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- sveedinu [og samkvaemt stofnsamningi Friverslunarsamtaka
1994 nr. 93 20. mai Evropu]?

Lyfja|6g 2. Ad annast utgéafu, breytingu, nidurfellingu og aftur-
Toku gildi 1. jili 1994. Breytt med. 122/1994 (toku gildi L. jali 1994), I. 131/1994 kblluh markaésleyfa lyfja (_marlfetlng, authorization) i sam
(toku gildi 23. des. 1994), I. 55/1995 (t6ku gildi 9. mars B9BES-samningurinn:  ra@mi vid paer reglur sem gilda & Evropska efnahagssvaedinu.

1. vidauki tilskipun 92/109/EBE), |. 118/1995 (t6ku gildil. okt. 1995), |. 153/1996 3. Ad afgrei6a umsoknir um Ieyfi til ad fIytja inn og selja
(toku gildi 1. jan. 1997), I. 10/1997 (t6ku gildi 26. mars 799l 82/1998 (téku gildi

1. okt 1998), I. 77/2000 (toku gildi 1. jan. 2001), I. 10808016k gildi 6. jani  9€GN lyfsedli lyf s'em'ekkl hafa_l markaf’SsIeyﬂ hér a |an'd',-
2000; askilnadur skv. fyrirmeelum i 22. gr. kom po til framkwaa skv. fyrirmael- 4. A0 annast Utgafu leyfa til rannsékna med lyf (kliniskar

um i 33. gr.;EES-samningurinntl. vidauki tilskipun 65/65/EBE, 75/319/EBE og nyjaprc')fanir og rannsoknir a aagengi nyja) [og hafa dftir
89/105/EBE, | og Il. vidauki tilskipun 92/25/EBE, II. vidaitilskipun 92/28/EBE

og I. vidauki tilskipun 93/41/EBE), I. 173/2000 (t6ku gilti jan. 2001), 1. 16/2001 Med framkvaemd slikra rannsokria].

(t6ku gildi 16. mai 2001), I. 63/2002 (t6ku gildi 17. mai 200276/2002 (t6ku gildi 5. Ad annast skraningu aukaverkana lyfja og upplysinga-
17. maf 2002), 1. 93/2002 (toku gildi 31. mai 2002), |. 16422Qtsku gildi L. jan. it ym Iyf | samvinnu vid landlaekni.

2003), 1. 89/2003 (toku gildi 10. april 2003), |. 83/2004kégildi 18. juni 2004), . . / T -

I. 5812005 (t6ku gildi 30. mai 2005; komu til framkvaemda skwimeelum 1 12. 0~ A annast faglegt eftirlit med innflutningi lyfja, lyfja

gr.; EES-samningurinntl. vidauki tilskipun 2002/98/EB, 2004/27/EB, 2004/28/EB efna og hraefna til lyfjagerdar eda annarrar voru sem undir
0g 2004/33/EB), |. 76/2005 (16ku gidi 1. jan. 2006), I 4002 (16ku gildi 1. sept.  gtofnunina heyrir.

2007), I. 57/2007 (toku gildi 3. april 2007), 1. 167/2007Kudgildi 1. jan. 2008), 1. . o
88/2008 (t6ku gildi 1. jan. 2009 nema brbakv. VIl sem tok gid. jani 2008), 1. /- A annast faglegt eftirlit med starfsemi lyfjabuda,

97/2008 (toku gildi 1. okt. 2008 nema akveedi 10. gr., hvadamsmasoluadila, sem lyfjaheildverslana og lyfjagerda og eftirlit med handhifu

taka gildi 1. jan. 2012), I. 112/2008 (t6ku gildi 1. okt. 2068ma 12. tdlul. 59. gr. markadslevfa Ivfia oa umbodsménnum beirra og annarra fvr-
sem tok gildi 25. sept. 2008; komu til framkvaemda skv. fygefam i 2. mgr. 56. yf ny 9 p 9 fy

gr), 1. 120/2008 (16ku gildi 1. okt. 2008), |. 146/2008 (kildi 20. des. 2008), I. [rteekja, stofnana og einstaklinga er selja, framleidajaflyt
28/2009 (t6ku gildi 2. april 2009) og |. 132/2009 (t6ku giad. des. 2000). inn eda bta um lyf og skyldar vorur. Radherra getur med

1. kafli. Markmi& og yfirstjorn. reglugerd falid Lyfjastofnun eftirlit med 6drum fyrirtaakin

m 1. gr. Markmid laga pessara er ad tryggja Iandsmbnnuﬁpa 6drum vérum en I),/fjum og skylo_lum vt')rum_ef sérstakar
neegilegt frambod af naudsynlegum lyfium med sem ha steedur maela med pvi og slikt tengist hlutverki hennar sam-

kveemastri dreifingu peirra a grundvelli edlilegrar samkepp veemt [6gum pe_ss_um. . L L

og i samraemi vid peer reglur sem gilda & hinu Evrépska 8- A0 hafa eftirlit med lyflaauglysingum og sja til pess ad
efnahagssvaedi [eda samkvaemt stofnsamningi Friverslurf0ning og dreifing lyfja sé i samraemi vid gildandi 16g og
samtaka Evrépul. Vid verslun med lyf skal pad ztid haft€9Iur- ) . ) o

til hlidsjénar ad lyfiadreifing er hiuti heilbrigdispjonisog 19+ A8 hafa sérteekt eftirlit med avana- og fiknilyfjum er
starfsmenn vid dreifinguna skulu vinna med 63rum agilufytur ad afgreidslu, gerd og aritun lyfsedla og afhendingu
i heilbrigispjénustu ad opinberum heilbrigdismarkmisunavana- og fiknilyfja dr lyfjabis. | reglugerd um avana- og
hverju sinni. Pad er jafnframt markmid med l6gum pessuﬁﬁknlefnl og onnur e_ftlrlltsskyld efni skal kvedid nanar é&u
ad tryggja eftir fongum gaedi og 6ryggi lyfia og lyfjapjonust framkveemd eftirlitsins}

auka freedslu um lyfjanotkun, sporna vid 6héflegri notkun ogl0: Ad hafa eftirlit med starfsemi bi6dbanka hvad vard-
halda lyfjakostnadi f lagmarki. ar m.a. medferd, geymslu og medhdndlun bléds og bldéda-

e . o L furda. [Um eftirlit landlaeknis med starfsemi blédbanka fer
O Heilbrigdis- og tryggingamalaradherra hefur umsjon me v. V. kafla laga um heilbrigdishjénustu og I5gum um land-

framkveemd laga pessara. | heilbrigdis- og tryggingamaldl i« e s sherra er heimilt as kveda nanar & um starfsemi

rdduneytinu starfar lyfjamalastjori sem annast framkveemd@, L )
lyffamala innan rdduneytisins fyrir hdnd radherra. Hanal sk . oébanka,)szljranlngu aukaverkana, framkveemd eftiriis o.
l!|_regluger<’§‘5.]

vera lyfjafreedingur ad mennt og mé ekki eiga persén _— . .
legra hagsmuna ad geeta i framleidslu, innflutningi eéadre{ﬁll‘k L:Imfj_ollliln um umsol;mrldog_lultgaffa szsc;l(lljllel)(/f?l skv.
ingu lyfja. Lyflamalastjéri, [Umhverfisstofnurf], landleekn- - kafla, innflutnings- og heildsoluleyfa skv. Xl kafla og

ir, [Lyfjastofnun],? [lyfjagreidslunefnd} og [Matveelastofn- framlglé_sluleyfa SKV XIII.IkafIaﬂ)
un]” eru radherra til raduneytis vid framkvaemd laganna., 112" Onnur atridi er Itta ad framkveemd laga pessara,
1) p.m.t. samvinna vid erlendar stofnanir & svidi lyfjamatvd
L. 76/2002, 24. gr?) L. 164/2002, 18. gr¥) L. 108/2000, 1. gr¥) L. 83/2004, S .

1. gr. 9 L. 167/2007, 74. gr. serp Lyfjamalastofnun Evropu (EMEA;].

m 2. gr. [Lyfiastofnun er undir yfirstjérn heilbrigdis- og & | samraemi vid reglur Evropska efnahagssveedisins [og
tryggingamalaradherra. samkveemt stofnsamningi Friverslunarsamtaka Evidpu]
O Radherra skipar forstjora Lyfjastofnunar til fimm ara 5'“!'“ framieidendur lyfla eda umbodsmenn peirra veita

senn. Forstjori skal hafa haskélapréf og pekkingu & starf yfjiastofnun jafn6dum allar nyjar upplysingar er varda Iyf

svidi stofnunarinnar. Forstjori fer med stjérn stofnunaar, sem eru tlﬁtf?fébllunal_%hja sl;[ofanllmlqnl. '._"6 sama & vig um
geetir pess ad hun starfi i samraemi vid gildandi 16g og reglh’-f Eem Vell_ E_ur ver n;a%e: S §yfll(f}|/rlr- i5a Lvfiastof
gerdir a hverjum tima og ber abyrgd a daglegum rekstri. 0 Umsgekjandi um markaos eyl skal greida -yhastoinun

. A . / jald vegna markadsleyfis sem skal standa undir kostnadi vio
O Hvorki forstjori né adrir starfsmenn stofnunarinnar meg

. . P . . at skv. 1. tdlul. 1. mgr. og kostnadi skv. 2. télul. 1. mgr. ef
eiga personulegra hagsmuna ad gzeta i framleidsiu, innflulf, o o5 e84 breytingar & markadsleyfi. Einnig skal gjaldia
ingi eda dreifingu lyfja.

o o i _ ., standa undir kostnadi vid utgafu markadsleyfis.

0 Heimilt er ad fela 6hadum rannsoknastofum her a lang{ andhafi markadsleyfis skal arlega greida Lyfjastofnun

eéla erlendis ad annast rannsoknir a vegum stofnunarlﬁnardjam sem standa skal undir kostnadi vid vidhald nyjaskréa
L. 108/2000, 2. gt skraningu aukaverkana lyfja og upplysingagjof um lyf sem

m 3. gr. [Hlutverk Lyfjastofnunar er sem hér segir: hafa markadsleyfi hér & landi, svo og kostnadi sem hlyst
1. Ad meta lyf og adrar vorur sem undir pessi 16g heyraf naudsynlegri samvinnu vid erlendar stofnanir vegnaalyfj

i samraemi vid peer reglur sem gilda & Evropska efnahagem veitt hefur verid markadsleyfi fyrir hér & landi.
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O [Umsaekjandi um faglegt mat & skadlegum eiginleikurbreytingum einu sinni a ari, 15. jantar ar hvert, og midadt vi
(skadleysi) faeedubotarefna og nattiruvoru skv. 1. mgr. @egad 70% fylgi launavisitélu og 30% fylgi visitélu neysluverd
fyrirhugadrar dreifingar hennar og endursdlu skal greida [Sjlkratryggingastofnuninrfi] og eftirlitsskyldum adilum
Lyfjastofnun gjald er standa skal undir kostnadi vid m3fia. er skylt ad veita Lyfjastofnun naudsynlegar upplysingar ti
O [Lyfjafyrirteeki skulu greida Lyfjastofnun gjald fyrir Gt- alagningar lyfjaeftirlitsgjalda.

gafu vottorda um markadsleyfi lyfs vegna lyfia sem pawm Veiti eftirlitsskyldir adilar ekki naudsynlegar upplysjar
hyggjast seekja um markadsleyfi fyrir i 68rum I6ndum (Celer Lyfjastofnun heimilt ad azetla lyfjaeftirlitsgjald. Skeetla
tificate of a Pharmaceutical Product), auk vottorda um gédgaldstofn svo riflega ad eigi sé heett vid ad fiarhaedir séu
framleidsluheetti i lyfiagerd (Certificate of Authorisatifor  4zetladar leegri en peer eru i raun og veru og akvarda lyfja-
Manufacturers of Medicinal Product) og vottorda um ad lyéftirlitsgjald i samreemi vid pa aeetlun. Heimilt er ad endur-
sé hér a markadi (Statement of Licensing Status of Pharngkvarda alagningu ef alagningarstofn breytist.

ceutical Products). GjOldIn skulu taka mid af vinnu Sérf'raa% Radherra er heimilt ad Setja meod reg|ugera nanari fyrir_
ings vid utgafu peirra. meeli um framkvaemd innheimtu eftirlitsgjalds.

O Lyfjastofnun er heimilt ad innheimta sérstok gjold vegnay | yfjaeftirlitsgjald skal lagt & arlega eftir 4. Gjalddadsias
sérfreediradgjafar um markadsleyfi lyfs (Scientific Adviceyera 30 dégum eftir dagsetningu reiknings og skulu drattar-
sem lyfjafyrirteeki seskja’] vextir reiknast fra gjalddaga.

O [Greida skal Lyfjastofnun gjald fyrir veitingu undanpaguy | yfiastofnun innheimtir gjld samkvaemt pessari grein.
skv. 7. mgr. 7. gr. vegna lyfja sem ekki hafa markadsleyfi h¢tjs|din eru asfararheef)]

alandi, fyrir veitingu leyfa til ad framkveema kliniskarjgf "0\ 7615002, 25. g L. 5812008, 1. ¥ L. 89/2003, 1. gr) L. 40/2007, 39,
profanir skv. 9. gr. og fyrir mat a stédludum forskriftum skvgr. 5 Rg. 441/2006, sbr. 1024/2009.L. 97/2008, 1. gr”) L. 83/2004, 2. gr®) L.

5. gr. 11212008, 62. g®) L. 108/2000, 3. gr.

O Rédherra setur ad fengnum tillsgum Lyfjastofnunar gjald® 4- 9r. [Lyfjanefnd Lyfjastofnunar er radgjafarefnd stofn-
skra vegna starfsemi peirrar sem kvedid er a um i [3.—gnarinnar um lyflamal.

mgr.]? Skal hin taka mid af kostnadi vid pjonustu og fram& Nefndin skal skipud fimm ménnum med sérfraedikunnattu
kveemd einstakra verkefna. Gjaldskrain skal byggd & reksé-sem vidustu svidi leeknis- og lyfjafreedi. Radherra skipar
araeetlun stofnunarinnar par sem pau atridi eru roékstudd fermann. Adra nefndarmenn, auk fimm varamanna, skipar
akvordun gjalds byggist a. radherra i samrédi vid formann. begar fjallad er um dyra-
O Lyfjastofnun leggur arlegt eftirlitsgjald & eftirlitsskja  yf skulu taka seeti i nefndinni yfirdyraleeknir og dyralaekn-
adila er stofnunin hefur reglubundid eftirlit med og skall, Skipadur af radherra i samradi vid formann nefndarinn-
pbad standa undir kostnadi vid eftirlit stofnunarinnar.ifft ar. Varamenn peirra skulu skipadir & sama hatt. Skipunartim

litsskyldir adilar eru eftirtaldir: nefndarinnar er fjégur ar.
1. lyfséluleyfishafar, O Forstjori Lyfjastofnunar getur kallad til sérfreedinga og
2. lyfjasélur laekna, fulltria fagfélaga til ad vera stofnuninni til radgjafardze
3. lyfjasolur sveitarfélaga, Ioulr)fa pykir.J”
4. lyfjagersir, [p.m.t. starfsemi blodbank3], L. 108/2000, 4. gr.
5. lyfjaheildsalar, II. kafli. [Skilgreiningar.]®
6. lyfjaumbodsfyrirteeki, VL 58/2005, 3. g
7. dyraleeknar, m 5. gr. [| l6gum pessum merkir:
8. heilbrigdisstofnanir, sjtikrahts og heilsugeeslustijidva 1. Serlyf:Oll lyf, tilbtin, eda sem naest tilblin, sem veitt
9. laeknastodvar. hefur verid markadsleyfi fyrir, undir sérstoku heiti og i-sér
O Eftirlitsgjald skal akvardad & eftirfarandi hatt: stokum umbudum framleidanda (markadsleyfishafa).
1. Vegna starfsemi lyfsoluleyfishafa, lyfjasolu laekna 2. [Lyf: Hvers konar efni eda efnasamsetningar sem ségdo

og lyfjasolu sveitarfélaga 0,3% af heildarfjarhaed graidsiery bua yfir eiginleikum sem koma ad gagni vid medferd
[sjukratryggingastofnunarinndt] til pessara adila vegna Sidkdéma hja monnum eda dyrum eda vid forvarnir gegn
lyfiasolu arid & undan alagningarari en af heildarfjarheedikdomum eda hvers konar efni eda efnasamsetningar sem
lyfjainnkaupa (heildsdluverd &n virdisaukaskatts) pessaota ma fyrir menn eda dyr eda gefa peim, annadhvort i pvi
adila ef s fiarhaed er haerri en sem nemur greidslu [sjukrekyni @d endurheimta, lagfeera eda breyta lifedlisfreedileg
tryggingastofnunarinnaf]. Fjarheed eftirlitsgjaldsins skal po Starfsemi fyrir tilstill I|f|yf]afra,aéllegra|f eda onzemisedi-
aldrei vera laegri en 75.000 kr. & &ri. legrar \./c,arku,nar eéz_i yerkunar 4 efnaskipti eda til pess @3 sta
2. Vegna starfsemi lyfiagerda, [p.m.t. starfsemi bléaf_estas;ukdomsgrelmngd).]. o )
banka]? lyfiaheildsala og lyflaumbodsfyrirteekja 0,3% af 3- Efni: Hvers konar efni, 6had uppruna, ar:

heildarsélu lyfia [hér & landf] (heildstluverd an virdisauka- — monnum, t.d. b6d og efni unnin dr bI63i,
skatts) arid & undan alagningarari. Fjarhaed eftirlitsigils ~ — dyrum, t.d. orverur, dyr, liffeerahlutar, seyti, eiturgfn
skal p6 aldrei vera leegri en 35.000 kr. & ari. seydi, efni unnin Ur blodi o.fl.,

3. Vegna starfsemi dyraleekna, heilbrigdisstofnana,— jurtum, t.d. érverur, plontur, plontuhlutar, seyti, sgyd
sjikrahlsa, heilsugaeslustédva og laeknastédva 0,3% df hedl.fl.,

arfiarhaed lyfjainnkaupa (heilds6luverd an virdisaukéisfa — ©6drum efnum, t.d. frumefni, efni Gr nattdrunni og efni
arid & undan alagningarari. Fjarhaed eftirlitsgjaldsired $6 sem myndud eru med efnabreytingum eda samtengingu.
aldrei vera leegri en 7.500 kr. & &ri. 4. Forskriftarlyf laekna (magistral formula)oll lyf sem

O Fjarhaedir skv. [1.-3. tolul. [11. mgP]® eru & janGar- framleidd eru i lyfjabi® samkvaemt forskrift laeknis & lyféed
verdlagi 1999. Fjarhaed lagmarkslyfjaeftirlitsgjaldsidieka fyrir einstaka sjiklinga.
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5. [Stodlud forskriftarlyf (officinal formula)Oll lyf sem  sett & markad hefur i reynd ekki verid & markadi samfleytt i
framleidd eru i lyfjabud eda lyfjagerd, samkveemt forsleift prju ar. Lyfjastofnun er heimilt ad veita undanpagur fragees
Lyfjastofnun stadfestir, og afgreidd eru i lyfjabudum. jagf akvaedi vid sérstakar adsteedur og af asteedum er varda lyo-
gerd er framleidslustadur lyfja par sem lyf eru framleidd heilsu. Slikar undanpagur skulu studdar videigandi roktim.
samraemi vid goda framleidsluhazetti i lyfjagerd (Good Manuz Lyfjastofnun er heimilt ad nota markadsleyfi Utgefid af
facturing Practice) og sem hefur fengid framleidsluleyfiisa 6&ru adildarriki EES-samningsins sem grundvoéll vidurkenn
kveemt dkvaedum XIlI. kafla laga pessafa.] ingar lyfs sem sott er um markadsleyfi fyrir.

O Leiki vafi & pvi hvort einsték efni eda efnasambond teljisty Lyfijastofnun er heimilt ad vidurkenna umsékn markads-
lyf sker Lyfjastofnun ur. [Ef vafi leikur a pvi hvort vara geti |eyfishafa um meiri hattar eda minni hattar breytingu & skil-
ad teknu tilliti til allra eiginleika hennar, fallid undirkd-  malum markadsleyfis.

greiningu & lyfi og skilgreiningu & voru sem heyrir undir adrg; | yfiastofnun er heimilt ad afturkalla, [6gilda, fella niu
6ggj6f gilda akvaedi pessara laga.] timabundi® eda breytdJmarkadsleyfi ef:

0O Radherra setur reglugerd um nanari skilgreiningu a lyfji- 5 ¢ ljos kemur ad Iyf sem er & markadi hér & landi upp-

um og lyfjahugtakinu i samraemi vid reglur Evropska efngyjir ekki gildandi 16g og reglur um lyf eda krofur til pessia
hagssvaedisins [0og stofnsamning Friverslunarsamtaka ENij)ta markadsleyfi

opu]” b. lyfid telst ekki lengur u lla kréfur um gaedi, dryggi
O [Radherra setur reglugerd par sem kvedid skal & um hv&-J v.eriun gur uppfy geeal, Brvag
naer efni, sem geta verid upprunnin Ur nattarunni, teljdst ly '
I henni skal m.a. kvedid & um i hvada dagskdmmtum vitamin

og/eda steinefni, blondud efnum upprunnum dr nattarunni (%u rangat,
eetlud mnnum eda dyrum, teljist 1] d. ekki er framkvaemt geedaeftirlit i samreemi vid krofur

O..99 gildandi geedalysingar eins og reglur segja til um,

D | 58/2005, 2. gr2) L. 83/2004, 3. grd) L. 76/2002, 26. g 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 & eiginleikum lyfsidrie
1. kafli. Lyfjaskrar. fullnzegt,
m 6. gr. island er adili ad evropsku lyfjaskranni (European f. timi par til afuréanyting dyra ma hefjast ad nyju eftir
Pharmacopoeia; Ph.Eur.) &samt vidaukum. Ensk Gtgafa lyff4fjagjof er ekki lengur talinn nzegilega langur svo ad trisgg
skrarinnar gildir hér & landi. megi ad i afurdum dyra séu ekki lyfjaleifar skadlegar neyt-
O Um adrar krofur til lyfiaforma, gaeda og hreinleika lyfja-€ndum,
efna og hjalparefna vid lyfijagerd, svo og fyrir adferdir til 9. nytt umbod er ekki tilkynnt innan tilsettra timamarka,
greiningar og akvordunar & pessum efnum, fer samkvaefitda hafi adilar fengid advorun um ad slikt rof & timamdorkum
auglysingum um gildi norreenna og annarra evrépskra stadBgfi | fér med sér afturkdllun markadsleyfis.
lysinga hér & landi. Reglur um afturkdllun markadsleyfa eiga einnig vid um sér-
O Island er adili ad Pharmaceutical Inspection Conventicstok markadsleyfi eftir pvi sem vid 4.
(PIC). Leidbeiningar um go6da framleidsluheetti i lyfiageroo Handhafi markadsleyfis getur 6skad eftir pvi vid Lyfja-
GMP-reglur, sbr. tilskipanir framkveemdastjornar EB [ogstofnun ad han felli nidur markadsleyfi hans.
stofnsamning Friverslunarsamtaka Evrépugvo og adrar 0 Lyfjastofnun getur veitt leekni & hans abyrgd undanpagu
leidbeiningar sem settar eru af pessum adilum, skulu giléles 1. mgr. vegna lyfia er ekki hafa markadsleyfi & islandi ef

c. upplysingar er veittar hafa verid i tengslum vid umsoékn

hér a landi. sérstakar astaedur eru fyrir hendi. Vid slikar undanpagair sk
Y L. 7612002, 27. g1 pess geett ad magn lyfjanna sé takmarkad vid parfir peirra

IV. kafli. [Markadsleyfi lyfja. Mat a lyfijum. Kliniskar ~ sem eiga ad nota pau.

lyfjaprofanir. 1V O Lyfjastofnun er heimilt ad synja umsékn um markads-
Y. 108/2000, 10. gr. leyfi [eda markadssetninglibéluefnis, sermis eda Gnaemis-

m 7. gr. [Fullgerd lyf (lyf, tilblin eda sem naest tilblin til vaka sem aetlad er dyrum (immunological veterinary medical
notkunar) er einungis heimilt ad flytja til landsins, selfiae product) ef skraning pess fer i baga vié 16g eda nota & pad til
afhenda ad fengnu markadsleyfi Lyfjastofnunar. varnar gegn sjukdémi sem Opekktur er i dyrum hér a landi.
O Umsokn um markadsleyfi asamt naudsynlegum fylgiy Rasherra skal i regluge?dsetja akveedi um veitingu
goégnum skal senda Lyfjastofnun. [Gildistimi markaésleyfmarkaageyfa fyrir sérlyf, [samhlida innflutt lyf], sma-

er fimm ar med peim undantekningum sem fram koma i pesscammtalyf og nattarulyf, vitamin og steinefni. Einnig kka
ari malsgrein. Heimilt er ad endurnyja markadsleyfi lyfs a@veda & um medferd umsokna, [vidurkenningu midleegra
peim tima lidnum & grundvelli endurmats Lyfjastofnunar gnarkadsleyfa Lyfjamalastofnunar Evrépu (EMEA), vernd-
sambandi aheettu og avinnings (risk-benefit balance). Adgitima gagna um forkliniskar og kliniskar profafiris-

en ad endurmati kemur skal markadsleyfishafi, i pad minnsigkenningu a grundvelli markadsleyfis fra 68ru adildarriki
sex manudum adur en markadsleyfi fellur ur gildi, hafa lagtES-samningsins, breytingu & skilmalum markadsleyfis,
fyrir Lyfjastofnun fullnsegjandi og uppfeerd gégn um geediafturkollun og nidurfellingu markadsleyfis og undanpagur
oryggi og verkun lyfja. Pegar markadsleyfi lyfs hefur veryegna lyfja sem ekki hafa markadsleyfi hér & larfdi.]

i endurnyjad i eitt skipti skal pad gilda 6timabundid nema 2| sg/005, 4. g Rg. 462/2000, sbr. 766/2001, 443/2005, 581/2006 og 1251/
Lyfjastofnun akvedi med gildum rékum vegna lyfiagatar ago0s.? L. 83/2004, 4. gr) L. 108/2000, 6. gr.

pad skuli einungis endurnyjad til fimm ara. Markadsleyfi-fellm 8. gr. Heimilt er ad binda [veitingu markadsleyfis lyts]

ur Ur gildi ef lyf sem markadsleyfi hefur verid veitt fyrir vid notkun eingdngu & sjukrahtsum, sérstokum sjukradeild-
hefur i reynd ekki verid sett @ markad innan priggja ara fram og/eda vid avisun sérfraedinga i einstékum greinum laekn-
veitingu leyfisins eda lyf sem leyfi hefur verid veitt fyrir ogisfraedi.
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O [Lyfjastofnun er heimilt, & grundvelli markadsleyfis i 6druradamanni tilgreindu lyfi i tilteknu magni og sagt fyrir um
adildarriki EES-samningsins og ad uppfylltum skilyrdunskammta eda notkun.

pessara laga um veitingu markadsleyfis, ad gefa Gt mark- Landlaeknir hefur eftirlit med lyfjaavisunum laekna og af-
adsleyfi fyrir lyf sem er afskrad eda ekki sétt um markadshendingu lyfjafraedinga & lyfjum i neydartilfellum. [[Mat-
leyfi fyrir telji Lyfjastofnun réttisetanlegt & grundvelli®-  veelastofnurf) hefur eftirlit med avisunum dyralyfja]

armida um almannaheilbrigdi eda almannahagsmuni ad hafé L. 108/2000, 11. g? L. 167/2007, 74. g L. 131/1994, 1. gr.
vidkomandi lyf a markadi. [Hyggist Lyfjastofnun beita pessm 12. gr. Rasherra setur reglugétdum gerd lyfsedla og
ari heimild skal han tilkynna markadsleyfishafa i pvi landgyisun lyfia, afgreidslu peirra og merkingu. i reglugerdse

par sem lyfid er skrad um fyrireetlan sina og jafnframt 0skayi skal m.a. kveda a um eftirfarandi atridi:
eftir afriti af matsskyrslu og gildu markadsleyfi lyfsingfyf- 1. gerd lyfsedla,

irvéldum i pvi landi. Radherra skal kveda nanar & um fram- 2. avisun lyfia
kvaemd pessa &kveedis med reglugdrt]? 3' 2 ’
O [Lyfiastofnun getur heimilad timabundna dreifingu lyfs, , .ern' hatta skuli 4ritun 4 flat (afhendingarilat) undi
sem ekki hefur hloti® markadsleyfi, enda sé pad eetlad fUIlderavlyf 9 ul aritun & flat ( ingarilay !
varna vegna sykla, eiturefna, efnafraedilegra ahrifavefia ’
kjarnageislunar sem grunur leikur & eda stadfest hefudveri

aod hafi eda gaeti breidst ut. " Ivfia til notk { ski loftfé
O Lyfjastofnun getur veitt dyraleekni, ad fenginni rékstuiddr £ aylsun o il notkUgr | s,|pum o9 otorgm,_ -
8. rétt laeknanema og leekna an lsekningaleyfis til ad avisa

umsokn og a hans abyrgd, heimild til notkunar lyfs, med eda

an markadsleyfis hér & landi, utan skradra abendinga eda yilum.

ir adra dyrategund en Iyfid er etlad. Nanar skal kvedid & um 9- g||d|sF|ma ny_seéla,

slik tilvik i reglugerd um heimildir dyraleekna til a8 avisa 10. merkingu lyfia.

lyfjum.]® 1 Rg. 539/2000, sbr. 912/2000, 14/2008 og 1069/2008. RgO81/Zsbr. 844/
1 2) @ 2 2002, 801/2007, 894/2008 og 219/2009. Rg. 111/2001, sbi2881, 843/2002,

L. 108/2000, 7. gr” Rg. 462/2000, sbr. 1251/2008.L. 58/2005, 5. gt L. 3852006, 802/2007 0g 893/2008. Rg. 233/2001, shr. 400/20MB/2002, 848/2002,

83/2004, 5. gr. _ ' _ ~ 480/2005 og 516/2006. Rg. 1077/2085L. 108/2000, 12. gr.

9. gr [K"’?'S" nyjaprofun er kerflsbunqm profun a lyfi ' V1. kafli. [Auglysing og kynning lyfia. Skraning auka-

peim tilgangi ad finna eda stadfesta ahrif pess og/eda flr\t)é\rkana og tilkynningarskylda (lyfiagat).]?

aukaverkanir lyfsins og/eda rannsaka frasog, dreifingu, um 1 110812000, 18, gr '

brot og Utskilnad lyfsins i peim tilgangi ad kanna 6ryggi o : o

virkni pess. ; : .
RA45h kal seti luadrEned nanari Akveed peim undantekningum sem um getur i kafla pessum.
O Racherra skal setja reglugeréned nanari akvaeoum um O [[Einnig er bannad ad auglysa med texta eda myndum,

skilgreiningu Kliniskra lyfiaprofana, veitingu leyfa fieina j)eint eda 6beint, ad vara sem ekki hefur hlotid vidurkenn-

5. avisun lyfja i sima, bréfsima eda med tolvu,
6. avisun avana- og fiknilyfja,

% 13. gr. Bannadar eru hvers konar lyfjaauglysingar med

?g Iefrt"“:nme%be'T rcf)ghfra:{m(,vizla,:,dkbt::rarl,fsimrrnaerrgc\:n ngu sem lyf fyrirbyggi, laekni eda lini sjukdéma, sjukdéms-
eglur um gooa starishgetti 1 Kiniskum profunu ( ginkenni eda verki eda lagi eda breyiti liffaerastarfsehii.]
Good Clinical Practice), Helsinki-sattméalann, sidaregig Srstok iivik . f heimilt a8 vei d
l6g um réttindi sjtklinga? se,rsto um tilvi um er Lyf_Jasto nun heimilt ad veita undan-
D a} pagu fra pessari malsgreifi.]
Rg. 443/2004, sbr. 907/2002). L. 108/2000, 8. gr. D)\ 6a/2002, 1. o) L. 10872000, 13, gr.

m 10. gr. [Lyfjastofnun hefur umsjon med Gtgafu serlyfja-g 14 gr. Auglysa ma og kynna [lyf, sem markadsleyfi hafa

skrar er greinir sérlyf sem hafa markadsleyfi & islandi effiq; 4 andip 4 fslensku f timaritum eda blosum peirra heil

ir lyfjaflokkum eda & annan hlidstaedan hatt. | skranni Sk"i’alrigéisstétta sem avisa og dreifa lyfjum.

m.a. greina fra abendingum, frabendingugy skammtastaeg-l» lyfjaauglysingum skal tilgreina nafn framleidanda, heit
um, helstu aukaverkunum og hamarksverdi lyfja, sbr. [43. . . . . . ’

M2 Vfs, virkra efna, helstu dbendingar og frabendingar edaar
9“1]) ] ) notkun hlutadeigandi lyfja, pakkningasteerdir og verd. Enn

L 89/2003, 4. or?)L. 108/2000, 9. gr. fremur steerd skammta og helstu atridi nnur um notkun og
V. kafli. Avisun lyfja. Lyfsedlar og afgreidsla peirra. aukaverkanir. Framangreindar upplysingar skulu 2etid vera
Merking lyfja. greinilegar og audlaesar og i samraemi vid pad sem greinir
m 11. gr. [Lyfjastofnun skal akveda hvort lyf skuli vera lyf- i lyfjaskram.
sedilsskylt, hve mikid magn megi afhenda gegn lyfsedli og [I auglysingu er heimilt ad adeins komi fram nafn lyfsins
hve oft gegn sama lyfsedli. Einnig akvedur stofnunin hvenaef markmidid med auglysingunni er einungis ad vekja athygli
megi veita undanpagu fra lyfsedilsskyldi.] & nafninu. Akveedid gildir adeins um auglysingar lausasolu-
O Lyfsedill er lyfiaévisun laeknis, tannlaeknis eda dyralaskniyfia.]”
sem hefur gilt laekningaleyfi hér & landi. | ney&artilfellum e ¥ L. 108/2000, 14. g
lyfjafreedingum heimilt ad afhenda lyf i minnstu pakkningum 15. gr. Heimilt er ad kynna lyfsedilsskyld lyf fyrir peim
an lyfsedils. heilbrigdisstéttum sem avisa og dreifa lyfjum en p6 & pann
0 Utgefandi lyfsedils undirritar hann eigin hendi asambatt ad ekki sé liklegt ad auglysingin komi almenningi fyrir
stéduheiti (laeknir, tannleeknir, dyralaeknir) eda les hamn f sjonir.
ir i sima med peim heetti ad ljost sé af simlestrinum hvam 16. gr. Heimilt er ad kynna og auglysa lausasolulyf, p.e.
hann er. Lyfsedil ma senda med bréfsima eda skjalaseyf-sem ekki eru lyfsedilsskyld, fyrir almenningi. [Oheitni
ingu & milli tolva & stadladan hatt pannig ad vidtakandi geéir po ad auglysa lausasolulyf i sjonvarpiduglysingar um
sannreynt hver sendandi er. Utgefandi stadfestir pannig adisasolulyf skulu vera i samreemi vid reglur Evropska efna-
hann hafi sjalfur avisad hlutadeigandi einstaklingi eda urhagssveedisins sem nanar er getid i reglugerd.
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O Lyfijabadum er heimilt ad auglysa og kynna pjonustu sina 19. gr. [Skrdning aukaverkana og tilkynningarskylda er i

svo sem heimsendingarpjénustu, verd lausasolulyfja og &éndum Lyfjastofnunar i samvinnu vid landleekni og i sam-

menn afslattarkjor. reemi vid akvaedi reglugerdar sem radherra setur.

O Upplysingar i auglysingum skulu 2etid vera greinilegar og Markadsleyfishafi skal hafa i sinni pjénustu adila med

audleesar og i samraemi vid pad sem greinir i lyfjaskrarfylinaegjandi pekkingu til ad bera abyrgd a lyfjagat innan fy

reglugerd um gerd lyfsedla og avisun lyfja, afgreidslu faeir irteekisins. Hann skal skra allar zetladar aukaverkanirdgfa

og merkingu, svo og onnur fyrirmeeli er ad pessu lita. honum er tilkynnt um. Einnig ber honum ad tilkynna par til

O [Handhofum marka65|eyfa’ eda umbodsmonnum peirragarum adilum um baar aukaverkanir i samraemi vio akvaedi

er heimilt a8 midla til sjiklinga med baeklingum upplysingfe%lugeréar sem radherra settir.]

um almenns edlis um sjikdéma og notkun tiltekinna lyfja. L. 108/2000,17.gr.

Allar upplysingar i slikum baeklingum skulu vera i samreen¥1l. kafli. Um stofnun lyfjablda og lyfséluleyfi.

vid vidurkennda samantekt a eiginleikum lyfs (SPC; Surmm 20. gr. Leyfi til lyfjasélu hafa peir adilar einir sem til pess

mary of Product Characteristics) og skulu Lyfjastofnundserhafa hlotid leyfi [Lyfjastofnunar} [P6 er heimilt ad selja

eintok af peim.P utan lyfjabada fltorlyf og minnstu pakkningar og minnsta
D\ 55/1995, 1. gr?) L. 108/2000, 15. gr. styrkleika nikétinlyfja sem ekki eru lyfsedilsskyld. Umlgo

m 17. gr. Heimilt er ad afhenda persénulega laekni, tanrikétin- og fldorlyfja fer skv. 1. og 7. mgr. 8. gr. laga um t6-

leekni eda dyralaekni lyfiasynishorn i minnstu pakkningu ofaksvarnir og 2. mgr. 62. gr. reglugerdar um lyfsluleyfi og

an greidslu enda sé um ad raeda nyskrad lyf til kynningar hifiabudir. Um eftirlit, pvingunararreedi og vidurlég feam-

& markadi sem ekki teljast &vana- eda fiknilyf. Slik afhegdi kveemt akveedum laga um hollustuheetti og mengunarvarn-

er einungis heimil ad fenginni dagsettri og undirritadiidme  ir.] Y

leeknis. O [Lyfjastofnun veitir lyfséluleyfi peim sem uppfyllir eft-
0 Onnur afhending eda postsending lyfjasynishorna i autjtalin skilyréi og um slikt leyfi seekir:
lysingaskyni er 6heimil. 1. Er lyfjafreedingur sem hefur starfsleyfi hér a landi, sbr.

m 18. gr. [Lyfiastofnun hefur eftirlit med lyfjaauglysing- 09 um lyfjafraedinga. ) ) o ) )
um. Stofnunin getur bannad og/eda latid afturkalla tilwkn 2. Hefur starfad sem lyfjafreedingur i prju ar. Veita ma
auglysingar sem gefa rangar eda 6fullnaegjandi upplysinglé{i‘da”pagu fré pessu skilyrdi ef sérstaklega stendur a.

um lyf. Stofnunin getur og krafist pess ad auglysandi sendi 3.2

Gt leidréttingar eda vidbétarskyringar & sambeerilegan hag Umsoknir um ny lyfséluleyfi skal [Lyfjastofnun] senda
Petta & einnig vid um efni sem ekki hefur hlotid vidurkennvidkomandi sveitarstjorn til umsagnar. Vid mat umsoknar
ingu sem Iyf, sbr. 2. mgr. 13. gr. Lyfjastofnun visar umfj6ll skal m.a. studst vid ibtafjdlda ad baki lyfjabidinni og fjar
un um lyfjaauglysingar til Samkeppnisstofnunar i peim till22gd hennar fra neestu lyfjabid. Leggist umsagnaradili gegn
vikum er zetla ma ad lyfjaauglysing fari i baga vid akvaedieitingu nys leyfis er [Lyfiastofnui] heimilt a8 hafna um-
samkeppnislaga. Auglysendur skulu halda skra yfir allar augokninni. [Umsoknir um lyfjautibl skal med sama heetti
ysingar par sem fram kemur hvar og hvenzer peer voru birtgenda sveitarstjorn til umsagnar.]

Skréana skal geyma i tvé ar og skal hiin vera adgengileg Lyfjg [Adur en starfsemi lyfjabtdar er hafin skal liggja fyrir ad
stofnun.P hlsnaedi, banadur og starfslid fullnaegi kréfum Lyfjastafau
O [Lyfjastofnun getur krafid einstaklinga og l6gadila umrl”

skriflegar upplysingar vegna eetladra brota & akveedum 13L[Lyfiastofnun]” er heimilt ad kveda & um vaktskyldu lyf-
17. gr. og skulu pzer veittar innan haefilegs frests sem stefnluleyfishafa.

in setur. Lyfjastofnun getur vid rannsokn aetladra brotanged? [Lyfiastofnun er heimilt ad fela framkvaemdastjora heilsu-
akvaedum 13.-17. gr. gert naudsynlegar athuganir a stafssgeeslustodvar rekstur lyfiabudar ef engin lyfjabid er starf
eda stad par sem gogn eru vardveitt, enda séu rikar asted@ekt i heilsugeesluumdeemint[Framkveemdastjéra heilsu-
til ad eetla ad brotid hafi verid gegn akveaedunum. Vi franeeslustodvar}, sem falinn er rekstur lyfjabidar, er heimilt
kvaemd adgerda skal fylgja akvaedum laga um medferd [sat@ semja vid utanadkomandi lyfséluleyfishafa um pjonustu,
malaP um leit og hald & munum. par med talinn rekstur lyfjabudar, sbr. [38. r.]

O Lyfjastofnun er heimilt ad afhenda stjormvoldum annarrg FYrir lyfsoluleyfi skal greida gjald sem akvedid er af fjar-
rikja & Evrépska efnahagssveedinu upplysingar og gogn sEiglaradherra.

naudsynleg pykja vid framkveemd akveeda 13.~17. gr. | sam- ) L. 97/2008, 2. gr?) L. 108/2000, 19. gP) L. 83/2004, 6. gr) L. 89/2003, 4.

.. N . < g I
reemi vid skuldbindingar slands sgikveemt samrTggnum uﬁw 21. gr. [Hvert lyfsoluleyfi takmarkast vid rekstur einnar

Evropska efnghagssvae}él_é. ) lyfijabtdar og ber lyfséluleyfishafi sjalfur faglega abyrgd a
O Vid afhendingu upplysinga og gagna skal setja sem skilay sty Iyfiabtdarinnar. Lyfjafreedingi ma einungis vedit
yrdi ad: _ _ _ lyfsoluleyfi { senn, en leyfishafi getur sétt um leyfi til ad

1. farid verdi med upplysingarnar og gognin sem trinadeka atib fra lyfjabd sinni i byggdarlagi par sem ekki er
armal hja peim sem vid peim tekur, starfraekt lyfjabud. I fiarveru leyfishafa skal fela lyfjaéb-

2. upplysingarnar og gognin verdi adeins notud i pvhgi daglega stjérn lyfjabtdarinnar i samradi vié Lyfjasto
skyni sem kvedid er & um i samningnum um Evrépska efnan. Lyfjadtiba skal flokka eftir edli og umfangi peirrar pjén
hagssveedid og i samreemi vid beidni um upplysingar,  ustu sem peim er heimilt ad veita. Radherra skal med reglu-

3. upplysingarnar og gognin verdi adeins afhent 6druigerd kveda nanar & um flokkun lyfiadtibda. Sé lyfjadtiba til
med sampykki Lyfjastofnunar og i peim tilgangi sem sanstadar i bygg®arlagi par sem ekki er starfraekt lyfjabé skal
pykkid kvedur & um3 ekki veita leyfi til reksturs annars lyfjadtibls & laegra pjon

Y|, 108/2000, 16. gP L. 88/2008, 234. g L. 57/2007, 9. gr. ustustigi. .. [Radherra er heimilt ad kveda nanar & um
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skilyrdi og framkveemd péstverslunar med lyf og postsendbr. 16g um personuvernd og medferd persénuupplysitigal.
ingar lyfja i reglugerd um lyfséluleyfi og lyfjabaair.P Landleeknir getur krafist pessara upplysinga allt ad einu ari
O [NUG er lyfjabud rekin af 68rum en lyfsoluleyfishafa ogaftur i timann.
parf pa rekstraradili leyfi [Lyfjastofnunaf]til rekstursins. D L. 97/2008, 5. g2 L. 11212008, 62. g) L. 89/2003, 2. gi¥) L. 77/2000, 46.
Leyfishafi rekstrarleyfis er asamt lyfsoluleyfishafa abyrgu#-
fyrir pvi ad farid sé ad légum pessum. [Lyfjastofntingr [IX. kafli. Gagnagrunnar.]®
heimilt ad svipta leyfishafa rekstrarleyfi briéti hann gegn b L.89/2003, 3. gr
akveedum laga pessara.] W [25. gr. Starfraekja skal tvo gagnagrunna, tolfreedigagna-
O Starfandi leeknar, tannleeknar og dyralaeknar mega eldéunn og lyffagagnagrunn, sem hafa ad geyma upplysingar
vera eigendur ad svo stérum hluta i lyfsélu, lyfjaframléids sem [sjlikratryggingastofnunif]feer afhentar fra lyfsélum,
eda lyfjaheildstlu ad pad hafi teljandi ahrif a fiarhagslaia sbr. 2. mgr. 24. gr. Markmidid med rekstri gagnagrunnanna er
komu peirra. Sama gildir um maka peirra, svo og born undiis gera [sjlkratryggingastofnuninri]jandlaekni og Lyfja-
18 ara aldri. Um lyfsolu dyralaekna gildir [6. mgr. 33. @r.] stofnun kleift ad sinna logbundnu eftirlitshlutverki simed
Radherra er heimilt ad setja i reglugerd nanari akvaedi ufivana- og fiknilyfjlum og lyfjaavisunum almennt, auk pess ad
pessa malsgrein, m.a. um undanpagu fra banni pessu huada eftirlit med lyfjakostnadi og vinna tolfraediupplygar
maka vardar par sem 6&ru verdur ekki vié kontis.] um lyfjanotkun landsmanna.

Y L. 9712008, 3. gr?) Rg. 1065/2008% L. 63/2002, 2. gr¥) L. 89/2003, 4 [ Persénuvernd hefur. i samreemi vid hiutverk stofnunar-
g %)L 108/2000, 2.9 e innar samkvaemt I('jgurr,1 um persénuvernd og medferd per-
W 22. gr. Lyfstluleyfi fellur nidur: sénuupplysinga, eftirlit med 6ryggi persénuupplysingald t

1. efleyfishafi er sviptur lyfjafreedingsleyfi sinu . . , frzedi i oq Ivi . tarfraeks] .
2. ilok pess ars sem leyfishafi verdur 70 &ra; heimilt er Og?ﬁ?g;?g?””' og lyfiagagnagrunni og starfreekslurpeir

. ' - X . 2)
fragwler]lcgija l'e)r/:I ;Jnr: eltttt_ art{.sfenn eftir pann tima .%. , B 1120885, 62. oP) NOUBO0IPor
- ef leyfishafi haettir storfum, W [26. gr. | peim tilgangi ad hafa eftirlit med lyfjakostnadi

4. vido andlat leyfishafa. b6 er danarbui heimilt ad reka . : R - .. i )
lyfjabtd 1 halft r, undir faglegri stiém lyfiafreedingspa 89 til ad vinna tolfreediupplysingar um lyfjanotkun lands

fengnu sampykki [Lyfjastofnunar. manna rekur [sjukratryggingastofnunih]télfreedigagna-

) 2) o . . N _grunn um afgreidslu lyfja til sjuklinga, sbr. 2. mgr. 24.,dpar
O [Lyfjastofnun}” er heimilt ad svipta leyfishata lyfsoluleyfi sem safnad er saman t6lfraediupplysingum um Iyf, avisanir a

ef hann brytur gegn dkvaedum pessara laga eda annarrq)}?g'yfjan otkun og lyfjakostnad

brotid er pess edlis ad telja verdi leyfishafa 6heefan til ad an’ Perséhbaudkennum sjiklinga og leekna skal eyt 43ur en

ast lyfsélu. Um missi starfsréttinda fer eftir V. kafla laga u dulk65ud JBARMA lyfsolum eru fzerd | tolfredigagnagrunn-

lyfjafreedinga, nr. 35/1978. . - - P A
O Vid starfslok er leyfishafa eda danarbui heimilt ad seljgm' Skal [sjukratryggingastofnuniiijsia um a8 petta sé gert

reksturinn lyfjafraedingi sem 6dlast hefur lyfsoluleyfi sammnan. ,manaaar.fra pvi as g_ogryn ber.ast stofnuninni
kveemt akvaedum laga pessara O [Sjakratryggingastofnuninni}, Lyfjastofnun og land-
D | 108/2000, 21. g2) L. 9712008, 4. gr_' leekni er heimilt ad f&4 upplysingar ar télfreedigagnagrunn-

VIIL. kafli. Um rekstur lyfjabada. inum til ad sinna freedslu og rannséknum. Odrum adilum er

L . . .einnig i sama tilgangi heimilt ad f& upplysingar Ur gagna-
m 2s. gr Lyfja_bué ska_l a_uékenna aabe_randl hat_t. H,andho yrunninum. Radherra setur reglugerd um notkun upplysing-
um lyfséluleyfis er heimilt ad nefna lyfjaverslanir sinar o

beer einar lyfiablidir eda apotek nna og um adgang ad gagnagrunninéim.]

1) )

N , , L. 112/2008, 62. gi2) L. 89/2003, 3. gr.

u .24' 9" Lyfsglum er skylt a3 _hafa a bpé_stolqm I_yf Sem [27. gr. Landleeknir starfreekir lyffagagnagrunn um af-

selja mé hér & landi, hafa haefilegar lyfjabirgdir midad vig - I : -
PR ; | reidslu lyfja i peim tilgangi ad hafa almennt eftirlit med

avisanir peirra laekna, tannleekna og dyraleekna sem starfa a ; . . o
. . . , . - _avisunum laekna & lyf og vegna eftirlits med avana- og fikni-

viokomandi svaedi og Utvega pau lyf sem ekki er ad fmna] i

birgdum peirra svo fljétt sem audid er. Enn fremur skulu vergfjum' , Skenni sicikli ek Kl rstak
til s6lu i lyfjabudum helstu gerdir lyfiagagna og hjukrunar O Personuauokenni sjuklinga og laekna skulu vera serstak-

og sjkragagna eftir pvi sem kostur er. lega dulk6oud i lyfjagagnagrunninum. Dulk6dudum per-

O Lyfsolum er skylt a8 veita [Lyfjastofnuf] upplysingar sénuaudkennum sem eldri eru en [prjatiu &rskal eytt Gr

um starfsemi sina og halda baekur par ad latandi, enda brjgﬂnum‘ Landlaeknir ber abyrgd & dulkédun personuaudkenn-

bad ekki i baga vid onnur 16g. [Lyfsolum er jafnframt Skyltanna og vardveitir einn lykil ad henni, beedi til dulkbdungr o

ad afhenda [sjukratryggingastofnunirthilafreent allar upp- af"oal_’”ar- y . i
lysingar sem fram koma 4 lyfsedlum um afgreidslu lyfia me&_LYfiastofnun og [SJukrat'ry_gglngas,tofnu_n?hbeta sottum
personuupplysingum & dulk6dudu formi, ad uppfyllitum skiladgang a_a perSOﬂl_JUprflySIng.um ar lyfjfagagnagrunninum.
yrdum laga um persénuvernd og medferd personuupplys2ndleeknir getur veitt slikt leyfi ef:

inga. Landlzeknir ber abyrgd & dulkédun og afkédun pessaral- [Sjlkratryggingastofnunifleeskir adgangs:

gagna.y a. vegna endurgreidslu lyfjakostnadar sjuklings og fyrir
O Lyfsélum er skylt ad veita neytendum og heilbrigaisstéttiggur sampykki hans,

um upplysingar um lyf, notkun peirra og geymslu. pa er peim b. tilad kanna lyfiaavisanir og avisanavenjur leekna vegna
jafnframt skylt ad kynna lyfjanotkun og lyfiafraedilega ugs eftirlits med lyfjakostnadi, enda komi ekki fram persondau

i samvinnu vid adrar heilbrigdisstéttir med pad ad markmidenni sjiklings i peim tilvikum.

ad draga Ur likum a sjukdémum og auka almennt heilbrigdi. 2. Lyfjastofnun seskir adgangs i samraemi vid eftirlitshlut-
O Lyfsalar skulu télvuskra allar upplysingar af lyfsedlumverk stofnunarinnar samkvaemt pessum [6gum:

a formi sem sampykkt er af landleekni og [Persénuvernd, a. pegar rokstuddur grunur er um folsun lyfsedils fyrir
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avana- og fiknilyf eda ad tilurd hans hafi ordid med 6drurm [Lyfjastofnun] er heimilt ad veita lyfjataekni takmarkad-

6légmaetum heaetti, an og stadbundinn afgreidslurétt ar Gtibui fra lyfjabd &nd
b. pegar rokstuddur grunur er um ranga afgreidslu lyfsedé einungis um stadladar pakkningar ad reeda samkvaemt lista
ils fyrir avana- og fiknilyf. sem stadfestur er af [Lyfjastofnuhpftir tillogu [yfirlaeeknis

O Landleeknir hefur sjalfur adgang ad lyfiagagnagrunninureilsugeesid] og lyfsala. Ef lyfjataeknir er ekki faanlegur til
i samraemi vid eftirlitshlutverk embaettisins samkveemt Iogtarfa i atibli fra lyfjabid er heimilt ad veita pennan sama
um um heilbrigdispjonustu, leeknalégum og légum pessufgtt 68rum abyrgum umbodsmanni sem lyfsali reedur til pess
pbegar eitthvert af eftirtéldum skilyrdum er uppfylit: ad fengnu sampykki [Lyfjastofnuna?].

a. pegar asteeda er til ad eetla ad einstaklingur hafi fen ia;) L. 89/2003, 3. gr?) L. 97/2008, 8. gr¥) L. 108/2000, 23. gf¥) L. 63/2002, 3.
. . . o P %r. ) L. 93/2002, 14. gr.
avisad miklu af &vana- og fiknilyfjum fr& mérgum leeknum,

11 ! - ) i
b. pegar astaeda er til ad eetla ad laeknir hafi avisad aval Il I_<aﬂ|. ] [Innzf)lutnmgur og heildsala lyfa. Sam

og fiknilyfjum & sjalfan sig, |16a innflutt Iyf. ]
). 89/2003, 3. gr?) L. 83/2004, 8. gr.

c. begar asteeda er til ad eetla ad einstaklingur hafi feng‘é 1 R ; ) )
- . ! i I : W [32. gr]? Leyfi til innflutnings fullgerdra lyfja og lyfja-
avisad meira af avana- og fiknilyfjum en edlilegt geturstali efna til dreifingar i heildsélu hafa peir einir sem til peséha

a tilteknu timabili, . ; ) 2)
d. til ad hafa almennt eftirlit med avisunum leekna & lyﬂOltzlarli?)lmf'[!a_zgﬁzgglnlljgiir].skal reitt qiald sem akvedia er
og fylgjast med préun lyfjanotkunar skv. 19. gr. leeknalaga. ynri uiey 9 9

O Landleeknir setur verklagsreglur um afgreidslu umsc')knr"}:{c farmélarashgya.
gsreg g D L. 8912003, 3. gr? L. 97/2008, 7. gr.

um adgang ad lyffagagnagrunninum. Skal par m.a. kvedid, '[ 1 e b . .
; ) . NP 33. gr]* [Til ad fa lyfjaheildséluleyfi hér a landi verdur
um skyldu umsaekjanda til ad gera grein fyrir tilefni pess agvjaheildsala ad fullnaegja eftirtsldum skilyraum:

Oskad er eftir upplysingum ur grunninum og hvernig medfer 1. Henni veiti faglega forstdou lyfjafraedingur sem hef-

og rvinnsiu “pg)'ys'“ga verdi h;‘“aa'] ur starfsleyfi hér & landi og ekki er handhafi lyfssluleyfis

L 97/2_008' & g_' - 112/20?8’ 629 | . 89/2003’_3' o ) eda annar sa sem ad mati Lyfjastofnunar uppfyllir eigi minni
[X. kafli.]¥ Vistun lyfiafreedi- og lyfjateekninema.  menntunarkréfur. Hann skal bera faglega &byrgd 4 lyfigheil
Skyldur starfsmanna lyfjablda. sélunni.

VL 8972003, 3. gr. 2. Han sé pannig buin hisnaedi, teekjum og starfslidi, ad
m [28. gr]" Lyfjabudir vista lyfjafreedi- og lyfjateekninema matj Lyfiastofnunar, a3 hn fullnzegi krofum um geymslu og
til verklegs nams samkveemt samkomulagi vié viskomangh,eafersd lyfja.
m%nntastofnanlr. O Uppfylli leyfishafi ekki kréfur sem gerdar eru til bunadar,

L. 89/2003, 3. gr. _ _ _ starfsfolks eda annars sem ad medferd lyfja lytur eda brjoti
m [29. gr]" Lyfjafreedinemar, sem lokid hafa 4. ars nami oghann gegn akveedum laga pessara skal veita honum skriflega
tveggja managda vistun i lyfjabud, geta s6tt um leyfitil [34j avsrun og heefilegan frest til Grbota. Sinni leyfishafi ekki
stofnunar} til ad gegna stérfum adstodarlyfjafreedinga timag|ikri agvérun getur [Lyfjastofnud] svipt hann leyfinu. Sé
t})u}ndié. I sI|'!<um tilyikum skal lyfjafreedinemi starfa med ogm alvarlegt brot ad raeda getur [Lyfjastofnéirjvipt hann
a ?byrgé lyfjafraedings. leyfi &n undanfarandi advérunar og frests til irbota.

1.89/2003, 3. 9P L. 97/2008, 7. gr. O Skylt er lyfjaheildsélu ad eiga naegar birgdir, ad mati heil-
m [30. gr]" Starfsmenn lyfjabtda eru bundnir bagnarskyldgrigsisyfirvalda, af tilteknum naudsynlegum lyfjum (Esgen
um alla vitneskju eda grun sem beir ddlast i starfi sinu Ug) prug List) sem veitt hefur verid markadsleyfi fyrir hér &

sjikdoma eda 6nnur einkamal. landi og lyfjaheildsalan annast dreifingu 4.
0 Um vitnaskyldu framangreindra adila fer eftir akveedunt | yfiaheildsslum er 6heimilt a8 rjdfa lyfiaumbudir eda
réttarfarslaga. breyta Gtliti peirra nema paer hafi einnig leyfi til framleids!
Y L. 8912003, 3. g1 lyfja. Breytingar sem gerdar eru & umbidum lyfs verda ad
[XI. kafli. ]V Um afgreidslu lyfia. vera i samraemi vid skilyrdi markadsleyfis pess. Lyfjastofn-
D\ 89/2003, 3. gr. un getur med sampykki markadsleyfishafa veitt heimild til

m [31.gr]? Lyfjafreedingar eda adstodarlyfjafreedinga@nnarra breytinga & umbudum lyfs ef sérstakar astaedur meela
skulu bera abyrgd & afgreidslu lyfsedils og hafa med honded pvi.

um lokaeftirlit ad rétt sé afgreitt samkvaemt lyfjadvisurmedO Lyfjaheildsélum er heimilt ad selja lyf lyfsoluleyfishof-
eiturbeidni. [ lyfjabad skulu & almennum afgreidslutimg o um, [68rum lyfiaheildsdlumf) [peim sem hafa fengi® leyfi

& alagstimum utan almenns afgreidslutima ad jafnadi veiavélskommtunar lyfja]? stofnunum sem hafa lyfjafreed-
ad storfum eigi feerri en tveir lyfjafreedingar vid afgreidsl ing i pjénustu sinni og reknar eru samkveemt [6gum um
lyfsedla og freedslu og radgjof um rétta notkun og medhondheilbrigdispjonustu eda 6drum sérldgum, laeknum og tann-
un lyfja. [LyfjastofnunP er heimilt, ad fenginni umsékn par laeknum til notkunar & eigin stofum eda i sjukravitjunum og
um, ad leyfa ad i lyfjab(d starfi einungis einn lyfjafreedingpeim tilraunastofum sem vinna ad rannséknum lyfja. Kostn-
ur, enda sé umfang starfsemi litid og lyfjateeknar eda annadur laekna og tannleekna vegna slikra lyfjakaupa fellurrundi
pjalfad starfsfélk sé lyfjafraedingnum til adstodAr[Lyfja-  reksturskostnasd.

stofnunp er jafnframt heimilt, ad fenginni umsékn par um,d Lyfjaheildsélum er jafnframt heimilt ad selja dyraleekn-
ad veita timabundid leyfi fyrir pvi ad i lyfjabld starfi adeinsum dyralyf til notkunar & eigin stofum eda i vitjunum og til
einn lyfjafreedingur enda sé haetta a pvi ad starfraeksla lyfigolu fra starfsstofu sinni. Radherra skal, i samradi vidtiMa
budar leggist nidur & sveedinu. Radherra er heimilt i regligeveelastofnunf) setja reglugerd par sem kvedid er & um leyfi
ad kveda a um ad i lyffabtdum par sem umfang starfsemitirdyralyfjasolu, hvada lyf dyraleeknar mega selja og hvada
mikid skuli ad jafnadi starfa fleiri en tveir lyfjafreedingft  lyf peir mega eingéngu sjalfir gefa dyrum. Jafnframt skal par
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kvedio & um hvada upplysingar skuli fylgja lyfjum sem gefirstékum deildum. Rekstur sjukrahissapéteks skal vera fjar-
eru dyrum séu afurdir peirra aetladar til manneldis og hvadeagslega adskilinn fr& 68rum rekstri sjikrahussins.

skyrslur ber ad halda um solu dyralyfja, sbr. 24. gr. O Yfirlyfjafreedingur er forstddumadur sjukrahissapoteks
O [[Lyfjaheilds6lum er heimill samhlida innflutningur lyfs og skal radinn af viokomandi sjdkrahdssstjorn.

ad fengnu leyfi Lyfjastofnunaf)] [Allan fyrirhugadan sam- O Stjorn sjukrahiss er heimilt ad leita Utboda um rekstur
hlida innflutning lyfs skal tilkynna markadsleyfishafa liffs ~ sjukrahUssapoteks sem veitir pa pjonustu sem um reedir i
og Lyfjastofnun. Nanar skal kvedid & um skilyrdi samhliddpessum kafla enda uppfylli reksturinn 6ll 6nnur skilyrdi-lag
innflutnings og malsmedferd Lyfjastofnunar i reglugerd uranna um starfsemi og rekstur lyfjabtoa.

samhlida innflutt Iyf, sbr. 9. mgr. 7. gP]Med samhlida inn- L. 8912003, 3. gr.

fluttu lyfi er att vid sérlyf sem hefur markadsleyfi i 68ru landim [38. gr]" A sjukrahtisum og 68rum stofnunum, sem rekn-
sem er adili ad EES-samningnum, og er flutt padan til i&r eru samkvaemt l6gum um heilbrigdispjénustu eda sam-
lands, en vidkomandi lyf er pegar skrad og hefur markadkvaemt 68rum sérlégum og ekki starfraekja sjukrahtssapotek,
leyfi hér & landi.p skal lyfjafreedingur hafa umsjén med og bera abyrgd & 6flun
O Lyfjaheildsélum er skylt ad télvuskra séluupplysingar dyfja og eftirliti med notkun peirra.

formi sem sampykkt er af Lyfjastofnun og jafnframt veitad Hafi stofnunin ekki lyfjafreeding i pjonustu sinni skv. 1.
stofnuninni upplysingar um starfsemi sina og halda bsekotgr. skal stjorn stofnunarinnar semja vid utanadkomandi

par ad latandi?} lyfstluleyfishafa [eda sjukrahissapotekim lyfjafraedilega

D | 89/2003, 3. gr?) L. 97/2008, 7. gr L. 83/2004, 7. gr¥) L. 63/2002, 4. pjonustu, svo sem umsjon med &flun lyfia og eftirlit med
gr. 9 L. 167/2007, 74. g L. 58/2005, 6. gr") L. 108/2000, 24. gr. notkun peirra. Samningurinn er hadur sampykki [Lyfjastofn
[XIn. kafli. ]» Framleidsla lyfja. unar]?

Y. 8912003, 3. gr. Y . 8912003, 3. g L. 108/2000, 26. gr.

m [34. gr]? Leyfi til framleidslu lyfja hafa peir adilar einir ® [39. gr]® Sjikrahtssapoteki er heimilt ad afgreida Iyf til
sem til pess hafa hlotid leyfi [Lyfjastofnuna?][Med fram- sjuklinga sem Utskrifast af sjukrah(sinu og goéngudeildar-
leidslu er att vid allar adgerdir vid innkaup & efnum ogjuklinga. Sjukrahissapéteki er einungis heimilt ad afigre
voru, svo og vinnsluferli, svo sem vigtun, bléndun, afylllyfsedla sem merktir eru sjdkrahuisinu og gefnir eru Gt af
ingu, pokkun, merkingu, gaedaeftirlit, sampykki og geymsluseknum pess.

asamt videigandi eftirliti. [Lyfjastofnur] er heimilt ad gefa O Um afgreidslu lyfja samkveemt heimild pessarar greinar
Gt timabundid framleidsluleyfi og takmarkad framleidsydie fer eftir peim almennu reglum sem gilda um gerd lyfsedla og
til tiltekinnar tegundar framleidslu, t.d. vélskdmmtugia.  afgreidslu lyfja.

Nanar skal kvedid a um skilyrdi sliks leyfis i reglugerd um * L.89/2003,3. gr.

framleidslu lyfja.P m [40. gr]Y [Lyfjanefnd heilbrigdisstofnunar skal gefa Ut

O Fyrir lyfiaframleidsluleyfi skal greitt gjald sem &kvedid e lyfjalista med peim lyfjum sem nota skal & viskomandi stofn-

af fjarmalaradherra. un. I slikri nefnd skal vera a.m.k. einn starfandi laeknarstof
D\ 8912003, 3. gr?) L. 97/2008, 7. grd) L. 58/2005, 7. gr. unarinnar og einn starfandi lyfjafreedingur i pjénustu stof

m [35. gr]? Til ad fa lyfjaframleisluleyfi verdur fyrirtaeki unarinnar. Pess skal geett pegar vol er a fleiri en einu lyfi ad

ad fullneegja eftirtoldum skilyrdum: velja til notkunar a heilbrigdisstofnunum pau lyf sem 6ayra

1. ad pvi veiti faglega forstodu lyfjafraedingur sem hefuru ad teknu tillii til virkni, geeda og 6ryggig)]
starfsleyfi hér & landi [og ekki er handhafi lyfséluleyfiglda L. 8972003, 3. g7 L. 97/2008, 9. gr.
annar sa sem uppfyllir eigi minni menntunarkrofur; [han®® [41. gr]? Stjém sjikrahdss ber ad sjé svo um ad husnzedi
skal bera faglega abyrgd & framleidslurfi], og bunadur sjikrahlssapéteks eda lyflageymslu sjlkrahtss
2. ad vera pannig blid hisnaedi, teekjum og starfsliai dBS S€ Vid heefi og skal hlita trskurdi [Lyfjastofnuriafiar ad
domi [Lyfjastofnunarp ad pad fullnaegi kréfum um fram- 'Utf)‘nd'-
leidslu, geymslu og medferd lyfia. L.89/2003,3. gr.? L. 108/2000, 27. gr.
O Uppfylli leyfishafi ekki krofur sem gerdar eru til bunaéar,[xy- kafli.]V Lyfjaverd.
starfsf6lks eda annars sem lytur ad medferd lyfia eda brjoti - 89/2003,3. gt _ _ ) _
4 einn eda annan mata akvaedi pessara eda annarra lagdn42- gr]” Verdlagning lyfja, sem seld eru an lyfsedils,
svipta hann leyfinu. Lyfjaframleidendum er skylt ad veit&" frials. [[Lyfiagreidslunefnd} akvardar verdlagningu dyra-

[LyfiastofnunP’ upplysingar um starfsemi sina og halda bset¥fia sem seld eru an lyfsedils, sbr. [43. g} [Soluadil-
ur par ad latandi. ar, p.e. lyfiaheildsalar, lyfjaframleidendur og umbodsme

D | 8912003, 3. g L. 108/2000, 25. gr. peirra eda smasdluadilar, sem vilja selja lyfsedilsskyfdal
m [36. gr]? Lyfjabusir skulu framleida forskriftarlyf lsekna leegra verdi en hamarksverd segir til um, skulu tilkynna leekk
eda Utvega pau svo fliott sem unnt er. Heimilt er ad fran0 verd til lyfjagreidslunefndar sem birtir pad i neestu fuga
leida stodlud forskriftarlyf i lyfjabudum [og lyfjagerdufef lyfjaverdskréarinnar. Séluadili skal selja lyfid & sama verd

settum skilyrdum er fullnaegt. Heimilt er ad takmarka fram-ongm solustoéug sinunt] 3 P
i hairra vid tiltakin [fi L. 89/2003, 3. gr?) L. 83/2004, 10. g L. 89/2003, 4. gr) L. 131/1994, 4.
lelasmleyfl bell’l’a vid tiltekin nyjaform' ar. 5) L. 97/2008, 10. gr. Akveedid tekur gildi 1. jan. 2012 hvad eagmasoluadila

Y L. 89/2003, 3. g?) L. 83/2004, 9. gr. skv. I. 97/2008, 13. gr., sbr. I. 132/2009, 1. gr.
[XIV. kafli. Y Um lyfjapjonustu & sjikrahisum og 68r- ® [43. gr]? [Radherra skipar fimm manna nefnd, lyfja-
um heilbrigdisstofnunum. greidslunefnd, til fiogurra ara i senn. Nefndin skal skip-
D' 8972003, 3. gr. ud fagmoénnum & svidi leeknisfreedi, lyfjafreedi og fijarmala.

m [37. gr]? A sjukrahtsum er heimilt ad starfraekja sérstokjorir nefndarmenn skulu skipadir eftir tilnefningu [sjiak
sjukrahtssapotek sem hafa umsjon med og bera abyrgd a tiflggingastofnunarinnar], fjarmalaraduneytis, landlaeknis
un og vardveislu lyfja og eftirliti med notkun peirra & ein-og Lyfjastofnunar. Formadur skal skipadur af rddherra an
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tilnefningar. Varamenn skulu skipadir a sama hatt. Lyfjaum storf lyfjagreidslunefndar. Lyfjagreidslunefnd er mnét
greidslunefnd skal vid akvardanir sinar hafa i huga pad setja sér verklagsregliit.]
markmid laganna ad halda lyfjakostnadi i lagmarki. D L. 8912003, 3. gr? L. 112/2008, 62. g L. 167/2007, 74. gr¥) Rg. 213/
O Lyfjagreidslunefnd skal akveda ad fenginni umsokn; 2005 sbr 892/2008) L. 83/2004, 11. gr.

1. Hamarksverd & lyfsedilsskyldum lyfium og ollum™® [44. gr]¥ [Innflytiendur lyfja, lyfjaframleidendur og um-
dyralyfium { heildsolu og smasélu. bodsmenn peirra skulu seekja um hamarksverd i heildsolu,
2. Hvort sjukratryggingar taka patt i greidslu skv. [Ill_greiéslupétttdku [sjt]kr_atryggingf&]og _aIIar _veré_breyt_ingar
kafla laga um sjdkratryggingdta lyflum sem eru & mark- a lyfsedilsskyldum lyfjum og dyralyfijum til lyfijagreidstu

28i hér 4 landi nefndar og skulu umséknum fylgja upplysingar um heild-

3. Greidslupatttokuverd, p.e. pad verd sem [sjL’JkratryggsglTgeg?awggfrga:]dlr lfg : t:elm Iondum sem tiltekin eru i
ingarP skulu mida greidslupétttoku sina vid. glugero, sor. 5. mgr. #3. gr.

4. Greioslupatttoku i lyfjum sem veitt hefur verid undam-D Akvoréun lyfjagreisiunefndar um lyfjaverd skal liggja

. : : . : rir og hafa verid kynnt umsaekjanda eigi sidar en 90 dog-
paga fyrir skv. 7. mar. 7. gr. Nefndin getur visad afgreléslgm eftir ad umsokn hefur borist. Hafi umsaekjandi ekki lat-

11 e g )
s L . . i0 naudsynlegar upplysingar fylgja med umsoékn skal nefnd-
samkveemt pvi akveedi tl[sjdkratryggingastofnunarindar] - 5 EER T uggékjaﬂda%i?é hvada upplysingar vantar.

O Lyfjagreidslunefnd skal fylgjast med verdlagningu nyjaSkaI rokstudd akverdun Ivfi : P

o YHeR o ! o S yfjagreidslunefndar pé liggjairfyr

i helldsolu 0g smésolu og grelaslubattt_okuverél i 1ondum &, hafa veris kynnt umsaekjanda eigi sidar en 90 dégum eft-
Evropska efnahagssveedinu og taka mid af peim athugunym 5 naudsynlegar vidbétarupplysingar barust nefndi&hi.

vid verdakvardanir sinar skv. 1. og 3. tolul. 2. mgr. Radherry; . s = n liggur ekki fyrir innan pessara timamarka er um-

er heimilt ad akveda med reglugerd ad verdakvardanir nefgsianda heimilt ag markadssetja lyfid & pvi verdi sem sott
arinnar skuli byggdar & verdi i nanar tilteknum I6ndum a Evrg

Opska efnahagssveedinu. Pegar um samhlida innflutt nyg
§

ao reeda skal lyfjagreidslunefnd vid akvéroun hamarksver . y R , .
m.a. hafa hlidsjon af pvi verdi sem innflytjandi seekir um ygginga i lyfiakostnadi sjukratryggara skal hun kynmn

enda sé bad laeara en verd sama Ivfs hér 4 landi. Vié ékvdﬁl 180 daga fra moéttoku umsdknar um akvordun lyfjaverds.
. p g s Y . P afi umsaekjandi ekki l4ti® naudsynlegar upplysingar fylgja
un a verdi og greidslupatttokuverdi samheitalyfja (lyfjadn

sama virka innihaldsefnid) skal nefndin hafa hlidsjon afve med umsokn skal lata umszekjanda vita hvada upplysingar

. : . 7 . - vantar. Skal rokstudd akvordun pa liggja fyrir og hafa verio
viokomandi samheitalyfja & Evropska efnahagssvaedinu. kynnt umsaekjanda eigi sidar enpgo ggéu;y eftirgaé naudsyn-
O Lyfjagreidslunefnd radar samheitalyfjum og lyfjum, gar vidbétarupplysingar barust.

med sambeerileg medferdarahrif i vidmidunarverdflokka t Akvordun lyfjagreidslunefndar um haekkun lyfjaverds

akvordunar greidslupatttoku [sjukratryggingaf\kvardanir L . . ! T
nefndarinnar skv. 2., 3. og 4. t6lul. 2. mgr. skulu byggéafskal liggja fyrir og hafa verid kynnt umsaekjanda eigi sidar e

. V. . : g dogum eftir ad umsokn hefur borist. Umsaekjandi skal lata
annars vegar a matl a gagnsemi lyfs og hins vegar I«)Stmfl1e'fndinni i té fullnaegjandi upplysingar, par 4 medal igale
vio greléslgpatttoku. , L upplysingar um pau atridi sem hann telur réttleeta haekkun &
O Pegar fjallad er um hamarksverd lyfja i heildsolu tekukg, " aiveanu verai. Hafi umsaekjandi ekki latid naudsynleg-
fulltrai sam'Eaka nyjahell,dsalg s__aetl i nefndlnn,l_og pegahf “ar upplysingar fylgja med umsokn skal lyfiagreidslunefnd
ad erum hamgrksver_a 'S masolu _tekur fullerdi sa}mtaka nyJ"l’éta umsaekjanda vita hvada upplysingar vantar. Skal akvord
srpasa!a Sa?t' ! f‘e_f_nd'nn" Degar, _fJaIIaé erum hamarksyerc?]ﬁ lyfjagreidslunefndar pa liggja fyrir og hafa verid kynnt
dyralyfjum i smasolu tekur fulltrdi samtaka dyraleekna Sae“umsaekjanda eigi sidar en 90 dogum eftir ad naudsynlegar

nefndinni og jafnframt skal nefndin pa leita alits [MatvalaviébétaruppI)’/singar bérust henni. Ef 6venjulega margar um
stofnunar]?’ Falli atkveed jofn vié afgreidslu mala hja nefnd-g sy nir hafa borist nefndinni getur han til vidbétar frandgn
inni sker atkvaedi formanns ur. _ ) frestinn einu sinni um 60 daga. Skal tilkynna umsaekjanda
O Lyfiagreidsiunefnd annast Gtgafu lyfjaverdskrar par sefim siika framlengingu adur en fresturinn sem lyfjagreidsiu
birt er hamarksverd og greidslupatttokuverd lyfsedilisyy nefnd hefur til akvardanatsku er lidinn. Ef akvérdun liggur
lyfia og allra dyralyfja. Lyfjagreidslunefnd er heimilt @dn-  eyi fyrir innan pessara timamarka er umsaekjanda heimilt

heimta gjald fyrir lyfjaverdskra samkveemt gjaldskra sem naekka versia samkveemt umsoknirfhi.]
radherra setur ad fengnum tillogum lyfjagreidslunefndar. 1, gq/2003 3. g2 1. 112/2008, 62. ) L. 83/2004, 12. gr.

Gjaldid skal standa undir kostnadi vid gerd skrarinnar. g 145 gy | yfiagreidsiunefnd er heimilt ad beita verdstodv-
O Lyfs6lum, dyraleeknum, lyfjaheildsolum og lyfjafram-n "Ef verastéavun er beitt 4 6ll lyf eda lyf i sérstokum flokki
leidendum er skylt ad afhenda lyfjagreidsiunefnd allar bagfa| endurskoda akvérdunina a.m.k. einu sinni & ari. Heimil
skyrslur og gogn sem varda verdlagningu lyfja og veita adrgt a3 veita undanpéagu fra verdstodvun samkvaemt umsokn i
upplysingar sem hin telur sig purfa til ad reekja starfa sinnggrsskum tilvikum. Oski umsaekjandi eftir undanpagu skal
O Kostnadur vid storf nefndarinnar, p.m.t. laun nefndamann lata i té fullnaegjandi upplysingar um astaedur beidninn
manna og starfslids, greidist Ur rikissjodi. ar. Rokstudd &kverdun lyfiagreidslunefndar skal liggjarfy

O Fallist nefndin ekki & umbedid verd, verdbreytingu edag hafa verid kynnt umsaekjanda innan 90 daga. Hafi um-
greidslupatttoku skal nefndin rokstydja akvordun sina oggekjandi ekki latid naudsynlegar upplysingar fylgja med um
gera umsaekjanda grein fyrir heimild hans til ad bera akvorgékn skal nefndin lata umsaekjanda vita hvada upplysingar
un nefndarinnar undir domstola samkveemt almennum reglantar. Skal akvordun lyfiagreidslunefndar pa liggja fy

um. Akvardanir nefndarinnar saeta ekki endurskodun rafafa verid kynnt umsaekjanda eigi sidar en 90 dogum eftir ad
herra. naudsynlegar vidbotarupplysingar barust henni. Ef dvenju
O Radherra er heimilt med reglugétad setja nanari reglur lega margar umsoknir um undanpagur hafa borist nefndinni

erafi einnig verid 6skad akvordunar um patttéku sjukra-
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getur han til vidbétar framlengt frestinn einu sinni um 60m [49. gr]Y [Radherra er heimilt ad setja reglugefdism

daga. Skal tilkynna umseekjanda um slika framlengingu adsamkvaemd laga pessara, t.d. um skdmmtun i lyfjadskjur og

en fresturinn sem nefndin hefur til akvardanatdku er ligiin um takmérkun og eftirlit med framleidslu og markadssetn-
D | 83/2004, 13. gr. ingu tiltekinna efna sem haegt er ad nota vid 6léglega fram-

m [46. gr. Lyfjagreidslunefnd skal endurmeta forsenduteidslu & avana- og fikniefnum.

lyfiaverds hér & landi, samanborid vid somu lyf & Evropskar Heimilt er ad birta sem regluger8ireglur Evrépusam-

efnahagssvaedinu, reglulega og eigi sjaldnar en & tveggja handsins um Lyfjamalastofnun Evropu.

fresti og gera tillogur um breytingar gefi matid tilefni til o [Heimilt er ad birta sem reglugerdlreglur Evrépusam-

bess.y bandsins um lyfjaméal med adlégun vegna EES-samningsins
Y L 8312004, 13. gr. og stofnsamnings Friverslunarsamtaka Evrépu.]

[XVL. kafli. 1V Eftirlit, malarekstur og refsing. O Akvardanir Lyfjastofnunar ma keera til radherra sam-
D1 89/2003, 3. gr. kveemt akveedum stjornsyslulaga.]

W [47. gr]? [Eftirlit samkveemt I6gum pessum, reglugerd- D | 83/2004, 13. gr2) Rg. 421/1988, med sidari breytingum, sbr. 539/2000,
& i T hé : +91/2001, 105/2001, 111/2001 og 233/2001 (um gerd lyfseglavisun lyfja o.fl.).

um eaa 0'6rum'fyr|rmaelum erl hondum,Lny?StOfnunar' [TI g. 633/1994 (um gildistoku EES-gerda um lyf). Rg. 328/18B6 95/2001 (um

ad knyja a um Urbeetur og framkveemd radstofunar eda VeA¥Rauglysingar). Rg. 582/1995, sbr. 584/1995 og 622548 markadsleyfi sam-

brota a [6gum pessum getur Lyfjastofnun beitt eftirfarandiisalyfia). Rg. 594/1995 (um litarefni f lyfium). Rg. 65006 (um leyfisgjold vegna

aégeréum?]) lyfia). Rg. 699/1996 (um innflutning og heildséludreifingtjd), sbr. 484/2001 og
L. 846/2002. Rg. 426/1997 (um lyfséluleyfi og lyfjabudir). B§4/1997 (um mark-

1. veitt aminningu, adsleyfi nattarulyfia). Rg. 212/1998 (um innflutning eikbtaa & lyfium til eigin

2. veitt éminningu og tiIthéiIegan frest til arbéta, nota), shr. 230/2001. Rg. 421/1998 (um vistun lyfjafreedi{ydjateeknistidenta til

. . - 3) verklegs nams). Rg. 462/2000 (um markadsleyfi fyrir sémgrkingar peirra og
[3. &kvedid dagsektiry, fylgisedla), sbr. 766/2001, 443/2005, 581/2006 og 1251#2®Rg. 539/2000 (Um

[4_]3) stodvad eda takmarkad vidokomandi starfsemi edwimildir dyraleekna til ad avisa lyfjum), sbr. 912/2000/2@08 og 1069/2008. Rg.

P . . . . 967/2000 (um innflutning, sélu og dreifingu smaskammt3lyg. 91/2001 (um af-
notkun, m.a. lagt hald & vorur og fyrirskipad forgun peirra. s \isesla, aritun og afhendingu yfja), sbr. 84202, 801/2007, 894/2008

O Stddvun starfsemi og forgun a vorum skal pvi adeins bet 219/2009. Rg. 111/2001 (um gerd lyfsedla og avisun Jydja) 485/2001, 843/
ad Lyfjastofnun telji svo alvarlega haettu stafa af tiltekin 2002, 382/2006, 802/2007 0g 893/2008. Rg. 850/2002 (umrakdmiyfja). Rg. 241/
. . 2004 (um val, geymslu og medferd lyfja & sjukrahtsum og ddweithrigdisstofn-
starfraekslu eda notkun ad adgerd poli enga bid eda brot gty rg. 4432004 (um Kiniskar lyfjarannséknir & morysior. 907/2004. Rg.
itrekud og adilar sinna ekki Grb6tum innan tiltekins freS6  893/2004 (um framleidslu lyfia). Augl. 902/2004 (um gildia alpjédasampykkta &

um slik brot ad reeda getur Lyfjastofnun Iagt til vid radherr&vidi lyflamala). Rg. 213/2005 (um lyfjagreidslunefndly, 892/2008. Rg. 441/2006
(um sofnun, medferd, vardveislu og dreifingu bléds), s#412007. Rg. 1077/2006

ad leyfi viskomandi reksturs verdi afturkallad. (um &visanir tannlaekna 4 lyf). Rg. 1065/2008 (um postvemsiad Iyf). Rg. 1188/
O bar sem innsigli er notad vid stddvun starfsemi skal nogaos (At;m gedi og 6ryggi vid medhsndlun frumna og vefja ir manr) Rg. 181/
sérstok innsigli med audkenni Lyfjastofnunar.] 2001.% Rg. 652/2001. Rg. 402/2002. Rg. 834/2004. Rg. 386/200634%42007.

O [Ef fyrirmeelum Lyfjastofnunar er ekki sinnt innan tiltek Rg. S0/2006L. 7342, 28. ) L. 10812000, 3L g
- R - QA
ins frests getur stofnunin akvedid dagsektir sem Iagédusku; [50. gr]™ LOg pessi 6last gildi 1. jali 1994.
a eftirlitsskylda adila samkveemt Iogum pessum. Slikar dag-,; "
sektir mega nema allt ad 50.000 kr. & s6larhring. Skal upphaed = 82004130
beirra fara eftir edli brots og fiarhagslegum styrkleikai ™ Akveedi til bradabirgda.
eftirlitsskylda adila. Heilbrigdisradherra setur nanaglur 1. Peerreglugerdir, sem settar hafa verid samkveemt lyfja-
um akvérdun dagsekta i reglugerd. I6gum, nr. 108/1984, og I6gum um lyfjadreifingu, nr. 76/

O Ef akvordun um dagsektir er skotid til domstéla byrja dagt982, med sidari breytinguthskulu halda gildi sinu par til

sektir ekki ad falla & fyrr en démur er endanlegur. Dagsekfijar reglugerdir hafa 6dlast gildi enda stangist efni iaeir
renna i rikissj6d og ma &n undangengins déms gera adforéiki @ vio 10g pessi.

fullnustu peirra.y _2_. NUvgrandi lyfsalar halda nysdluleyfu_m sinum eft_ir
D L 83/2004, 13. g? L. 58/2005, 8. grd L. 63/2002, 5. g L. 108/2000,30.  9ildistoku akveeda VII. kafla laganna. Samvinnureknar lyfja

or. badir a Akureyri og Selfossi og Lyfjabud Haskola Islands

m[48.gr]Y[...? hafa frest til [15. mars 1998]til ad uppfylla skilyrdi laga

O Fyrir brot gegn 16gum pessum eda reglugerdum settupgssara. Leeknar og sveitarfélog halda leyfum sinum til lyf-
samkveemt peim skal refsa med sektum, nema pyngri regélu fram til [15. mars 1996) og eftir pad par til s& er upp-
ing liggi vid samkveemt 63rum légum. NG er brot itrekad ed#yllir skilyrdi samkvaemt 16gum pessum saekir um lyfsélu-
storfellt og getur refsing pa ordid . ¥.fangelsi allt ad tveim- leyfid. Pratt fyrir akveedi 2. mgr. 6. gr. laga um lyfjadreif-
ur arum. [Medferd avinnings af brotum & [6gum pessum éRgu, nr. 76/1982, getur radherra framlengt lyfsoluleyfi ba
refsiverd eftir pvi sem segir i 264. gr. almennra hegningaii! akvaedi VII. kafla taka gildi.

laga.P 3. Akvaedi VII. og [XV. kaflaP’ koma pé eigi til fram-

O Tilraun eda hlutdeild i brotum & 16gum pessum eru refskveemda fyrr en [15. mars 1998].Hid sama gildir um
verdar eftir pvi sem segir i l1l. kafla almennra hegningaalagakvoréun poknunar fyrir lyfiaafhendingu dyraleekna sem
O Lyf og lyfjaefni, sem eru framleidd, flutt inn eda seldkvedid er aum {[33. gr}

ologlega hér a landi skulu gerd uppteek med domi og enrf4. Skipa skal lyfiagreidslunefnd skv. 1. mgr. 43. gr. lag-
fremur a4godi af ologlegri lyfjasolu. Andvirdi hins uppteekaanna eigi sidar en 1. september 2004. Lyfjaverdsnefnd og

rennur i rikissjody greidslupatttokunefnd skulu halda umbodi sinu par tildyfj
1| 8312004, 13. g L. 8812008, 234. gP) L. 8211998, 215. g L. 10/1997, greidslunefnd hefur verid skipud]

139191 55/1995, 2. gr [5. Markadsleyfi lyfja sem gefin hafa verid Gt eda endur-

[XVIL. kafli. ] Nidurlagsakvaesi. nyjud fyrir 30. oktéber 2005 skal endurnyja einu sinni til

D' 89/2003, 3. gr. fimm ara i samraemi vid 2. mgr. 7. gr. laganfa.]
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[6. Lyfsoluleyfi, innflutnings- og heildsoluleyfi og fram- ir &kveedi 20., 32. og 34. gr. laganrfa.]
leidsluleyfi sem heilbrigdisradherra hefur gefid Gt samkéaem D Um rg. samkveemt eldri 15gum, sja Lagasafn 1990, d. 1041—@50054—

A ; 4 N o f 4 2 3 L. 89/2003, 4. gr¥) L. 83/2004, 14. gi®) L. 58/2005
16gum bessum fyrir 1. o 062.<)L. 118/1995, 4. gr”’ L. ,4.gr L. , 14, gr’ L. s
gump fyl ktober 2008 halda gildi sinu pratt fyr; or. 9L, 9712008, 11. ot



