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- eda erlendis ad annast rannsoknir & vegum stofnunarifinar.]
1994 nr.93 20. mai D | 162/2010, 64. g L. 108/2000, 2. gr.

Lyfja|6g m 3. gr. [Hlutverk Lyfjastofnunar er sem hér segir:

Toku gildi 1. jalf 1994, Breytt med. 12211994 (toku gildi 1. jali 1994), 1. 1311004 L+ A meta lyf og adrar vorur sem undir pessi I6g heyra
(toku gildi 23. des. 1994), I. 55/1995 (t6ku gildi 9. mars B9BES-samningurinn: | Samraemi vid paer reglur sem gilda & Evropska efnahags-

1. vidauki tilskipun 92/109/EBE), |. 118/1995 (toku gildilL. okt. 1995), 1. 153/1996 gyvzedinu [Og samkvaemt stofnsamningi Friverslunarsamtaka

(toku gildi 1. jan. 1997),|. 10/1997 (toku gildi 26. mars 799\ 82/1998 (tOku gildi &\ .« N

1. okt. 1998), I. 77/2000 (toku gildi 1. jan. 2001), |. 108080(toku gildi 6. jani puj. e ) ) )

2000; askilnadur skv. fyrirmaelum i 22. gr. kom po til framkwata skv. fyrirmael- 2. Ad annast utgéafu, breytingu, nidurfellingu og aftur-

;g} Joasiégré;ElEs-s”am;gngE_rir_‘ntkl: viaagJZk/iz t;l/sé‘igp;nnﬁs(g:/lz_:?,i, 75/3;?2/5/'2;29 koéllun markadsleyfa lyfja (marketing authorization) i sam
, L.og 1l vi aU|t|S|pun , vl |t|5|pun P . z 7 .

0g 1. vidauki tiskipun 93/41/EBE), I. 17312000 (tSku gilfijan. 2001), I. 16/2001 T€Mi Vi0 peer reglur sem gilda & Evropska efnahagssveedinu.

(toku gildi 16. mai 2001), I. 63/2002 (toku gildi 17. mai 200276/2002 (tku gildi 3. Ad afgreida umsoknir um leyfi til ad flytja inn og selja

17. mai 2002), I. 93,/2002. (t.éku gildi,Sl. mai 2002), . 164’02.(1tléku glldl 1. jan. gegn |ny€6|i |yf sem ekki hafa markaésleyfi hér & landi.
2003), . 89/2003 (toku gildi 10. april 2003), I. 83/2004kégildi 18. juni 2004), 4. A3 annast Gtgafu leyfa til ranns6kna me lyf (Kliniskar
I. 58/2005 (téku gildi 30. mai 2005; komu til framkveemda skwrirmeelum i 12. . g

gr.; EES-samningurinnil. vidauki tilskipun 2001/82/EB, 2001/83/EB, 2002/98/EB lyfjaprofanir og rannséknir & adgengi lyfja) [og hafa ditir

0g 2004/33/EB), |. 76/2005 (1Sku gildi 1. jan. 2006), I. 4002 (t6ku gidi 1. sept. med framkvaemd slikra rannsokrfa].
2007), 1. 57/2007 (t5ku gidi 3. april 2007), 1. 167/2007Kgegidi 1. an. 2008), "y LD e Kaverkana Ivf Nsin
1. 88/2008 (toku gildi 1. jan. 2009 nema brbakv. VIl sem tokdgP1. jini 2008), . annast skraningu aukaverkana lyfja og upplysinga-

I. 97/2008 (t6ku gildi 1. okt. 2008 nema akveedi 10. gr., hvaiar smassluasila, gjof um lyf i samvinnu vid landlaekni.

sem toku ekki gildi), I. 112/2008 (toku gildi 1. okt. 2008 narh2. tolul. 59. gr. sem 6. Ad annast faglegt eftirlit med innflutningi nyja, nyja—
tok gildi 25. sept. 2008; komu til framkvaemda skv. fyrirmaalii2. mgr. 56. gr.), I. . . N .. .
120/2008 (t6ku gildi 1. okt. 2008), 1. 146/2008 (toku gild.2les. 2008), I. 2812000 €fNA 0g hraefna til lyfjagerdar eda annarrar voru sem undir
(téku gildi 2. april 2009), 1. 132/2009 (t6ku gildi 30. dei@®), I. 162/2010 (t6ku  Stofnunina heyrir.

gildi 1. jan. 2011), I. 42/2011 (téku gildi 13. mai 2011), R&/2011 (téku gildi 30. il i IvFiabr
sept. 2011), . 177/2011 (t6ku gildi 1. jan. 2012), . 34/2@ku gildi 1. jan. 2013), 7. AB annast faglegt eftirlit med starfsemi lyfjablda,

I. 45/2012 (t6ku gildi 4. mai 2013 nema 1. gr., a- og b-lidug.0g 4. gr. sem toku nyjahe”dvers'ana 0og nyjageraa 0og eftirlit med handhdfu
gildi 1. okt. 2012), I. 105/2012 (t6ku gildi 29. sept. 201R)130/2012 (toku gildi 1. markadsleyfa lyfja og umbodsmdnnum peirra og annarra fyr-
Jan. 2013) og I. 20/2013 (toku gildi 14. mars 2013). irteekja, stofnana og einstaklinga er selja, framleidajdflyt
Ef i 16gum pessum er getid um rédherra eda raduneyti an pesgbdnasvio sé ; z # A

tilgreint sérstaklega eda til pess visad, er atthedbrigdisradherra edavelferdar- inn eda bua.um 'Yf o9 Skylda.r YOI‘UI’. I?aéherra .getur. med
raduneyti sem fer med 16g bessi. reglugerd falid Lyfjastofnun eftirlit med 6drum fyrirtaakn
eda 6drum vorum en lyfjum og skyldum vérum ef sérstakar

- kafli Markm@ og yfirsyom. . . asteedur maela med pvi og slikt tengist hlutverki hennar sam-
m 1. gr. Markmid laga pessara er ad tryggja Iandsmonnum/aemt logum bessum.

neegilegt frambod af naudsynlegum lyfjum med sem hag-
kvaemastri dreifingu peirra & grundvelli edlilegrar samkepp
og i samraemi vid peer reglur sem gilda & hinu Evréps
efnahagssveedi [eda samkveemt stofnsamningi Friversluna
samtaka Evropul. Vid verslun med lyf skal pad eetié haftl, . - :
e ) o L e ytur ad afgreidslu, gerd og éritun lyfsedla og afhendingu
til hligsjonar é.‘a nyjz_i(_jrelflng er thtl_hellbrlgélgpjonnsog_ avana- og fiknilyfia ur lyfjabud. I reglugerd um avana- og
starfsmenn vid dreifinguna skulu vinna med 68rum al(‘murﬁkniefni og onnur eftirlitsskyld efni skal kvedid nanar a

i hei_Ibrigéigpjénustu_aé opinberum heilbrigé?_smarkmiéurrlhm framkvaemd eftirlitsins. [Jafnframt veitir Lyfjastofnu
hverju sinni. Pad er jafnframt markmid med |6gum pessu

leyfi 4 k 16 e - og fikni-
ad tryggja eftir fongum gaedi og dryggi lyfja og lyfjapjonust Egr/“|]gg4)undanbagur samkveemt fogum um avana- og fikni

auka frae_éslu um nyjapotkun,_ sporna vid ohoflegri notkun OSflo. Ad hafa eftirlit med starfsemi bl6dbanka hvad vard-
halda'lyfjakostnaéﬁl ! Iagmg'rkl. ar m.a. medferd, geymslu og medhdndlun bléds og bldéda-
O [Ragherral hefur umsjon med framkveemd laga pesstyrsa. [Um eftirlit landlaeknis med starfsemi blédbanka fer
ara. | [raduneytini] starfar lyfiamalastjéri sem annast fram-g1.\, vI. kafla laga um heilbrigdispjénustu og l6gum um land-
kveemd lyflamala innan raduneytisins fyrir hond radherrgeeyni P Rasherra er heimilt ad kveda nanar 4 um starfsemi
Hann skal vera lyfjafreedingur ad mennt og ma ekki eiga pefisahanka, skraningu aukaverkana, framkveemd eftirlts o.
sénulegra hagsmuna ad geeta i framleidslu, innflutningi eﬁ?eglugera@]z)
dreifingu lyfja. Lyfjamalastjori, [Umhverfisstofnuf],land- [11. [Umfillun um umsoknir og Gtgafu lyfsoluleyfa skv.
leeknir, [Lyfjastofnun]? [lyfjagreidslunefndp og [Matvaela- v/ ~kafla, innflutnings- og heildssluleyfa skv. XIl. kafla,
stofnun]’ eru rasherra til raduneytis vid framkveemd lagframieidsluleyfa skv. XIII. kafla og innflutnings- og fram-
anna. leidsluleyfa fyrir lyfjablandad fédur skv. XVI. kaflal]®

D | 76/2002, 24. gr) L. 126/2011, 197. g L. 162/2010, 64. g L. 164/ [12.1¥ Onnur atridi er IGta ad framkveemd laga pessara
2002, 18. gr) L. 108/2000, 1. gr®) L. 83/2004, 1. gr”) L. 167/2007, 74. gr. b.m.t. samvinna vid erlendar stofnanir & svidi lyfaméata ’
m 2. gr. [Lyfjastofnun er undir yfirstjorn [radherra]. sem Lyfjamélastofnun Evr6pu (EMEAS).
O Radherra skipar forstjora Lyfjastofnunar til fimm ara i | samraemi vid reglur Evrépska efnahagssveedisins [og
senn. Forstjori skal hafa haskoélaprof og pekkingu a starfgamkyeemt stofnsamningi Friverslunarsamtaka Evidpu]
svidi stofnunarinnar. Forstjori fer med stjorn stofnunadr,  skyly framleidendur lyfia eda umbodsmenn beirra veita
geetir pess ad hun starfi i samreemi vid gildandi 169 og regljgfiastofnun jafnédum allar nyjar upplysingar er varda lyf
gerdir & hverjum tima og ber abyrgd a daglegum rekstri. - sem eru til umfjoliunar hja stofnuninni. Hid sama & vié um
O Hvorki forstjori né adrir starfsmenn stofnunarinnar megg/f sem veitt hefur verid markadsleyfi fyrir.
eiga personulegra hagsmuna ad geeta i framleidslu, innfluti-Umsaekjandi um markadsleyfi skal greida Lyfjastofnun
ingi eda dreifingu lyfja. gjald vegna markadsleyfis sem skal standa undir kostnadi vi&
O Heimilt er ad fela 6hadum rannséknastofum hér a landaat skv. 1. tolul. 1. mgr. og kostnadi skv. 2. télul. 1. mgr. ef

8. Ad hafa eftirlit med lyfjaauglysingum og sja til pess ad
nning og dreifing lyfja sé i samreemi vid gildandi 16g og

lur.
[%. Ad hafa sérteekt eftirlit med avana- og fiknilyfjum er
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um er ad reeda breytingar & markadsleyfi. Einnig skal gjaldi@ildarsélu lyfja [hér & landf] (heildséluverd an virdisauka-
standa undir kostnadi vid utgafu markadsleyfis. skatts) arid & undan alagningarari. Fjarhaed eftirlitsigjials

O Handhafi markadsleyfis skal arlega greia Lyfjastofnuskal pé aldrei vera laegri en [82.000 Kt &ri.

gjald sem standa skal undir kostnadi vi® vidhald lyfjaskraa 3. Vegna starfsemi dyraleekna, heilbrigdisstofhana,
skraningu aukaverkana lyfja og upplysingagjof um lyf sergjikrahisa, heilsugeeslustédva og leeknastédva 0,3% df heil
hafa markadsleyfi hér & landi, svo og kostnadi sem hlyatfjarheed lyfjainnkaupa (heildsoluverd an virdisaukétsia

af naudsynlegri samvinnu vid erlendar stofnanir vegnaalyfjarid a undan alagningarari. Fjarhzed eftirlitsgjaldsired 6
sem veitt hefur verid markadsleyfi fyrir hér & landi. aldrei vera lzegri en [17.500 kP ari.

O [Umsaekjandi um faglegt mat & skadlegum eiginleikum [4. Vegna starfsemi innflytienda og framleidenda lyfja-
(skadleysi) feedubétarefna og nattiruvéru skv. 1. mgr. aeghlandads fodurs 0,3% af heildarfjarhzed lyfjainnkaupa il
fyrirhugadrar dreifingar hennar og endursélu skal greid&londunar i fodur. Fjarheed eftirlitsgjalds skal pé aldresia
Lyfiastofnun gjald er standa skal undir kostnadi vid mafia. leegri en 82.000 kr. & &r)]

O [Lyfjafyrirtaeki skulu greida Lyfjastofnun gjald fyrir Gt- O [Fjarhaedir skv. 1.—4. t6lul. 11. mgr. eru & desemberverd-
gafu vottorda um markadsleyfi lyfs vegna lyfja sem pal@gi 2012.] Fjarheed lagmarkslyfjaeftirlitsgjalds skal taka
hyggjast saekja um markadsleyfi fyrir i 68rum l6ndum (Cefreytingum einu sinni a ari, 15. jantar ar hvert, og midast
tificate of a Pharmaceutical Product), auk vottorda um g6&%0 ad 70% fylgi launavisitdlu og 30% fylgi visitdlu neyslu-
framleidsluheetti i lyfjagerd (Certificate of Authorisatiéor veras.

Manufacturers of Medicinal Product) og vottorda um ad IyE! [Sjdkratryggingastofnuninnip og eftirlitsskyldum agil-

sé hér & markadi (Statement of Licensing Status of Pharmid er skylt ad veita Lyfjastofnun naudsynlegar upplysingar
ceutical Products). Gjéldin skulu taka mié af vinnu sérfraedil alagningar lyfjaeftirlitsgjalda.

ings vié Gtgafu peirra. O Veiti eftirlitsskyldir adilar ekki naudsynlegar upplysjar

O Lyfjastofnun er heimilt ad innheimta sérstok gjold vegn&" Lyfjastofnun heimilt ad asetla lyfjaeftirlitsgjald. Skieetla
sérfreediradgjafar um markadsleyfi lyfs (Scientific Advicegialdstofn svo riflega ad eigi sé heett vid ad fjarhaedir séu
sem lyfjafyrirtaeki seskja?) éagtl_aéqr leegri en bae_r eru i raun og veru og akvaroa lyfja-
O [Greida skal Lyfjastofnun gjald fyrir veitingu undanpégu‘?mrhts@l"’}'d i samreemi vid _pé aeetlun. Heimilt er ad endur-
skv. 7. mgr. 7. gr. vegna lyfia sem ekki hafa markadsleyfi hékvaroa alagningu ef alagningarstofn breytist. =~
& landi, fyrir veitingu leyfa til ad framkvaema Kliniskar jgf  C Radherra er heimilt ad setja med reglugerd nanari fyrir-
profanir skv. 9. gr., [fyrir mat & st6aludum forskriftum sk, Meeli um framkveemd innheimtu eftirlitsgjalds. _

gr. og fyrir veitingu leyfa og undanpagna samkvaemt loguid LYfiaeftirlitsgjald skal lagt a arlega eftir &. Gjalddagiad

um avana- og fikniefni, sbr. 9. télul. 1. mgh[p vera 30 dogum eftir dagsetningu reiknings og skulu dréttar-

O Radherra setur ad fengnum tillsgum Lyfjastofnunar gjald/eXtir reiknast fré gjalddaga. o
skra vegna starfsemi peirrar sem kvedid er 4 um i [3.~8, Lyfiastofnun innheimtir gjold samkvaemt pessari grein.

mgr.]? Skal htin taka mid af kostnadi vid pjénustu og fram-ngld'n eru adfararhzef
L. 76/2002, 25. gr?) L. 58/2005, 1. gr3) L. 42/2011, 3. gr¥) L. 89/2003,

kveemd einstakra verkefna. Gjaldskrain skal byggd & reksir-; sj, "35,5007, 39. gi®) Rg. 4412006, sbr. 102412007, 411/2010 og 625/
argeetlun stofnunarinnar par sem pau atridi eru rokstudd 2.7 L. 20/2013, 1. gr® L. 97/2008, 1. grd L. 83/2004, 2. grl® L. 112/
akvoréun gjalds byggist a. 2008, 62. gr' L. 108/2000, 3. gr.

O Lyfjastofnun leggur arlegt eftirlitsgjald & eftirlitssida ™ 4. 9r. [Lyfjanefnd Lyfjastofnunar er radgjafarnefnd stofn-
adila er stofnunin hefur reglubundid eftirlit med og skabnarinnar um lyfiamal.

pad standa undir kostnadi vid eftirlit stofnunarinnar.igft O Nefndin skal skipud fimm ménnum med sérfraedikunnattu

litsskyldir adilar eru eftirtaldir: a sem vidustu svidi laeknis- og lyfjafraedi. Radherra skipar
1. lyfsdluleyfishafar, f(?rmann. Aéra qefndgrmenn, auk fimm varamanna, skjpar
2. lyfjasolur leekna radherra i samradi vio formann. begar fjallad er um dyra-
3. Iyfjasolur sveitar’félaga lyf skulu taka seeti i nefndinni yfirdyralaeknir og dyralaekn-
4' lyfiagerair, [p.m.t starf,semi bl6abanka] ir, skipadur af radherra i samradi vido formann nefndarinn-
5' | fj'ageilds’ala'r o . ar. Varamenn peirra skulu skipadir & sama hatt. Skipunartim
6. sz]'aumboasfylrirtaeki nefndarinnar er fjiégur ar.

- ' O Forstjéri Lyfjastofnunar getur kallad til sérfreedinga og

7. dyralgekr_lar, o _ fulltria fagfélaga til ad vera stofnuninni til radgjafardze
8. heilbrigdisstofnanir, sjlikrahls og heilsugeeslustddvayta pykir. |
9. leeknastodvar, D' 108/2000, 4. gr.

[10. innflytiendur og framleidendur lyfiablandads fosUifs. | kafii. [Skilgreiningar.]?

O Eftirlitsgjald skal akvardad & eftirfarandi hatt: D L. 5812005, 3. gr.

1. Vegna starfsemi lyfsoluleyfishafa, lyfjasolu leeknam 5. gr. [I [6gum pessum merkir:
og lyfjasélu sveitarfélaga 0,3% af heildarfjarheed greidsl 1. Sérlyf: Oll Iyf, tilbuin, eda sem naest tilblin, sem veitt
[sitkratryggingastofnunarinndf] til pessara adila vegna hefur verid markadsleyfi fyrir, undir sérstéku heiti og i-sér
lyfijas6lu arid & undan alagningarari en af heildarfjarhaestokum umbidum framleidanda (markadsleyfishafa).
lyfjainnkaupa (heildsoluverd an virdisaukaskatts) pessa 2. [Lyf: Hvers konar efni eda efnasamsetningar sem s6gd
adila ef st fjarhaed er heerri en sem nemur greidslu [sjukraru baa yfir eiginleikum sem koma ad gagni vid medferd
tryggingastofnunarinnaff) Fjarheaed eftirlitsgjaldsins skal sjukdéma hja ménnum eda dyrum eda vid forvarnir gegn
po aldrei vera leegri en [176.000 Kt j ari. sjukdémum eda hvers konar efni eda efnasamsetningar sem

2. Vegna starfsemi lyfjagerda, [p.m.t. starfsemi blédrota ma fyrir menn eda dyr eda gefa peim, annadhvort i pvi
banka]? lyfjaheildsala og lyfjaumbodsfyrirtaekja 0,3% afskyni ad endurheimta, lagfeera eda breyta lifedlisfraefileg
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starfsemi fyrir tilstilli liflyfjafreedilegrar eda énaemisdi- 0O Umsdkn um markadsleyfi d&samt naudsynlegum fylgi-
legrar verkunar eda verkunar a efnaskipti eda til pess @ stgognum skal senda Lyfjastofnun. [Gildistimi markadsleyfa

festa sjikdémsgreining?’] er fimm ar med peim undantekningum sem fram koma i pess-
3. Efni: Hvers konar efni, 6had uppruna, ur: ari mélsgrein. Heimilt er ad endurnyja markadsleyfi lyfs ad
— moénnum, t.d. bléd og efni unnin Gr blodi, peim tima lidnum a grundvelli endurmats Lyfjastofnunay a
J— dYrum, t.d. orverur, dYr’ ||'ffarah|utar, Seyti’ eituriefn sambandi aheettu 0og é.VinningS (risk'beneﬁt balance). Adur

seydi, efni unnin ar bl6di o fl., en ad endurmati kemur skal markadsleyfishafi, i pad minnsta
— jurtum, t.d. érverur, pléntur, pléntuhlutar, seyti, sgyd S€X manudum adur en markadsleyfi fellur ur gildi, hafa lagt

ofl., fyrir Lyfjastofnun fullnaegjandi og uppfeerd gégn um geedi,

Oryggi og verkun lyfia. Pegar markadsleyfi lyfs hefur ver-
id endurnyjad i eitt skipti skal pad gilda 6timabundid nema
Lyfjastofnun dkvedi med gildum rékum vegna lyfjagatar ad
pad skuli einungis endurnyjad til fimm ara. Markadsleyfi-fell
ur Ur gildi ef lyf sem markadsleyfi hefur verid veitt fyrir
hefur i reynd ekki verid sett & markad innan priggja ara fra

framleidd eru i lyfjabt eda lyfjagerd, samkvaemt forskeift veitingu leyfisins eda lyf sem leyfi hefur verid veitt fyrir og

. . > P sett & markad hefur i reynd ekki verid a markadi samfleytt i
Lyfjastofnun stadfestir, og afgreidd eru  lyfjabtdum. ]ay f rja ar. Lyfjastofnun er heimilt ad veita undanpéagur frages

— 60rum efnum, t.d. frumefni, efni Ur nattdrunni og efni
sem myndud eru med efnabreytingum eda samtengingu.

4. Forskriftarlyf leekna (magistral formula)Oll lyf sem
framleidd eru i lyfjabud samkveemt forskrift laeknis a lyféed
fyrir einstaka sjuklinga.

5. [Stodlud forskriftarlyf (officinal formula)Oll lyf sem

samreemi vid g63a framleidsluhzetti [ lyfjagerd (Good Mamﬁeilsu. Slikar undanpégur skulu studdar videigandi roktim.

facturing Practice) og sem hefur fengid framleidsiuleyfsa O Lyfjastofnun er heimilt ad nota markadsleyfi Utgefid af

kvaemt akveedum XIII. kafla laga pessafa.] - : o . A
O Leiki vafi & pvi hvort einstok efni eda efnasambond teljis| dru adildarriki EES-samningsins sem grundvoll vidurkenn

lyf sker Lyfjastofnun ar. [Ef vafi leikur & pvi hvort vara geti :jgilrfl_yfsts;em sotts r.urqtmgrk%éslf vl fyrir. Sk Kad
ad teknu tilliti til allra eiginleika hennar, fallid undirkd- ylastoinun er heimiit ag viourkenna umsokn markaos-

greiningu & lyfi og skilgreiningu & véru sem heyrir undir aére!\eyf'Shafa um meiri hattar eda minni hattar breytingu & skil-

16ggjof gilda akvaedi pessara laga.] malum markaasleyflg. . L .
O Radherra setur reglugétdim nanari skilgreiningu & Iyfj- O Lyfjastofnun er heimilt ad afturkalla, [6gilda, fella niBu

X Y o . timabundid eda breytdjmarkadsleyfi ef:
um og lyfjahugtakinu i samraemi vid reglur Evropska efna- o A . .
hagssveedisins [0g stofnsamning Friverslunarsamtaka Eyr2- [ 1165 kemur ad lyf sem er & markadi hér a landi upp-
6pu]? fyllir ekki gildandi I16g og reglur um lyf eda krofur til pesa

O [Radherra setur regluge¥dar sem kvedid skal & um hve- hijota mgrkaésleyfl_, . L .
neer efni, sem geta verid upprunnin Ur nattarunni, teljast ly b. lyfid telst ekki lengur uppfylla krofur um geedi, oryggi

i henni skal m.a. kvedid & um f hvada dagskémmtum vitamf@ Verkun, _ . _ )
ogleda steinefni, blondud efnum upprunnum dr nattdrunni og - UPPIYsingar er veittar hafa verid i tengslum vid umsokn

&tlud ménnum eda dyrum, teljist Iy?] eru rangar, . o

o...on d. ekki er framkvaemt geedaeftirlit i samreemi vid krofur
D | 5812005, 2. gr) L. 83/2004, 3. gr¥) Rg. 141/2011, sbr. 1021/2011, 484/ 9ildandi geedalysingar eins og reglur segja til um,

2012 og 943/2012) L. 76/2002, 26. gr>) Rg. 142/2011%) L. 16/2001, 15. gr') L. e. skyldum til ad gera naudsynlegar breytingar i fram-

108/2000, 5. gr. leidslu eda eftirliti eda & samantekt & eiginleikum lyfs ldkie

1. kafli. Lyfjaskrar. fullnaegt,

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

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

ysinga hér & landi. Reglur um afturkéllun markadsleyfa eiga einnig vid um sér-
O Island er adili ad Pharmaceutical Inspection Conventiastok markadsleyfi eftir pvi sem vid &.

(PIC). Leidbeiningar um goda framleidsluhaetti i lyfiagerdn Handhafi markadsleyfis getur 6skad eftir pvi vid Lyfja-
GMP-reglur, sbr. tilskipanir framkveemdastjornar EB [0Gtofnun ad hin felli nidur markadsleyfi hans.

stofnsamning Friverslunarsamtaka Evroudvo og adrar Lyfjastofnun getur veitt laekni & hans abyrgd undanpagu
leidbeiningar sem settar eru af pessum adilum, skulu gilgg 1. mgr. vegna lyfja er ekki hafa markadsleyfi a islandi ef

hélr) a landi. sérstakar astaedur eru fyrir hendi. Vid slikar undanpagair sk
L. 76/2002, 27. gr. pess geett ad magn lyfjanna sé takmarkad vid parfir peirra
IV. kafli. [Markadsleyfi lyfja. Mat & lyfjum. Kliniskar ~ sem eiga ad nota pau.
lyfiapréfanir. 19 O Lyfjastofnun er heimilt ad synja umsékn um markads-
% L. 108/2000, 10. gr. leyfi [eda markadssetningiboluefnis, sermis eda 6neemis-

| 7. gr. [Fullgerd Iyf (Iyf, tilbdin eda sem naest tilbdin 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 vid |6g eda nota a pad til
afhenda ad fengnu markadsleyfi Lyfjastofnunar. varnar gegn sjikdémi sem 6épekktur er i dyrum hér a landi.
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O Réadherra skal i regluge?dsetja akvaedi um veitingu Merking lyfja.

markadsleyfa fyrir sérlyf, [samhlida innflutt Iyf], sma- m 11. gr. [Lyfjastofnun skal &kveda hvort lyf skuli vera lyf-

skammtalyf og nattarulyf, vitamin og steinefni. Einnig bkasedilsskylt, hve mikid magn megi afhenda gegn lyfsedli og

kveda & um medferd umsokna, [vidurkenningu midlaegtave oft gegn sama lyfsedli. Einnig akvedur stofnunin hvenaer

markadsleyfa Lyfjamalastofnunar Evrépu (EMEA), verndmegi veita undanpagu fra lyfsedilsskyldu.]

artima gagna um forkliniskar og kliniskar préfafiris- o Lyfsedill er lyfjaavisun laeknis, tannlaeknis eda dyralaskni

urkenningu & grundvelli markadsleyfis fra 6dru adildarriksem hefur gilt laekningaleyfi hér & landi. | neydartilfellum e

EES-samningsins, breytingu a skilmalum markadsleyfigsfjafraedingum heimilt ad afhenda lyf i minnstu pakkningu

afturkéllun og nidurfellingu markadsleyfis og undanpagusin lyfsedils.

vegna lyfja sem ekki hafa markadsleyfi hér & laridi.] 0 Utgefandi lyfsedils undirritar hann eigin hendi asamt
D | 58/2005, 4. g Rg. 141/2011, sbr. 1021/2011, 484/2012 og 943/2012. RtdSuheiti (leeknir, tannlaeknir, dyraleeknir) eda les hamn f

142/2011%) L. 83/2004, 4. gt L. 10812000, 6. gr. ir i sima med peim heetti ad ljost sé af simlestrinum hver

m 8. gr. Heimilt er ad binda [veitingu markadsleyfis Iyf5] hann er. Lyfsedil ma senda med bréfsima eda skjalasend-

vid notkun eingéngu & sjukrahtsum, sérstokum sjukradeilghgu & milli tolva a stadladan hatt pannig ad vidtakandi geti

um og/eda vid avisun sérfraedinga i einstékum greinum leekgannreynt hver sendandi er. Utgefandi stadfestir pannig ad

isfreedi. hann hafi sjélfur 4visad hlutadeigandi einstaklingi eda um-

O [Lyfiastofnun er heimilt, & grundvelli markadsleyfis { 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 sott um markadsendingu lyfjafreedinga a lyfijum i neydartilfellum. [[Mat-

leyfi fyrir telji Lyfjastofnun réttleetanlegt & grundvelli®-  veelastofnurf) hefur eftirlit med avisunum dyralyfja]

armida um almannaheilbrigdi eda almannahagsmuni ad hafaé L. 108/2000, 11. g? L. 167/2007, 74. g L. 131/1994, 1. gr.

vidkomandi lyf & markadi. [Hyggist Lyfjastofnun beita pessm 12. gr. Radherra setur reglugétdum gerd lyfsedla og

ari heimild skal hun tilkynna markadsleyfishafa i pvi landivisun lyfja, afgreidslu peirra og merkingu. i reglugerdse

par sem lyfid er skrad um fyrireetlan sina og jafnframt dskari skal m.a. kveda & um eftirfarandi atridi:

eftir afriti af matsskyrslu og gildu markadsleyfi lyfsingifyf- 1. gerd lyfsedla,

irvoldum i pvi landi. Radherra skal kveda nanar & um fram- 2 avisun lyfia,

kveemd pessa akvaedis med reglugéid.] 3 2

O [Lyfiastofnun getur heimilad timabundna dreifingu lyfs, 4. hvernig hatta skuli aritun & ilat (afhendingarilat) undi
sem ekki hefur hlotid markadsleyfi, enda sé pad zetlad filligers Iyf,

varna vegna sykla, eiturefna, efnafreedilegra ahrifave® 5 avisun lyfia i sima, bréfsima eda med télvu,
kjarnageislunar sem grunur leikur a eda stadfest hefubveri g 4y(sun avana- og fiknilyfja

ad hafi eda geeti breiést.ut. ] _ o 7. &visun lyfja til notkunar i skipum og loftférum,
O Lyfjastofnun getur veitt dyralaekni, ad fenginni rokstuddr g rétt |aeknanema og laekna an laekningaleyfis til ad avisa
umsokn og & hans 4byrgd, heimild til notkunar lyfs, med eé}?ﬁum,

an markadsleyfis hér a landi, utan skradra abendinga eda fyry gildistima lyfsedla
ir adra dyrategund en lyfid er setlad. Nanar skal kvedio a um merkingu Iyfja '

slik tilvik i reglugerd um heimildir dyraleekna til @8 &visa 1) 5 52015000, sbr. 91212000, 1412008, 1069/2008, 302/29EB1/2012. R,

1 2
lyfjum.]? 91/2001, sbr. 844/2002, 801/2007, 894/2008 og 219/20091RY2001, sbr. 485/
D 108/2000, 7. g2 L. 58/2005, 5. grd) L. 83/2004, 5. gr. 2001, 843/2002, 382/2006, 802/2007 og 893/2008. Rg. 283/2¢br. 490/2001,

L L, ) . , ., .. . 248/2002, 848/2002, 480/2005, 516/2006, 789/2010, 512/29 624/2012. Rg.
m 9. gr. [Klinisk lyfjaprofun er kerfisbundin profun & Iyfi i 1077/2006, sbr. 874/2018) L. 108/2000, 12. gr.

peim tilgangi ad finna eda stadfesta ahrif pess og/eda finR kafli. [Auglysing og kynning lyfja. Skraning auka-
aukaverkanir lyfsins og/eda rannsaka frasog, dreifingu, UNerkana og tilkynningarskylda (lyfiagat).]?
brot og utskilnad lyfsins i peim tilgangi ad kanna 6ryggi og v, 10812000, 18, gr.

virkni,pess. ) S m 13. gr. Bannadar eru hvers konar lyfjaauglysingar med
O Radherra skal setja reglugéréned nanari akveedum um peim undantekningum sem um getur i kafla pessum.

skilgreiningu kliniskra lyfjaprofana, veitingu leyfa peirra o [1ginnig er bannad ad auglysa med texta eda myndum,
og eftirlit med peim og framkvaemd peirra i samreemi Vigeint ega obeint, ad vara sem ekki hefur hiotid vidurkenn-
reglur um g6da starfsheetti i Kliniskum préfunum (GCRyqgy sem Iyf fyrirbyggi, leekni eda lini sjikdéma, sjikdéms-
Good Clinical Practice), Helsinki-sattmalann, sidaregly  ginkenni eda verki eda lagi eda breyti liffaerastarfsetii]

169 um réttindi sjtklinga? sérstokum tilvikum er Lyfjastofnun heimilt ad veita undan-
Y Rg. 443/2004, sbr. 907/2004 0g 1099/2010. Rg. 893/2004806/20109 L. haqu fra bessari malsgreif.]

108/2000, 8. gr. | 63/2002, 1. gr2) L. 108/2000, 13. gr.

m 10. gr. [Lyfjastofnun hefur umsjon med Gtgafu serlyfia-g 14 gr. Auglysa ma og kynna [lyf, sem markadsleyfi hafa
skrar er greinir sérlyf sem hafa markadsleyfi a Islandi efliq; 4 |andij 4 islensku i timaritum eda blodum peirra heil-
kg}igaisstétta sem avisa og dreifa lyfjum.

ir lyfjaflokkum eda & annan hlidsteedan hatt. | skranni s
m.a. greina fra abendingum, frabendingum, skammtastee Tlyfi . . : -

p o jaauglysingum skal tilgreina nafn framleidanda, heit
um,l) E)GIStU aukaverkynum og hamgrksverai lyfja, sbr. [4 fs, virkra efna, helstu &bendingar og frabendingar edaar
gr.l]) ] notkun hlutadeigandi lyfja, pakkningasteerdir og verd. Enn

L. 8912003, 4. r?) L. 1082000, 9. gr. fremur staerd skammta og helstu atridi 6nnur um notkun og
V. kafli. Avisun lyfja. Lyfsedlar og afgreidsla peirra. aukaverkanir. Framangreindar upplysingar skulu ztid vera



Lagasafn (Gtgafa 142) — islensk I6g 1. oktober 2013 Nr. 93 1994 5

greinilegar og audleesar og i samraemi vid pad sem greinikja & Evropska efnahagssvaedinu upplysingar og gégn sem
i lyfjaskram. naudsynleg pykja vid framkveemd akveeda 13.-17. gr. i sam-
O [l auglysingu er heimilt ad adeins komi fram nafn lyfsingraemi vid skuldbindingar islands samkvaemt samningnum um
ef markmidid med auglysingunni er einungis ad vekja athygkvropska efnahagssveedio.
a nafninu. Akveedid gildir adeins um auglysingar lausasélus Vie afhendingu upplysinga og gagna skal setja sem skil-
nyjla.] X yréi ad:

L 108/2000, 14. gr. _ S 1. fari® verdi med upplysingarnar og gégnin sem tranad-
m 15.gr. He!mllt er ad Ifyr)na nyseél_lssky!d lyf fyrlr,bgm armal hja peim sem vid peim tekur,
hgllbrlgélss_tetgur'n Sem avisa og dr_elfa nyJ_um en b_o a ba_nn 2. upplysingarnar og gognin verdi adeins notud i pvi
hgtt _a6 ekki sé liklegt ad auglysingin komi almenningi fymskyni sem kvedid er & um i samningnum um Evropska efna-
s;o;gr. Heimilt or a8 ky e | Slulyt, b hagssvaedid og i samraemi vid beidni um upplysingar,
W 16. gr. Heimilt er ad kynna og auglysa lausasolulyf, p.e. 5 o . : ; .

- . X o I . upplysingarnar og gognin verdi adeins afhent 68rum
Iyf sem ekki eru nyseélls”skyld,’ Wt'r almgnn|n9|: [Oheilni med sampykki Lyfjastofnunar og i peim tilgangi sem sam-
er po6 ad auglysa lausasolulyf i sjonvarpifuglysingar um . .
) . - . ykkid kvedur & um3
lausasolulyf skulu vera i samraemi vid reglur Evrépska efng- 1
- ] . L. 108/2000, 16. gr) L. 88/2008, 234. gr¥) L. 57/2007, 9. gr.

hagssvaedisins sem nanar er getio i reglugerd. L . : 3
O Lyfjabadum er heimilt ad auglysa og kynna pjonustu sin ,__19' gr- [Skranlng auk:flverkalja 09 _t||kynn|ngar§kyI(:{a ert
svo sem heimsendingarpjénustu, verd lausasolulyfja og |c_)nd_ur_n L,yfjastc_)fnunar o Ml ,Vla landlaekni og i sam-
menn afslattarkjor. reemi vid akvaedi reglugerdar sem rédherra setur.
O Upplysingar i auglysingum skulu ztid vera greinilegar o Markadsleyfishafi skal hafa i sinni pjonustu adila med
audleesar og i samraemi vid pad sem greinir i lyfjaskrarfiing@gjandi pekkingu til ad bera abyrgd a lyfjagat innan fy
reglugerd um gerd lyfsedla og avisun lyfja, afgreidslu faeir irteekisins. Hann skal skr_a a!lar eetladar aukavz_arkanlrslgfa _
og merkingu, svo og dnnur fyrirmaeli er ad pessu lita. honum er tilkynnt um. Einnig ber honum ad tilkynna par til

O [Handhofum markadsleyfa, eda umbodsménnum beirrlaz;erum adilum um peer aukaverkanir i samraemi vid akvaedi

er heimilt ad midla til sjiklinga med baeklingum upplysing €9lugerdar sem radherra settir ]

um almenns edlis um sjukdéma og notkun tiltekinna lyfja. ! L. 10812000, 17. gr.

Allar upplysingar i slikum baeklingum skulu vera i samraen¥|1. kafli. Um stofnun lyfjabGda og lyfséluleyfi.

vid vidurkennda samantekt a eiginleikum lyfs (SPC; Summ 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 lyfiabtida fldorlyf og minnstu pakkningar og minnsta
YL 55/1995, 1. gr?) L. 108/2000, 15. gr. styrkleika nikétinlyfja sem ekki eru lyfsedilsskyld. Umlaé

m 17. gr. Heimilt er ad afhenda personulega leekni, tanmikétin- og flaorlyfja fer skv. 1. og 7. mgr. 8. gr. laga um t6-

leekni eda dyraleekni lyfjasynishorn i minnstu pakkningu ogaksvarnir og 2. mgr. 62. gr. reglugerdar um lyfsoluleyfi og

an greidslu enda sé um ad reeda nyskrad lyf til kynningar higfjabudir. Um eftirlit, pvingunardrraedi og vidurldg feam-

amarkadi sem ekki teljast avana- eda fiknilyf. Slik afhegdi kvaemt akvaedum laga um hollustuhaetti og mengunarvarn-

er einungis heimil ad fenginni dagsettri og undirritadridee  jr.]V

laeknis. O [Lyfiastofnun]® veitir lyfsoluleyfi peim sem uppfyliir eft-
O Onnur afhending eda postsending lyfjasynishorna i augtalin skilyrai og um slikt leyfi saekir:
lysingaskyni er 6heimil. 1. Erlyfjafreedingur sem hefur starfsleyfi hér & landi, sbr.

m 18. gr. [Lyfjastofnun hefur eftirlit med lyfjaauglysing- [l6g um heilbrigisstarfsmenri).
um. Stofnunin getur bannad og/eda latid afturkalla tilakn 2. Hefur starfad sem lyfjafraedingur i bridi &r. Veita mé

auglysingar sem gefa rangar eda ofullnzegjandi upplysin danpéagu fra pessu skilyroi ef sérstaklega stendur &.
um lyf. Stofnunin getur og krafist pess ad auglysandi sendi 3 3
Ut leidréttingar eda vioboétarskyringar & sambeerilegah hat =

Petta & einnig vid um efni sem ekki hefur hlotid vidurkennl? Umsoknir um ny lyfsluleyfi skal [Lyfjastofnui] senda

ingu sem Iyf, sbr. 2. mgr. 13. gr. Lyfjastofnun visar umfell Viokomandi sveitarstjorn til umsagnar. Vié mat umsoknar
un um lyfiaauglysingar til Samkeppnisstofnunar i peim tilSk&l m-a. studst vid iblafjdlda ad baki lyfjabtdinni og fjar
vikum er ztla ma ad lyfjaauglysing fari { baga vid akvaedfe9d hennar fra naestu lyfjabld. Leggist umsagnaradili gegn
samkeppnislaga. Auglysendur skulu halda skra yfir allar au§eitingu nys leyfis er [LnyaSt_Of,”_Uﬁj heimilt ad hafna um-
Iysingar par sem fram kemur hvar og hvenzer peer voru birtgPKninni. [Umsoknir um lyfjadtibl skal med sama heetti
Skréana skal geyma f tv &r og skal hin vera adgengileg Lyfjg€nda sveitarstjom il umsagnar.]

stofnun.P O [Adur en starfsemi lyfjabudar er hafin skal liggja fyrir ad
O [Lyfiastofnun getur krafi® einstaklinga og l6gadila unmhusnaedi, blnadur og starfslid fullnaegi kréfum Lyfjastefau
skriflegar upplysingar vegna aetladra brota a akvaedum 13

17. gr. og skulu paer veittar innan hzefilegs frests sem stefnun [Lyfjastofnun]” er heimilt ad kveda & um vaktskyldu lyf-
in setur. Lyfjastofnun getur vid rannsékn aetladra brotangegoluleyfishafa.

akveedum 13.-17. gr. gert naudsynlegar athuganir & stédfssta [Lyfjastofnun er heimilt ad fela framkvaemdastjéra heilsu-
eda stad par sem gogn eru vardveitt, enda séu rikar astegghaslustodvar rekstur lyfjabudar ef engin lyfijabud er starf
til ad eetla ad brotid hafi verid gegn akvaedunum. Vid franveekt i heilsugaesluumdaeminti[Framkveaemdastjora heilsu-
kveemd adgerda skal fylgja akveedum laga um medferd [sakgeslustodvar], sem falinn er rekstur lyfjabudar, er heimilt
malaP um leit og hald & munum. ad semja vid utanadkomandi lyfsoluleyfishafa um pjonustu,
O Lyfjastofnun er heimilt ad afhenda stjérnvéldum annarraar med talinn rekstur lyfjabtGdar, sbr. [38. gr.]
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O Fyrir lyfséluleyfi skal greida gjald sem akvedid er af [rad1il solu i lyfiabudum helstu gerdir lyfiagagna og hjukrunar

herra er fer med tekjuoflun rikising). og sjukragagna eftir pvi sem kostur er.
D L 97/2008, 2. g L. 34/2012, 34. g L. 108/2000, 19. g L. 83/2004, [ Lyfsélum er skylt ad veita [Lyfjastofnuf] upplysingar
6. gr. ¥ L. 89/2003, 4. gr®) L. 126/2011, 197. gt um starfsemi sina og halda baekur par ad latandi, enda brjoti

m 21. gr. [Hvert lyfsoluleyfi takmarkast vid rekstur einnarpag ekki i baga vid énnur 16g. [Lyfsélum er jafnframt skylt
lyflabtdar og ber lyfsoluleyfishafi sjalfur faglega abyrgd &g afhenda [sjlkratryggingastofnunirfhilafraent allar upp-
rekstri lyfjabGdarinnar. Lyfjafreedingi ma einungis ve#dt |ysingar sem fram koma & lyfsedlum um afgreidslu lyfia med
lyfséluleyfi i senn, en leyfishafi getur sott um leyfi til adpersénuupplysingum & dulkédudu formi, ad uppfylltum skil-
reka Gtiba fra lyfjabGd sinni i byggdarlagi par sem ekki eyrsum laga um persénuvernd og medferd persénuupplys-
starfraekt lyfjabid. | fiarveru leyfishafa skal fela lyfja#6- inga. Landlaeknir ber abyrgd & dulkédun og afkédun pessara
ingi daglega stjorn lyfjabidarinnar i samradi vid Lyfjdsto gagna.y

un. Lyfjadtibu skal flokka eftir edli og umfangi peirrar pion o Lyfsglum er skylt ad veita neytendum og heilbrig&isstétt-
ustu sem peim er heimilt ad veita. Radherra skal med reglym upplysingar um Iyf, notkun peirra og geymslu. ba er peim
gerd kveda nanar & um flokkun lyfjadtibGa. Se lyfjattibl tifafnframt skylt ad kynna lyfjanotkun og lyfiafreedilega s
stadar i byggdarlagi par sem ekki er starfreekt lyfjabiid skakamvinnu vié adrar heilbrigdisstéttir med pad ad markmidi
ekki veita leyfi til reksturs annars lyfjattibls a leegra pjonag draga ur likum & sjukdémum og auka almennt heilbrigdi.
ustustigi. ... [Radherra er heimilt ad kveda nanar & uny Lyfsalar skulu tSlvuskra allar upplysingar af lyfsedlum
skilyrdi og framkveemd poéstverslunar med lyf og postseng formi sem sampykkt er af landleekni og [Personuvernd,
ingar lyfja f reglugerd um lyfsoluleyfi og lyfjabusir.y sbr. 16g um persénuvernd og medferd personuupplysifigal.
O [NG er lyfjabad rekin af 66rum en lyfsoluleyfishafa oglandlaeknir getur krafist pessara upplysinga allt ad einu ari
parf pa rekstraradili leyfi [Lyfjastofnunaf]til rekstursins. aftur i timann.

Leyfishafi rekstrarleyfis er &samt lyfséluleyfishafa abyrgur 9. 97/2008, 5. g L. 112/2008, 62. g L. 89/2003, 2. g L. 77/2000, 46.
fyrir pvi ad farid sé ad légum pessum. [Lyfjastofntingr or

heimilt ad svipta leyfishafa rekstrarleyfi brjéti hann gegifilX. kafli. Gagnagrunnar.]?

akvaedum laga pessari.] D\ 89/2003, 3. gr.

O Starfandi leeknar, tannleeknar og dyraleeknar mega el#i[25. gr. Starfreekja skal tvo gagnagrunna, tolfraedigagna-
vera eigendur ad svo stérum hluta i lyfsolu, lyfiaframl&ids grunn og lyffagagnagrunn, sem hafa ad geyma upplysingar
eda lyfjaheilds6lu ad pad hafi teljandi ahrif & fijarhagslafia sem [sjlkratryggingastofnunififeer afhentar fra lyfsélum,
komu peirra. Sama gildir um maka peirra, svo og born undsbr. 2. mgr. 24. gr. Markmidid med rekstri gagnagrunnanna er
18 éra aldri. Um lyfsélu dyraleekna gildir [6. mgr. 33. 4] ad gera [sjukratryggingastofnuninii]jandleekni og Lyfja-
Radherra er heimilt ad setja i reglugerd nanari akvaedi wstofnun kleift ad sinna I6gbundnu eftirlitshlutverki simed
pessa malsgrein, m.a. um undanpagu fra banni pessu heaéna- og fiknilyfijum og lyfjadvisunum almennt, auk pess ad

maka vardar par sem 68ru verdur ekki vié komid.] hafa eftirlit med lyfjakostnadi og vinna tolfraediupplygar
D |, 97/2008, 3. gr? Rg. 1065/2008%) L. 63/2002, 2. gr¥) L. 89/2003, 4. Um lyfjanotkun landsmanna.
gr. 9. 108/2000, 20. gr. O Persénuvernd hefur, i samraemi vid hlutverk stofnunar-
W 22. gr. Lyfsoluleyfi fellur nidur: innar samkvaemt légum um persénuvernd og medferd per-
1. efleyfishafi er sviptur lyfjafraedingsleyfi sinu . V. sénuupplysinga, eftirlit med 6ryggi persénuupplysingald t
2. ilok pess ars sem leyfishafi verdur 70 ara; heimilt er &8edigagnagrunni og lyfiagagnagrunni og starfreekslurfeir
framlengja leyfi um eitt &r i senn eftir pann tima .2 . , ad 6dru leyti.p
3. ef leyfishafi heettir storfum, Y L.112/2008, 62. 9P L. 8912003, 3. .

4. vid andl4t leyfishafa. PG er dénarbi heimilt as rek® [26. gr. | peim tilgangi ad hafa eftirlit med lyfjakostnadi
lyfiabtd i halft ar, undir faglegri stjérn lyfiafreedingspa %9 til ad vinna tolfreediupplysingar um lyfjanotkun lands-
fengnu sampykki [Lyfjastofnunar]. manna rekur _[SJukrat_ryggl_nga_stofnurﬁh]tolfraeélgagna-

O [Lyfjastofnunp er heimilt ad svipta leyfishafa lyfséluleyfi 9""" UM afgreidslu lyfja tl SJau_kImgg, sbr.2.mgr. 24, grar
ef hann brytur gegn dkveedum pessara laga eda annarraf%m safnad er saman tolfraediupplysingum um lyf, avisanir &

brotid er pess edlis ad telja verdi leyfishafa 6haefan til 4 Hyfianotiun og lyfjakostnas.

annast lyfsélu. Um missi starfsréttinda fer eftir [l6gum ung‘ IFk”eErss%nu?uékfepTum'Isjt]klinga; ogélgelfrl}a slg_al eytt adur en
heilbrigdisstarfsmenr. ulk6dud gogn fra lyfsélum eru faerd i télfraeedigagnagrunn-

O Vio starfslok er leyfishafa eda danarbui heimilt ad seljgm' Skal [sjukratryggingastofnuniijsia um ad petta sé gert

; X 7 - . . Innan manadar fra pvi ad gégnin berast stofnuninni.
reksturinn lyfiafreedingi sem 6dlast hefur lyfsoluleyfi samD [Sitikratryggingastofnuninn®, Lyfjastofnun og land-
kveemt akvaedum laga pessara. 1 yoaing u ' ) u 9

1 leekni er heimilt ad f&4 upplysingar ar télfreedigagnagrunn-
L. 108/2000, 21. g@) L. 97/2008, 4. gr?) L. 34/2012, 34. gr. . . . . 9 :

) o inum til ad sinna freedslu og rannséknum. Odrum adilum er
VIII. kafli. Um rekstur lyfiabida. einnig i sama tilgangi heimilt ad f& upplysingar r gagna-
W 23. gr. Lyfjabud skal audkenna & dberandi hatt. Handh6grunninum. Rasherra setur reglugerd um notkun upplysing-
um lyfsdluleyfis er heimilt ad nefna lyfjaverslanir sinar oganna og um adgang ad gagnagrunniném.]
peer einar lyfjabldir eda apotek. D | 112/2008, 62. g L. 89/2003, 3. gr.
W 24. gr. Lyfsélum er skylt ad hafa & bodstélum lyf semm [27. gr. [Landlaeknir starfraekir lyffagagnagrunn um lyfja-
selja m& hér & landi, hafa haefilegar lyfjabirgdir midad vidvisanir og afgreidslu lyfja i peim tilgangi ad tryggja geedi
avisanir peirra laekna, tannleekna og dyraleekna sem starfaedlbrigdispjonustunnar og 6ryggi sjuklinga, hafa almtenn
viokomandi sveedi og Utvega pau lyf sem ekki er ad finnaeftirlit med avisunum laekna & lyf og vegna eftirlits med
birgdum peirra svo fljétt sem audid er. Enn fremur skulu veravana- og fiknilyfjum, sem og til ad midla upplysingum um
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lyfiaavisanir einstaklinga, m.a. til ad auka 6ryggi i Ifjds- verklagsreglur um adgang ad lyfjagagnagrunninum. | peim
unum leekna og vegna eftirlits sjukratryggingastofnunad meskulu m.a. koma fram reglur um adgangsstyringu og rekjan-
lyfiakostnadi, &samt pvi ad nota upplysingar Gr grunninuteika. Oski einstaklingur eftir upplysingum um pad hverijir
vid gerd aeetlana um gaedaproéun i heilbrigdispjonustu og viwafa aflad upplysinga Ur lyfjagagnagrunni ber landlaekni ad
indarannséknum. veita paer upplysingat)]?

O Persénuaudkenni sjiklinga og leekna skulu vera sérstak® . 45/2012, 4. gr?) L. 89/2003, 3. gr.

lega dulkodud i lyflagagnagrunninum. Dulkédudum pefry kafli.]¥ Vistun Iyfiafreedi- og lyfjateekninema.
sénuaudkennum sem eldri eru en 30 ara skal eytt ar honu, Idur starfsmanna lyfjabuda.

Landleeknir ber abyrgd & dulk6dun persénuaudkennanna og, L. 6912003, 3. g

\Jifrvelt" einn lykil ad henni, baedi til dulkédunar og afkdd m [28. gr]? Lyfjabldir vista lyfjafreedi- og lyfjateekninema

O Lyfjastofnun getur sétt um adgang ad persénuupplyg-l verklegs nams samkveemt samkomulagi vid vidkomandi

ingum Ur lyfjagagnagrunninum. Landlaeknir getur Veitts“km?)nntastofnamr.
leyfi ef: L. 89/2003, 3. gr.

a. rokstuddur grunur er um folsun lyfsedils fyrir avana® [29. gr]? Lyfjafreedinemar, sem lokid hafa 4. ars nami og
og fiknilyf eda ad tilurd hans hafi ordid med 6drum dlogivedgja manada vistun i lyfiabud, geta sott um leyfi til [lay]

meaetum haetti eda stofnunaﬁ) til ad gegna storfum adstodarlyfjafreedinga tima-
b. rékstuddur grunur er um ranga afgreidslu lyfsedils fy,l?u'ndia. | sli_kum tilyikum skal lyfjafraedinemi starfa med og
ir avana- og fiknilyf. 4 abyrgo lyfjafreedings.

O Sjukratryggingastofnunin hefur adgang ad lyfiagagna- * L. 89/2008, 3. g L. 97/2008, 7. gr.
grunninum { samreemi vid eftirlitshlutverk stofnunarinnam [30. gr]® Starfsmenn lyfjabida eru bundnir pagnarskyldu
samkveemt logum um sjukratryggingar pegar eitthvert af eftim alla vitneskju eda grun sem peir 6dlast i starfi sinu um

irtdldum skilyrdum er uppfyllt: sjukdéma eda 6nnur einkamal.
a. begar sannreyna parf upplysingar um lyfjasdgu sjukt Um vitnaskyldu framangreindra aéila fer eftir akveedum
lings vegna kostnadaretftirlits sjukratrygginga. réttarfarslaga.

b. Til ad kanna lyfjaavisanir og avisanavenjur laekna | ge/2003, 3. gr.
vegna eftirlits med lyfjakostnadi. 1. kafli. 19 Um afareidslu Vfi
O Persénuaudkenni einstakra sjuklinga skulu ekki ko - kafli. 17 Um afgreidsiu lyfja.

1)
fram nema pad sé Otviraett naudsynlegt vegna einstakra eftir > 89/202)3’ 3.9 ' . ' .
litsadgerda. W [31.gr]” Lyfjafreedingar eda adstodarlyfjafreedingar

O Landleeknir hefur adgang ad lyfjagagnagrunninum isarﬁl(UIu bera_ é_byrgé ,é afgfeiés"ﬂ lyfsedils og hafa ,m,eé hond-
reemi vid eftirlitshlutverk embeettisins samkvaemt 16gum um Iokgef_t|r|[t aE_S re:[t se afgr’eltt samkveemt nyJ_aaV|s,urae(’5
heilbrigdispjonustu, logum um landlaekni og lydheilsu Oglturbelénl. [I' lyfjabud skulu & almennum afgreidslutini o

I6qum bessum bedar eitthvert af eftirtoldum skilvrdum ef &lagstimum utan almenns afgreidslutima ad jafnadi vera
up?pfyllt? beg 4 ad storfum eigi feerri en tveir lyfjafreedingar vid afgreidsl

a. begar asteeda er til ad aetla ad einstaklingur hafi fen eé_la g ffaeas'” 9 réagjo_f um retta ”°‘."“f‘ o9 rqeéht’)ndl-
avisad miklu af avana- og fiknilyfjum fra mérgum leeknum. 4" lyfia. [LyfiastofnunP’ er heimilt, ad fenginni umsokn par

b. Pegar astaeda er til ad aetla ad laeknir hafi avisad aval{ @ leyfa ad i lyfjabud starfi einungis einn lyfjafrading-
e - ur, enda sé umfang starfsemi litid og lyfjateeknar eda annad
og fiknilyfjum & sjalfan sig. by L E e . . )
c. begar astaeda er til ad aetla ad einstaklingur hafi fen@@lfaa starfsfolk sé lyfjafraedingnum til adstodarLyfja-

- : . Ui f : SstofnunP er jafnframt heimilt, ad fenginni umsokn par um
avisad meira af avana- og fiknilyfijum en edlilegt geturdial L . T S i .
é\glteknu t;mabili v g fiknilyfju Hegtgetursial ad veita timabundid leyfi fyrir pvi ad i lyfjabd starfi adeins

d. Til a8 hafa almennt eftirlit med lyfiaévisunum og fylgj-emn lyfjafreedingur enda sé heetta & pvi ad starfreeksla lyfja

ast med og studla ad skynsamlegri lyfjanotkun Iandsmanng.uaar Iegngt n|6urf31 S\_/aeé,lnu. Radherra er heimilt | regmgf_e

O Sjuklingur skal hafa adgang ad eigin lyfjaupplysingum ?6 I_<ve6a aum ad | I_yfjabuéun_l _bar Sem “”.‘fa”g s_tarfseml er
lyfjagagnagrunni. mikio s.kull ad jafnadi st.arfa fleiri gn tve-|r nyjafraealng}ﬁ

O Leeknar sem koma ad medferd sjiklings og purfa & lyfid? [Lyfiastofnun’ er heimilt ag veita lyfjataekni takmarkad-
s6gu hans ad halda vegna medferdarinnar skulu hafa adg&fiP9 Stadbundinn afgreidslurétt ir tibli fra lyfjabud @nd
ad lyfjaupplysingum sjaklingsins sidastlidin prja ar ijig  S€ €inungis um staélaéar_ pakknlngar_aé_ r?eéa sa}mkvae_mt lista
gagnagrunninum. Um trGnadar- og pagnarskyldu leekna (M stadfestur er af [Lyfjastofntf’h]eft_lr tlllogu_ [y,flrlaeknls _
persénulegar upplysingar sem peir komast ad i starfi si,{@Isugat'as_,ld"]_og'lyfsgla., Ef lyfjateeknir er ekki faanlegur il
b.m.t. lyfiaupplysingar, gilda 4kvaedi leeknalaga, akvaagal sfarf_g i utlb,w fra lyfjabad er helml_lt aod veita _|oennan sama
um réttindi sjtiklinga og eftir atvikum dnnur lg sem vid eigar©tt 63rum abyrgum umbodsmanni sem lyfsali reedur til pess
O Heimilt er ad nota upplysingar Gr lyfiagagnagrunni Viaaélfengnu sampyKkki [Lyfjastofnunaf].

gerd azetlana um gaedaproun og til visindarannsokna. Um aas_; L. 89/2003, 3. gr?) L. 97/2008, 8. gr3) L. 108/2000, 23. g L. 63/2002, 3.

gang ad persénugreinanlegum upplysingum Or lyfiagagni- = 9¥200% 14 o

grunni vegna visindarannsékna fer samkveemt logum uf!l- kafli. 1¥ [Innflutningur og heildsala lyfija. Sam-
réttindi sjtiklinga, reglugerd um visindarannsoknir & heihlida innflutt Iyf. 1?

brigdissvidi og [ldgum um persénuvernd og medferd persénu-l) L. 89/2003, 3. gr?) L. 83/2004, 8. gr.

upplysinga. m [32. gr]¥ Leyfi til innflutnings fullgerdra lyfja og lyfja-
O Landleeknir skal hafa virkt eftirlit med adgangi ad lyfja-efna til dreifingar i heilds6lu hafa peir einir sem til pes$sha
gagnagrunninum samkvaemt dkveedi pessu. Landlaeknir sdilatid leyfi [Lyfjastofnunar]?
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O Fyrir lyfjaheildsoluleyfi skal greitt gjald sem akvedid erstofnuninni upplysingar um starfsemi sina og halda baekur

af [radherra er fer med tekjudflun rikising]. par ad lutandi}
D\ 8912003, 3. gr) L. 97/2008, 7. grd) L. 126/2011, 197. gr. 2 L. 89/2003, 3. gr‘z,)@L‘ 97/2008, 7. gr?;)L. 83/2004, 7. gr¥) L. 63/2002, 4.
; L . . - 5)L. 167/2007, 74. g L. 58/2005, 6. gr”) L. 108/2000, 24. gr.
m [33. gr]? [Til ad fa lyfjaheildsoluleyfi hér & landi verdur g g y

lyfiaheildsala ad fullneegja eftirtldum skilyrdum: [XL“- kafli. ]V Framleidsla lyfja.

1. Henni veiti faglega forstodu lyfjafreedingur sem hef- - 89/202)3'3' o , , o
ur starfsleyfi hér & landi og ekki er handhafi lyfsoluleyfidl [34. gr]” Leyfi til framleidslu lyfja hafa peir adilar einir
eda annar sa sem ad mati Lyfjastofnunar uppfyliir eigi minfiém til pess hafa hlotid leyfi [Lyﬂa_sto_fnuna?][MgEﬁ fram-
menntunarkrofur. Hann skal bera faglega abyrgd a lyfiaheil €i0slu er att vid allar adgerdir vid innkaup & efnum og

sélunni. voru, svo og vinnsluferli, svo sem vigtun, bléndun, afyll-
2. Hun sé pannig buin husnaedi, teekjum og starfslidi,

ABQU’ pokkun, merkingu, gaedaeftirlit, sampykki og geymslu
N , L samt videigandi eftirliti. [Lyfjastofnur] er heimilt ad gefa

mggfl:;galls;[gnunar, a8 han fullnzegi krofum um geymsiu o@t timabundid framleidsluleyfi og takmarkad framleidsidiie

)./J L i I til tiltekinnar tegundar framleidslu, t.d. vélskdmmturhgia.

O Uppfylli leyfishafi ekki krofur sem gerdar eru til bunaEsar,J\lélnar skal kvedid & um skilyrai sliks leyfis i reglugerd um

starfsfolks eda annars sem ad medferd lyfja lytur eda brjcﬂ;glmI cidslu lyfja.P

gg\’;grg‘;gggaﬁ‘g?e“grg;aggst:‘iﬁsg:géiza's"iﬁ'r:? lggg;‘g‘a ﬁk:li'kl yrir lyfiaframleidsluleyfi skal greitt gjald sem akvedié e

slikri advérun getur [Lyfjastofnuid] svipt hann leyfinu. Sé af [radherra egifr med telfiofiufgifiising].

. ’ D 1. 89/2003, 3. gr2) L. 97/2008, 7. g L. 58/2005, 7. gr) L. 126/2011, 197.
um alvarlegt brot ad raeda getur [Lyfjastofnéirgvipt hann ar g 9 ¢

leyfi an undanfarandi advorunar og frests til urbéta. m [35. gr]" Til ad fa lyfiaframleidsluleyfi verdur fyrirtaeki

O Skylter lyfiaheildsélu ad eiga naegar birgdir, ad mati heilag fullnaegja eftirtéldum skilyrdum:

brigdisyfirvalda, af tiltteknum naudsynlegum lyfijum (Essen 1. ag pvi veiti faglega forstodu lyfiafraedingur sem hefur
al Drug List) sem veitt hefur verid markadsleyfi fyrir her &starfsleyfi hér & landi [og ekki er handhafi lyfsoluleyfigida
landi og lyfjaheildsalan annast dreifingu a. annar sa sem uppfyllir eigi minni menntunarkréfur; [hann
O Lyfjaheildsélum er 6heimilt ad rjufa lyffaumbudir edaskal bera faglega abyrgd & framleidslurii],

breyta utliti peirra nema pzer hafi einnig leyfi til framleidsl 2. ad vera pannig btid hisnaedi, taekjum og starfslidi ad
lyfia. Breytingar sem gerdar eru & umbadum lyfs verda adomi [LyfjastofnunarP ad pad fullneegi kréfum um fram-
vera i samreemi vid skilyrdi markadsleyfis pess. Lyfjastofrieidslu, geymslu og medferd lyfja.

un getur med sampykki markadsleyfishafa veitt heimild ti Uppfylli leyfishafi ekki kréfur sem gerdar eru til banadar,
annarra breytinga a umbidum lyfs ef sérstakar asteedur m&afsfélks eda annars sem Iytur ad medferd lyfia eda brj6ti
me3d pvi. & einn eda annan mata &kvaedi pessara eda annarra laga ma
O Lyfjaheildsélum er heimilt ad selja lyf lyfsoluleyfishof- svipta hann leyfinu. Lyfjaframleidendum er skylt ad veita
um, [68rum lyfiaheildsolumf) [peim sem hafa fengid leyfi [LyfjastofnunP upplysingar um starfsemi sina og halda baek-
til vélskommtunar lyfja]? stofnunum sem hafa lyfjafreed- ur par ad lutandi.

ing i pjonustu sinni og reknar eru samkveemt [6gum um Y L 89/2003, 3. gr? L. 108/2000, 25. gr.

heilbrigdispjonustu eda 6drum sérlégum, leeknum og tanm [36. gr]? Lyfjabldir skulu framleida forskriftarlyf laekna
leeknum til notkunar & eigin stofum eda i sjdkravitjunum ogda Gtvega pau svo fljott sem unnt er. Heimilt er ad fram-
peim tilraunastofum sem vinna ad rannséknum lyfja. Kostreida stoalud forskriftarlyf i lyfiabidum [og lyfjagerdu ef
adur leekna og tannlaekna vegna slikra lyfjakaupa fellurrundiettum skilyrdum er fullnaegt. Heimilt er ad takmarka fram-
reksturskostnad. leidsluleyfi peirra vid tiltekin lyfjaform.

O Lyfjaheilds6lum er jafnframt heimilt ad selja dyralaekn- “ L.89/2003, 3. gr?) L. 83/2004, 9. gr.

um dyralyf til notkunar a eigin stofum eda i vitjunum og til[XIV. kafli. ]¥ Um lyfjapjonustu & sjakrahGisum og 68r-

solu fra starfsstofu sinni. Radherra skal, i samradi vidttMaum heilbrig&isstofnunum.

veelastofnunf) setja reglugerd par sem kvedid er & um leyfi 9 gg/2003, 3. g

til dyralyfjasolu, hvada lyf dyraleeknar mega selja og hvadm [37. gr]? A sjukrahusum er heimilt ad starfreekja sérstok
lyf peir mega eingdngu sjalfir gefa dyrum. Jafnframt skal pajjukrahissap6tek sem hafa umsjén med og bera abyrgd & 6fl-
kvedio a um hvada upplysingar skuli fylgja lyfium sem gefirun og vardveislu lyfja og eftirliti med notkun peirra & ein-
eru dyrum séu afurdir peirra getladar til manneldis og hvad&skum deildum. Rekstur sjikrahlssapéteks skal vera fjar-
skyrslur ber ad halda um sélu dyralyfja, sbr. 24. gr. hagslega adskilinn fra 68rum rekstri sjukrahtssins.

O [[Lyfiaheildsélum er heimill samhlida innflutningur lyfs o Yfirlyfjafraedingur er forstodumadur sjukrahlUssapéteks
ad fengnu leyfi Lyfiastofnunaf][Allan fyrirhugadan sam- og skal radinn af viskomandi sjukrahtssstjérn.

hlida innflutning lyfs skal tilkynna markadsleyfishafa liyfs o Stjorn sjukrahiss er heimilt ad leita Gtboda um rekstur
og Lyfjastofnun. Nanar skal kvedid a um skilyréi samhlidajukrahissapdteks sem veitir b4 pjonustu sem um raedir i
innflutnings og malsmedferd Lyfjastofnunar i reglugerd urpessum kafla enda uppfylli reksturinn 6ll énnur skilyrdi-lag
samhlida innflutt Iyf, sbr. 9. mgr. 7. gPMed samhlida inn- anna um starfsemi og rekstur lyfjabuda.

fluttu lyfi er &tt vid sérlyf sem hefur markadsleyfi i 60ru landi 9 L. 89/2003, 3. gr.

sem er adili ad EES-samningnum, og er flutt padan til ism [38. gr]® A sjikrahGisum og 68rum stofnunum, sem rekn-
lands, en viskomandi lyf er pegar skrad og hefur markadar eru samkvaemt I6gum um heilbrigdispjénustu eda sam-
leyfi hér & landi.p kveemt 68rum sérldgum og ekki starfraekja sjikrahissapoétek,
O Lyfjaheildsélum er skylt ad télvuskra séluupplysingar &kal lyfjafreedingur hafa umsjon med og bera abyrgd a oflun
formi sem sampykkt er af Lyfjastofnun og jafnframt veitdyfja og eftirliti med notkun peirra.
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O Hafi stofnunin ekki lyfiafreeding i pjonustu sinni skv. 1.umsokna vegna lyfja sem veitt hefur verid undanpaga fyrir
mgr. skal stjérn stofnunarinnar semja vid utanadkomandamkvaemt pvi akvaedi til [sjlkratryggingastofnunariniar]
lyfsoluleyfishafa [eda sjukrahtssapotekim lyfiafreedilega  [5. Hvada lyf eru leyfisskyld i samradi vid sérfreedinga fra
pjénustu, svo sem umsjén med oflun lyfja og eftirlit med.andspitala og sjukratryggingastofnun. Med leyfisskyldum
notkun peirra. Samningurinn er hadur sampykki [Lyfjastofnlyfjum er att vid pau lyf sem eingéngu eru notud i samreemi
unar]? vid kliniskar leidbeiningar og eru jafnan kostnadarsdom og

D L. 89/2003, 3. gr2) L. 108/2000, 26. gr. vandmedfariny
m [39. gr]V SjukrahUssapoteki er heimilt ad afgreida lyf tilo Lyfjagreidslunefnd skal fylgjast med verdlagningu lyfia
sjuklinga sem Utskrifast af sjukrahisinu og gongudeildaf-heildsélu og smasélu og greidslupatttokuverdi i l6ndum &
sjiklinga. Sjukrahissapoteki er einungis heimilt ad afgre Evropska efnahagssvaedinu og taka mid af peim athugunum
lyfsedla sem merktir eru sjikrahisinu og gefnir eru Ut ajfia verdakvardanir sinar skv. 1. og 3. tolul. 2. mgr. Radherr
leeknum pess. er heimilt ad akveda med reglugerd ad verdakvardanir nefnd-
O Um afgreidslu lyfia samkvaemt heimild pessarar greinarinnar skuli byggdar & verdi  nanar tilteknum léondum & Evr-
fer eftir peim almennu reglum sem gilda um gerd lyfsedla ofpska efnahagssveedinu. bPegar um samhlida innflutt lyf er
afgreidslu lyfja. ad raeda skal lyfjagreidslunefnd vio dkvordun hamarksverds

D\ 89/2003, 3. gr. m.a. hafa hlidsjon af pvi verdi sem innflytjiandi seekir um
m [40. gr]” [Lyfianefnd heilbrigdisstofnunar skal gefa Utenda sé pad lzegra en verd sama lyfs hér & landi. Vid akvord-
lyfjalista med peim lyfjum sem nota skal & viskomandi stofnen & verdi og greidslupéatttokuverdi samheitalyfja (lyfjadn
un. [ slikri nefnd skal vera a.m.k. einn starfandi leeknarstof sama virka innihaldsefnid) skal nefndin hafa hlidsjon abve
unarinnar og einn starfandi lyfjafreedingur i pjonustu stof viskomandi samheitalyfja & Evrépska efnahagssvaedinu.
unarinnar. bess skal geett pegar vol er & fleiri en einu lyfi ad Lyfjagreidslunefnd radar samheitalyfjum og lyfjum
velja til notkunar & heilbrigdisstofnunum pau lyf sem 6dira med sambaerileg medferdarahrif i vidmidunarverdflokka til
eru ad teknu tilliti til virkni, geeda og 6ryggis’] akvordunar greidslupatttoku [sjtkratryggingafikvardanir

D |, 89/2003, 3. grd) L. 97/2008, 9. gr. nefndarinnar skv. 2., 3. og 4. t6lul. 2. mgr. skulu byggdar
m [41. gr]" Stj6rn sjikrahuss ber ad sja svo um ad hlisnaedhnars vegar & mati & gagnsemi lyfs og hins vegar kostnadi
og bunadur sjikrahissapoteks eda lyfiageymslu sjukrahlgi greidslupatttoku.
ins sé vid haefi og skal hlita Grskurdi [Lyfjastofnurdfar ad o pegar fjallad er um hamarksverd lyfia i heildsolu tekur

ldtandi. fulltrdi samtaka lyfjaheildsala saeti i nefndinni og pegatif
Y1 8912003, 3. gr?) L. 10812000, 27. . ad er um hamarksverd i smasolu tekur fulltrdi samtaka lyfja-
[XV. kafli. ]? Lyfjavers. smasala seeti i nefndinni. begar fjallad er um hamarksverd &
D . 89/2003, 3. gr. dyralyfjum i smasélu tekur fulltrdi samtaka dyralaekna deeti

m [42. gr]? Verdlagning lyfia, sem seld eru an lyfsedils,nefndinni og jafnframt skal nefndin pa leita alits [Matveela
er frials. [[Lyfiagreidslunefnd} akvardar verdlagningu dyra- stofnunarl® Falli atkveedi j6fn vid afgreidslu mala hja nefnd-
lyfia sem seld eru an lyfsedils, sbr. [43. 3} [S6luadil- inni sker atkveedi formanns dr.

ar, p.e. lyfiaheildsalar, lyfjaframleidendur og umbodsme O Lyfjagreidslunefnd annast Utgafu lyfjaverdskrar par sem
peirra ... % sem vilja selja lyfsedilsskyld lyf &4 lsegra verdibirt er hamarksverd og greidslupatttokuverd lyfsedilsciey

en hamarksverd segir til um, skulu tilkynna laekkad verd tlyfja og allra dyralyfja. Lyfjagreidslunefnd er heimilt adn-
lyfjagreidslunefndar sem birtir pad i naestu utgéfu lyfj@+e heimta gjald fyrir lyfjaverdskra samkvaeemt gjaldskra sem
skrarinnar. Séluadili skal selja lyfid & sama verdi a éllumadherra setur ad fengnum tilldigum lyfjagreidslunefndar.
solustodum sinunf)] Gjaldid skal standa undir kostnadi vié gerd skrarinnar.

D | 89/2003, 3. gr?) L. 83/2004, 10. gid) L. 89/2003, 4. gr) L. 131/1994, 4. [] Lyfsélum, dyraleeknum, lyfiaheildsélum og lyfjafram-
or. L. 17772011, L g L. 97/2008, 10.gr. ~ leidendum er skylt ad afhenda lyfjagreidslunefnd allar paer
m [43. gr] Y [Rasherra skipar fimm manna nefnd, lyfiaskgrsiur og gégn sem varda verdlagningu lyfja og veita adrar
greidslunefnd, til fiogurra ara i senn. Nefndin skal skipudpsivsingar sem han telur sig purfa til ad reekja starfa sinn.
fagmonnum & svidi leeknisfreedi, lyfjafraedi og fiarmala.Fio o ostmasur vie storf nefndarinnar, p.m.t. laun nefndar-
ir nefndarmenn skulu skipadir eftir tilnefningu [sjuknagg- manna og starfslids, greidist dr rikissjodi.

ingastofnunarinnarl, [pess raduneytis er fer med tekjudfl-E Fallist nefndin ekki & umbedid verd, verdbreytingu eda
1

un rikisins]? landleeknis og Lyfjastofnunar. Formadur skal. fiiio L L AL .
’ eioslupatttoku skal nefndin rokstydja akvoréun sina o
skipadur af radherra an tilnefningar. Varamenn skulu skipa i5slup " I vd 9

. . ) . s M %gera umseekjanda grein fyrir heimild hans til ad bera dkvoro-
ir & sama hatt. Lyfjagreidslunefnd skal vid akvardanir 5|n%n nefndarinnar undir démstéla samkvaemt almennum regl-

h,afa f h_uga pad markmid laganna a3 halda nyjakostnaéhh]_ Akvardanir nefndarinnar saeta ekki endurskodun ras-
lagmarki. herra.

O Lyfiagreidslunefnd skal akveda ad fenginni umsokn: O Ré&dherra er heimilt med reglugét@d setja nanari reglur

1. Hamarksverd & lyfsedilsskyldum lyflum og 6llumy, oi¢f yfiagreidsiunefndar. Lyfjagreidsiunefnd er imét
dyralyfjum i heildsélu og sméasolu. ad setja sér verklagsregldt]

2. Hvort sjkratryggingar taka patt i greidslu skv. [ll. 2| g/5003, 3. g2 L. 112/2008, 62. g L. 126/2011, 107. gfI L. 4572012,
kafla laga um sjukratrygging&t]a lyfjum sem eru & mark- s, gr.5 L. 167/2007, 74. gf) Rg. 353/20137) L. 83/2004, 11. gr.

adi hér & landi. m [44. gr]? [Innflytiendur lyfja, lyfjaframleidendur og um-
3. Greidslupatttokuverd, p.e. pad verd sem [sjukratrygdpodsmenn peirra skulu saekja um hamarksverd i heildsélu,
ingarP skulu mida greidslupétttoku sina vid. greidslupatttoku [sjlkratryggingdjog allar verdbreytingar

4. Greidslupatttoku i lyfjum sem veitt hefur verid undana lyfsedilsskyldum lyfjum og dyralyfjum til lyfjagreiostu
paga fyrir skv. 7. mgr. 7. gr. Nefndin getur visad afgreidslunefndar og skulu umsoéknum fylgja upplysingar um heild-
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soluverd vidkomandi lyfs i peim léndum sem tiltekin eru pess.y
reglugerd, sbr. 3. mar. 43. gr. D 1. 832004, 13. gr.

0O Akvérdun lyfiagreidslunefndar um lyfiaverd skal liggja[XVI. kafli. Innflutningur og framleiésla lyfjablandads
fyrir og hafa verid kynnt umsaekjanda eigi sidar en 90 dodédurs.]?

um eftir ad umsokn hefur borist. Hafi umsaekjandi ekki lat- L. 20/2013, 2. gr.

id naudsynlegar upplysingar fylgja med umsoékn skal nefnd [47. gr. Leyfi til innflutnings eda framleidslu lyfjabland-
in an tafar lata umsaekjanda vita hvada upplysingar vantads fédurs handa dyrum hafa peir einir sem til pess hafa hlot-
Skal rokstudd akvordun lyfiagreidslunefndar pa liggjairfyr id leyfi Lyfijastofnunar. Leyfi skv. 1. malsl. veitir heimildl t
og hafa verid kynnt umsaekjanda eigi sidar en 90 dogum efireifingar lyfjablandads fédurs. | reglugér@em radherra
ir ad naudsynlegar vidbotarupplysingar barust nefndiBhi. setur skal nanar kvedid & um skilyrdi leyfisveitingar, natku
akvordun liggur ekki fyrir innan pessara timamarka er uneftirlit, athendingu og dreifingu lyfjablandads f6durs Han
seekjanda heimilt ad markadssetja lyfid & pvi verdi sem ségrum.p

er um. Y Rg. 607/2013. Rg. 608/2013.L. 20/2013, 2. gr.

O Hafi einnig verid dskad akvordunar um patttoku sjtkrabXVII. kafli. 19 Eftirlit, malarekstur og refsing.

trygginga i lyfjakostnadi sjdkratryggdra skal htin kynndn VL. 20/2013,2.gr.

an 180 daga fra méttoku umsoknar um akvérdun lyfiaversm [48. gr]® [Eftirlit samkveemt I6gum pessum, reglugerd-
Hafi umsaekjandi ekki latid naudsynlegar upplysingar fylgjagm eda 6drum fyrirmeaelum er i héndum Lyfjastofnunar. [Til
med umsokn skal lata umsaekjanda vita hvada upplysing® knyja & um drbeetur og framkvaemd radstéfunar eda vegna
vantar. Skal rokstudd akvordun pa liggja fyrir og hafa verirota a légum pessum getur Lyfjastofhun beitt eftirfarandi
kynnt umsaekjanda eigi sidar en 90 dogum eftir ad naudsyadgerdum3?

legar vidbaétarupplysingar barust. 1. veitt aminningu,

O Akvordun lyfiagreidslunefndar um haekkun lyfiaverds 2. Veitt aminningu og tilhlydilegan frest til rbota,

skal liggja fyrir og hafa verid kynnt umseekjanda eigi sidar e [3. &kvedid dagsektir},

90 dogum eftir ad umsokn hefur borist. Umsaekjandi skal lata[4.]® stodvad eda takmarkad viskomandi starfsemi eda

nefndinni i té fullnaegjandi upplysingar, par 4 medal igare notkun, m.a. lagt hald a vorur og fyrirskipad forgun peirra.

upplysingar um pau atridi sem hann telur réttleeta haekkuriza Stodvun starfsemi og férgun a vorum skal pvi adeins beitt

adur akvednu verdi. Hafi umsaekjandi ekki latid naudsynle@d Lyfjastofnun telji svo alvarlega heettu stafa af tiltekin

ar upplysingar fylgja med umsokn skal lyfjagreidslunefngtarfreekslu eda notkun ad adgerd poli enga bid eda brot eru

lata umsaekjanda vita hvada upplysingar vantar. Skal akvoigekud og adilar sinna ekki arb6tum innan tiltekins fresté

un lyfjagreidslunefndar pa liggja fyrir og hafa verid kynntum slik brot ad reeda getur Lyfjastofnun lagt til vid radherra

umseekjanda eigi sidar en 90 dogum eftir ad naudsynlegdy leyfi viskomandi reksturs verdi afturkallad.

vidbétarupplysingar barust henni. Ef 6venjulega margar unm Par sem innsigli er notad viéd stédvun starfsemi skal nota

soknir hafa borist nefndinni getur hin til vidbétar framigen sérstok innsigli med audkenni Lyfjastofnundr.]

frestinn einu sinni um 60 daga. Skal tilkynna umseekjanda [Ef fyrirmeaelum Lyfjastofnunar er ekki sinnt innan tiltek-

um slika framlengingu &dur en fresturinn sem lyfjagreiésluns frests getur stofnunin akvedid dagsektir sem lagdausku

nefnd hefur til akvardanatoku er lidinn. Ef akvordun liggui eftirlitsskylda adila samkvaemt Iégum pessum. Slikar dag-

ekki fyrir innan pessara timamarka er umsaekjanda heimsléektir mega nema allt ad 50.000 kr. & sélarhring. Skal upp-

ad haekka verdid samkvaemt umsoknirihi.] hzed peirra fara eftir edli brots og fjarhagslegum styrideik
D L. 8912003, 3. gr? L. 112/2008, 62. gi¥) L. 83/2004, 12. gr. hins eftirlitsskylda adila. [Radherfketur nanari reglur um

m [45. gr. Lyfjagreidslunefnd er heimilt a8 beita verdstody-2kvoroun dagsekta i regluge%. o .

un. Ef verdstodvun er beitt a oll lyf eda lyf i sérstokum flokk® Efakvordun um dagsektir er skotid til ddmstola byrja dag-
skal endurskoda akvérdunina a.m.k. einu sinni & ari. Heim@ektir ekki ad falla & fyrr en domur er endanlegur. Dagsekiir
er ad veita undanpagu fra verdstédvun samkveemt umsokignna  rikissjod og ma an undangengins déms gera agfor il
sérstokum tilvikum. Oski umsaekjandi eftir undanpagu skéw'{)nustu peirra.y

hann l&ta i té fullneegjandi upplysingar um &steedur beidninn o) LL'fé’ZS&f’é2538),65'58’332233@ L. 63/2002, 5. gr*) L. 108/2000, 30.

ar. Rokstudd akvordun lyfiagreidslunefndar skal liggjeirfy 2 49, arl) | E '

og hafa verid kynnt umseekjanda innan 90 daga. Hafi urr’-[ i grl” [ i
seekjandi ekki 1atid naudsynlegar upplysingar fylgja med unt Fyrir brot gegn l6gum bessum eda reglugerdum settum
sokn skal nefndin lata umseekjanda vita hvada uppl)'/sing%{’r“n.kve.’er.nt peim skal r?fsa meia sektur,n, nema byngri refs-
vantar. Skal akvordun lyfiagreidslunefndar ba liggja fyri INg liggi vid samkvaemt 66rum I6gum. NU er brot itrekad eda

> . g . .
hafa verid kynnt umseekjanda eigi sidar en 90 dégum eftir géoEfellt 0g getur refsing pa ordi3 . *.fangelsi allt ad tveim

naudsynlegar vidbétarupplysingar bérust henni. Ef c’nvzenjbJr arum. [Medferd avinnings af brotum 4 logum pessum er

lega margar umsoéknir um undanpagur hafa borist nefndi rnelfswﬁré eftir pvi sem segir i 264. gr. almennra hegningar-
getur hun til vidbotar framlengt frestinn einu sinni um 6 ag_?.'l 5a hlutdeild © brotum & 16 fi
daga. Skal tilkynna umsaekjanda um slika framlengingu 4agr |'raun eoa hiutgelid 1 brotum a logum pessum eru refsi-

en fresturinn sem nefndin hefur til akvardanatéku er ligifin verdar eftir bY' Sem segirl . kafla qlmennra hegnlngealag
1| 832004, 13. gt O Lyf og lyfjaefni, sem eru framleidd, flutt inn eda seld

) . ologlega hér a landi skulu gerd uppteek med démi og enn
m [46. gr. Lyfjagreidslunefnd skal endurmeta forsendubremur agodi af 6loglegri lyfjasolu. Andvirdi hins upptaeka
lyfiaverds hér & landi, samanborid vid somu Iyf & Evropskgannur i rikissjoo9

efnahagssveedinu, reglulega og eigi sjaldnar en & tvegaja arv | /5013, 2. g2 L. 88/2008, 234. g L. 82/1998, 215. gfY L. 1011997,
fresti og gera tillogur um breytingar gefi matid tilefni til 13. gr.9 L. 55/1995, 2. gr.
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[XVIII. kafli. 1V Nidurlagsakveedi.
DL 2012013, 2. gr.
m [50. gr]? [R&dherra er heimilt ad setja reglugefsiim
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o...
D 20/2013, 2. gr.

m Akvaedi til bradabirgda.

framkvaemd laga pessara, t.d. um skdmmtun i lyfjadskjur og 1. Peer reglugerdir, sem settar hafa verid samkvaemt lyfja-
um takmorkun og eftirlit med framleidslu og markadssetégum, nr. 108/1984, og Idgum um lyfjadreifingu, nr. 76/
ingu tiltekinna efna sem haegt er ad nota vid 6léglega framld982, med sidari breytingutskulu halda gildi sinu par til

leidslu & avana- og fikniefnum.

O Heimilt er ad birta sem regluger8ireglur Evropusam-
bandsins um Lyfjamalastofnun Evrépu.

O [Heimilt er ad birta sem reglugerdlireglur Evropusam-

nyjar reglugerdir hafa 6dlast gildi enda stangist efni faeir
ekki & vid 16g pessi.

2. Naverandi lyfsalar halda lyfsoluleyfum sinum eftir
gildistoku akvaeda VII. kafla laganna. Samvinnureknar lyfja

bandsins um lyfiamal med adlogun vegna EES-samningsipgdir & Akureyri og Selfossi og Lyfjabid Haskola islands

og stofnsamnings Friverslunarsamtaka Evrépu.]

hafa frest til [15. mars 1998]til ad uppfylla skilyrdi laga

0O Akvardanir Lyfjastofnunar méa keera til radherra sambessara. Leeknar og sveitarféldg halda leyfum sinum ftil lyf-

kveemt akvaedum stjornsyslulada.]

solu fram til [15. mars 1996) og eftir pad par til s& er upp-

D L. 2012013, 2. gr2) Rg. 421/1988 (um gerd lyfsedla og avisun lyfia o.fl.), medyllir skilyrdi samkveemt 16gum pessum saekir um lyfsolu-

sidari breytingum, sbr. 539/2000, 91/2001, 105/2001, 2001 og 233/2001. Rg.
633/1994 (um gildistoku EES-gerda um lyf). Rg. 328/1995 Igfjmauglysingar),
sbr. 95/2001 og 949/2012. Rg. 582/1995 (um markadsleyfilgsaniiffja), sbr. 584/
1995 og 622/1995. Rg. 650/1996 (um leyfisgjéld vegna Iy¥g) 699/1996 (um inn-
flutning og heildsoludreifingu lyfja), sbr. 484/2001 og 8®J2. Rg. 426/1997 (um
lyfsoluleyfi og lyfjabudir). Rg. 212/1998 (um innflutningsaklinga & lyfjum til eig-
in nota), sbr. 230/2001. Rg. 421/1998 (um vistun lyfjafraedilyfjataeknistidenta til
verklegs ndms). Rg. 539/2000 (um heimildir dyralaekna téeda lyfjum), sbr. 912/
2000, 14/2008, 1069/2008, 392/2012 og 931/2012. Rg. 960/20m innflutning,
s6lu og dreifingu smaskammtalyfja). Rg. 91/2001 (um afgheiyfsedla, &ritun og
afhendingu lyfja), shr. 844/2002, 801/2007, 894/2008 0§/2009. Rg. 111/2001
(um gerd lyfsedla og avisun lyfja), sbr. 485/2001, 843/2(8&2/2006, 802/2007
0g 893/2008. Rg. 850/2002 (um skdmmtun lyfja). Rg. 241/2004val, geymslu
og medferd lyfja & sjukrahtisum og 6drum heilbrigdisstotmah Rg. 443/2004 (um
kliniskar lyfjarannsoknir & ménnum), sbr. 907/2004 og 1@020. Rg. 893/2004
(um framleidslu lyfja), shr. 1100/2010. Augl. 902/2004 (gifdistoku alpjédasam-
pykkta & svidi lyfjaméla). Rg. 441/2006 (um séfnun, medfetdveislu og dreifingu
bléds), sbr. 1024/2007, 411/2010 og 625/2012. Rg. 107B/200 avisanir tann-
leekna & lyf), sbr. 874/2010. Rg. 1065/2008 (um péstverskdlyf). Rg. 1188/2008
(um gaedi og 6ryggi vid medhondlun frumna og vefja ar ménnRign)141/2011 (um
markadsleyfi sérlyfja, merkingar peirra og fylgisedla)r. s1921/2011, 484/2012 og
943/2012. Rg. 142/2011 (um markadsleyfi néttﬂrul}/fja ogusikigu jurtalyfja sem
hefd er fyrir). Rg. 1022/2011 (um litarefni i lyfium3) Rg. 181/2001% Rg. 652/
2001. Rg. 402/2002. Rg. 834/2004. Rg. 386/2006. Rg. 345/ 950/2008. Rg.
418/2010. Rg. 768/2010. Rg. 794/2010. Rg. 788/281p. 76/2002, 28. gr¥) L.
108/2000, 31. gr.

m [51. gr]? Log pessi 68last gildi 1. jali 1994,

leyfid. bratt fyrir &kvaedi 2. mgr. 6. gr. laga um lyfjadreif-
ingu, nr. 76/1982, getur radherra framlengt lyfséluleyfi pa
til akvaedi VII. kafla taka gildi.

3. Akvaedi VII. og [XV. kaflaf’ koma po eigi til fram-
kveemda fyrr en [15. mars 1998].Hid sama gildir um
akvoroun poknunar fyrir lyfifaafhendingu dyraleekna sem
kvedid er & um i [33. gri]

[4. Skipa skal lyfjagreidslunefnd skv. 1. mgr. 43. gr. lag-
anna eigi sidar en 1. september 2004. Lyfjaverdsnefnd og
greidslupatttokunefnd skulu halda umbodi sinu par tildyfj
greidslunefnd hefur verid skipud]

[5. Markadsleyfi lyfija sem gefin hafa verid Gt eda endur-
nyjud fyrir 30. oktéber 2005 skal endurnyja einu sinni til
fimm &ra i samraemi vid 2. mgr. 7. gr. lagan®a.]

[6. Lyfsdluleyfi, innflutnings- og heildséluleyfi og fram-
leidsluleyfi sem heilbrigdisradherra hefur gefid it samkéaem
I6gum pessum fyrir 1. oktéber 2008 halda gildi sinu pratt fyr
ir akvaedi 20., 32. og 34. gr. laganrfa.]

D um rg. samkveemt eldri I6gum, sj& Lagasafn 1990, d. 1041-bg50054—
1062.2) L. 118/1995, 4. gr3) L. 89/2003, 4. gr¥) L. 83/2004, 14. gr>) L. 58/2005,
9.gr.9 L. 97/2008, 11. gr.



