisanir og avisanavenjur lackna vegna
0O Lyfsélum er skylt ad veita neytendum og heilbrigdisstéttairlits me3 lyfiakostnadi, enda komi ekki fram perséndau
um upplysingar um lyf, notkun peirra og geymslu. ba er peifgunni sjaklings i peim tilvikum.
j'afnfrar_nt sky!t ad kynna_lyfj_anc_)tku,n o9 lyfjafreedilega leéns_ . 2. Lyfjastofnun aeskir adgangs i samraemi vid eftirlitshlut-
i samvinnu vlé aargr h’ellb’rlgélsstettlr med pad ad mgrk_ml@erk stofnunarinnar samkvaemt pessum I5gum:
ad draga Ur likum a sjukdémum og auka almennt heilbrigdi.
O Lyfsalar skulu télvuskra allar upplysingar af lyfsedlum,
a formi sem sampykkt er af landleekni og [Persénuvern
sbr. 16g um personuvernd og medferd persénuupplysifigal.
Landleeknir getur krafist pessara upplysinga allt ad einu ahrsl
aftur i timann.

Y . 8912003, 2. g L. 77/2000, 46. gr.

[IX. kafli. Gagnagrunnar.]¥

a. pegar rokstuddur grunur er um folsun lyfsedils fyrir
vana- og fiknilyf eda ad tilurd hans hafi ordid med 6drum
l6gmaetum haetti,

b. pegar rokstuddur grunur er um ranga afgreidslu lyfsed-
fyrir avana- og fiknilyf.

O Landlaeknir hefur sjalfur adgang ad lyfjagagnagrunninum
i samraemi vid eftirlitshlutverk embeettisins samkvaemt 16g-
um um heilbrigdispjonustu, laeknalégum og l6gum pessum

D' 89/2003, 3. gr. . o . )
B [25. gr. Starfreekja skal tvo gagnagrunna, tﬁh‘raeéigagng-egalr eltthve'rt af efnrtoldum skllyraum. er ”p‘_’fy”t' ) .
a. pegar 4steeda er til ad eetla ad einstaklingur hafi fengid

grunn og lyfjagagnagrunn, sem hafa ad geyma upplysingar? ! > - = o

sem Tryggingastofnun feer afhentar fra lyfsélum, sbr. 2..mgf?v'sa6 mlklu,af aveitR (_)g fiknilyfjum fra morgqm Ifaeknu'm,

24. gr. Markmidid med rekstri gagnagrunnanna er ad geral: Pegar asteeda er il ad zetla ad leeknir hafi avisad avana-

Tryggingastofnun, landleekni og Lyfjastofnun Kleift adrsin 09 fiknilyflum & sjalfan sig,

l6gbundnu eftirlitshlutverki sinu med avana- og fiknilyf C. pegar asteeda er til ad eetla ad einstaklingur hafi fengid

og lyfjadvisunum almennt, auk pess ad hafa eftirlit medlyfj avisad meira af avana- og fiknilyfjlum en edlilegt geturstali

kostnadi og vinna télfraediupplysingar um lyfianotkun land & tilteknu timabili,

manna. d. til ad hafa almennt eftirlit med &visunum leekna & lyf

O Persénuvernd hefur, i samreemi vid hlutverk stofnuna@g fylgjast med proun lyfianotkunar skv. 19. gr. leeknalaga.

innar samkveemt I6gum um persénuvernd og medferd pet- Landleeknir setur verklagsreglur um afgreidslu umsokna

sénuupplysinga, eftirlit med 6ryggi persénuupplysingél{ t um adgang ad lyfjagagnagrunninum. Skal par m.a. kvedid &

fraedigagnagrunni og lyfjagagnagrunni og starfreekslur@eirum skyldu umsaekjanda til ad gera grein fyrir tilefni pess ad

ad 6oru leyti.p Oskad er eftir upplysingum ar grunninum og hvernig medferd
D1 8972003, 3. gr. og Grvinnslu upplysinga verdi hattad.]

W [26. gr. | peim tilgangi ad hafa eftirlit med lyfjakostnadi L. 89/2003, 3. gr.

og til ad vinna tolfreediupplysingar um lyfianotkun landsty kafli.]? Vistun lyfiafreedi- og lyfjataekninema.

manna rekur Tryggingastofnun télfreedigagnagrunn um Idur starfsmanna lyfiabada.

greidslu lyfja til sjuklinga, sbr. 2. mgr. 24. gr., par senfred D | 89/2003, 3. gr.

er saman tolfraediupplysingum um lyf, &visanir & Iyf, nyja-. [28. gr]” Lyfjabidir vista lyfiafraedi- og lyfjataekninema

notkun Qg lyfjakostnad. U ; til verklegs nams samkveemt samkomulagi vid vidkomandi
O Persénuaudkennum sjuklinga og laekna skal eytt adur nntastofnanir

dulk6oud gogn fra lyfsélum eru feerd i télfreedigagnagrunn- L. 89/2003, 3. gr.

inn. Skal Tryggingastofnun sja um ad petta sé gert inna.n [29. gr]¥ Lyfjafraedinemar, sem lokid hafa 4. ars nami og
manadar fra pvi ad gdgnin berast stofnuninni. o ' .

O Tryggingastofnun, Lyfjastofnun og landlaekni er heimilweggja manada vistun i lyfjabld, geta sott um leyfi til rad-

23 4 ubplVsinaar Gr Sliredigagnaarunninum til as Sinn?werratilaé gegna stérfum adstodarlyfjafraedinga timaldund
ppysingar galgagnag m Bslikum tilvikum skal lyfjafreedinemi starfa med og & abyrgd
fraedslu og rannsoknum. Odrum adilum er einnig i sama tj|

> o9 ) e < : . fiafraedings.
gangi heimilt ad fa upplysingar Gr gagnagrunninum. Rad- L. 8012003, 3. gt

herra setur reglugerd um notkun upplysinganna og um ad- L, .
gang ad gagnagrunninurii.] W [30. gr]¥ Starfsmenn lyfjabuda eru bundnir pagnarskyldu

DL 8012003, 3. gr um alla vitneskju eda grun sem peir 6dlast i starfi sinu um
m [27. gr. Landleeknir starfreekir lyfiagagnagrunn um afSiukdoma eda onnur einkamal. _ o
greidslu lyfia i peim tilgangi ad hafa almennt eftirlit mea™ Um vitnaskyldu framangreindra adila fer eftir akveedum
avisunum laekna 4 lyf og vegna eftirlits med avana- og fiknféttarfarslaga.
lyfjum. Y L. 8972003, 3. gr.
O Persénuaudkenni sjiklinga og leekna skulu vera sérstdil. kafli. ]2 Um afgreidslu lyfja.
lega dulkddud i lyfjagagnagrunninum. Dulkédudum per- Y L 89/2003,3. gr.
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m [31.gr]? Lyfiafreedingar eda adstodarlyfjafreedingamun getur med sampykki markadsleyfishafa veitt heimild til
skulu bera abyrgd & afgreidslu lyfsedils og hafa med héndnnarra breytinga a umbudum lyfs ef sérstakar astaedur maela
um lokaetftirlit ad rétt sé afgreitt samkvaemt lyfjadvisum edmead pvi.

eiturbeidni. [ lyfjabad skulu & almennum afgreidsluting o O Lyfjaheildsélum er heimilt ad selja lyf lyfsoluleyfishof-

& alagstimum utan almenns afgreidslutima ad jafnadi vera@d, [63rum lyfjaheildsélumf) [peim sem hafa fengid leyfi
storfum eigi feerri en tveir lyfjafreedingar vid afgreidshifd til vélskommtunar lyfja]® stofnunum sem hafa lyfjafraed-
sedla og freedslu og radgjof um rétta notkun og medhondlimg i pjénustu sinni og reknar eru samkveemt l6gum um
lyfia. Heilbrigdis- og tryggingamalaradherra er heimdfy heilbrigdispjonustu eda 68rum sérldgum, laeknum og tann-
fenginni umsoékn par um, ad leyfa ad i lyfjabld starfi einleeknum til notkunar & eigin stofum eda i sjukravitjunum og
ungis einn lyfjafreedingur, enda sé umfang starfsemi liid dpeim tilraunastofum sem vinna ad rannséknum lyfja. Kostn-
lyfjateeknar eda annad pjalfad starfsfolk sé lyfjafreedimgn adur laekna og tannleekna vegna slikra lyfijakaupa fellurrundi
til adstodary [Radherra er jafnframt heimilt, ad fenginnireksturskostnad.

umso6kn par um, ad veita timabundid leyfi fyrir pvi ad i lyfjao Lyfjaheildsélum er jafnframt heimilt ad selja dyralaekn-
bud starfi adeins einn lyfjafreedingur enda sé heetta & pvi @d dyralyf til notkunar & eigin stofum eda i vitjunum og til
starfreeksla lyfjabudar leggist nidur & sveedinu. Radherra sblu fra starfsstofu sinni. Radherra skal, i samradi vié yfir
heimilt i reglugerd ad kveda a um ad i lyfjabidum par sewlyraleekni, setja reglugerd par sem kvedid er & um leyfi til
umfang starfsemi er mikid skuli ad jafnadi starfa fleiri ertyralyfiasélu, hvada lyf dyraleeknar mega selja og hvada lyf
tveir lyfjafreedingar.y peir mega eingdngu sjalfir gefa dyrum. Jafnframt skal par
O Réadherra er heimilt ad veita lyfjateekni takmarkadan okvedid & um hvada upplysingar skuli fylgja lyfjlum sem gefin
stadbundinn afgreidslurétt Gr utibdi fra lyfjabid enda séru dyrum séu afurdir peirra eetladar til manneldis og hvada
einungis um stadladar pakkningar ad reeda samkveemt liskgrslur ber ad halda um sélu dyralyfja, sbr. 24. gr.

sem stadfestur er af [Lyfjastofnuinftir tillogu [yfirlaeknis O [[Lyfjaheildsélum er heimill samhlida innflutningur lyfs
heilsugaesi] og lyfsala. Ef lyfjataeknir er ekki faanlegur til ad fengnu leyfi Lyfiastofnunaf’][Allan fyrirhugadan sam-
starfa i atibui fra lyfjabad er heimilt ad veita pennan samhlida innflutning lyfs skal tilkynna markadsleyfishafa liyfs

rétt 66rum abyrgum umbodsmanni sem lyfsali reedur til besgy Lyfjastofnun. Nanar skal kvedid & um skilyrdi samhlida

ad fengnu sampykki [Lyfjastofnunaf). innflutnings og malsmedferd Lyfjastofnunar i reglugerd um
Y1 8912003, 3. gr?) L. 108/2000, 23. g L. 63/2002, 3. g L. 93/2002, 14.  samhlida innflutt lyf, sbr. 9. mgr. 7. gf]Med samhlida inn-

or fluttu lyfi er att vid sérlyf sem hefur markadsleyfi i 68ru landi

[XII. kafli. ]V [Innflutningur og heildsala lyfia. Sam-  sem er agili a3 EES-samningnum, og er flutt padan til is-

hlida innflutt lyf. ]2 lands, en vidkomandi lyf er pegar skrad og hefur markads-
L. 89/2003, 3. gr) L. 83/2004, 8. gr. leyfi hér & landi.}

m [32. gr]" Leyfi til innflutnings fullgerdra lyfia og lyfia- [ Lyfjaheildsslum er skylt a3 tolvuskré séluupplysingar &
efna til dreifingar i heildsolu hafa peir einir sem til pes$aha formi sem sampykkt er af Lyfiastofnun og jafnframt veita

hlotid leyfi radherra. stofnuninni upplysingar um starfsemi sina og halda baekur
O Fyrir lyfiaheildsoluleyfi skal greitt gjald sem akvedid erpar as lttandi}
af fjarmalaradherra. D | 8912003, 3. gr?) L. 83/2004, 7. grd L. 63/2002, 4. gr¥) L. 58/20085, 6.
D L. 89/2008, 3. gr. gr. 9 L. 108/2000, 24. gr.
m [33. gr]" [Til ad fa lyfiaheildsoluleyfi hér & landi verdur [XIII. kafli. 1” Framleidsla lyfja.
lyfjaheildsala ad fullneegja eftirtéldum skilyrdum: D 1. 8972003, 3. gr.

1. Henni veiti faglega forstodu lyfjafreedingur sem hefm [34. gr]® Leyfi til framleidslu lyfja hafa peir adilar ein-
ur starfsleyfi hér & landi og ekki er handhafi lyfséluleyfisr sem til pess hafa hlotid leyfi radherra. [Med framleidslu
eda annar sa sem ad mati Lyfjastofnunar uppfyllir eigi minrer att vid allar adgerdir vid innkaup & efnum og voru, svo
menntunarkrofur. Hann skal bera faglega abyrgd a lyfjaheilog vinnsluferli, svo sem vigtun, bléndun, afyllingu, pokk-
s6lunni. un, merkingu, gaedaeftirlit, sampykki og geymslu, asamt vid

2. Huan sé pannig buin hisnaedi, teekjum og starfslidi, agandi eftirliti. Radherra er heimilt ad gefa Gt timabuhndi
mati Lyfjastofnunar, ad han fullnaegi kréfum um geymslu ogramleidsluleyfi og takmarkad framleidsluleyfi til tiltekmar
medferd lyfja. tegundar framleidslu, t.d. vélskdommtunar lyfja. Nanarl ska
O Uppfylli leyfishafi ekki kréfur sem gerdar eru til binadarkvedid & um skilyrdi sliks leyfis i reglugerd um framleidslu
starfsflks eda annars sem ad medferd lyfia Iytur eda bridffia.]?
hann gegn dkveedum laga pessara skal veita honum skriflégayrir lyfjaframleidsluleyfi skal greitt gjald sem akvedid e
advorun og heefilegan frest til Grbéta. Sinni leyfishafi ekiaf fijarmalaradherra.
slikri advérun getur radherra svipt hann leyfinu. Sé um alvar * L. 89/2003, 3. g?) L. 58/2005, 7. gr.
legt brot ad raeda getur radherra svipt hann leyfi &n undanfa-[35. gr]® Til ad fa lyfjaframleidsluleyfi verdur fyrirtaeki
andi advorunar og frests til Urbota. ao fullnaegja eftirtdldum skilyréum:

O Skylt er lyfjaheilds6lu ad eiga naegar birgdir, ad mati heil- 1. ad pvi veiti faglega forstodu lyfjafreedingur sem hefur
brigdisyfirvalda, af tilteknum naudsynlegum lyfjum (Esen starfsleyfi hér & landi [og ekki er handhafi lyfsoluleyfigida

al Drug List) sem veitt hefur verid markadsleyfi fyrir hér &annar sa sem uppfyllir eigi minni menntunarkroéfur; [hann
landi og lyfjaheildsalan annast dreifingu a. skal bera faglega abyrgd a framleidslurfi],

O Lyfjaheilds6lum er éheimilt ad rjufa lyffaumbidir eda 2. ad vera pannig buid hisneedi, teekjum og starfslidi ad
breyta Gtliti peirra nema paer hafi einnig leyfi til framleidsl domi [Lyfjastofnunar? ad pad fullneegi kréfum um fram-
lyfia. Breytingar sem gerdar eru & umbudum lyfs verda d@idslu, geymslu og medferd lyfja.

vera i samraemi vid skilyrdi markadsleyfis pess. Lyfjastofrzi Uppfylli leyfishafi ekki kréfur sem gerdar eru til binadar,
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starfsfolks eda annars sem lytur ad medferd lyfja eda brigiV. kafli. 1” Lyfjaverd.
& einn eda annan mata akvaedi pessara eda annarra laga Ma. 89/2003, 3. gr.
svipta hann leyfinu. Lyfjaframleidendum er skylt ad veitam [42. gr]® Verdlagning lyfja, sem seld eru an lyfsedils,
[LyfjastofnunP’ upplysingar um starfsemi sina og halda beeler frjals. [[Lyfjagreidslunefnd} akvardar verdlagningu dyra-
ur par ad latandi. lyfia sem seld eru &n lyfsedils, sbr. [43. §19

D, 89/2003, 3. gr?) L. 108/2000, 25. gr. D 89/2003, 3. gr? L. 83/2004, 10. g L. 89/2003, 4. gr¥) L. 131/1994, 4.
m [36. gr]? LyfjabGair skulu framleida forskriftarlyf laekna 9" b o i i i
eda (tvega pau svo fljétt sem unnt er. Heimilt er a8 fran® [43- 9r]” [Radherra skipar fimm manna nefnd, lyfja-
leida stodlud forskriftarlyf f lyfjabtdum [og lyfjagerdufef greidslunefnd, til fiogurra ara i senn. Nefndin skal skipud

settum skilyrdum er fullnaegt. Heimilt er a8 takmarka framf@gmOnnum a svidi leeknisfreedi, lyfjafraedi og fiarmala.rFjo

leidsluleyfi peirra vid tiltekin lyfjaform. ir nefndarmenn skulu skipadir eftir tilnefningu Trygginga
D | 8012003, 3. gr?) L. 8312004, 9. gr. stofnunar rikisins, fjarmalaraduneytis, landleeknis ofjd-y

. o L , . stofnunar. Formadur skal skipadur af rddherra an tilngfnin
1) ~
[XI\{'] k?t];“: ]6_Um flyfjabjonustu a sjukrahdsum og 63r ar. Varamenn skulu skipadir & sama héatt. Lyfjagreidsluthefn
UT) e'/ rigaisstofnunum. skal vid akvardanir sinar hafa i huga pad markmid laganna
L. 89/2003, 3. gr.

b 5 ) o . . .aod halda lyfjakostnadi i lagmarki.
m [37. gr]” A sjukrahtusum er heimilt ad starfreekja sérstd Lyfiagreidslunefnd skal akveda ad fenginni umsokn:

sjukrahtssapotek sem hafa umsjon med og bera abyrgd 4 6fl; * |« cvars 4 lyfsedilsskyldum lyfjum og Sllum
un og varoveislu lyfja og eftirliti med notkun peirra a ein-d

N . . , ., - dyralyfjum i heilds6lu og smasolu.
stokum deildum. Rekstur sjikrahUssapoteks skal vera fjalle Hvort sjdkratryggingar taka bétt [ greidslu skv. 36. gr.

hags!egg aéski!inn fra ('jérum“rekstri sjukrz?hussir]s. .. laga um almannatryggingar, nr. 117/1993, & lyfjum sem eru
O Yfirlyfiafreedingur er forstodumadur sjukrahUssapoteks arkasi hér & landi.

o9 Sk.a,‘l réé_ir,m af Yiékoman@i §jl]krahl’1_sss’tjérn. 3. Greidslupatttokuverd, p.e. pad verd sem almannatrygg-
O Stjérn sjukrahdss er heimilt ad leita Utboda um rekstl1iﬁgar skulu mida greidslupatttéku sina vid.

sjukrahissapéteks sem veitir pa pjonustu sem um reedir iy - Greigslupatttoku  lyflum sem veitt hefur verid undan-
pessum kafla endg uppfylli rekst.urirln oll énnur skilyréi-lagbéga fyrir skv. 7. mgr. 7. gr. Nefndin getur visad afgreidslu
anlr)la um starfsemi og rekstur lyfjabtda. umsokna vegna lyfja sem veitt hefur verid undanpaga fyrir
L.89/2003,3.qr ) samkvaemt pvi &kvaedi til Tryggingastofnunar.
m [38.gr]Y Assjikrahtsum og 68rum stofnunum, sem rekngy | yfiagreidsiunefnd skal fylgjast med verdlagningu lyfia
ar eru samkveemt 1dgum um heilbrigdispjonustu eda sampeildsélu og smasslu og greidslupatttokuverdi i Iondum &
kveemt 68rum sérlogum og ekki starfraekja SJﬂkrahﬂssapot%répska efnahagssveedinu og taka mid af peim athugunum
skal lyfiafreedingur hafa umsjén med og bera abyrgd & oflups versakvardanir sinar skv. 1. og 3. télul. 2. mgr. Raherr
lyfja og eftirliti med notkun peirra. er heimilt a8 akveda med reglugerd ad verdakvardanir nefnd-
O Hafi stofnunin ekki lyfjafreeding i pjonustu sinni skv. 1.arinnar skuli byggdar & verdi i nanar titteknum [6ndum & Evr-
mgr. skal stjorn stofnunarinnar semja vid utanadkomangpska efnahagssveedinu. Pegar um samhlida innflutt lyf er
lyfséluleyfishafa [eda sjukrahUssapotékm lyfiafreedilega a5 reeda skal lyfjagreidslunefnd vid akvordun hamarksverds
pjonustu, svo sem umsjon med &flun lyfja og eftirlit medn a. hafa hlidsjon af pvi verdi sem innflytjandi saekir um
notkun peirra. Samningurinn er hadur sambykki [Lyfjastofrenda sé pad leegra en verd sama lyfs hér a landi. Vid akvors-
unar]? un a verdi og greidslupatttékuverdi samheitalyfja (lyfj@dn
Y L. 8912003, 3. gr?) L. 10812000, 26. . sama virka innihaldsefnid) skal nefndin hafa hlidsjon afve
m [39. gr]V Sjukrahtssapéteki er heimilt ad afgreida lyf tilviskomandi samheitalyfia & Evropska efnahagssvaedinu.
sjuklinga sem Utskrifast af sjukrahusinu og géngudeildas Lyfiagreidslunefnd radar samheitalyfjum og lyfium
sjlklinga. Sjukrahussapoteki er einungis heimilt ad afgre med sambaerileg medferdarahrif i vidmidunarverdflokka til
lyfsedla sem merktir eru sjukrahGsinu og gefnir eru Ut afkvordunar greidslupatttoku almannatrygginga. Akvaidan
leeknum pess. nefndarinnar skv. 2., 3. og 4. télul. 2. mgr. skulu byggdar
O Um afgreidslu lyfia samkvaemt heimild pessarar greinamnnars vegar & mati & gagnsemi lyfs og hins vegar kostnadi
fer eftir peim almennu reglum sem gilda um gerd lyfsedla ogid greidslupatttoku.
afgreidslu lyfja. O begar fjallad er um hamarksverd lyfja i heildsolu tekur
V1. 89/2003, 3. gr. fulltrii samtaka lyfjaheildsala szeti i nefndinni og pegalf
m [40. gr]? A hverju deildaskiptu sjukrahlsi skal starfaad er um hamarksverd i smasolu tekur fulltrii samtaka lyfja-
priggja til fimm manna lyffanefnd sem er radgefandi unsmasala seeti i nefndinni. Pegar fjallad er um hamarksverd a
lyfjaval sjtkrahassins. [ slikri lyfjanefnd skal vera akreinn  dyralyfjum i smasélu tekur fulltrii samtaka dyraleekna seeti
starfandi laekna sjukrahissins og einn starfandi lyfjaiinged i nefndinni og jafnframt skal nefndin pa leita alits yfirdyra
ur i pjonustu sjukrahussins. Ad jafnadi skal pess geett pedagknis. Falli atkvaedi jofn vid afgreidslu mala hja nefndinn
vol er a fleiri en einu jafngildu lyfi ad velja til notkunar & sker atkvaedi formanns dr.
sjukrahusi pau lyf sem édyrari eru. O Lyfjagreidslunefnd annast Gtgafu lyfjaverdskrar par sem
D1 8972003, 3. gr. birt er hamarksverd og greidslupatttokuverd lyfsedilédiey
m [41. gr]Y Stjérn sjukrahiss ber ad sja svo um ad husna§fja og allra dyralyfia. Lyfjagreidslunefnd er heimilt adn-
og bunadur sjukrahlUssapoteks eda lyfjageymslu sjikrahubsimta gjald fyrir lyfjaverdskra samkveemt gjaldskra sem
ins sé vid hzefi og skal hlita Urskurdi [Lyfjastofnurfagar ad radherra setur ad fengnum tillogum lyfjagreidslunefndar.
lGtandi. Gjaldid skal standa undir kostnadi vid gerd skrarinnar.
D | 89/2003, 3. gr?) L. 108/2000, 27. gr. O Lyfsélum, dyraleeknum, lyfjaheildsélum og lyfjafram-
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leidendum er skylt ad afhenda lyfjagreidslunefnd allar pagr ad veita undanpagu fra verdstddvun samkveemt umsokn i
skyrslur og gégn sem varda verdlagningu lyfja og veita adragérstokum tilvikum. Oski umsaekjandi eftir undanpagu skal
upplysingar sem hun telur sig purfa til ad raekja starfa sinnhann lata i té fullnaegjandi upplysingar um asteedur beidninn
O Kostnadur vid storf nefndarinnar, p.m.t. laun nefndamr. Rokstudd akvérdun lyfjagreidslunefndar skal liggjarfy
manna og starfslios, greidist Ur rikissjooi. og hafa verid kynnt umsaekjanda innan 90 daga. Hafi um-
O Fallist nefndin ekki & umbedid verd, verdbreytingu edaaekjandi ekki latid naudsynlegar upplysingar fylgja med um
greidslupétttoku skal nefndin rokstydja akvordun sina ogokn skal nefndin lata umsaekjanda vita hvada upplysingar
gera umsaekjanda grein fyrir heimild hans til ad bera akvordantar. Skal akvordun lyfjagreidslunefndar pa liggja fyrg
un nefndarinnar undir démstola samkveemt almennum redjafa verid kynnt umsaekjanda eigi sidar en 90 dégum eftir ad
um. Akvardanir nefndarinnar seeta ekki endurskodun réabaudsynlegar vidbétarupplysingar barust henni. Ef dvenju
herra. lega margar umsoéknir um undanpagur hafa borist nefndinni
O Ré&dherra er heimilt med reglugér&d setja nanari reglur getur han til viobétar framlengt frestinn einu sinni um 60
um storf lyfiagreidslunefndar. Lyfiagreidslunefnd ermét  daga. Skal tilkynna umsaekjanda um slika framlengingu adur
ad setja sér verklagsreglit.] en fresturinn sem nefndin hefur til Akvardanatdku er ligifin

D |, 89/2003, 3. g Rg. 213/20053) L. 83/2004, 11. gr. Y. 8312004, 13. g
m [44. gr]? [Innflytjendur lyfa, lyfiaframleidendur og um- M [46. gr. Lyfjagreidslunefnd skal endurmeta forsendur
bodsmenn peirra skulu saekja um hamarksverd i heildsolhfjaverds hér a landi, samanborid vid sému lyf & Evropska
greidslupéatttoku almannatrygginga og allar verdbreyting €éfnahagssveedinu, reglulega og eigi sjaldnar en a tvegaja ar
a lyfsedilsskyldum lyfium og dyralyfijum til lyfiagreidstu fresti og gera tilldgur um breytingar gefi matid tilefni til
nefndar og skulu umséknum fylgja upplysingar um heildpess.y
soluverd vidskomandi lyfs i peim lI6ndum sem tiltekin eru i Y L. 83/2004, 13. gr.
reglugerd, sbr. 3. mgr. 43. gr. [XVI. kafli. 1 Eftirlit, malarekstur og refsing.
O Akvérdun lyfjagreidslunefndar um lyfjaverd skal liggja  L.89/2003, 3. gr.
fyrir og hafa verid kynnt umseekjanda eigi sidar en 90 dogm [47. gr]Y [Eftirlit samkvaemt I6gum pessum, reglugerd-
um eftir ad umsokn hefur borist. Hafi umsaekjandi ekki lattm eda 63rum fyrirmaelum er i hondum Lyfjastofnunar. [Til
i®6 naudsynlegar upplysingar fylgja med umsokn skal nefn@d knyja & um Urbaetur og framkvaemd radstéfunar eda vegna
in &n tafar lata umsaekjanda vita hvada upplysingar vantarota a logum pessum getur Lyfjastofnun beitt eftirfarandi
Skal rokstudd akvérdun lyfjagreidslunefndar pa liggjairfyr adgerdump
og hafa verid kynnt umsaekjanda eigi sidar en 90 dégum eft-1. veitt &minningu,
ir ad naudsynlegar vidbotarupplysingar barust nefndihi. 2. veitt aminningu og tilhlydilegan frest til irbota,
akvordun liggur ekki fyrir innan pessara timamarka er um-[3, akvedid dagsektird,
seekjanda heimilt ad markadssetja lyfid a pvi verdi sem s6t{4.1® stoévad eda takmarkad vidkomandi starfsemi eda
erum. notkun, m.a. lagt hald a vorur og fyrirskipad férgun peirra.
O Hafi einnig verid 6skad akvordunar um patttdku sjukras Stodvun starfsemi og férgun & vorum skal pvi adeins beitt
trygginga i lyfiakostnadi sjukratryggdra skal hin kynmtin ag Lyfiastofnun telji svo alvarlega haettu stafa af tiltekin
an 180 daga fra méttoku umsoknar um akvordun lyfjaverdstarfreekslu eda notkun ad adgerd poli enga bid eda brot eru
Hafi umseekjandi ekki 1atié naudsynlegar upplysingar fylgj&rekud og adilar sinna ekki Grbétum innan tiltekins fre§é
med umsokn skal lata umseekjanda vita hvada upplysingah slik brot ad reeda getur Lyfjastofnun lagt til vid radherra
vantar. Skal rokstudd akvordun pa liggja fyrir og hafa veri@g leyfi viskomandi reksturs verdi afturkallad.
kynnt umsaekjanda eigi sidar en 90 dogum eftir ad naudsyn- par sem innsigli er notad vid stodvun starfsemi skal nota
legar vidbotarupplysingar barust. sérstok innsigli med audkenni Lyfjastofnunar.]
O Akvordun lyfiagreidslunefndar um haekkun  lyfiaverdsy [Ef fyrirmaelum Lyfjastofnunar er ekki sinnt innan tiltek-
skal liggja fyrir og hafa verid kynnt umsaekjanda eigi sidar ejns frests getur stofnunin akvedié dagsektir sem lagdausku
90 dogum eftir ad umsokn hefur borist. UmS%kjandi skal |é@eft|r||tssky|da adila samkveemt |Ogum pessum. Slikar dag_
nefndinni i té fullnaegjandi upplysingar, par a medal igate sektir mega nema allt ad 50.000 kr. & s6larhring. Skal upphaed
upplysingar um pau atridi sem hann telur réttleeta haekkurpgirra fara eftir edli brots og fjarhagslegum styrkleikadi
adur akvednu verdi. Hafi umsaekjandi ekki latid naudsynlegttirlitsskylda adila. Heilbrigdisradherra setur nanaeglur
ar upplysingar fylgja med umsokn skal lyfiagreidslunefngim akvordun dagsekta i reglugers.
lata umseekjanda vita hvada upplysingar vantar. Skal akvorg gf akvérsun um dagsektir er skotid til domstéla byrja dag-
un lyfiagreidslunefndar pa liggja fyrir og hafa verid kynnisektir ekki ad falla & fyrr en démur er endanlegur. Dagsektir

umsaekjanda eigi sidar en 90 dégum eftir ad naudsynlegahna i rikissjod og ma an undangengins déms gera adfor il
vidbotarupplysingar barust henni. Ef 6venjulega margar unfylinustu peirra.y

soknir hafa borist nefndinni getur han til vidbotar framden 9 g32004, 13. g2 L. 58/2005, 8. g L. 63/2002, 5. gr¥) L. 108/2000, 30.

frestinn einu sinni um 60 daga. Skal tilkynna umsaekjanda

um slika framlengingu &8ur en fresturinn sem lyfjagreidsium [48. gr]” [Um mél sem risa kunna Gt af brotum & légum

nefnd hefur til &kvardanatdku er lidinn. Ef &kvordun liggupessum fer ad heetti opinberra mala nema 6druvisi sé meelt

ekki fyrir innan pessara timamarka er umsaekjanda heimiytrir { [Bgum.

ad haekka verdid samkveemt umsoknirfhi.] O Fyrir brot gegn 16gum pessum eda reglugerdum settum
D | 89/2003, 3. gr?) L. 83/2004, 12. gr. samkveemt peim skal refsa med sektum, nema pyngri refs-

W [45. gr. Lyfjagreidslunefnd er heimilt ad beita verdstédv-ing liggi vid samkvaemt 6drum I6gum. NU er brot itrekad eda

un. Ef verdstodvun er beitt & 6ll lyf eda lyf i sérstokum flokkistorfellt og getur refsing pa ordid . 2.fangelsi allt ad tveim-

skal endurskoda akvérdunina a.m.k. einu sinni & ari. Heimilr arum. [Medferd avinnings af brotum a légum pessum er
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refsiverd eftir pvi sem segir { 264. gr. almennra hegningaktniskar lyfiarannséknir & ménnum), sbr. 907/2004. RB/2004 (um framleidslu
|aga_]3) lyfja). Augl. 902/2004 (um gildistoku alpjédasampykktavidslyfiamala). 3) Rg.

; S i 181/2001.%) Rg. 652/2001, rg. 402/2002, rg. 834/206AL. 76/2002, 28. gr®) L.
O Tilraun eda hlutdeild i brotum & [6gum pessum eru refsiygo00, 31. gr

verdar eftir pvi sem segir i lll. kafla almennra hegningaalag g [50. gr]? Log pessi 68last gildi 1. juli 1994.

O Lyf og lyfjaefni, sem eru framleidd, flutt inn eda seldy . .

ologlega hér a landi skulu gerd uppteek med domi og enn?d | ga2004, 13. gr.

fremur agodi af dloglegri lyfiasélu. Andvirdi hins uppteekem Akvaedi til bradabirgda. 1. baer reglugerdir, sem settar

rennur i rikissj6s: hafa verid samkvaemt lyfjaldgum, nr. 108/1984, og I6gum um
Y . 83/2004, 13. ) L. 82/1998, 215. g L. 10/1997, 13. g¥) L. 55/1995, lyfiadreifingu, nr. 76/1982, med sidari breytingdhrskulu

2ot o ) _ halda gildi sinu par til nyjar reglugerdir hafa 6dlast gitdida
[XX”- kafli. |7 Nidurlagsakvaedi. stangist efni peirra ekki & vid 16g pessi.
L. 89/2003, 3. gr. 2. Naverandi lyfsalar halda lyfséluleyfum sinum eftir

m [49. gr]? [Radherra er heimilt ad setja reglugefiim  gildistoku akvaeda VII. kafla laganna. Samvinnureknar lyfia
framkveemd laga pessara, t.d. um skommtun f lyfjadskjur @air 4 Akureyri og Selfossi og Lyfjabid Haskéla islands
um takmdrkun og eftirlit med framleidslu og markadssetyafa frest til [15. mars 1998]til ad uppfylla skilyrdi laga

ingu tiltekinna efna sem haegt er ad nota vid 6loglega framiessara. Laeknar og sveitarfélog halda leyfum sinum til lyf-

Ieiéslg é_évana- 09 fikniefnum. ) s6lu fram til [15. mars 1996] og eftir pad par til s& er upp-
0 Heimilt er ad birta sem regluge(@irreglur Evropusam- fyllir skilyrdi samkveemt [6gum pessum saekir um lyfsolu-
bandsins um Lyfjamalastofnun Evrépu. leyfid. bratt fyrir akvaedi 2. mgr. 6. gr. laga um lyfjadreif-

O [Heimilt er ad birta sem reglugerdimeglur Evrépusam- ingu, nr. 76/1982, getur radherra framlengt lyfssluleyfi pa
bandsins um lyfiamal med adlégun vegna EES-samningsifisakvaedi VII. kafla taka gildi.

og stofnsamnings Friverslunarsamtaka Evrépu.] 3. Akveedi VII. og [XV. kaflaP’ koma p6 eigi til fram-
O Akvardanir Lyfiastofnunar ma keera til radherra samkvaemda fyrr en [15. mars 1998].Hi& sama gildir um
kveemt akveedum stjornsyslulagé.] akvordun poknunar fyrir lyfiaafhendingu dyraleekna sem

s et 13, 95 R $211560 et sitan weyngu, st 382000 e & um i 3. o]
1 1, 105 1, 111 1 og 1 (um gerd lyfseglavisun lyfja o.fl.). . : .
Rg. 633/1994 (um gildistoku EES-gerda um lyf). Rg. 328/18B6 952001 um L4+ SKipa skal lyfjagreidslunefnd skv. 1. mgr. 43. gr. lag-
lyfiaauglysingar). Rg. 582/1995, sbr. 584/1995 og 6226.08n markadsleyfi sam- @nna eigi sidar en 1. september 2004. Lyfjaverdsnefnd og
Il;lfiéa; lyga)-ﬁl;g-/f:;él(ggs gurr;llitayefni i lyfhjq:m;) Flegd- Gﬂf%% g;m 'beyf‘i;%{gggfgna greidslupatttdkunefnd skulu halda umbodi sinu par tildyfj

a). Rg. um innflutning og heildséludreifingtjd), sbr. og . . .
846/2002. Rg. 426/1997 (um lyfsdluleyfi og lyfiabudir). BeA/1997 (um mark. 9r€ioslunefnd hefur verio sklpué)_.] .
adsleyfi nattarulyfja). Rg. 212/1998 (um innflutning eiktitya & lyfjum til eigin [5. Markadsleyfi lyfja sem gefin hafa verid Ut eda endur-
"Otil)’ sbr. ,230/)20:1-5692;/‘2"5%1?98 (um :isatur '¥_f1'?yff?e§2mﬁ£f_ek"isfdema il nyjud fyrir 30. oktober 2005 skal endurnyja einu sinni til
verkiegs nams). Rg. um markaosleyTi Tir St Ingar peirra og - z - P
fylgiseala), sbr. 766/2001 og 443/2005. Rg. 539/2000 (uimitdir dyraleekna til ad fml)m ara | samreemi V'a 2. mgr. 7. gr. laganfia.]
avisa lyfijum), sbr. 912/2000. Rg. 967/2000 (um innflutngtidy og dreifingu sma- g)m rg. samkvaemt e;drl logum, sja Lag)asafn 1990, d. 104)1—13950054—
skammtalyfia). Rg. 850/2002 (um skammtun lyfia). Rg. DEWZum val, geymslu  1062.2) L. 118/1995, 4. gr) L. 89/2003, 4. gr¥) L. 83/2004, 14. gr™) L. 58/2005,
og medferd lyfia & sjlikrahisum og 68rum heilbrigdisstofmp Rg. 443/2004 (um 9. 9r.



