Lagasafn (Gtgafa 149b)

1994 nr. 93 20. mai
Lyfjalog

Toku gildi 1. jali 1994. EES-samningurinnil. vidauki tilskipun 2010/84/ESB,
reglugerd 1235/201@reytt med. 122/1994 (toku gildi 1. juli 1994), I. 131/1994
(toku gildi 23. des. 1994), |. 55/1995 (téku gildi 9. mars $9EES-samningurinn:
1. vidauki tilskipun 92/109/EBE), I. 118/1995 (téku gil8iL. okt. 1995), . 153/1996
(téku gildi 1. jan. 1997), . 10/1997 (téku gildi 26. mars 799l. 82/1998 (toku gildi
1. okt. 1998), I. 77/2000 (t6ku gildi 1. jan. 2001), |. 1080@0(téku gildi 6. juni
2000; askilnadur skv. fyrirmaelum { 22. gr. kom pé til framkvaa skv. fyrirmael-
um i 33. gr,;EES-samningurinntl. vidauki tilskipun 65/65/EBE, 75/319/EBE og
89/105/EBE, I. og II. vidauki tilskipun 92/25/EBE, I1. vidi tilskipun 92/28/EBE
og |. vidauki tilskipun 93/41/EBE), I. 173/2000 (téku gildli jan. 2001), I. 16/2001
(toku gildi 16. mai 2001), . 63/2002 (toku gildi 17. mai 200276/2002 (t6ku gildi
17. mai 2002), . 93/2002 (t6ku gildi 31. mai 2002), |. 16402Gtoku gildi 1. jan.
2003), |. 89/2003 (toku gildi 10. april 2003), |. 83/2004kdgildi 18. juni 2004),
I. 58/2005 (téku gildi 30. mai 2005; komu til framkveemda skwrirmeelum i 12.
gr.; EES-samningurinnll. vidauki tilskipun 2001/82/EB, 2001/83/EB, 2002/98/EB
og 2004/33/EB), |. 76/2005 (téku gildi 1. jan. 2006), I. 4007 (t6ku gildi 1. sept.
2007), |. 57/2007 (téku gildi 3. april 2007), |. 167/2007kogildi 1. jan. 2008),
I. 88/2008 (t6ku gildi 1. jan. 2009 nema brbakv. VII sem téldgR1. juni 2008),
1. 97/2008 (téku gildi 1. okt. 2008 nema &kveedi 10. gr., hvaiar smasoluadila,
sem toku ekki gildi), I. 112/2008 (toku gildi 1. okt. 2008 narh2. t6lul. 59. gr. sem
tok gildi 25. sept. 2008; komu til framkvaemda skv. fyrirmaalii2. mgr. 56. gr.), .
120/2008 (téku gildi 1. okt. 2008), |. 146/2008 (téku gild.2les. 2008), |. 28/2009
(téku gildi 2. april 2009), . 132/2009 (t6ku gildi 30. de€m®), |. 162/2010 (toku
gildi 1. jan. 2011), I. 42/2011 (t6ku gildi 13. mai 2011), R&/2011 (téku gildi 30.
sept. 2011), . 177/2011 (t6ku gildi 1. jan. 2012), |. 34/2@@ku gildi 1. jan. 2013),
I. 45/2012 (t6ku gildi 4. mai 2013 nema 1. gr., a- og b-lidug.0g 4. gr. sem toku
gildi 1. okt. 2012, sbr. I. 105/2012 og |. 130/2012), |. 2Q3qt6ku gildi 14. mars
2013), I. 42/2014 (toku gildi 29. mai 2014), |. 52/2015 (tddldi 16. jali 2015), 1.
53/2015 (toku gildi 1. név. 2015), |. 13/2016 (toku gildi linj 2016;EES-samning-
urinn: X. vidauki tilskipun 2011/24/ESB), . 59/2016 (toku gildlL2juni 2016), I.
47/2018 (toku gildi 26. maf 2018), |. 51/2018 (toku gildi finj 2018;EES-samn-
ingurinn: 1. vidauki tilskipun 2011/62/ESB, framkveemdarreglug@&@9/2014), I.
84/2018 (t6ku gildi 28. juni 2018), |. 90/2018 (t6ku gildi.J&li 2018; EES-samn-
ingurinn: XI. vidauki reglugerd 2016/679) og |. 153/2018 (toku gildl. Jan. 2019).
Ef i 16gum pessum er getid um radherra eda raduneyti an pessinasvio sé
tilgreint sérstaklega eda til pess visad, er atthedbrigdisradherra edaheilbrigs-
israduneyti sem fer med 16g pessi.

. kafli. Markmid og yfirstjorn.
m1lgr

— islensk l6g 3. mai 2019
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geetir pess ad hun starfi i samreaemi vid gildandi 16g og reglu-
gerdir & hverjum tima og ber abyrgd & daglegum rekstri.

O Hvorki forstjori né adrir starfsmenn stofnunarinnar mega
eiga personulegra hagsmuna ad geeta i framleidslu, innflutn-
ingi eda dreifingu lyfja.

O Heimilt er ad fela 6hddum rannséknastofum hér a landi
eda erlendis ad annast rannsoknir & vegum stofnunarifinar.]

B L. 162/2010, 64. g L. 108/2000, 2. gr.

m 3.9
O [Hlutverk Lyfjastofnunar er sem hér segir:

1. AJ meta lyf og adrar vorur sem undir pessi l16g heyra
i samraemi vid paer reglur sem gilda & Evropska efnahags-
sveedinu [og samkvaemt stofnsamningi Friverslunarsamtaka
Evrépu]?

2. [Ad annast utgafu, breytingu, nidurfellingu og aftur-
kéllun markadsleyfa lyfja og leyfa til samhlida innflutnsig
lyfja, i samraemi vid peer reglur sem gilda & Evropska efna-
hagssveedini?)]

3. A0 afgreida umsoknir um leyfi til ad flytja inn og selja
gegn lyfsedli lyf sem ekki hafa markadsleyfi hér a landi.

4. Ad annast utgafu leyfa til ranns6kna med lyf (kliniskar
lyfjaprofanir og rannsoknir a adgengi lyfja) [og hafa ditir
med framkvaemd slikra rannsokria).

5. Ad annast skraningu aukaverkana lyfja og upplysinga-
gjof um lyf i samvinnu vid landleekni.

6. Ad annast faglegt eftirlit med innflutningi lyfja, lyfja-
efna og hraefna til lyfjagerdar eda annarrar voru sem undir
stofnunina heyrir.

7. Ad annast faglegt eftirlit med starfsemi lyfjabida,
lyfjaheildverslana og lyfjagerda og eftirlit med handhfu
markadsleyfa lyfja og umbodsmdnnum peirra og annarra fyr-
irteekja, stofnana og einstaklinga er selja, framleidajaflyt
inn eda bua um lyf og skyldar vorur. Rddherra getur med

O Markmid laga pessara er a3 tryggja landsmonnum N&Pglugers falid Lyfjastofnun eftirlit med 68rum fyrirtaaign

legt frambod af naudsynlegum lyfjum med sem hagkveere sarum vérum en lyfjum og skyldum vorum ef sérstakar

astri dreifingu peirra & grundvelli edlilegrar samkeppnii 09 4qtz0 5ur maela med pvi og slikt tengist hlutverki hennar sam-
samraemi vid paer reglur sem gilda & hinu Evropska efnaha%-aemt logum pessum.

sveedi [eda samkvaemt stofnsamningi Frl’verslunarsamtakta8 Lt . . , .
A . . . A0 framkveema & Islandi og erlendis gaedauttektir og
1) -
Evropu].” Vid verslun med lyf skal pad aetid hatt til hlidsjon vottun & framleidsluferlum fyrirtzekja a8 beidni peirra og i

ar ad lyfjadreifing er hluti heilbrigdispjonustu og starfsnm samrzemi vid 16g pessi og beer reglur sem gilda & Evrépska

vid dreifinguna skulu vinna med 6drum adilum i he'Ib”galséfnahagssvaeéinu 0g samkvaemt stofnsamningi Friverslunar-

pjénustu ad opinberum heilbrigdismarkmidum hverju SINNL okl Evrop]

pad er jafnframt markmid med I6gum pessum ad t ja effir - ' L. o

fﬁngun{ geedi og 6ryggi lyfia og I?/fjapjrz’)nustu aukg?gjeéslu [9.19 A8 hafa eftirlit med lyfjaauglysingum og sja til pess
' X 2% . ' a0 kynning og dreifing lyfja sé i samraemi vid gildandi 16g og

um lyfjanotkun, sporna vid 6héflegri notkun og halda nyja-r lur

kostnadi f lagmarki. egur , . , R

O [Radherrad hefur umsjon med framkveemd laga bess[[loj] AQ hafa sértaekt eftirlit m,e<_"3 avana- og fiknilyfjum

ara. [ [rdduneytind] starfar lyfjamalastjori sem annast fram-&" lytur ad afgreidslu, gerd og aritun lyfsedla og afhend-

kveemd lyfjamala innan raduneytisins fyrir hénd rééherrér.g%sr\]’iaerf‘;' gg gmgfj:ﬂ?rrli!{giﬁﬁf;ﬁgtﬁﬁ:&%@ é:]v;nn;r-
H kal lyfiafraedi o} t 4 ekki ei
ann skatvera yjairesoingur ag frennt 59 ma ewxd €iga pe? um framkvaemd eftirlitsins. [Jafnframt veitir Lyfjastafm

sénulegra hagsmuna ad geeta i framleidslu, innflutningi efa . . N . o
dreifingu lyfia. Lyflamalastjori, [Umhverfisstofnurland- oY1 09 undanpagur samkveemt ogum um avana- og fikni-
leeknir, [Lyfjastofnun]? [lyfjagreidslunefndf og [Matveela- efni.] l]) . o

stofnun] eru radherra til raduneytis vid framkveemd lag-l[11:1” A3 hafa eftirlit med starfsemi bl6dbanka hvad vard-
anna. ar m.a. medferd, geymslu og medhdndlun bléds og bldéda-

| 76/2002, 24. g L. 126/2011, 197. o) L. 162/2010, 64. g L 164/ TUrda. [Um eftirlit landleeknis med starfsemi biédbanka fer
2002, 18. gr®) L. 108/2000, 1. gi® L. 83/2004, 1. gr/) L. 167/2007, 74. gr. skv. VI. kafla laga um heilbrigdispjonustu og I6égum um land-
m 2 g leekni.]? Radherra er heimilt ad kveda nanar & um starfsemi
O [Lyfjastofnun er undir yfirstjorn [radherrd). blédbanka, skraningu aukaverkana, framkvaemd eftirlits o.
O Réadherra skipar forstjora Lyfijastofnunar til fimm ara f reglugerd]®
senn. Forstjéri skal hafa haskélaprof og pekkingu & starfgf12.]% [Umfjéllun um umsoknir og Utgafu lyfsoluleyfa skv.
svidi stofnunarinnar. Forstjori fer med stjorn stofnunaar, VII. kafla, innflutnings- og heildsoluleyfa skv. XII. kafla,
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framleidsluleyfa skv. XIll. kafla og innflutnings- og fram-mgr.]¥ Skal han taka mid af kostnadi vié pjénustu og fram-
leidsluleyfa fyrir lyfjablandad fédur skv. XVI. kafle]*? kveemd einstakra verkefna. Gjaldskrain skal byggo a rekstr-
[13.]Y Onnur atridi er lata ad framkvaemd laga pessararagetlun stofnunarinnar par sem pau atridi eru rokstudd er
p.m.t. samvinna vid erlendar stofnanir & svidi lyfjamagxd ékvoroun gjalds byggist &.

sem Lyfjamalastofnun Evrépu (EMEAS]. O Lyfjastofnun leggur arlegt eftirlitsgjald & eftirlitsskda

O | samreemi vid reglur Evropska efnahagssvaedisins [@@ila er stofnunin hefur reglubundid eftirlit med og [rennu
samkveemt stofnsamningi Friverslunarsamtaka Evrdpupad i rikissjos] Eftirlitsskyldir adilar eru eftirtaldir:

skulu framleidendur lyfia eda umbodsmenn peirra veita 1. lyfsoluleyfishafar,

Lyfiastofnun jafn6dum allar nyjar upplysingar er varda lyf 2. lyfjasélur leekna,

sem eru til umfjéllunar hja stofnuninni. Hid sama a vid um 3. lyfjasolur sveitarfélaga,

lyf sem veitt hefur verid markadsleyfi fyrir. 4. lyfjagersir, [p.m.t. starfsemi blodbanka]og innflytj-

O [Umseekjandi um leyfi til lyfsolu, um leyfi til innflutn- enda, Gtflytjenda og framleidenda virkra efna sem nota a til
ings fullgerdra lyfia og/eda lyfjaefna til dreifingar i hagdlu, framleidslu lyfija sem hafa markadsleyfi og eru setlud monn-
um leyfi til framleidslu lyfja og um leyfi til innflutnings og/ um],*¥

eda framleidslu lyfijablandads fodurs skal greida Lyfjdisto 5. lyfjaheildsalar,

un gjald sem standa skal undir kostnadi vid afgreidslu um- 6. lyffaumbodsfyrirteeki,

soknarinnar. Auk pess skal umsaekjandi greida Lyfjastofnun 7. dyraleeknar,

gjald til ad standa undir kostnadi vid naudsynlega uttekt & 8. heilbrigdisstofnanir, sjukrahus og heilsugeeslustiéva
fyrirhugadri starfsemi?} 9. laeknastddvar,

O [Umsaekjandi um markadsleyfi og leyfi til samhlida inn-[10. innflytjendur og framleidendur lyfjablandads f6aPs]
flutnings skv. 2. tolul. 1. mgr. skal greida Lyfjastofnunlidja [11. lyfjamidlarar]?¥

sem skal standa undir kostnadi vid mat skv. 1. t6lul. 1. mgn Eftirlitsgjald skal akvardad & eftirfarandi hatt:

og kostnadi skv. 2. t6lul. 1. mgr. ef um er ad reeda breyting- 1. Vegna starfsemi lyfséluleyfishafa, lyfjasolu leekna
ar & markadsleyfi eda afgreidslu leyfis til samhlida innflutreg lyfjasélu sveitarfélaga 0,3% af heildarfjarhaed greidsl
ings lyfs. Einnig skal gjaldid standa undir kostnadi viddfig [sjlkratryggingastofnunarinnaf] til pessara adila vegna
markadsleyfis og leyfis til samhlida innflutnings lyfs.] lyfjas6lu &rid & undan alagningarari en af heildarfjarheed
O Handhafi markadsleyfis skal arlega greida Lyfjastofnulyfjainnkaupa (heildséluverd an virdisaukaskatts) pessa
gjald sem standa skal undir kostnagdi vid vidhald lyfiaskraadila ef su fjarhaed er hzerri en sem nemur greidslu [sjukra-
skraningu aukaverkana lyfja og upplysingagjof um lyf sertryggingastofnunarinnaff) Fjarhaed eftirlitsgjaldsins skal
hafa markadsleyfi hér & landi, svo og kostnadi sem hlygb aldrei vera laegri en [176.000 K3 ari.

af naudsynlegri samvinnu vid erlendar stofnanir vegnalyfj 2. Vegna starfsemi lyfjagerda, [p.m.t. starfsemi bls-
sem veitt hefur verid markadsleyfi fyrir hér & landi. bankaP [og innflytienda, Gtflytienda og framleidenda virkra
O [Umseekjandi um faglegt mat & pvi hvort vara falli undirefna sem nota 4 til framleidslu lyfija sem hafa markadsleyfi
skilgreiningu & lyfi skv. 5. gr. skal greida Lyfjastofnun lgia og eru setlud ménnunif) lyfjaheildsala og lyfiaumbodsfyrir-
sem skal standa undir kostnadi vié mafib.] taekja 0,3% af heildarsélu lyfja [hér & lanBi{heildsoluverd

O [Lyfijafyrirtaeki skulu greida Lyfjastofnun gjald fyrir Ut- an virdisaukaskatts) arid & undan alagningarari. Fjarteed e
gafu vottorda um markadsleyfi lyfs vegna lyfia sem pairlitsgjaldsins skal p6 aldrei vera leegri en [82.000 %krg
hyggjast saekja um markadsleyfi fyrir i 6drum [Bndum (Cefri.

tificate of a Pharmaceutical Product), auk vottorda um géda 3. Vegna starfsemi dyralaekna, [lyfjamidlaté], heil-
framleidsluheetti i lyfjagerd (Certificate of Authorisatior brigdisstofnana, sjukrahisa, heilsugeeslustédva og lekna
Manufacturers of Medicinal Product) og vottorda um ad lystodva 0,3% af heildarfjarhaed lyfjainnkaupa (heildsoidve
sé hér & markadi (Statement of Licensing Status of Pharn#a virdisaukaskatts) arid & undan alagningarari. Fjarteed e
ceutical Products). Gjoldin skulu taka mi® af vinnu sérfraedrlitsgjaldsins skal pé aldrei vera leegri en [17.500 %kr§
ings vio Utgéfu peirra. ari.

O Lyfjastofnun er heimilt ad innheimta sérstok gjold vegna [4. Vegna starfsemi innflytienda og framleidenda lyfja-
sérfreedirddgjafar um markadsleyfi lyfs (Scientific Adviceplandads fodurs 0,3% af heildarfjarhaed lyfjainnkaupa til
sem lyfjafyrirteeki aeskja. [Lyfjastofnun er enn fremur heimiblondunar i fédur. Fjarhaed eftirlitsgjalds skal p6 aldmeia

ilt ad innheimta sérstok gjold vegna gaedalttekta og votiandeegri en 82.000 kr. & arf)]

framleidsluferlum fyrirteekja, & Islandi eda erlendis, @i O [Fjarhaedir skv. 1.—4. tolul. [12. mgP]eru & desem-
peirra og i samraemi vid 16g pessi og paer reglur sem gildebérverdlagi 20129 Fjarhaed lagmarkslyfjaetftirlitsgjalds skal
Evrépska efnahagssvaedinu og samkvaemt stofnsamningi Faka breytingum einu sinni & ari, 15. janGar ar hvert, og
verslunarsamtaka Evropti]p midast vid ad 70% fylgi launavisitdlu og 30% fylgi visitolu
O [Greida skal Lyfjastofnun gjald fyrir veitingu undanpaguneysluverds.

skv. 7. mgr. 7. gr. vegna lyfja sem ekki hafa markadsleyfi hén [Sjukratryggingastofnuninnip og eftirlitsskyldum adil-

a landi, fyrir veitingu leyfa til ad framkvaema kliniskar jgf  um er skylt ad veita Lyfjastofnun naudsynlegar upplysingar
profanir skv. 9. gr., [fyrir mat & stoédludum forskriftum sk til alagningar lyfjaeftirlitsgjalda.

gr. og fyrir veitingu leyfa og undanpagna samkveemt légum Veiti eftirlitsskyldir adilar ekki naudsynlegar upplysiar

um avana- og fikniefni, sbr. [10. téluf]1. mgr., [og sam- er Lyfjastofnun heimilt ad &zetla lyfjaeftirlitsgjald. Skeetla
kveemt |6gum um bann vid tilteknum frammistodubaetandjjaldstofn svo riflega ad eigi sé heett vid ad fjarhaedir séu
efnum og lyfjumv]®].12 aeetladar leegri en paer eru i raun og veru og akvarda lyfja-
O Ré&dherra setur ad fengnum tillégum Lyfjastofnunar gjaldeftirlitsgjald i samraemi vid pé eetlun. Heimilt er ad endur-
skrd vegna starfsemi peirrar sem kvedid er & um i [3.—8kvarda alagningu ef alagningarstofn breytist.



Lagasafn (Utgafa 149b) — islensk l6g 3. mai 2019 Nr. 93 1994 3

O Ré&dherra er heimilt ad setja med reglugerd nanari fyriteidslu lyfsins, ad virku efni i pvi lyfi sem eetlad er ad end-
meeli um framkvaemd innheimtu eftirlitsgjalds. urheimta, lagfeera eda breyta lifedlisfraedilegri staridgnr

O Lyfjaeftirlitsgjald skal lagt & arlega eftir 4. Gjalddadiad tilstilli lyfjafreedilegrar eda 6naemisfreedilegrar verlareda
vera 30 dogum eftir dagsetningu reiknings og skulu drattarerkunar & efnaskipti eda til pess ad stadfesta sjukddnmsgre

vextir reiknast fr4 gjalddaga. ingu.
O Lyfiastofnun innheimtir gjéld samkveemt pessari grein. 7. Hjalparefni: Sérhver hluti lyfs annar en virka efnid og
Gjoldin eru adfararhzefy umbudaefnia.

1) 2) 3) 4) . . . . . . .
L. 76/2002, 25. gr?) L. 4212014, 1. gr) L. 58/2005, 1. gr) L. 59/2016, :
L gt 9 L. 4212011, 3. grf) L. 8912003, 1. gr”) L. 4012007, 39, gr) Ry, aa/ O Helldsoludreifing lyfja: Starfsemi sem felst i pvi ad

2006, sbr. 1024/2007, 411/2010, 625/2012, 216/2016 o888 9 L. 20/2013, 1. Kaupa inn, geyma, afgreida eda flytja Gt Iyf, ad undanskil-
gr 19 Ly /2008, 1. 9“11)55)84/2018, 7. gL, 8312004, 2. or*¥L. 472018, inni afgreidslu lyfja til neytenda. bessi starfsemi femfré
37.gr 9L 5112018, 1. gr!¥)L. 112/2008, 62. gr.%) L. 108/2000, 3. g samvinnu vid framleidendur eda umbodsmenn beirra, inn-

m 4. gr. . . flytiendur, adra heildsala eda lyfsala og pa sem hafa leyfi eda
O [Lyfjanefnd Lyfjastofnunar er radgjafarnefnd stofnunar;ags til a afgreida lyf til neytenda.
innar um lyfjamal. . T s O

. . ' . . . ... 9. Midlun lyfja: OIl starfsemi i tengslum vid so6lu eda
H Nefnqln skal sk_lp_ué f|m_m monnum me§ serfraeélkunngt aup a lyfijum, nema heildsoéludreifing, sem felur ekki i sér
a sem vigustu svidi leeknis- og nyja_lfraeél. Rasherra Sklpaﬁﬁeéhbndlun a vorunni og felst i pvi ad semja um vidskipti
fqrmann. ,Aara n,ef_nd_a rmenn, auk fimm varamanna, Sk,'pgjrélfstaett og fyrir hond annars I6gadila eda einstaklings.
rédherra i samradi vid formann. begar fjallad er um dyra-lo Folsud Ivf-Sérhvert Ivf med ranaar Nsinaar um:
Iy skulu taka seeti i nefndinni yfirdyraleeknir og dyraleekn- 10- FOISud Iyf:Sérhvert lyf med rangar upplysingar um:
ir, skipadur af radherra i samradi vid formann nefndarinn- & audkenni lyfsins, p.m.t. pakkningu (')k? :nerl;lr?gu pess,
ar. Varamenn peirra skulu skipadir & sama hatt. Skipunartififiti Pess eda samsetningu vardandi innihaldsefni, svo sem
nefndarinnar er fidgur &r. hjalparefni og styrkleika pessara |nr.1|haldsefna, .
O Forstjori Lyfjastofnunar getur kallad til sérfraedinga og bP. uppruna pess, p.m.t. framleidanda, framleidsluland,

fulltria fagfélaga til ad vera stofnuninni til radgjafardse  Upprunaland eda markadsleyfishafa pess, eda

purfa pykir.J) c. sOgu pess, b.m.t. skrér og gdgn vardandi dreifileidina
D\ 108/2000, 4. gr. sem er notud?

I1. kafli. [Skilgreiningar.]¥ O Leiki vafi & pvi hvort einstok efni eda efnasambond teljist
Y L 58/2008, 3. gr. lyf sker Lyfjastofnun dr. [Ef vafi leikur & pvi hvort vara geti

m 5. g ad teknu tilliti til allra eiginleika hennar, fallid undirkd-

O [l 16gum pessum merkir: greiningu a lyfi og skilgreiningu a véru sem heyrir undir adra

1. Sérlyf: Oll Iyf, tilbdin, eda sem naest tilbdin, sem veittloggjof gilda akveedi pessara laga.]
hefur verid markadsleyfi fyrir, undir sérstoku heiti og i-sérg Ragherra setur reglugét@m nanari skilgreiningu a lyfj-
stokum umbudum framleidanda (markadsleyfishafa). — um og lyfiahugtakinu i samraemi via reglur Evrépska efna-
2. [Lyf: Hvers konar efni eda efnasamsetningar sem s6ggdgssvaedisins [og stofnsamning Friverslunarsamtaka Evr-
eru bua yfir eiginleikum sem koma ad gagni vid medfergpy)»
sjukdéma hja ménnum eda dyrum eda vid forvamir 9egR Rasherra setur reglugeidar sem kvedis skal & um hve-
sjikdémum eda hvers konar efni eda efnasamsetningar Sem; ofj sem geta verid upprunnin Gr nattdrunni, teljefst ly
nota ma fyrir menn eda dyr eda gefa peim, annadhvort i bijiennj skal m.a. kvedid & um | hvada dagskémmtum vitamin

skyni ad endurheimta, lagfeera eda breyta lifedlisfreeBileg, e 54 steinefni, blsndud efnum upprunnum Gr nattdrunni og
starfsemi fyrir tilstilli liflyfjafreedilegrar eda dneemisedi- 11,8 ménnum eda dyrum, teljist Iy$]

legrar verkunar eda verkunar 4 efnaskipti eda til pess & staD e

festa sjukdémsgreiningd] A 20 g 3 sy " ,
N, C s y . L. 58/2005, 2. gr?) L. 83/2004, 3. gr¥ L. 51/2018, 2. gr¥) Rg. 893/2004,
3. Efni: Hvers konar efni, 6had uppruna, Ur: sbr. 1028/2018. Rg. 545/2018, sbr. 1020/2098L. 76/2002, 26. gr® Rg. 142/
— monnum, t.d. bléd og efni unnin ar bl6ai, 2011.7)L. 16/2001, 15. g L. 108/2000, 5. gr.

— dyrum, t.d. 6rverur, dyr, liffaerahlutar, seyti, eiturgfn Ill. kafli. Lyfjaskrar
seydi, efni unnin Ur bloai o.fl., ' ) ’

— jurtum, t.d. 6rverur, plontur, pléntuhlutar, seyti, sgyd
o.fl.,

m 6. gr.
O Island er adili ad evropsku lyfiaskranni (European Phar-

— 68rum efnum, t.d. frumefni, efni ar nattirunni og efniMacopoeia; Ph.Eur.) asamt vidaukum. Ensk Gtgafa lyfja-
sem myndud eru med efnabreytingum eda samtengingu. SKrarinnar gildir hér a landi.

4. Forskriftarlyf laekna (magistral formula)Oll lyf sem O Um adrar kréfur til lyfiaforma, geeda og hreinleika lyfja-
framleidd eru i lyfjabud samkvaemt forskrift laeknis & lyfsed efna og hjalparefna vid lyfiagerd, svo og fyrir adferdir til
fyrir einstaka sjuklinga. greiningar og &kvordunar & pessum efnum, fer samkveemt

5. [Stodlud forskriftarlyf (officinal formula)Oll lyf sem  auglysingum um gildi norreenna og annarra evropskra stadal-
framleidd eru { lyfjabud eda lyfiagerd, samkvaemt forskeift 1ysinga hér a landi.

Lyfjastofnun stadfestir, og afgreidd eru i lyfjabudum. jagf O Island er adili ad Pharmaceutical Inspection Convention
gerd er framleidslustadur lyfja par sem lyf eru framleidd (PIC). Leidbeiningar um gdda framleidsluhzetti i lyfjagerd
samraemi vid goda framleidsluheetti i lyfjagerd (Good ManusMP-reglur, sbr. tilskipanir framkvaeemdastjérnar EB [og
facturing Practice) og sem hefur fengid framleidsluleyfiisa stofnsamning Friverslunarsamtaka EvréBujvo og adrar
kvaemt akveedum XIII. kafla laga pessata.] leidbeiningar sem settar eru af pessum adilum, skulu gilda

[6. Virkt efni: Hvers konar efni eda blondur sem eetladanér & landi.
eru til framleidslu & lyfi og verda, ef pau eru notud i fram- ¥ L 7e/2002, 27. gr
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IV. kafli. [Markadsleyfi lyfja. Mat & lyfjum. Kliniskar ~ pess geett ad magn lyfjanna sé takmarkad vid parfir peirra

lyfjaprofanir. 1V sem eiga ad nota pau.
Y L. 10812000, 10. gt O Lyfjastofnun er heimilt ad synja umsékn um markads-
m7.gr leyfi [eda markadssetningliboluefnis, sermis eda 6naemis-

O [[Fullgerd lyf (Iyf, tilbdin eda sem naest tilbuin til notkun vaka sem aetlad er dyrum (immunological veterinary medical
ar) er einungis heimilt ad flytja til landsins, selja eda aftee  product) ef skraning pess fer i baga vio 16g eda nota & pad til
ad fengnu markadsleyfi eda leyfi til samhlida innflutnings.] varnar gegn sjikdémi sem 6pekktur er i dyrum hér & landi.

0O Umsokn um markadsleyfi asamt naudsynlegum fylgiz [Radherra skal i reglugePdsetja akvaedi um veitingu
gognum skal senda Lyfjastofnun. [Gildistimi markadsleyfenarkadsleyfa fyrir sérlyf, smaskammtalyf og nattarulyf,
er fimm ar med peim undantekningum sem fram koma i pesgtamin og steinefni og veitingu leyfa fyrir samhlida inriflu

ari malsgrein. Heimilt er ad endurnyja markadsleyfi lyfs afyf.]? Einnig skal kveda & um medferd umsoékna, [vidur-
peim tima lidnum & grundvelli endurmats Lyfjastofnunar &enningu midleegra markadsleyfa Lyfiamalastofnunar Evr-
sambandi ahaettu og avinnings (risk-benefit balance). Adéipu (EMEA), verndartima gagna um forkliniskar og klinisk-
en ad endurmati kemur skal markadsleyfishafi, i pad minngia profanir]? vidurkenningu & grundvelli markadsleyfis fra
sex manudum adur en markadsleyfi fellur dr gildi, hafa lagidru adildarriki EES-samningsins, breytingu & skilmalum
fyrir Lyfjastofnun fullneegjandi og uppfeerd gégn um geedimarkadsleyfis, afturkéllun og nidurfellingu markadsleyfgs
oryggi og verkun lyfja. Pegar markadsleyfi lyfs hefur verundanpagur vegna lyfja sem ekki hafa markadsleyfi hér &
i0 endurnyjad i eitt skipti skal pad gilda 6timabundid nemgandi.]”

Lyfjastofnun akvedi med gildum rokum vegna lyfjagatar ad 1 422014, 2. g2 L. 58/2005, 4. gr®) Rg. 893/2004, sbr. 1028/2018. Rg.
pad skuli einungis endurnyjad til fimm ara. Markadsleyfi-fell142/2011. Rg. 340/2016, sbr. 526/2018. Rg. 545/2018, §29/2018. Rg. 140/

ur ar gildi ef lyf sem markadsleyfi hefur verid veitt fyrir 20189 L. 10812000, 6.gr

hefur i reynd ekki verid sett & markad innan priggja ara fri# 8. gr.

veitingu leyfisins eda lyf sem leyfi hefur verid veitt fyrir ogO Heimilt er ad binda [veitingu markadsleyfis lytsyié

sett & markad hefur i reynd ekki verid & markadi samfleytiniotkun eingdngu & sjukrahtsum, sérstokum sjukradeildum
prija ar. Lyfjastofnun er heimilt ad veita undanpagur fragees og/eda vid avisun sérfreedinga i einstékum greinum leeknis-
akvaedi vid sérstakar adsteedur og af asteedum er varda Ifréedi.

heilsu. Slikar undanpagur skulu studdar videigandi rokim. o [Lyfjastofnun er heimilt, a grundvelli markadsleyfis i 68ru

O Lyfjastofnun er heimilt ad nota markadsleyfi Gtgefid ahdildarriki EES-samningsins og ad uppfylltum skilyrdum
0dru adildarriki EES-samningsins sem grundvoll vidurkenrpessara laga um veitingu markadsleyfis, ad gefa it mark-
ingar lyfs sem sott er um markadsleyfi fyrir. aodsleyfi fyrir lyf sem er afskrad eda ekki sétt um markads-
O Lyfjastofnun er heimilt ad vidurkenna umsokn markadseyfi fyrir telji Lyfjastofnun réttlaetanlegt & grundvelljén-
leyfishafa um meiri hattar eda minni hattar breytingu & skikrmida um almannaheilbrigdi eda almannahagsmuni ad hafa

malum markadsleyfis. viokomandi lyf & markadi. [Hyggist Lyfjastofnun beita pess
O Lyfjastofnun er heimilt a8 afturkalla, [6gilda, fella nidu ari heimild skal hun tilkynna markadsleyfishafa i pvi landi
timabundid eda breytdlmarkadsleyfi ef: par sem Iyfid er skrad um fyrireetlan sina og jafnframt dska

a. iljos kemur ad lyf sem er & markadi hér 4 landi uppgftir afriti af matsskyrslu og gildu markadsleyfi lyfsingfyf-
fyllir ekki gildandi 16g og reglur um lyf eda kréfur til pesgia irvoldum i pvi landi. Radherra skal kveda nanar a um fram-

hljéta markadsleyfi, kveemd pessa akvaedis med reglugéiid]

b. Iyfi& telst ekki lengur uppfylla kréfur um geedi, 6ryggiO [Lyfjastofnun getur heimilad timabundna dreifingu lyfs,
og verkun, sem ekki hefur hloti® markadsleyfi, enda sé pad eetlad til
c. upplysingar er veittar hafa verid { tengslum vid umsokMarna vegna sykla, eiturefna, efnafreedilegra ahrifavafita
eru rangar, kjarnageislunar sem grunur leikur & eda stadfest hefudveri

d. ekki er framkveemt gaedaeftirlit i samreemi vid krofupO hafi eda geeti breidst (.
gildandi geedalysingar eins og reglur segja til um, O Lyfjastofnun getur veitt dyraleekni, ad fenginni rékstuiddr

e. skyldum til a8 gera naudsynlegar breytingar i fran#msokn og & hans abyrgd, heimild til notkunar lyfs, med eda
leidslu eda eftirliti eda & samantekt & eiginleikum lyfslekie an markadsleyfis hér a landi, utan skradra abendinga eda fyr-
fullnaegt, ir adra dyrategund en lyfid er eetlad. Nanar skal kvedid & um

f. timi par til afurdanyting dyra ma hefjast ad nyju eftir5|"!‘ tilvik i reglugerd um heimildir dyraleekna til ad avisa
lyfiagjof er ekki lengur talinn naegilega langur svo ad triggg lyfjum.]?
megi ad i afurdum dyra séu ekki lyfjaleifar skadlegar neyt- Y. 108/2000, 7. g?) L. 58/2005, 5. gr) L. 83/2004, 5. g
endum, mO.grn

g. nytt umbod er ekki tilkynnt innan tilsettra timamarkag [Klinisk lyfjaprofun er kerfisbundin profun & Iyfi i peim
enda hafi adilar fengid advérun um ad slikt rof & timamérkunilgangi ad finna eda stadfesta ahrif pess og/eda finna auka-
hafi i for med sér afturkéllun markadsleyfis. verkanir lyfsins og/eda rannsaka frasog, dreifingu, umbgot
Reglur um afturkdllun markadsleyfa eiga einnig vid um sémitskilnad lyfsins i peim tilgangi ad kanna oryggi og virkni
stok markadsleyfi eftir pvi sem vid a. pess.

O Handhafi markadsleyfis getur 6skad eftir pvi vid Lyfjasa Radherra skal setja reglugéréned nanari akvaedum um
stofnun ad hin felli nidur markadsleyfi hans. skilgreiningu kliniskra lyfjapréfana, veitingu leyfa fikirra

O Lyfjastofnun getur veitt laekni & hans abyrgd undanpagog eftirlit med peim og framkveemd peirra i samreemi vid
fra 1. mgr. vegna lyfja er ekki hafa markadsleyfi 4 islandi efeglur um géda starfshaetti i kliniskum préfunum (GCP;
sérstakar astaedur eru fyrir hendi. Vid slikar undanpagalr skGood Clinical Practice), Helsinki-sattmalann, sidareglg
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16g um réttindi sjaklinga? 12. lyf eda lyfjaflokka sem leyfi hjukrunarfraedinga og ljos-
D Rg. 443/2004, sbr. 907/2004 0g 1099/2010. Rg. 893/20041500/2010. Rg. maedra skv. 3. mgr. 11. gr. naer fil.]

541/20182) L. 108/2000, 8. gr. D Rg. 539/2000, sbr. 912/2000, 14/2008, 1069/2008, 392/HBI2012 og 661/

m 10. gr. 2015. Rg. 233/2001, sbr. 490/2001, 248/2002, 848/20022886, 516/2006, 789/

. g e o 2010,513/2012, 624/2012, 138/2017 og 808/2018. Rg. 1008/Abr. 87412010 og
O [Lyfjastofnun hefur umsjon med Gtgafu sérlyfjaskrar e§43/201a Rg. 1266/2017, sbr. 299/2018 og 616/2018. Rg2040.2) L. 108/2000,

greinir sérlyf sem hafa markadsleyfi & islandi eftir lyfjafko 12, gr.9) L. 153/2018, 2. gr.

um eda 4 annan hlidstaedan hatt. i skranni skal m.a. greina\fné_l kafli. [Auglysing og kynning lyfja.]?
abendingum, frabendingum, skammtasteerdum, helstu aukas L. 522015, 1. gr

verkunum og hamarksverai lyfja, sbr. [43. §13 ’

m 13.9gr.
) L. 89/2003, 4. gr2) L. 108/2000, 9. gr. 9

o ) ) ) O Bannadar eru hvers konar lyfijaauglysingar med peim und-
V. kafli. Avisun lyfja. Lyfsedlar og afgreidsla peirra.  antekningum sem um getur i kafla pessum.

Merking lyfja. O [[Einnig er bannad ad auglysa med texta eda myndum,
m 1l beint eda dbeint, ad vara sem ekki hefur hlotid vidurkenn-
O [Lyfiastofnun skal dkveda hvort lyf skuli vera nyseéils-ingu sem lyf fyrirbyggi, leekni eda lini sjikdéma, sjikdéms-
skylt, hve mikid magn megi afhenda gegn lyfsedli og hve offinkenni eda verki eda lagi eda breyti liffeerastarfseirii.]
gegn sama lyfsedli. Einnig akvedur stofnunin hvenaer megérstokum tilvikum er Lyfiastofnun heimilt ad veita undan-
veita undanpagu fra lyfsedilsskyldtl.] pagu fra pessari malsgreifi.]

O [Lyfsedill er lyfjaavisun leeknis eda tannlaeknis sem hefur 9 63/2002, 1. g2 L. 108/2000, 13. gr.

gilt leekningaleyfi & Evropska efnahagssveedinu. Lyfsedill g 14. gr.

enn fremur lyfjaavisun dyraleeknis sem hefur gilt starfiley; auglysa ma og kynna [lyf, sem markadsleyfi hafa hér &
hér & landi. | neydartilfellum er lyfjafreedingum heimilt ad landi], & islensku i timaritum eda blédum peirra heilbrigd-
afhenda lyf i minnstu pakkningu an lyfsedils. isstétta sem avisa og dreifa lyfjum.

O [Lyfjadvisun hjdkrunarfreedings eda lj6smodur, sem hlog [ |yfjaauglysingu skal tilgreina nafn markadsleyfishafa,
i0 hefur sérstakt Igyﬁ landleeknis til évisunar_horménalhag heiti lyfs, virk efni og helstu abendingar og frabendingar e
getnadarvarnalyfja og starfar par sem heilsugeeslu-, kvepyraa notkun hiutadeigandi lyfs. Upplysingar um pakkninga
lzekninga- eda feedingarpjonusta er veitt, telst jafnframit | sizergir, vera, steerd skammta og helstu atridi 5Snnur um notk-
Seé,i”-]s) un og aukaverkanir skal tilgreina i lyfjaauglysingunni eda
O Utgefandi lyfsedils undirritar hann eigin hendi asampirta visun & fylgisedil med lyfinu og/eda samantekt & eigin-
stoduheiti (leeknir, tannlaeknir, dyraleeknir, [hjukrumaed- |eikum lyfsins & vef Lyfjastofnuna?| Framangreindar upp-
ingur eda ljosmodirf) eda les hann fyrir i sima med peimiysingar skulu ztid vera greinilegar og audleesar og i sam-
heetti ad ljost sé af simlestrinum hver hann er. Lyfsedil Mgemi vid pad sem greinir i lyfjaskram.

senda med bréfsima eda skjalasendingu a milli tlva a stagl- i auglysingu er heimilt ad adeins komi fram nafn lyfsins
adan hatt pannig ad vidtakandi geti sannreynt hver sendaglinarkmiaia med auglysingunni er einungis ad vekja athygli

er. Utgefandi stadfestir pannig ad hann hafi sjélfur avisgPnafninu. Akvaesia gildir adeins um auglysingar lausasolu-
hlutadeigandi einstaklingi eda umradamanni tilgreindiii ly}yfja 1v

i tilteknu magni og sagt fyrir um skammta eda notkun. | 1082000, 14. g? L. 53/2015, 1. gr.
O [Landlaeknir hefur eftirlit med lyfjaavisunum leekna, tannyg 15 gy,
leekna, hjdkrunarfreedinga og ljosmeedra. Jafnframt hefl yaimilt er a8 kynna lyfsedilsskyld lyf fyrir peim heil-

landleeknir eftirlit med afhendingu lyfiafreedinga & lyfjlumyyigsisstéttum sem avisa og dreifa lyflum en p6 & pann hatt
! Qeyéartllfe!lum.f) [[Matvaelastofnurt) hefur eftirlit med ;5 oy s6 liklegt a8 auglysingin komi almenningi fyrir sjon
avisunum dyralyfja¥ ir

D 108/2000, 11. g?) L. 13/2016, 6. grd) L. 153/2018, 1. gP L. 167/2007,
74. gr 9 L. 131/1994, 1. gr. m 16.9r.

m 12.gr

O Radherra setur reglugétdum gerd lyfsedla og avisun
lyfja, afgreidslu peirra og merkingu. i reglugerd pesskéils
m.a. kveda a um eftirfarandi atrioi:

O Heimilt er ad kynna og auglysa lausasolulyf, p.e. lyf sem
ekki eru lyfsedilsskyld, fyrir almenningi. . 2 Auglysingar
um lausasolulyf skulu vera i samraemi vid reglur Evropska
efnahagssvaedisins sem nanar er getid i reglugerd.
1. gerd lyfsedla, m| Lyfjabuéu_m er he_lmllt aa auglysa og kynna p.jlonus_tu sina,

. i svo sem heimsendingarpjonustu, verd lausasolulyfja og al-
2. avisun lyfja, .

2 menn afslattarkjor.

o L . A . - .0 Upplysingar i auglysingum skulu eetid vera greinilegar og
fu”Aé.erhavE/rfnlg hatta skuli aritun a ilat (afhendingarilat) umdlaualaesar 0g i samraemi vid bad sem greinir i lyfjaskram,

reglugerd um gerd lyfsedla og avisun lyfja, afgreidslu faeir
og merkingu, svo og énnur fyrirmaeli er ad pessu luta.
O [Handhdfum markadsleyfa, eda umbodsmdnnum peirra,

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

7. avisun lyfja til notkunar i skipum og loftférum, er heimilt ad midla til sjtiklinga med baeklingum upplysing-
8. réttlseknanema og leekna an leekningaleyfis til ad aviga aimenns eslis um sjikdoma og notkun tiltekinna lyfja.
lyfjum, Allar upplysingar i slikum baeklingum skulu vera i samraemi
9. gildistima lyfsedla, vid vidurkennda samantekt & eiginleikum lyfs (SPC; Sum-
10. merkingu lyfja, mary of Product Characteristics) og skulu Lyfjastofnundsen

[11. skilyr&i fyrir leyfi hjukrunarfreedinga og liosmeedraeintok af peim.P
skv. 3. mgr. 11. gr. til visunar lyfja, m.a. um vidbétarnam, L 53/2015, 2. g L. 108/2000, 15. gr.



6 Nr. 93 1994 Lagasafn (tgafa 149b) — islensk I6g 3. mai 2019

m17.gr. a. Starfreekja lyfjagatarkerfi i peim tilgangi ad fylgjast
O Heimilt er ad afhenda persénulega leekni, tannleekni edaed 6ryggi lyfja, meta moguleika & ad lagmarka og fyrir-
dyraleekni lyfiasynishorn i minnstu pakkningu og an graidslbyggja &dheettu og gera videigandi radstafanir sé peirra porf
enda sé um ad raeda nyskrad lyf til kynningar hér a markadi b. Eiga nakveema lysingu a lyfjagatarkerfi sinu i grunn-
sem ekki teljast avana- eda fiknilyf. Slik afhending er e skjali lyfjagatar um aukaverkanir lyfja og veita Lyfjastafn

is heimil ad fenginni dagsettri og undirritadri beidni lsekn adgang ad lysingunni sé pess 6skad. Petta gildir p6 ekki um
O Onnur afhending eda pdstsending lyfjasynishorna i augyralyf.

lysingaskyni er 6heimil. c. Halda skra um aukaverkanir sem grunur er um ad teng-
m 18.gr. ist lyfi og hafa skrana adgengilega Lyfjastofnun.

O [Lyfjastofnun hefur eftirlit med lyfjaauglysingum. Stofn  d. Tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfi
unin getur bannad og/eda latid afturkalla tilteknar auglys  tj| Lyfjastofnunar eda Lyfjastofnunar Evrépu.

ar sem gefa rangar eda ofullnzegjandi upplysingar um Iyf. o Taka saman og leggja fram samantekt um 6ryggi lyfs
Stofnunin getur og krafist pess ad auglysandi sendi Ut IeiﬁrLyfjastofnunar_

réttingar eda vidbotarskyringar a sambzerilegan hattabett ¢ pata i sinni pjonustu abyrgdarhafa lyfiagatar. Hann

a einnig vid um efni sem ekki hefur hlotid vidurkenningUgya| hafa basetu og starfa innan Evropska efnahagssvaedis-
sem Iyf, shr. 2. mgr. 13. gr. Lyfjastofnun visar umfjoliun um,q

nyjaauqusinga_lr tl S"i‘m"epp”_i?su?f”“”_ar ,i peim_tilvikum O Lyfjastofnun getur krafist pess ad markadsleyfishafi lyfs
_aetla ma ad I}/fjaauglysmg fari i baga ,V'a _akvaeél samkt_app yrir menn tilnefni tengilid & islandi sem kemur fram fyrir
islaga. Auglysendur skulu halda skra yfir allar e_luglysmgl ond abyrgdarhafa lyfjagatar sem visad er til i f-1id 1. mgr.
par sem fram kemur hvar og hvenaer beer voru birtar. SKrapa, ¢ i tnun hefur eftirlit med pvi ad markadsleyfishafi

El:la]ll)geyma 1 vG ar og skal hun vera adgengileg I‘yﬂasmfr%'inni skyldum sinum skv. 1. mgr. Markadsleyfishafa er skylt

) k. . N ao lata Lyfjastofnun i té gégn og upplysingar sem stofnun-
Dkr[:c‘lyfja?mfmfr] _gr;]eturr kra:]la e'trll sga:kllgge: 9 Jigaéélamurlnn telur naudsynleg til ad geta sinnt eftirlitshlutverknsi
i7' ?ga ulfﬁ ysi %a '\{fgr'?naenz &fl‘l 0 ?r a? varan ut n n?irkaésleyfishafa er enn fremur skylt ad veita Lyfjastofn-

~/. gr. og skulu paer veittar i nan heeliiegs frests sem stolny), adgang ad hdsnaedi sinu i sama tilgangi reynist pess porf
in setur. Lyfjastofnun getur vid rannsokn aetladra brotange & mati Lyfjastofnunar

akveedum 13.-17. gr. gert naudsynlegar athuganir & stadfss yfiastofnun skal tilkynna til Lyfjastofnunar Evrépu,

eda stad par sem gogn eru vardveitt, enda seu rikar élStapfralljr;wkvaemdast'(')rnar Evrépusambandsins, l6gbeerra yfir-
til ad eetla ad brotid hafi verid gegn akvaedunum. Vid fram- J P : 199 v

y valda annarra rikja Evropska efnahagssveedisins a svia lyf
g;a?;j ue::gl;;{iagsrl](;g)gg#]au?‘t\;naeéum laga um medferd [sakn?éla og markadsleyfishafa ef nidurstada eftirlits er su ad

O Lyfjastofnun er heimilt ad afhenda stjornvéldum annarrg?arka(SSle}/fISh?ﬂ u ppiylir ?kl.(' s!<|ly|:6| nyjagqtarkeli_ls
P . . .. N eins og pvi er lyst i grunnskjali lyfjagatarkerfisins, sbiid
rikja & Evropska efnahagssvaedinu upplysingar og gdgn se€m )
- . > 1. mgr.
naudsynleg pykja vid framkveemd akveeda 13.-17. gr. i sam-, Nl
reemi vid skuldbindingar Islands samkvaemt samningnum um -

Evrépska efnahagssvaedid. W [19.gr. b.

O Vid afhendingu upplysinga og gagna skal setja sem ski- Markadsleyfishafa mannalyfs er 6heimilt ad birta upplys-
yrdi ad: ingar um 0Oryggi lyfs sem byggjast a lyfjagatarupplysing-

1. farid verdi med upplysingarnar og gégnin sem tranadi™ &" pess ad tllky_nna um b|rt|ngu,na adur eda samtimis
armal hja peim sem vid peim tekur, t|I_I'_yfjastofn,unar, Lyfjastofnunar Evropu og framkveemda-

2. upplysingarmar og gognin verdi adeins notud i pwiomnar Evropu.samban(,:isms. o _ )
skyni sem kvedid er 4 um { samningnum um Evropska efng: Markadsleyfishafa dyralyfs er heimilt ad birta upplys-
hagssvaedid og i samraemi vid beidni um upplysingar, ~ ingar um oryggi dyralyfs sem byggjast a lyfjagatarupplys-

3. upplysingarnar og gognin verdi adeins afhent 6aruf9uM an pess ad tilkynna um birtinguna aéur eda samtimis
med sampykki Lyfiastofnunar og i peim tilgangi sem sanfll Lyfiastofnunar.

pykkid kvedur & um3 O Markadsleyfishafi skal sja til pess ad upplysingar skv. 1.
D, 108/2000, 16. gP) L. 88/2008, 234. g L. 57/2007, 9. gr. 09 2. mgr. séu settar fram a hlutlaegan hatt og ad paer séu ekki
[VI. kafli A. Lyfjagat. 1V villandi.
Y L. 52/2015, 2. gr. O Lyfjastofnun getur krafist pess ad markadsleyfishafi
m[19.9r mannalyfs birti lyfjaupplysingar sem varda 6ryggi sjlkln

O Lyfjastofnun skal starfraekja lyfjagatarkerfi til ad hafa-ef Par @ medal upplysingar um aukaverkanir sem grunur leikur
irlit med 6ryggi lyfja og skal stofnunin halda skra yfir auka-2 @0 tengist lyfi, eda dreifi slikum upplysingum til tilgreznd
verkanir sem tilkynntar eru til stofnunarinnar. Lyfjagtef NOps heilbrigdisstarfsmanna.

un er heimilt ad afhenda embeetti landlzeknis, sjtklingasar- Lyfiastofnun er heimilt ad kveda & um form og innihald
tokum sem starfraekt eru hér & landi, Lyfjastofnun Evrépip€irra upplysinga sem visag er til i 4. mgr. Pa er Lyfjastofn-
framkvaemdastjorn Evrépusambandsins, [6gbaerum yfirvoldn heimilt ad setja timamdérk vardandi birtingu eda dreifingu
um & svidi lyfjamala i rikjum Evrépska efnahagssveedisiriikra upplysinga]

og markadsleyfishdfum upplysingar um tilkynntar aukaverk- Y L 52/2015, 2. gr.

anir.] m [19.gr.c.
D\ 5272015, 2. gr. O Ré&dherra er heimilt i reglugerd ad kveda nanar & um krof-
m [19.9r. a. ur til markadsleyfishafa i tengslum vid lyfjagat i samraemi

O Markadsleyfishafa er skylt ad: vio reglur Evrépska efnahagssveedisins um lyfjagat.
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O Radherra er heimilt i reglugerd ad kveda a um skyldydstverslunar med lyf og péstsendingar lyfja i reglugaré
heilbrigdisstarfsmanna til ad tilkynna Lyfjastofnun unkau  lyfséluleyfi og lyfjabudir.P

verkanir sem grunur er um ad tengist lyfi, par & medal upps [NG er lyfjabud rekin af 68rum en lyfsoluleyfishafa og
lysingar dr sjukra- og danarskram. parf pa rekstraradili leyfi [Lyfjastofnunaf]til rekstursins.

O Radherra er heimilt i reglugerd ad kveda a um rétt sjukeyfishafi rekstrarleyfis er asamt lyfsoluleyfishafa abyrgur
linga, adstandenda og dyraeigenda til ad tilkynna Lyfjtasto fyrir pvi ad farid sé ad légum pessum. [Lyfjastofntingr

un um aukaverkanir sem grunur er um ad tengist Nfi.] heimilt ad svipta leyfishafa rekstrarleyfi brjoti hann gegn

D\ 522015, 2. gr. akveedum laga pessari.]
VII. kafli. Um stofnun lyfjabida og lyfsoluleyfi. O Starfandi leeknar, tannleeknar og dyraleeknar mega ekki
m 20. gr. vera eigendur ad svo stérum hluta i lyfsélu, lyfjaframléids

O Leyfi til lyfjasolu hafa peir adilar einir sem til pess hafaea"31 lyfiaheildsSlu ad pad hafi teljandi ahrif a fiarhagslaga

hlotid leyfi [Lyfiastofnunar]” [P6 er heimilt ad selja ut- komu peirra. Sama gildir um maka peirra, svo og bérn undir

an lyfiabada fldorlyf og minnstu pakkningar og minnsta-8 ara aldri. Um lyfslu dyraleekna gildir [6. mgr. 33. gr ]

styrkleika nikotinlyfja sem ekki eru lyfsedilsskyld. Umlgs R@dherra er heimilt ad setja i reglugerd nanari akvaedi um
nikétin- og fldorlyfja fer skv. 1. og 7. mgr. 8. gr. laga um tépessa malsgrein, m.a. um undanpagu fra banni pessu hvad

baksvarnir og 2. mgr. 62. gr. reglugerdar um lyfsoluleyfi of'aka vardar par sem 68ru verdur ekki vio koni® ]

! . L : . 1 ) ) ) )
e - < ) L. 97/2008, 3. gr?) Rg. 560/2018%) L. 63/2002, 2. gr¥) L. 89/2003, 4. gr2) L.
lyfjabadir. Um eftirlit, pvingunarirreedi og vidurlég feam 10812000, 20. g1

kveemt dkveedum laga um hollustuheetti og mengunarvarg- ., or

ir]? g ) .
) . . N . O Lyfsoluleyfi fellur nidur:
1) m sem -
D [Lyfjastofnuni® veitir lyfsoluleyfi beim sem uppfylir eft 1. ef leyfishafi er sviptur lyfjafreedingsleyfi sinu . . ,

irtalin skilyréi og um slikt leyfi seekir:
iralin skiyrol og u eyl ' L . 2. ilok pess ars sem leyfishafi veréur 70 &ra; heimilt er ad
1. Er lyfjafreedingur sem hefur starfsleyfi hér a landi, Sb%ramlengja leyfi um eitt 4r  senn eftir pann tima .2

[16g um heilbrigdisstarfsmen. 3. ef leyfishafi haettir storfum,

2. Hefur starfad sem lyfjafreedingur i prji ar. Veita ma / . . . . L
! . P . . 4. vid andlat leyfishafa. PG er danarbuii heimilt ad reka
d f kilyroi ef takl tendur a.
undanpagu fré pessu skilyrdi ef serstaklega stendur & lyfjabé i halft ar, undir faglegri stjorn lyfjafreedingspa

3)
3. fengnu sampykki [Lyfjastofnunar].

O Umsoknir um ny lyfséluleyfi skal [Lyfjastofnuf] senda ) 2) o : ) . )
viokomandi sveitarstjorn til umsagnar. Vid mat umsoknar, [Lyfjastofnun}” er heimilt ad svipta leyfishafa lyfsoluleyf

skal m.a. studst vi3 ibdafjolda ad baki lyfjabadinni og fjarc, "2 bIytur gegn akvaedum pessara laga eda annarra og

laeg3 hennar fr& naestu lyfjabd. Leggist umsagnaradil gelg)rnotlé er pess edlis ad telja verdi leyfishafa 6heefan til ad

veitingu nys leyfis er [Lyfjastofnud] heimilt ad hafna um- hgﬁgﬁt g;zct);l#s%rgnrr%;sa starfsréttinda fer eftir [logum um
sékninni. [Umsdknir um lyfjadtiba skal med sama heetti v&gt fslok er | . hafa eda danarbdi heimilt a3 seli
senda sveitarstjorn til umsagnar] O Vio starfslok er leyfishafa eda danarbui heimilt ad selja

O [Adur en starfsemi lyfiabtdar er hatin skal liggja fyrir aareksturlnn lyfjafreedingi sem 6dlast hefur lyfsdluleyfi sam

, S . S i kveemt akveedum laga pessara.
hasnaedi, bunadur og starfslio fullnzegi kréfum Lyfjastafau 5 gap
L. 108/2000, 21. g L. 97/2008, 4. gr3) L. 34/2012, 34. gr.

ar.V : 08,4
O [Lyfjastofnun]® er heimilt ad kveda & um vaktskyldu lyf- V1!l kafli. Um rekstur lyfabida.
soluleyfishafa. m 23.gr.

O [Lyfjastofnun er heimilt ad fela framkvaemdastjora heilsul? Lyfiabid skal audkenna a aberandi hatt. Handh6fum lyf-
geeslustodvar rekstur lyfiabudar ef engin lyfjabud er Star§o_|u|e,yf|_s er hEImJ|t ad nefna lyfjaverslanir sinar og paagei
reekt { heilsugaesluumdzemirfi[Framkvaemdastjora heilsu- Yfiabtdir eda apotek.

gaeslustodvar], sem falinn er rekstur lyfjabtdar, er heimilt™ 24. gr.

ad semja vid utanadkomandi lyfséluleyfishafa um pjénustd Lyfsolum er skylt ad hafa & bodstolum lyf sem selja ma

par med talinn rekstur lyfjabadar, sbr. [38. gr.] hér & landi, hafa haefilegar lyfjabirgdir midad vid avisanir
O...9 peirra laekna, tannlaekna og dyralaekna sem starfa & viokom-

1 | 97/2008, 2. g L. 3412012, 34. g L. 108/2000, 19. g L. 8372004, aNdi svaedi og Utvega pau lyf sem ekki er ad finna i birgdum
6. gr. 5 L. 89/2003, 4. gr® L. 59/2016, 2. gr. peirra svo fljott sem audio er. Enn fremur skulu vera til s6lu i
m 21.gr. lyfjabudum helstu gerdir lyfjagagna og hjukrunar- og saikr

O [Hvert lyfsoluleyfi takmarkast vid rekstur einnar lyfjabud gagna eftir pvi sem kostur er.

ar og ber lyfsoluleyfishafi sjalfur faglega &byrgd & rekstid Lyfsélum er skylt ad veita [Lyfjastofnuf] upplysingar
lyfiabadarinnar. Lyfjafreedingi ma einungis veita eittdyilu- um starfsemi sina og halda baekur par ad lutandi, enda brjoti
leyfi i senn, en leyfishafi getur sott um leyfi til ad reka Gtipad ekki i baga vid énnur l6g. [Lyfsélum er jafnframt skylt
bu fra lyfjabud sinni i byggdarlagi par sem ekki er starfraelad afhenda [sjukratryggingastofnunirthilafreent allar upp-
lyfiabad. [ fjarveru leyfishafa skal fela lyfjafreedingi daga lysingar sem fram koma & lyfsedlum um afgreidslu lyfja med
stjérn lyfjabadarinnar i samradi vid Lyfjastofnun. Lyfjadl  personuupplysingum a dulkodudu formi, ad uppfylltum skil-
skal flokka eftir edli og umfangi peirrar pjénustu sem peiryrdum laga um personuvernd og [vinnslyyersonuupplys-

er heimilt ad veita. Radherra skal med reglugerd kveda nariaga. Landleeknir ber abyrgd a dulkoédun og afkddun pessara
& um flokkun lyfjattibtia. Sé lyfjautiba til stadar i byggdargagna.f

lagi par sem ekki er starfreekt lyfjabuo skal ekki veita leyfit O Lyfsélum er skylt ad veita neytendum og heilbrigdisstétt-
reksturs annars lyfjaGtibls & leegra pjonustustigiY.[Rad- um upplysingar um lyf, notkun peirra og geymslu. ba er peim
herra er heimilt ad kveda nanar a um skilyrdi og framkveemdfnframt skylt ad kynna lyfijanotkun og lyfjafreedilega ugns
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i samvinnu vid adrar heilbrigdisstéttir med pad ad markmi@runninum. Radherra setur reglugerd um notkun upplysing-
ad draga 0r likum & sjikdémum og auka almennt heilbrigdanna og um adgang ad gagnagrunninéim.]

O Lyfsalar skulu télvuskra allar upplysingar af lyfsedlum & Y L. 11212008, 62. gP) L. 89/2003, 3. gr.

formi sem sampykkt er af landlzekni og [Persénuvernd, st [27. gr.

I6g um personuvernd og [vinnsfi]persénuupplysinga]. O [Landleeknir starfraekir lyfiagagnagrunn um lyfjaavisanir
Landlaeknir getur krafist pessara upplysinga allt ad einu &9 afgreidslu lyfja i peim tilgangi ad tryggja geedi heilldrig

aftur i timann. ispjonustunnar og 6ryggi sjuklinga, hafa almennt eftirlgd

D | 97/2008, 5. gr2) L. 112/2008, 62. g L. 90/2018, 54. g¥) L. 89/2003, avisunum laekna a lyf og vegna eftirlits med avana- og fikni-
2.gr. Y L. 77/2000, 46. gr. lyfjum, sem og til ad midla upplysingum um lyfjadvisanir
W [24.0r. a. einstaklinga, m.a. til ad auka 6ryggi i lyfjadvisunum laekna

O Handhofum lyfsoluleyfa, sbr. 20. gr., sem hafa i hyggju aég vegna eftirlits sjukratryggingastofnunar med lyfjatkes
stunda netverslun med lyf & grundvelli sliks leyfis, er skgit adi, asamt pvi ad nota upplysingar Gr grunninum vid gerd
tilkynna Lyfjastofnun um pad eigi sidar en pegar netverslufigetlana um gaedaproun i heilbrigdispjonustu og visindarann
hefst. so6knum.
O Lyfjastofnun skal halda skra yfir lyfséluleyfishafa senf? Personuaudkenni sjuklinga og leekna skulu vera seérstak-
hafa tilkynnt stofnuninni ad peir stundi netverslun meg lyflega dulk6dud i lyfiagagnagrunninum. Dulk68udum per-
sbr. 1. mgr. Lyfjastofnun skal birta skrana & vef sinum ogénuauékennum sem eldri eru en 30 ara skal eytt Gr honum.
jafnframt upplysingar um netverslun med lyf, p.m.t. un-andleeknir ber abyrgd a dulkodun persénuaudkennanna og
mégulega aheettu sem fylgir pvi ad kaupa lyf af adilum sef@roveitir einn lykil ad henni, baedi til dulkodunar og afkod
ekki hafa til pess tilskilin leyfi. unar.
O Radherra skal setja reglugérdem kvedur nanar & um O Lyfjastofnun getur sétt um adgang ad personuupplys-
skilyrai og framkveemd netverslunar med lyf, p.m.t. um uppingum Ur lyfiagagnagrunninum. Landleeknir getur veitt slik
lysingar sem fylgja skulu tilkynningu lyfséluleyfishafa umleyfi ef: ) )
netverslun, um form og efni slikrar tilkynningar, form- og & rokstuddur grunur er um folsun lyfsedils fyrir avana-
taeknikréfur sem gerdar eru til vefs um netverslun med lyf ogd fiknilyf eda ag tilurd hans hafi ordid med 6drum 616g-
skilyrdi um birtingu sameiginlegs kennimerkis Evrépusam®eetum heetti eda
bandsins fyrir netapétek)] b. rokstuddur grunur er um ranga afgreidslu lyfsedils fyr-
D Rg. 560/2018? L. 51/2018, 3. gr. ir éVf_J‘,na' 0g fl’k_nilyf. _ _
[IX. kafli. Gagnagrunnar.]? O qukratryggmgastofr_\ur_un hgfL_lr adgang ad nyJag_agna-
1| 8012003, 3. gr. grunninum- i samraeml_ylé eftlrll'_[shlutverk stqfnunannnar
m [25. g samkvaemt [6gum um sjukratryggingar pegar eitthvert af eft-

) . . irtéldum skilyréum er uppfylit:
O Starfreekja skal tvo gagnagrunna, tolfreedigagnagrunn 4 Pegar sannreyna parf upplysingar um lyfjasogu sjik-

og lyflagagnagrunn, sem hafa ad geyma upplysingar sgfs vegna kostnadareftirlits sjtkratrygginga.
[sjukratryggingastofnunin] feer afhentar fra lyfsélum, sbr. b. Til a8 kanna lyfjaavisanir og Avisanavenjur leekna
2. mgr. 24. gr. Markmidid med rekstri gagnagrunnanna ®kgna eftirlits med lyfjakostnadi.

ad gera [sjlkratryggingastofnuninil] jandieekni og Lyfja- O Pers6nuaudkenni einstakra sjuklinga skulu ekki koma

stofnun kleift ad sinna I6gbundnu eftirlitshlutverki Simed o, hema pad sé Gtvireett naudsynlegt vegna einstakra eftir
avana- og f|kn|nyJum og nyjagwsur_lum alfnennt_, auk,lot_ess a\ﬁsaégeriﬁa.

hafa e_ftlrllt med lyfjakostnadi og vinna t6lfreeSiupplygar 5 | o dizeknir hefur adgang ad lyfiagagnagrunninum i sam-
um lyfjanotkun landsmanna. o reemi vid eftirlitshlutverk embeettisins samkveemt I16gum um

O Personuvernd hefur, i samraemi vid hlutverk smfnunaﬁ'eilbrigéisbjc')nustu, logum um landleekni og Iydheilsu og

innar samkveemt I6gum um personuvernd og [vipr_?étne}r: lbgum pessum begar eitthvert af eftirtéldum skilyrdum er
sénuupplysinga, eftirlit med 6ryggi persénuupplysingald t uppfyllt:

fraedigagnagrunni og lyfjagagnagrunni og starfreekslurgeir
ad ooru leyti.P
D1, 112/2008, 62. gP) L. 90/2018, 54. gr3) L. 89/2003, 3. gr.

a. begar asteeda er til ad eetla ad einstaklingur hafi fengid
avisad miklu af avana- og fiknilyfjum frA mérgum laeknum.

b. begar asteeda er til ad eetla ad laeknir hafi avisad avana-
m [26. gr. og fiknilyfjum & sjalfan sig.
O | peim tilgangi ad hafa eftirlit med lyfjakostnadi og tilad  ¢. begar 4steeda er til ad tla ad einstaklingur hafi fengid
vinna tolfreediupplysingar um lyfjanotkun landsmanna rekivisad meira af dvana- og fiknilyfjum en edlilegt geturstiali
ur [sjukratryggingastofnunif] tolfraedigagnagrunn um af- 4 tilteknu timabili.
greidslu lyfja til sjuklinga, sbr. 2. mgr. 24. gr., par senfre®  d. Til ad hafa almennt eftirlit med lyfiadvisunum og fylgj-
er saman tolfreediupplysingum um Iyf, avisanir a Iyf, lyfiaast med og studla ad skynsamlegri lyfjanotkun landsmanna.
notkun og lyfjakostnagd. O Sjiklingur skal hafa adgang ad eigin lyfiaupplysingum i
O Pers6nuaudkennum sjuklinga og leekna skal eytt adur Btfjagagnagrunni.
dulk6dud gogn fra lyfsdlum eru feerd i télfreedigagnagrunma Laeknar sem koma ad medferd sjiklings og purfa & lyfja-
inn. Skal [sjtkratryggingastofnunitijsja um ad petta sé gertsogu hans ad halda vegna medferdarinnar skulu hafa adgang
innan manadar fra pvi ad gognin berast stofnuninni. ad lyfjaupplysingum sjaklingsins sidastlidin prja ar ijb
O [Sjakratryggingastofnuninnif, Lyfjastofnun og land- gagnagrunninum. Um tranadar- og pagnarskyldu lsekna um
leekni er heimilt ad f&4 upplysingar ar tolfreedigagnagrunrpersonulegar upplysingar sem peir komast ad i starfi sinu,
inum til ad sinna fraedslu og rannsoknum. O8rum adilum d¢r.m.t. lyfjaupplysingar, gilda akvaedi leeknalaga, akvadal
einnig i sama tilgangi heimilt ad fa upplysingar Ur gagnasm réttindi sjuklinga og eftir atvikum énnur l6g sem vid eiga
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O Heimilt er ad nota upplysingar Ur lyfjagagnagrunni vidstarfa i Gtibui fra lyfijabid er heimilt ad veita pennan sama
gerd aeetlana um gaedaproun og til visindarannsékna. Um aétt 6drum abyrgum umbodsmanni sem lyfsali raedur til pess
gang ad persénugreinanlegum upplysingum Ur lyfjagagnad fengnu sampykki [Lyfjastofnunaf).

grunni vegna visindarannsékna fer samkveemt l6gum um?Y L. 89/2003, 3. g L. 97/2008, 8. grd) L. 108/2000, 23. g L. 63/2002, 3.
réttindi sjuklinga, reglugerd um visindarannsoknir & -heibr. * L. 93/2002, 14. gr

brigdissvidi og légum um persénuvernd og [vinndlyder-  [XII. kafli. ] [Innflutningur og heildsala lyfija. Sam-
sénuupplysinga. hlida innflutt Iyf. ]?

O Landleeknir skal hafa virkt eftirlit med adgangi ad lyfja- L. 89/2003, 3. g2 L. 83/2004, 8. gr.

gagnagrunninum samkveemt akveedi pessu. Landleeknir saif32. gr]?

verklagsreglur um adgang ad lyfiagagnagrunninum. | peim Leyfi til innflutnings fullgerdra lyfja og lyfjaefna til dréi
skulu m.a. koma fram reglur um adgangsstyringu og rekjamhgar i heildsélu hafa peir einir sem til pess hafa hlotiiley
leika. Oski einstaklingur eftir upplysingum um pad hverjifLyfjastofnunar]?

hafa aflad upplysinga Ur lyfjagagnagrunni ber landleekni a§ = 3

. S n3)
veita peer upplysingar)] D . 89/2003, 3. gr?) L. 97/2008, 7. gr¥) L. 59/2016, 3. gr.
) L. 90/2018, 54. g L. 45/2012, 4. grd) L. 89/2003, 3. gr.

) ) ) ] i ) m [32.9gr.a
[X. kafli.]" Vistun lyfiafraedi- og lyfjateekninema. o wislun lyfja er peim einum heimil sem hafa skrad sig sem
Skyldur starfsmanna lyfjabuda. lyfiamidlara hja Lyfjastofnun.

b
L. 89/2003, 3. gr. O Lyfjastofnun skal halda skra yfir pa sem hafa heimild til

1
- [28.' gr.] S ) . ) . . ad midla lyfjum, sbr. 1. mgr. Lyfjastofnun er heimilt ad fjar
O Lyfjabdadir vista lyfjafreedi- og lyfjateekninema til verk- leegja lyfjamidlara af skranni ef i [jos kemur ad hann hefur

legs ndms samkvaemt samkomulagi vid viokomandi menntg- s gréflega og itrekad gegn peim reglum sem settar eru

stcl)}‘nanlr. skv. 3. mgr. Skrana skal birta & vef stofnunarinnar.
L. 89/2003, 3. gr. . : o . . Krani
m [29. gr]? O Ré&dherra skal i reglugerékveda nanar & um skraningu

O Lyfjafraedinemar, sem lokid hafa 4. &rs nami og tveggjog starfsemi peirra sem midla lyfjum, p.m.t. um krofur sem

manada vistun i lyfjabld, geta soétt um leyfi til [Lyfjastofmu
ar]? til ad gegna storfum adstodarlyfjafreedinga timabundi

aeréar eru til lyflamidlara um sérfraedipekkingu, skipulag
tarfsemi og starfslid leyfishafa og um g6da starfsheetti vid

: e o )
I slikum tilvikum skal lyfjafreedinemi starfa med og & abyrg yfjl?drelflngu.]z
lyfiafreedings Rg. 546/20182) L. 51/2018, 4. gr.
: )
D L. 89/2003, 3. g L. 97/2008, 7. gr. u [3?" gr']l, . o ) o
m [30. gr]? O [Til ad fa lyfjaheildséluleyfi hér a landi verdur lyfjahedd

O Starfsmenn lyfiabtda eru bundnir pagnarskyldu um alf§2 @0 fullnzegja eftirtdldum skilyrdum:
vitneskju eda grun sem peir 6dlast i starfi sinu um sjukdémal. Henni veiti faglega forstédu lyfjafreedingur sem hef-

eda onnur einkamal. ur starfsleyfi hér & landi og ekki er handhafi lyfsoluleyfis
O Um vitnaskyldu framangreindra adila fer eftir akveedun§0@ annar sa sem ad mati Lyfjastofnunar uppfyllir eigi minni
réttarfarslaga. menntunarkréfur. Hann skal bera faglega abyrgd a lyfjaheil
D L. 89/2003, 3. gr. solunni.
[XI. kafli. ] Um afgreidslu lyfja. 2. Han sé pannig buin hisneedi, teekjum og starfslidi, ad
| 0/2003, 3. gr. mati Lyfjastofnunar, ad han fullnaegi kréfum um geymslu og
m [31. gr]? medferd lyfja.

O Lyfjafreedingar eda adstodarlyfjafraedingar skulu berdl Uppfylli leyfishafi ekki krofur sem gerdar eru til bunadar,
abyrgd & afgreidslu lyfsedils og hafa med hondum lokaeftiftarfsfolks eda annars sem ad medferd lyfja Iytur eda brjoti
lit ad rétt sé afgreitt samkvaemt lyfjadvisun eda eiturbieidrann gegn akvaedum laga pessara skal veita honum skriflega
[l lyfjabud skulu & almennum afgreidslutima og a é|agstmaévbrun og heefilegan frest til Urbota. Sinni leyfishafi ekki
um utan almenns afgreidslutima ad jafnadi vera ad storfudtiki advorun getur [Lyfiastofnuf) svipt hann leyfinu. Sé
eigi feerri en tveir lyfiafreedingar vid afgreidsiu lyfsedtg UM alvarlegt brot ad reeda getur [Lyfiastofnéirdvipt hann
fraedslu og radgjof um rétta notkun og medhondlun lyfideyfi an undanfarandi advorunar og frests til rbota.
[LyfiastofnunP er heimilt, ad fenginni umsékn par um, ad™ Skylt er lyfjaheildsolu ad eiga neaegar birgdir, ad mati heil-
leyfa ad i lyfiablid starfi einungis einn lyfjafraedingur, and brigdisyfirvalda, af tilteknum naudsynlegum lyfjum (Estien
sé umfang starfsemi litid og lyfjateeknar eda annad pjalfa Drug List) sem veitt hefur verid markadsleyfi fyrir hér a
starfsfolk sé lyfjafreedingnum til adstodar.J[Lyfjastofn- landi og lyfjaheildsalan annast dreifingu a.

un]? er jafnframt heimilt, ad fenginni umsokn par um, a&d Lyfjaheildsélum er 6heimilt ad rjifa lyfiaumbidir eda
veita timabundi® leyfi fyrir pvi ad i lyfjabud starfi adeinsbreyta Gtliti peirra nema peaer hafi einnig leyfi til framleidsl
einn lyfjafreedingur enda sé heetta a pvi ad starfreeksla lyfjafja. Breytingar sem gerdar eru & umbidum lyfs verda ad
budar leggist nidur & sveedinu. Radherra er heimilt i regligevera i samreemi vid skilyrdi markadsleyfis pess. Lyfjastofn-
ad kveda & um ad i lyfjabidum par sem umfang starfsemi@n getur med sampykki markadsleyfishafa veitt heimild til
mikid skuli ad jafnadi starfa fleiri en tveir lyfjafreedingft ~ annarra breytinga & umbudum lyfs ef sérstakar astaedur maela
O [LyfiastofnunP er heimilt ad veita lyfjatsekni takmarkad- med pvi.

an og stadbundinn afgreidslurétt ur Gtibui fra lyfjabio &nda Lyfjaheildsélum er heimilt ad selja lyf lyfséluleyfishof-
sé einungis um stadladar pakkningar ad reeda samkvaemt ligta, [68rum lyfjaheildsélumf) [peim sem hafa fengid leyfi
sem stadfestur er af [Lyfjastofnupftir tillogu [yfirlaeknis til vélskémmtunar lyfja]? stofnunum sem hafa lyfjafreed-
heilsugaesi] og lyfsala. Ef lyfjataeknir er ekki faanlegur til ing i pjonustu sinni og reknar eru samkvaemt logum um
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heilbrigdispjonustu eda 6drum sérldgum, laeknum og tanef i 1jos kemur ad pad hefur brotid gréflega eda itrekad gegn
leeknum til notkunar a eigin stofum eda i sjukravitjunum ogeim reglum sem settar eru skv. 3. mgr. Skrana skal birta &
peim tilraunastofum sem vinna ad rannsoknum lyfja. Kostrvef stofnunarinnar.
adur leekna og tannleekna vegna slikra lyfiakaupa fellurrundii Radherra skal i regluge?&veda nanar & um skraningu
reksturskostnad. og starfsemi framleidenda, innflytjenda eda Utflytjendkrair
O Lyfjaheildsélum er jafnframt heimilt ad selja dyraleekn-efna, p.m.t. um krofur sem gerdar eru um sérfraedipekkingu,
um dyralyf til notkunar & eigin stofum eda i vitjunum og tilskipulag starfsemi og starfslid og um géda starfsheettjadyf
solu fra starfsstofu sinni. Radherra skal, i samradi vidtfMaframleidslu.P
veelastofnunf) setja reglugerd par sem kvedid er & um leyfi » Rg. 893/2004, sbr. 564/2018. Rg. 545/2018. Rg. 546/2018. 51/2018, 6.
til dyralyfjasolu, hvada lyf dyraleeknar mega selja og hvad&
lyf peir mega eingdngu sjalfir gefa dyrum. Jafnframt skal pM [34.gr.b.
kvedid & um hvada upplysingar skuli fylgja lyfjum sem gefitd Hverjum peim sem hefur hlotid leyfi til framleidslu lyfja,
eru dyrum séu afurdir peirra setladar til manneldis og hvas®r- 1. mgr. 34. gr., er skylt ad tilkynna Lyfjastofnun aretaf
skyrs|ur ber ad halda um so6lu dyra|yfja, sbr. 24. gr. ef viokomandi kaupir eda b)'/éSt ao kaupa virk efni eda milli-
0 [[Lyfiaheildsélum er heimill samhlida innflutningur lyfs €fMi sem eru folsud eda grunur leikur a ad séu f6Isud ]
ad fengnu leyfi Lyfjastofnunaf][Allan fyrirhugadan sam- L. 5172018, 6. gt
hlida innflutning lyfs skal tilkynna markadsleyfishafa lyfs ™ [35. gr]”
og Lyfiastofnun. Nanar skal kvedid & um skilyrdi samhligd? Til ad fa lyfjaframleidsluleyfi verdur fyrirteeki ad full-
innflutnings og malsmedferd Lyfjastofnunar f reglugétdn  naegja eftirtéldum skilyrdum:
samhlida innflutt lyf, sbr. 9. mgr. 7. gP]Med samhlida inn- 1. ad pvi veiti faglega forstodu lyfjafreedingur sem hefur
fluttu lyfi er att vid sérlyf sem hefur markadsleyfi i 63ru landistarfsleyfi hér & landi [og ekki er handhafi lyfsoluleyfigida
sem er adili ad EES-samningnum, og er flutt padan til ignnar sa sem uppfyllir eigi minni menntunarkréfur; [hann
lands, en vidkomandi lyf er pegar skrad og hefur markadgkal bera faglega abyrgd & framleidsluntii],
leyfi hér & landi [eda er neegilega sambeerilegt 68ru lyfi sem 2. ad vera pannig buid hisneedi, teekjum og starfslidi ad
er pegar skrad og hefur markadsleyfi hér a laffl]. démi [Lyfiastofnunarf ad pad fullneegi kréfum um fram-
O Lyfjaheildsélum er skylt ad tolvuskra soluupplysingar deidslu, geymslu og medferd lyfja.
formi sem sampykkt er af Lyfjastofnun og jafnframt veitad Uppfylli leyfishafi ekki krofur sem gerdar eru til blnadar,
stofnuninni upplysingar um starfsemi sina og halda baekstarfsfolks eda annars sem Iytur ad medferd lyfja eda brjoti
par ad latandi¥ a einn eda annan mata akvaedi pessara eda annarra laga ma

D L 8972003, 3. gr2) L. 97/2008, 7. gr) L. 83/2004, 7. gr¥) L. 63/2002, 4. svipta hann leyfinu. Lyfjaframleidendum er skylt ad veita
ar. 9L 167/2%?7, 74. g L. 58/2005, 6. gr”) Rg. 340/2016, sbr. 526/2018) L. [Lyfiastofnun upplysingar um starfsemi sina og halda baek-
42/2014, 3. gr?) L. 108/2000, 24. gr. ; |

ur par ad latandi.

| [33.9ra 1 2
O Lyfjaheildsélum er einungis heimilt ad kaupa lyf af eftir-. [?’Lésgéicjci)s'3' gy - 1082000, 25. ¢
toldum adilum: O Lyfjabldir skulu framleida forskriftarlyf leekna eda ut-

1. Odrum lyfjaheildsélum. 2 = ; ,
2. beim sem hafa heimild til solu lyfja  heildselu en eruvega pau svo fljétt sem unnt er. Heimilt er ad framleida stodl

; ; o ud forskriftarlyf i lyfiabudum [og lyfjagerduni] ef settum
ung?nstzlezggrssl;yldunnl um heflgstluleyf. skilyrdum er fullnaegt. Heimilt er ad takmarka framleidslu-

leyfi peirra vid tiltekin lyfjaform.

0 . '

[Xl)ll. kafli. 1¥ Framleidsla lyfja. D | 8912003, 3. g2) L. 8312004, 9. gt
L. 89/2003, 3. gr.

m [34. gr]Y [XIV. kafli. ]¥ Um lyfjapjénustu & sjakrahGsum og 68r-

O Leyfi til framleidslu lyfja hafa peir asilar einir sem il U™ heilbrigdisstofnunum.
pbess hafa hlotid leyfi [Lyfjastofnunaf].[Med framleidslu - 89/2003, 3. gr

1)
er att vid allar adgerdir vid innkaup & efnum og voru, svl [,37'_9|:] ha heimilt a3 frepkia Serstok sidk
og vinnsluferli, svo sem vigtun, bléndun, afyllingu, pdkku 0 A sjdkrahusum er heimilt a0 starfreekja serstok sjdkra-

merkingu, gaedaeftirlit, sampykki og geymslu, asamt videid'USSaPotek sem hafa umsjon med og bera abyrgd a &flun
andi eftirliti. [Lyfjastofnunp er heimilt ad gefa Gt timabundia °9 Varoveislu lyfia og eftirliti med notkun peirra a einstok
framleidsluleyfi og takmarkad framleidsluleyfi til tiitakaar UM deildum. Rekstur sjikrahtssapéteks skal vera fiarhags-

tegundar framleidslu, t.d. vélskémmtunar lyfja. Nénarlskéega {iésl_dlinn fré 63rum rekstﬂri sjl]krahﬂss_ips. , }
kvedid & um skilyrdi sliks leyfis f reglugebam framleiaslu O Yfirlyfiafreedingur er forstodumadur sjukrahtssapoteks

lyfja.]* og skal radinn af viskomandi sjukrahdssstjorn.

g...9 O Stjorn sjukrahuss er heimilt ad leita atboda um rekstur
D1 89/2003,3. g2)L. 9712008, 7. g Rg. 140120199 L. 5812005, 7. P, SiUKrahtissapoteks sem veitir pa pjonustu sem um reedir i

59/2016, 4. gr. pessum kafla enda uppfylli reksturinn &ll dnnur skilyrdidag

m [34.0r. a. anna um starfsemi og rekstur lyfijabuda.

O Innflutningur, Gtflutningur og framleidsla virkra efna, sem L. 8912003, 3. gr.

nota a til framleidslu lyfja sem hafa markadsleyfi og eru setm [38. gr]"

ud ménnum, er peim einum heimil sem hafa skrad sig hja A sjukrahtsum og 68rum stofnunum, sem reknar eru sam-
Lyfjastofnun. kveemt |6gum um heilbrigdispjénustu eda samkvaemt 60r-
O Lyfjastofnun skal halda skra yfir fyrirtaeki sem hafa heimum sérlégum og ekki starfreekja sjukrahtissapotek, skal-lyfj
ild til innflutnings, Utflutnings eda framleidslu lyfja, skt. fraedingur hafa umsjén med og bera abyrgd a 6flun lyfja og
mgr. Lyfjastofnun er heimilt ad fjarlaegja fyrirtaeki af skrd  eftirliti med notkun peirra.
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O Hafi stofnunin ekki lyfjafraeding i pjonustu sinni skv. 1. 3. Greidslupatttokuverd, p.e. pad verd sem [sjukratrygg-
mgr. skal stjérn stofnunarinnar semja vid utanadkomaniigarP skulu mida greidslupatttoku sina vid.

lyfsoluleyfishafa [eda sjukrahtssapotekim lyfiafreedilega 4. Greidslupatttoku i lyfjlum sem veitt hefur verid undan-
pjénustu, svo sem umsjon med 6flun lyfja og eftirlit medaga fyrir skv. 7. mgr. 7. gr. Nefndin getur visad afgreidslu
notkun peirra. Samningurinn er hadur sampykki [Lyfjastofrumsékna vegna lyfja sem veitt hefur verid undanpaga fyrir

unar]? samkvaemt pvi akvaedi til [sjlkratryggingastofnunaringar]
Y L. 89/2003, 3. gr?) L. 108/2000, 26. . [5. Hvada lyf eru leyfisskyld i samradi vid sérfreedinga fra
m [39. gr]? Landspitala og sjukratryggingastofnun. Med leyfisskyldum

O SjukrahlUssap6teki er heimilt ad afgreida lyf til sjukdyfjum er att vid pau lyf sem eingbngu eru notud i samraemi
linga sem utskrifast af sjikrahlUsinu og gongudeildarsjukid kliniskar leidbeiningar og eru jafnan kostnadarsém og
linga. Sjukrahissapéteki er einungis heimilt ad afgreyda | vandmedfarin

sedla sem merktir eru sjakrahdsinu og gefnir eru Gt af leekm Lyfjagreidslunefnd skal fylgjast med verdlagningu lyfja
um pess. i heilds6lu og smasolu og greidslupatttokuverdi i [I6Gndum &
O Um afgreidslu lyfja samkvaemt heimild pessarar greindevropska efnahagssveedinu og taka mid af peim athugunum
fer eftir peim almennu reglum sem gilda um gerd lyfsedla 0gd verdakvardanir sinar skv. 1. og 3. télul. 2. mgr. Radherr

afgreidslu lyfja. er heimilt ad akveda med reglugerd ad verdakvardanir nefnd-
D 89/2003, 3. gr. arinnar skuli byggdar a verdi i nanar tilteknum |[6ndum a Evr-
m [40. gr]? Opska efnahagssveedinu. Pegar um samhlida innflutt lyf er

O [Lyfjanefnd he”brigaisstofnunar skal gefa ut |yfjal|staa6 reeda skal |yfjagrei55|unefnd vid akvoroun hamarksveros
med peim lyfjum sem nota skal & viskomandi stofnun. { slikfin-a. hafa hliésjon af pvi verdi sem innflytjandi saekir um
nefnd skal vera a.m.k. einn starfandi laekna stofnunariagar €nda sé pad leegra en verd sama lyfs her & landi. Vio akvors-
einn starfandi lyfjafraedingur i pjonustu stofnunarinrizess Un & verdi og greidslupatttokuverdi samheitalyfja (lyfjadn
skal geett pegar vol er & fleiri en einu lyfi ad velja il notkunsama virka innihaldsefnid) skal nefndin hafa hlidsjon atve

ar & heilbrigdisstofnunum pau lyf sem 6dyrari eru ad teknyjokomandi samheitalyfja & Evropska efnahagssvaedinu.

tilliti til virkni, gaeda og oryggis.P O Lyfjagreidslunefnd radar sambheitalyfjum og lyfjum
D . 89/2003, 3. grd L. 97/2008, 9. gr. med sambeerileg medferdarahrif i vidmidunarverdflokka til
m [41. gr]V akvordunar greidslupatttoku [sjukratryggingafkvardanir

O Stjorn sjukrahiss ber ad sja svo um ad hisnaedi og bun@§fndarinnar skv. 2., 3. og 4. tlul. 2. mgr. skulu byggdar
ur sjtikrahtssapéteks eda lyfiageymslu sjikrahlssinsdsé @1Nars vegar a mati a gagnsemi lyfs og hins vegar kostnadi

heefi og skal hiita Grskurdi [Lyfjastofnun@rpar ad lgtandi.  Vid greidslupatttoku. _ _
1 . 89/2003, 3. gr) L. 108/2000, 27. g. O begar fjallad er um hamarksverd lyfja i heildslu tekur

. . fulltrdi samtaka lyfjaheildsala saeti i nefndinni og pegalif
1)

[X})/' kafli. ] Lyfjavers. ad er um hamarksverd i smasolu tekur fulltrdi samtaka lyfja-

L. 89/2003, 3. gr. <sal i T nefndinni. b fiallad hamarksvers &

42, gr? smasala seeti i nefndinni. Pegar fjallad er um hamarksverd &
W [42. gr. ) ) i ) . dyralyfjum i smasolu tekur fulltrdi samtaka dyraleekna deeti
O Verdlagning ny]a') sem seld eru an lyfsedils, er frialspafmginni og jafnframt skal nefndin pa leita alits [Matveela
[[Lyfjagreidslunefnd} akvardar verslagningu dyralyfja S€Mstofnunar]® Falli atkvaedi jofn vid afgreidslu méla hja nefnd-
seld eru an lyfsedils, sbr. [43. g]]’ [Séluadilar, b.e. lyfia- inni sker atkvaedi formanns r.

. ! ; 5
helldsg!ar, Iy_fjaframle_|6endur og'umboésmen_n pelrra 0 Lyfjagreidslunefnd annast dtgafu lyfjaverdskrar par sem
sem V"J"’? s_elja nysealls_s kyld lyf a leegra ver_él €l hamarkssirt e hamarksverd og greidslupatttékuverd lyfsedilddiey
verd segir til um, s_kulu tlllfynna Iaek}ka? veré_tll nyjagre’Iﬁ_- lyfia og allra dyralyfja. Lyfjagreidslunefnd er heimilt aBn-
ngfndar_sem b|rt|_r pa<_’5 |,naestu utgafu, I¥fjaver6§krar.!nn eimta gjald fyrir lyfjaverdskra samkvaemt gjaldskra sem
Soluadili skal selja lyfid & sama verdi a 6llum soIustoéurp(,;l‘:_f)hen,(,jl setur ad fengnum tillogum lyfiagreidslunefndar.

i )
S|r11)um.f 5 Gjaldio skal standa undir kostnadi vio gerd skrarinnar.
5 L. 89/2003, 3. gr.ré)L. 83/2004, 10. gr) L. 89/2003, 4. gr*) L. 131/1994, 4. O Lyfsslum, dyralaeknum, lyfjaheildsslum og lyfiafram-
gr. 9 L. 177/2011, 1. g®) L. 97/2008, 10. gr. ) ’ ) - !
m [43. gr]? leidendum er skylt ad afhenda lyfjagreidslunefnd allar paer

&kyrslur 0g gogn sem varda verdlagningu lyfja og veita adrar
gpplysingar sem han telur sig purfa til ad reekja starfa sinn.

svidi leeknisfraedi, lyfiafraedi og fjarmala. Fjorir nefndaenn O Kostnadur vid storf nefndarinnar, b.m.t. laun nefndar-
skulu skipadir eftir tilnefningu [sjukratryggingastofmar- manng o9 Starf_S"éS’ grglélst ur r!k|33106|. )

innar]? [pess raduneytis er fer med tekjusflun rikisids], & Fallist nefndin ekki & umbedio verd, verdbreytingu eda
landlzeknis og Lyfiastofnunar. Formadur skal skipadur &f ra 9reidslupatttku skal nefndin rokstydja akvordun sina og
herra an tilnefningar. Varamenn skulu skipadir & sama ha@éra umsaekjanda grein fyrir heimild hans til ad bera akvord-

Lyfiagreidslunefnd skal vid akvardanir sinar hafa i hugd pan nefndarinnar undir démstola samkveemt almennum reg|-
markmid laganna ad halda lyfjakostnadi i lagmarki. um. Akvardanir nefndarinnar seeta ekki endurskodun rao-

herra.
O Ré&dherra er heimilt med reglugétdd setja nanari reglur
um storf lyfjagreidslunefndar. Lyfjagreidslunefnd er nét

O [R&dherra skipar fimm manna nefnd, lyfjagreidslunefn
til fiogurra &ra i senn. Nefndin skal skipud fagménnum

O Lyfjagreidslunefnd skal akveda ad fenginni umsokn:
1. Hamarksverd & lyfsedilsskyldum Ilyfjum og 6&llum
dyralyfijum i heildsdlu og smasolu. A
y2 y|_1| ¢ siGkrat 9 taka batt { areidslu skv. il ad setja sér verklagsreglut.]
- Hvort sjikratryggingar taka patt i greidslu skv. [IIl.", L. 89/2003, 3. gr?) L. 112/2008, 62. gP¥) L. 126/2011, 197. gf) L. 45/2012,

kafla laga um sjtkratryggingdt]a lyfjum sem eru & mark- s 4. 57\ 1672007, 74. g Rg, 313/2013, sbr. 115312017 og 203/2019. Rg, 353/
adi hér a landi. 2013, sbr. 979/2014 og 1253/2018 L. 83/2004, 11. gr.
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m [44. gr]V daga. Skal tilkynna umseekjanda um slika framlengingu adur
O [Innflytiendur lyfia, lyfiaframleidendur og umboasmennenl)fresturinn sem nefndin hefur til &kvardanatoku er lighn
peirra skulu seekja um hamarksverd i heildsélu, greidstupat ~ L-83/2004,13. gr

toku [sjukratryggingd] og allar verdbreytingar & lyfsedils- B [46. gr.

skyldum lyfjum og dyralyfjum til lyfjagreidslunefndar og O Lyfjagreidslunefnd skal endurmeta forsendur lyfjaverds
skulu umséknum fylgja upplysingar um heildséluverd vishér a landi, samanborid vid somu lyf & Evropska efnahags-
komandi lyfs i peim Iéndum sem tiltekin eru i reglugerd, sbsvaedinu, reglulega og eigi sjaldnar en a tveggja ara frgsti o
3. mgr. 43. gr. gera tillégur um breytingar gefi matid tilefni til pess.]

O Akvérdun lyfiagreidslunefndar um lyfjaverd skal liggja YL 83/2004, 13. gr.

fyrir og hafa verid kynnt umseaekjanda eigi sidar en 90 dogXVI. kafli. Innflutningur og framleidsla lyfijablandads

um eftir ad umsoékn hefur borist. Hafi umsaekjandi ekki lafodurs]®

i8 naudsynlegar upplysingar fylgja med umsékn skal nefnd- ¥ L. 2012013, 2. gr.

in &n tafar lata umsaekjanda vita hvada upplysingar vanta.[47. gr.

Skal rékstudd akvordun lyfiagreidslunefndar pa liggjairfyr o Leyfi til innflutnings eda framleidslu lyfjablandads f68-
og hafa verid kynnt umseekjanda eigi sidar en 90 dégum efirs handa dyrum hafa peir einir sem til pess hafa hlotid leyfi
ir ad naudsynlegar vidbotarupplysingar barust nefndifi. Lyfjastofnunar. Leyfi skv. 1. malsl. veitir heimild til driéng-
akvordun liggur ekki fyrir innan pessara timamarka er umar lyfjablandads fédurs. | reglugét&em radherra setur skal
saekjanda heimilt ad markadssetja lyfid a pvi verdi sem sdi@nar kvedid a um skilyrdi leyfisveitingar, notkun, eftirif-
erum. hendingu og dreifingu lyfjablandads fodurs handa dyréim.]

O Hafi einnig verid 6skad akvordunar um patttoku sjukra- » Rg. 607/2013. Rg. 608/2013.L. 20/2013, 2. .

trygginga i lyfjakostnadi sjukratryggdra skal han kynntin [XVII. kafli. ]¥ Eftirlit, malarekstur og refsing.

an 180 daga fr& mottoku umséknar um akvordun lyfjaverds. Y 1 20/2013, 2. gr.

Hafi umseekjandi ekki latid naudsynlegar upplysingar fylgja [48. gr]V

med umsokn skal lata umsaekjanda vita hvada upplysingar [Ettirlit samkvaemt I6gum pessum, reglugerdum eda 68r-
vantar. Skal rokstudd akvordun pa liggja fyrir og hafa verigm fyrirmaelum er i hondum Lyfjastofnunar. [Til ad knyja
kynnt umszekjanda eigi sidar en 90 dégum eftir ad naudsyflum drbeetur og framkvaemd radstofunar eda vegna brota &
legar vidbotarupplysingar barust. lbgum pessum getur Lyfjastofnun beitt eftirfarandi adgerd
O Akvérdun lyfiagreidslunefndar um haekkun lyfiaverdsum:P

skal liggja fyrir og hafa verid kynnt umseekjanda eigi sidare 1. veitt aminningu,

90 dogum eftir ad umsokn hefur borist. Umseekjandi skal lata 2. veitt &aminningu og tilhly&ilegan frest til Grbota,
nefndinni i té fullnaegjandi upplysingar, par & medal iigale [3. &kvesis dagsektir),

upplysingar um pau atridi sem hann telur réttlaeta haekkun 34.19 stodvad eda takmarkad vidkomandi starfsemi eda
adur akvednu verdi. Hafi umsaekjandi ekki latid naudsynlegiotkun, m.a. lagt hald a vorur og fyrirskipad férgun peirra.

ar upplysingar fylgja med umsokn skal lyfiagreidslunefng; sys5vun starfsemi og forgun & vérum skal pvi adeins beitt
lata umseekjanda vita hvada upplysingar vantar. Skal akvotgs | \fiastofnun telji svo alvarlega heettu stafa af tiltetin
un lyfiagreidslunefndar pa liggja fyrir og hafa verid kynnigi, fraaisiy eda notkun ad adgerd poli enga bid eda brot eru
umsaekjanda eigi sidar en 90 dogum eftir ad naudsynleggk,s og asilar sinna ekki Grbétum innan tiltekins fre€é
vidbotarupplysingar barust henni. Ef Gvenjulega margar Uy, gjik brot as reeda getur Lyfjastofnun lagt til vid radherra
soknir hafa borist nefndinni getur hdn til vidbotar frandgn ad leyfi viskomandi reksturs verdi afturkallad.

frestir]n einu sinni_ um 6,30 daga. Skal _tilkynna unjsaek_jan Par sem innsigli er notad vid stédvun starfsemi skal nota
um slika framlengingu adur en fresturinn sem nyjagre'és“éérstbk innsigli med audkenni LyfjastofnunAr ]
nefnd hefur til &kvardanatdku er lidinn. Ef akvordun liggur

ekki fyrir innan pessara timamarka er (msaekjanda heimlﬁ{ [Ef fyrirmaelum Lyfjastofnunar er ekki sinnt innan tiltek-
a8 haekka veraid samkvaemt umsoknini] ins frests getur stofnunin akvedid dagsektir sem lagddusku

1 ) ) a eftirlitsskylda adila samkveemt I6gum pessum. Slikar dag-
L. 892003, 3. gr") L. 112/2008, 62. gr*) L. 83/2004, 12. gr. sektir mega nema allt ad 50.000 kr. & sélarhring. Skal upp-

W [45.9r. haed peirra fara eftir edli brots og fjarhagslegum styrldeik

O Lyfjagreidslunefnd er heimilt ad beita verdstédvun. Ehins eftirlitsskylda adila. [Radher@setur nanari reglur um

verdstodvun er beitt a 6ll lyf eda Iyf i sérstokum flokki skatikvordun dagsekta i regluge?d.

endurskoda akvdrdunina a.m.k. einu sinni & ari. Heimilt en Ef akvérdun um dagsektir er skotid til domstola byrja dag-

ad veita undanpagu fra verdstddvun samkveemt umsoksektir ekki ad falla & fyrr en domur er endanlegur. Dagsektir

sérstokum tilvikum. Oski umsaekjandi eftir undanpagu skaknna i rikissj6d og ma an undangengins déms gera adfor til

hann lata i té fullneegjandi upplysingar um asteedur beidninfullnustu peirra.?

ar. Rokstudd akvordun lyfiagreidslunefndar skal liggjarfy Y L. 2012013, 2. g2 L. 58/2005, 8. grd) L. 63/2002, 5. gr¥) L. 108/2000, 30.

og hafa verid kynnt umsaekjanda innan 90 daga. Hafi urgr-* L. 162/2010, 64. gf) Rg. 412/2012.

seekjandi ekki latid naudsynlegar upplysingar fylgja med unf [49. gr] Y

s6kn skal nefndin lata umsaekjanda vita hvada upplysingar [. . . ?

vantar. Skal akvordun lyfjagreidslunefndar pa liggjaffyig O Fyrir brot gegn I6gum pessum eda reglugerdum settum

hafa verid kynnt umseekjanda eigi sidar en 90 dogum eftir sdmkveemt peim skal refsa med sektum, nema pyngri refs-

naudsynlegar vidbétarupplysingar barust henni. Ef dvenjing liggi vio samkvaemt 68rum légum. NU er brot itrekad eda

lega margar umsoknir um undanpéagur hafa borist nefndinstidrfellt og getur refsing pa ordid . 2.fangelsi allt ad tveim-

getur han til vidbétar framlengt frestinn einu sinni um 6Qr arum. [Medferd avinnings af brotum a I6gum pessum er
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refsiverd eftir pvi sem segir i 264. gr. almennra hegningaog eftirlit med peim lyfjum og um stofnun Lyfjastofnunar

laga.P’

Evropu og a reglugerd (EB) nr. 1394/2007 um hataeknimed-

O Tilraun eda hlutdeild i brotum & I6gum pessum eru refsferdarlyf, sem visad er til i tlulid 15q i XIII. kafla II. vid&ka

verdar eftir pvi sem segir i 11l. kafla almennra hegningaalag

vid samninginn um Evrépska efnahagssveedid, eins og hon-

O Lyf og lyfijaefni, sem eru framleidd, flutt inn eda seldum var breytt med akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar
6loglega hér & landi skulu gerd uppteek med démi og emn. 158/2013, fra 8. oktdber 2013.
fremur &4géoi af 6loglegri lyfjasolu. Andvirdi hins uppteekad [LOg pessi fela i sér innleidingu & tilskipun Evropupings-

rennur i rikissjod 3
DL 2012013, 2. gr?) L. 88/2008, 234. g¥) L. 82/1998, 215. g L. 10/1997,
13. gr.%) L. 55/1995, 2. gr.

[XVIIL. Kkafli. ] Nidurlagsakveedi.

YL 2012013, 2. gr.
m [50. gr]?
O [Ra&dherra er heimilt ad setja reglugefdimm framkveemd
laga pessara, t.d. um skémmtun i lyfjadskjur og um takmor
un og eftirlit med framleidslu og markadssetningu tiltalan

ins og radsins 2011/62/ESB fra 8. juni 2011 um breytingu &
tilskipun 2001/83/EB um bandalagsreglur um lyf sem aetlud
eru mdénnum ad pvi er vardar ad koma i veg fyrir 6ldglega
innkomu falsadra lyfja i l6glega adfangakedju, sbr. einnig
akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 159/2013 og
innleidingu & framkveemdarreglugerd framkveemdastjornar-
innar (ESB) nr. 699/2014 fr4 24. jani 2014 um hdnnun &
kameiginlega kennimerkinu til ad sanngreina adila semebj6d
almenningi lyf i fiarsélu og um taekni- og raftaeknilegar krof

efna sem hzegt er ad nota vid dléglega framleidslu & avang-og dulkédunarkrofur vardandi sannpréfun & osvikni pess,

og fikniefnum.

O Heimilt er ad birta sem reglugerireglur Evrépusam-
bandsins um Lyfjaméalastofnun Evrépu.

O [Heimilt er ad birta sem reglugerdimreglur Evrépusam-

sbr. einnig &kvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar 1@l 12
2017.P)?

DL 51/2018, 7. g@ L. 52/2015, 3. gr.
m [51. gr]?

bandsins um lyfjamal med adlégun vegna EES-samningsitis Log pessi 6dlast gildi 1. jali 1994.

og stofnsamnings Friverslunarsamtaka Evrépu.]

O Akvardanir Lyfjastofnunar ma keera til radherra sam- *

kveemt akvaedum stjornsyslulaga.]

D 20/2013, 2. gr.z) Rg. 421/1988 (um gerd lyfsedla og avisun lyfia o.fl.),

med sidari breytingum, sbr. 539/2000, 91/2001, 105/20Q1/2001 og 233/2001.
Rg. 633/1994 (um gildistoku EES-gerda um lyf). Rg. 650/1886leyfisgjold vegna
lyfia). Rg. 699/1996 (um innflutning og heildséludreifingfje), sbr. 484/2001, 846/
2002 og 546/2018. Rg. 426/1997 (um lyfséluleyfi og lyfjat)i8br. 886/2013 og
886/2013. Rg. 212/1998 (um innflutning einstaklinga & tyfjil eigin nota), sbr.
230/2001 og 609/2015. Rg. 421/1998 (um vistun lyfjafreedilyGateeknistidenta
til verklegs ndms). Rg. 539/2000 (um heimildir dyraleekhadiavisa lyfjum), sbr.
912/2000, 14/2008, 1069/2008, 392/2012, 931/2012 og 685/Rg. 967/2000 (um
innflutning, solu og dreifingu smaskammtalyfja). Rg. 85022@m skommtun lyfja).
Rg. 241/2004 (um val, geymslu og medferd lyfja & sjukrahleyiddrum heilbrigd-
isstofnunum), sbr. 255/2016. Rg. 443/2004 (um Kliniskiargnnsoknir & ménn-
um), sbr. 907/2004 og 1099/2010. Rg. 893/2004 (um franileip§a), sbr. 1100/
2010, 564/2018 og 1028/2018. Augl. 902/2004 (um gildisaigjodasampykkta &
svidi lyfjamala). Rg. 441/2006 (um sofnun, medferd, vashveg dreifingu bléds),
sbr. 1024/2007, 411/2010, 625/2012, 216/2016 og 482/2B8.1077/2006 (um
avisanir tannleekna & lyf), sbr. 874/2010 og 343/2016. R§312008 (um geedi og
Oryggi vid medhondlun frumna og vefja ir ménnum), sbr. 48872 Rg. 142/2011
(um markadsleyfi nattarulyfja og skraningu jurtalyfja seefdher fyrir). Rg. 1022/
2011 (um litarefni i lyfjum). Rg. 980/2016 (um lyfjaaughgar), sbr. 1153/2016.
Rg. 452/2017 (um innflutning & vefjum og frumum fra rikjummugxrépska efna-
hagssveedisins). Rg. 382/2018 (um gildistoku akvardanenotkiyaemdarakvardana
framkveemdastjérnarinnar (ESB) um samantekt og breytinglra yfir jurtaefni,
fullbdin jurtalyf og samsetningar peirra til notkunar i jtalyf sem hefd er fyrir).
Rg. 545/2018 (um markadsleyfi sérlyfja, merkingar peirrdydgisedla), sbr. 1029/
2018. Rg. 560/2018 (um S)(’)st— og netverslun med lyf). Rg2040/(um 6ryggispaetti
4 umbadum mannalyfja'f Rg. 181/2001% Rg. 652/2001. Rg. 402/2002. Rg. 834/
2004. Rg. 386/2006. Rg. 346/2007. Rg. 950/2008. Rg. 418/Faj. 768/2010, sbr.
896/2014. Rg. 794/2010. Rg. 788/2012. Rg. 1150/2013. R{2GE5. Rg. 554/2016.
Rg. 251/2017. Rg. 1264/2017. Rg. 1265/2017. Rg. 530/2@184R/20195) L. 76/
2002, 28. gr® L. 108/2000, 31. gr.

m [50. gr. a.

O Log pessi fela i sér innleidingu a tilskipun Evropupings

ins og radsins 2010/84/ESB fra 15. desember 2010 um br
ingu, ad pvi er vardar lyfjagat, a tilskipun 2001/83/EB u

Bandalagsreglur um lyf sem getlud eru ménnum og reglugeI
Evrépupingsins og radsins (ESB) nr. 1235/2010 fr4 15. de;
ember 2010 um breytingu, ad pvi er vardar lyfjagat vegna

mannalyfja, & reglugerd (EB) nr. 726/2004 um malsmedfe

O...

). 20/2013, 2. gr.

m Akveedi til bradabirgda.

O 1. beer reglugerdir, sem settar hafa verid samkveemt lyfja-
16gum, nr. 108/1984, og l6gum um lyfjadreifingu, nr. 76/
1982, med sidari breytinguthskulu halda gildi sinu par til
nyjar reglugerdir hafa 6dlast gildi enda stangist efni faeir
ekki & vid 16g pessi.

2. Naverandi lyfsalar halda lyfséluleyfum sinum eftir
gildistoku dkvaeda VII. kafla laganna. Samvinnureknar lyfja
budir & Akureyri og Selfossi og Lyfjabid Haskéla islands
hafa frest til [15. mars 1998]til ad uppfylla skilyrdi laga
pessara. Laeknar og sveitarfélog halda leyfum sinum til lyf-
solu fram til [15. mars 1996] og eftir pad par til s& er upp-
fyllir skilyrdi samkvaemt I6gum pessum saekir um lyfsélu-
leyfid. prétt fyrir &kveedi 2. mgr. 6. gr. laga um lyfjadreif-
ingu, nr. 76/1982, getur radherra framlengt lyfséluleyft pa
til &kveedi VII. kafla taka gildi.

3. Akvaedi VII. og [XV. kaflaP’ koma po eigi til fram-
kveemda fyrr en [15. mars 1998].Hid sama gildir um
akvoroun poéknunar fyrir lyfjaafhendingu dyralaekna 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 lyfia sem gefin hafa verid Ut eda endur-
nyjud fyrir 30. oktdber 2005 skal endurnyja einu sinni til
fimm ara i samraemi vid 2. mgr. 7. gr. lagan®a.]

ﬁﬁ& Lyfsoluleyfi, innflutnings- og heildséluleyfi og fram-

I%ésluleyfi sem heilbrigdisradherra hefur gefid it samk¥aem

ogum pessum fyrir 1. oktéber 2008 halda gildi sinu pratt fyr

T akveedi 20., 32. og 34. gr. laganrfa.]

D um rg. samkveemt eldri I6gum, sj& Lagasafn 1990, d. 1041-bg50054—
f@62.2) L. 118/1995, 4. grd) L. 89/2003, 4. gr) L. 83/2004, 14. g®) L. 58/2005,

Bandalagsins vid veitingu leyfa fyrir manna- og dyralyfjun®. gr.® L. 97/2008, 11. gr.



