150. l6ggjafarping 2019-2020.
pingskjal x — x. mal.
Stjornarfrumvarp.

Frumvarp til lyfjalaga
Fra heilbrigoisradherra.

I. KAFLI
Markmid, gildissvid og skilgreiningar.
1.0r.
Markmid.

Markmio laga pessara er ad tryggja landsménnum naegilegt frambod af naudsynlegum
lyfjum med 6ryggi sjuklinga ad leidarljosi og med sem hagkvaemastri dreifingu lyfja a
grundvelli edlilegrar samkeppni og i samremi vid per reglur sem gilda a Evropska
efnahagssvaedinu eda samkvaemt stofnsamningi Friverslunarsamtaka Evropu. ba er jafnframt
markmid med I6gum pessum ad tryggja eftir fongum geedi og 6ryggi lyfja og lyfjapjonustu,
auka freedslu um lyfjanotkun sem og sporna vid 6hoflegri notkun lyfja og halda lyfjakostnadi
i lagmarki.

2.0r.
Gildissvid.

Log pessi gilda beedi um lyf fyrir menn og lyf fyrir dyr nema annad sé sérstaklega tekid
fram.

L&g pessi taka ekki til lekningataekja, sbr. 16g um laekningataeki, efna og efnablandna, sbr.
efnaldg, matveela, sbr. 16g um matveeli, tébaks, sbr. 16g um tébaksvarnir eda rafrettna, sbr. 16g
um rafrettur og afyllingar fyrir rafrettur. begar um er ad raeda lyf skv. 8. télul. 1. mgr. 3. gr.,
sem innihalda geislavirk efni, gilda akveedi pessara laga og laga um geislavarnir.

Leiki vafi & pvi hvort einstok efni eda efnasambdnd teljist lyf sker Lyfjastofnun Gr um pad.
Ef vara, ad teknu tilliti til allra eiginleika hennar, fellur undir skilgreiningu a lyfi samkveemt
akvoroun Lyfjastofnunar, sbr. 8. télul. 1. mgr. 3. gr., og skilgreiningu & voéru sem heyrir undir
adra ldggjof, gilda akveedi pessara laga.

3.0r.
Skilgreiningar.
I 16gum pessum er merking eftirtalinna orda og hugtaka sem hér segir:

1. Forskriftarlyf laeknis: Lyf sem framleidd eru i lyfjabid samkvaemt fyrirmalum &
lyfjadvisun.

2. Framleidsla lyfja: Allar adgerdir sem mida ad pvi ad framleida lyf, p.m.t. innkaup a
efnum og voru, sem og vinnsluferli, svo sem vigtun, bléndun, afylling, pdkkun,
umpdkkun, merking, sampykki, geymsla og gaedaeftirlit.

3. Folsud lyf: Sérhvert lyf med rangar upplysingar um:
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a. audkenni lyfsins, p.m.t. pakkningu og merkingu pess, heiti pess eda
samsetningu ad pvi er vardar innihaldsefni, p.m.t. hjalparefni og styrkleika
pessara innihaldsefna,

b. uppruna pess, p.m.t. framleidanda, framleidsluland, upprunaland eda
markaosleyfishafa pess, eda

c. sbgu pess, pb.m.t. skrar og gogn ad pvi er vardar dreifileidina sem er notud.

Heilds6ludreifing lyfja: Allar adgeroir sem mida ad pvi ad dreifa lyfjum &
heildsélustigi, p.m.t. innflutningur, Gtflutningur, 6flun og dreifing.

Hjalparefni: Sérhver hluti lyfs, annar en virka efnid og umbtdaefnid.

Jurtalyf: Sérhvert lyf sem inniheldur einungis virk innihaldsefni sem eru eitt eda fleiri
jurtaefni eda eitt eda fleiri fullblin jurtalyf eda samsetning eins eda fleiri slikra
jurtaefna og eins eda fleiri slikra fullbdinna jurtalyfja.

Leyfisskyld lyf : Med leyfisskyldum lyfjum er att vid lyf sem eru jafnan kostnadarsém,
hafa ad jafnadi fulla greidslupatttoku, vandmedfarin, eingéngu notud i samraemi vid
kliniskar leidbeiningar vid medferd & sjukdémum sem greina verdur & sjukrahusi og
krefjast med einhverjum hetti sérfredipekkingar og adkomu heilbrigdisstarfsfolks
hvort heldur vegna gjafar eda eftirlits med sjuklingi eda lyfinu.

Lyf: Hvers kyns efni eda efnasamsetningar sem:

a. sogo eru baa yfir eiginleikum sem koma ad gagni vid medferd sjukdéma hja
monnum eda dyrum eda vid forvarnir gegn sjukdémum eda

b. nota ma fyrir menn eda dyr eda gefa peim, annadhvort i pvi skyni ad
endurheimta, lagfera eda breyta lifedlisfreedilegri starfsemi fyrir tilstilli
liflyfjafreedilegrar eda dnemisfraedilegrar verkunar eda verkunar a efnaskipti
eda til pess ao stadfesta sjukdomsgreiningu.

Lyfjaauglysing: Hvers konar auglysinga- eda kynningarstarfsemi, skrifleg eda
munnleg, myndir, afhending lyfjasynishorna, lyfjakynningar og fundir i peim tilgangi
ad studla ao avisun, afhendingu, s6lu eda notkun lyfja. Upplysingar sem yfirvold veita
almenningi um Iyf, t.d. vegna dkvardana um veitingu markadsleyfis, verd lyfs eda
hvort sjukratryggingastofnunin taki patt i greidslu lyfjakostnadar sjukratryggora,
teljast ekki lyfjaauglysing.

Lyfjaavisanagatt: Midleegur skeytamidlari sem heldur utan um rafreenar lyfjaavisanir
milli tgefenda lyfjadvisana og lyfjabuda.

Lyfjaavisun: begar leeknir, tannleeknir, dyraleeknir, hjukrunarfraedingur eda 1josméoir
gefur ut yfirlysingu, p.e. lyfjadvisun, um ad Gtgefandi lyfjadvisunar hafi sjalfur avisad
tilgreindu lyfi i tilgreindu magni og veitt leidbeiningar um skammta og notkun.
Utgefandi skal stadfesta lyfjadvisun sem hann gefur Gt med undirskrift sinni.
Markadssetning: Pegar lyf er gert adgengilegt til notkunar ad fengnu markadsleyfi
Lyfjastofnunar eda 6oru hlidstaedu leyfi stofnunarinnar og lyfid uppfyllir 6ll skilyrdi
leyfisins. Sé um &visunarskylt lyf ad reda skal einnig liggja fyrir sampykkt
hamarksverd lyfsins og upplysingar um lyfid skulu vera birtar i lyfjaverdskra.
Midlun lyfja: Oll starfsemi i tengslum vid s6lu eda kaup & lyfjum, nema
heildsoludreifing, sem felur ekki i sér medhéndlun a vorunni og felst i pvi ad semja
um vioskipti sjalfstett og fyrir hdnd annars ldgadila eda einstaklings.

Millivara: Blanda virkra efna og hjalparefna sem etlud eru til frekari vinnslu i
lyfjaframleidslu.

Midlegt lyfjakort: kort sem gefur heilbrigdisstarfsfélki og sjuklingi adgang ad
rafreenum upplysingum um lyfjamedferd a hverjum tima.
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16. S-merkt lyf: Lyf sem notud eru a heilbrigdisstofnunum eda leeknastofum eda lyf sem
med einhverjum hetti  krefjast sérfreedipekkingar og parfnast adkomu
heilbrigdisstarfsfolks hvort heldur vegna gjafar eda eftirlits med sjuklingi eda lyfi. [
undantekningartilvikum getur notkun lyfsins farid fram utan heilbrigdisstofnunar eda
leeknastofu eftir mati heilbrigdisstarfsmanns.

17. Smasala lyfja: Sala lyfja sem fer fram:

a. I lyfjabug, par sem almenningur getur keypt Iyf, baoi avisunarskyld lyf og
lausasolulyf eda,

b. i verslun par sem almenningur getur keypt minnstu pakkningar og minnstu
styrkleika nikotin- og fluorlyfja.

18. Smaskammtalyf: Hvers kyns Iyf sem unnid er Gr efnum sem Kkollud eru
sméskammtalyfjastofnar, i samreemi vid pa adferd i framleidslu smaskammtalyfja
sem lyst er i evropsku lyfjaskrdnni eda, ef ekki par, i gildandi lyfjaskram i
adildarrikjum Evropska efnahagssvaadisins.

19. Stoolud forskriftarlyf: Lyf sem framleidd eru i lyfjabud samkveemt forskrift i lyfjaskra
og sem vidkomandi lyfjabud afhendir sjaklingi millilidalaust.

20. Virkt efni: Hvers konar efni eda bléndur efna sem eru &tladar til nota vid framleidslu
a lyfi og sem verda, ef pau eru notud i framleidslu lyfsins, ad virku efni i pvi lyfi sem
er &tlad ad endurheimta, lagfera eda breyta lifedlisfreedilegri starfsemi fyrir tilstilli
lyfjafreedilegrar eda 6naemisfraedilegrar verkunar eda verkunar & efnaskipti eoa til
pess ad stadfesta sjukdémsgreiningu.

. KAFLI
Yfirstjérn, hlutverk Lyfjastofnunar og abyrgo.
4. qr.
Yfirstjorn.
Raoherra fer med yfirstjérn mala samkvemt [6gum pessum.

5.0r.
Lyfjastofnun.

Starfraekja skal Lyfjastofnun undir yfirstjérn radherra.

Radherra skipar forstjora Lyfjastofnunar til fimm ara i senn.

Forstjori skal hafa haskdlaprof og pekkingu a starfssvidi stofnunarinnar og bua yfir
stjornunarreynslu. Forstjori fer meo stjorn stofnunarinnar, gatir pess ad han starfi i samraemi
vid gildandi 16g og reglugerdir & hverjum tima og ber &4byrgd & daglegum rekstri hennar.

Hvorki forstjori né adrir starfsmenn Lyfjastofnunar mega eiga sérstakra og verulegra
hagsmuna ad geeta i préun, framleioslu, markadssetningu, innflutningi, midlun, heilds6lu eda
sméasolu lyfja.

6. gr.
Hlutverk Lyfjastofnunar.
Hlutverk Lyfjastofnunar er sem hér segir:
1. A0 meta Iyf i samremi vid 16g pessi og peer reglur sem gilda & Evropska
efnahagssvaedinu og samkvaemt stofnsamningi Friverslunarsamtaka Evrépu.
2. AQ annast utgafu, breytingu, timabundna nidurfellingu og afturkdllun markadsleyfa
lyfja asamt eftirliti med handhofum markadsleyfa lyfja, Gtgafu leyfa til samhlida
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innflutnings lyfja og skraningu smaskammtalyfja og jurtalyfja sem hefd er fyrir i
samrami vid 16g pessi og paer reglur sem gilda & Evropska efnahagssvaedinu.

Ad afgreida umsoknir um undanpéagu til ad flytja inn og selja gegn lyfjaavisun lyf sem
ekki hafa markadsleyfi hér & landi.

A0 taka 4 mdti og skrd tilkynntar aukaverkanir lyfja fra almenningi,
heilbrigdisstarfsmonnum, dyraleeknum, umradamonnum dyra og embeetti landleknis
i lyfjagat Lyfjastofnunar sem og gagnagrunna Lyfjastofnunar Evrdpu.

A0 veita leyfi til framleidslu og heildsolu lyfja hér & landi, hafa eftirlit med slikri
starfsemi, p.m.t. eftirlit med frambodi lyfja hér & landi, og skré upplysingar um veitt
leyfi til framleidslu og heildsolu lyfja i gagnagrunn Lyfjastofnunar Evrdpu.

A0 veita leyfi til lyfsdlu, rekstrarleyfi og ad hafa eftirlit med slikri starfsemi.

Ad hafa eftirlit med umsyslu lyfja & heilbrigdisstofnunum, starfsstodvum
heilbrigdisstarfsmanna og starfstodvum dyraleekna.

A0 veita leyfi til kliniskra ranns6kna & mannalyfjum og hafa eftirlit med framkvamd
slikra rannsékna.

A0 annast rekstur og umsjon med stodskra lyfja.

. Ad hafa eftirlit med innflutningi lyfja, lyfjaefna og hraefna til lyfjagerdar eda annarrar

voru sem undir stofnunina heyrir.

A0 hafa eftirlit med lyfjaauglysingum.

A0 hafa eftirlit med avana- og fiknilyfjum samkveemt 16gum pessum og annast pau
verkefni sem stofnuninni eru falin samkvaeemt l6gum og reglugerdum um avana- og
fikniefni.

A0 hafa eftirlit med s6fnun, medferd, vardveislu og dreifingu bldds sem og gedum og
oryggi vio medhondlun frumna og vefja ir ménnum.

AJ taka akvardanir um lyfjavero med markmid laga pessara ad leidarljési um ad
notkun lyfja hér & landi sé byggd a skynsamlegum og hagkveemum grunni, asamt pvi
ad akveda hvort lyf fai greidslupatttoku eftir pvi sem vid & samkvaemt [6gum pessum.
A0 annast verkefni sem stofnuninni eru falin i [6gum um laekningataeki.

A0 sinna 6drum verkefnum er l0ta ad framkvaemd laga pessara, p.m.t. samvinnu vid
erlendar stofnanir & svidi lyfjamala.

A0 hafa eftirlit med frambooi lyfja pannig ad lyfjaskortur hafi sem minnst ahrif a
Oryggi sjuklinga.

A0 veita leyfi til framleidslu og innflutnings & lyfjabléndudu foari.

A0 veita leyfi til s6lu dyralyfja samkvaemt 4. t6lulié 1. mgr. 11. gr.

Radherra er heimilt med reglugerd ad fela Lyfjastofnun eftirlit med édrum fyrirteekjum,
annarri starfsemi eda 6drum vérum en lyfjum og skyldum vérum ef sérstakar asteedur mela
med pvi og slikt tengist hlutverki hennar samkveemt 16gum pessum.

Lyfjastofnun er heimilt ad halda Gti rannsoknarstofu til ad annast rannséknir & vegum
stofnunarinnar. Lyfjastofnun er enn fremur heimilt ad fela 6hadum rannséknarstofum hér &
landi eda erlendis ad annast rannsoknir 4 vegum stofnunarinnar.

7.0r.
Starfshopar og sérfredingar.

Lyfjastofnun er heimilt ad skipa nefndir og starfshopa og kalla sérfreedinga til radgjafar,
m.a. vio mat og flokkun & lyfjum, vid eftirlit og Uttektir og vid toku akvardana um lyfjaverd
0g um greidslupatttoku i lyfjum.
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Sérfraedingar sem kalladir eru Lyfjastofnun til adstodar og peir sem stofnunin skipar i
nefndir eda starfshdpa, sbr. 1. mgr., mega ekki eiga sérstakra og verulegra hagsmuna ad geeta
i proun, framleidslu, markadssetningu, innflutningi, midlun, heilds6lu eda sméasolu lyfja.
Lyfjastofnun getur akvedid ad fallio fra pessar kréfu ef malefnalegar astaedur liggja ad baki
peirri akvoroun.

I1. KAFLI
Lyfjaskrar.
8.qr.
Lyfjaskrar sem gilda hér & landi.

island er adili ad evropsku lyfjaskranni asamt vidaukum. Gildandi Gtgéafa skrarinnar &
ensku gildir hér landi.

Um adrar krofur til lyfjaforma, geeda og hreinleika lyfja, virkra efna og hjalparefna, svo og
adferda til greiningar og kvordunar pessara efna fer samkvaemt reglugerd sem radherra er
heimilt ad setja eda samkvaemt auglysingum um gildi norrenna og annarra evrdpskra
stadallysinga hér & landi.

9.0r.
Lyfjaskrar Lyfjastofnunar.

Lyfjastofnun skal halda Gti stodskra lyfja. | stodskra lyfja skal skra upplysingar um pau lyf
sem eru markadssett & Islandi og pau lyf sem hlotid hafa greidslupétttoku skv. 2. télul. 1. mgr.
6. gr. Stodskré lyfja skal grundvallast & almennum lyfjaheitum en einnig innihalda upplysingar
um heiti sérlyfja og pakkningar & markadi. Allar upplysingar um lyf i stodskra lyfja sem
naudsynlegar eru fyrir télvukerfi, svo sem virk efni, milliverkanir, abendingar, frabendingar
0og skammtasterdir, skulu vera adgengilegar almenningi, fyrirteekjum og opinberum
stofnunum.

Lyfjastofnun hefur umsjon med Gtgafu sérlyfjaskrar. i sérlyfjaskra skal skra markadssett
Iyf eftir lyfjaflokkum eda & annan hlidsteedan hatt. I skranni skal m.a. birta vidurkennda
samantekt um eiginleika lyfs og fylgisedil &samt hamarksverdi avisunarskyldra lyfja.

10. gr.
Onnur fyrirmeeli um lyf sem gilda hér & landi.

Leidbeiningar Evrépusambandsins um géda framleidsluhetti i lyfjagerd og goda
starfsheetti vio lyfjadreifingu sem og adrar leidbeinandi reglur Evrépusambandsins & svidi
lyfjaméala, sem teknar hafa verido upp i samninginn um Evrdpska efnahagssvaedid og
stofnsamning Friverslunarsamtaka Evrépu, skulu gilda hér & landi. Gildandi Utgafur
leiobeininganna hverju sinni skulu gilda hér & landi.

Greidslur vegna adildar islands ad sattmala um lyfjaeftirlit og samstarf um lyfjaeftirlit
greidast Ur rikissjodi.

IV. KAFLI
Markadsleyfi lyfja.
11.gr.
Markadssetning lyfja.
Einungis er heimilt a0 markadssetja hér & landi lyf sem Lyfjastofnun hefur veitt
markaosleyfi. Ef um er ad reda avisunarskyld lyf fyrir menn er jafnframt skilyrdi ad
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Lyfjastofnun hafi sampykkt hdmarksverd i heildsdlu og smas6lu og upplysingar um lyfid séu
birtar i lyfjaverdskra.

préatt fyrir 4kveedi 1. mgr. er heimilt ad selja hér & landi eftirfarandi lyf &n markadsleyfis:

1. Ovirkjud 6naemislyf fyrir dyr sem eru framleidd ar sjukdomsvoldum og métefna-
vokum sem fengnir eru Ur dyri eda dyrum fra sama byli og notud til ad medhondla
dyrid eda dyrin frd pvi byli a sama stad med heimild Lyfjastofnunar ad fenginni
umsdgn Matveelastofnunar. I undantekningartilvikum ma nota slik 6naemislyf i nasta
nagrenni vid upprunabylio ad fengnu leyfi Lyfjastofnunar.
Rannsoknarlyf sem notud eru i kliniskum lyfjarannsoknum & ménnum.
Lyfjablandad fodur.
Dyralyf sem eru eingdngu etlud skrautfiskum, barfuglum, bréfddfum, landdyrum sem
haldin eru i barum, litlum nagdyrum sem haldin eru i barum, frettum og kaninum sem
eingongu eru haldnar sem gaeludyr, ad pvi tilskildu ad lyf pessi innihaldi ekki efni sem
Utheimta ad dyraleeknir hafi eftirlit med notkun peirra og ad allar tilteekar radstafanir
hafi verid gerdar til ad koma i veg fyrir ad pau verdi gefin 6orum dyrum i leyfisleysi.

pratt fyrir akvedi 1. mgr. er jafnframt heimilt ad selja eftirfarandi lyf hér a landi an
markadsleyfis:

1. Jurtalyf sem hefd er fyrir og hlotid hafa skraningu hja Lyfjastofnun.

2. Sméaskammtalyf sem hafa markadsleyfi i 6dru adildarriki Evrépska efnahagssveedisins

og hafa hlotid skraningu hja Lyfjastofnun.

Hown

12. gr.
Undanpagulyf.

Lyfjastofnun er heimilt, & grundvelli umsoknar leknis, i eigin nafni eda i nafni
heilbrigdisstofnunar, tannlaeknis eda dyraleknis, ad veita undanpagu fra dkveedi 1. mgr. 11.
gr. Slik undanpéaga skal adeins veitt ad uppfylltum eftirfarandi skilyréum:

a. Ad rokstudningur pess efnis ad fyrir hendi séu sérstakar adstedur sem meala med notkun
lyfs sem ekki hefur islenskt markadsleyfi eda hefur islenskt markadsleyfi en er ekki
markadssett hér a landi sé talinn fullnzegjandi.

b. A0 i umsokn komi fram upplysingar um ad pad magn sem sétt er um undanpagu fyrir sé
takmarkad vid parfir peirra sem eiga ad nota lyfid og hvort notkunin sé atlud tilteknum
einstaklingi eda dyri eda fari fram & heilbrigdisstofnun eda tilteknum stad.

Pegar umsdkn skv. 1. mgr. er sampykkt ber umsekjandi abyrgd & ad upplysa sjukling eda
umradamann dyrs um ad lyfid sem avisad er hafi ekki islenskt markadsleyfi &samt pvi ad gera
sjuklingi eda umradamanni dyrs grein fyrir mogulegum aukaverkunum og 08rum
upplysingum sem kunna ad vera naudsynlegar vid notkun lyfsins. Hafi lyfid ekki markadsleyfi
i 60ru riki a Evropska efnahagssveedinu ber laeknir, tannleeknir eda dyraleknir alfarid abyrgo
& &visun og verkun lyfsins sem um radir.

13. gr.
Leyfi til notkunar lyfja af manntdarasteedum.

préatt fyrir akveedi 11. gr. getur Lyfjastofnun heimilad notkun mannalyfja, sem ekki hafa
fengio markaosleyfi hér & landi i takmdrkudu magni af mannidarastaedum.

Notkun samkvaemt 1. mgr. er heimil ef umsékn um markadsleyfi liggur fyrir en hefur ekki
verid afgreidd eda ad umrett lyf er vidfangsefni kliniskrar lyfjarannséknar og vidkomandi
hopur sjuklinga hefur ekki adgang ad lyfinu i peirri rannsékn og adgangur ad umraeddu lyfi
byggist & aetlun um adgang ad lyfinu.
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Heimilt er ad gera lyf samkvaemt pessu akveedi adgengilegt fyrir hép sjuklinga med
sjukdom sem veldur langvarandi eda alvarlegri fotlun eda sjukddém sem er talinn vera
lifsheettulegur og sem ekki er haegt ad medhondla & vidunandi hatt med lyfi med markadsleyfi.

Liggi ekki fyrir upplysingar um aztlun um adgang ad vidkomandi lyfi hja Lyfjastofnun
Evrépu eda sambeerilegri stofnun i aodildarriki 4 Evrépska efnahagssvadinu, getur
Lyfjastofnun i samrddi vid framleidanda eda umsazkjanda um markadsleyfi og
heilbrigdisstofnun gert daetlun um adgang ad vidkomandi lyfi, p.m.t. leidbeinandi fyrirmeeli
um notkun lyfsins af mannudarasteedum og dreifingu pess.

Ef alvarleg vandamal koma fram vardandi ge&di, 6ryggi eda verkun lyfsins, p.m.t.
alvarlegar aukaverkanir getur Lyfjastofnun tafarlaust stédvad alla notkun lyfsins.

Framleidandi eda umsakjandi um markadsleyfi ber ad tryggja ad peir sjuklingar sem taka
patt i asetlun um adgang ad viokomandi lyfi i samraemi vid akveedid hafi adgang ad
vidkomandi lyfi & timabilinu sem kann ad lida fra pvi ad markadsleyfi er veitt par til lyfid
hefur verid markadssett.

pratt fyrir ad aatlun um adgang ad lyfi liggi fyrir skal han ekki hafa ahrif a einkaréttar-
eda refsidbyrgd framleidanda eda umszakjanda um markadsleyfi.

Lyfjastofnun skal tilkynna allar astlanir sem falla undir akvaeoid til Lyfjastofnunar
Evrépu.

14. gr.
Avisunarskylda lyfja, afgreidsluheimild og adrar takmarkanir.
I tengslum vid veitingu markadsleyfis eda veitingu leyfis til samhlida innflutnings lyfs,
skal Lyfjastofnun akveda eftirfarandi:

a. hvort lyf skuli avisunarskylt eda ekki,

b. hvort notkun lyfs sé einungis heimil & heilbrigdisstofnunum sem veita almenna eda
sérhaefda heilbrigdispjénustu, sbr. 16g um heilbrigdispjonustu,

c. hvort avisun lyfs, akvedin skammtastaero lyfs, akveoin timalengd lyfjagjafar eda fyrsta
lyfjadvisun til sjuklings vid upphaf lyfjameoferoar sé einungis heimil sérfreedingum i
tilteknum greinum leeknisfraedi.

d. hvort lyf skuli eingdngu vera til notkunar handa dyrum og hvort Iyf skuli eingdéngu nota
handa dyrum pegar dyraleeknir gefur pad sjalfur.

Lyfjastofnun getur heimilad ad tiltekid magn eda tiltekid lyfjaform sem akvedid hefur
verid ad skuli vera avisunarskylt, sbr. a. 1id 1. mgr., sé undanpegid avisunarskyldunni.

Lyfjastofnun er heimilt, ad fenginni umsékn markadsleyfishafa eda handhafa leyfis til
samhlida innflutnings lyfs eda ad eigin frumkvaoi, ad breyta dkvérdunum sem teknar hafa
verid skv. 1.—2. mgr. Vid toku slikra akvardana skal Lyfjastofnun m.a. taka mid af alyktunum
Evrépuradsins um flokkun lyfja i tengslum vid framboo peirra.

15. gr.
Gildistimi og endurnyjun markadsleyfis.

Gildistimi markadsleyfa er almennt fimm ar. Lyfjastofnun hefur heimild til ad takmarka
gildistima markadsleyfa ef sérstakar adsteedur eru fyrir hendi.

Heimilt er ad endurnyja markadsleyfi Iyfs a grundvelli endurmats Lyfjastofnunar &
avinningi umfram ahettu vid notkun lyfsins. begar markadsleyfi lyfs hefur verid endurnyjad
i eitt skipti skal pad gilda 6timabundid nema Lyfjastofnun akvedi med gildum rékum vegna
lyfjagatar ad pad skuli einungis endurnyjad til fimm ara.
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Markadsleyfi fellur ar gildi ef lyf sem markadsleyfi hefur verid veitt fyrir hefur i reynd
ekki verid sett & markad innan priggja ara fra veitingu leyfisins eda lyf sem leyfi hefur verid
veitt fyrir og sett & markad hefur i reynd ekki verid & markadi samfleytt i prjd ar. Lyfjastofnun
er heimilt ad veita undanpagur fra pessu akvaedi vid sérstakar adsteedur og af asteedum er varda
lydheilsu. Slikar undanpagur skulu rokstuddar.

16. gr.
Afturkéllun, timabundin nidurfelling eda breyting markadsleyfis.
Lyfjastofnun skal afturkalla, fella nidur timabundid eda breyta markadsleyfi ef:

a. talid er ad lyfid sé skadlegt eda bui ekki yfir leekningaverkun,

b. talid er ad sambandid milli dvinnings og ahettu af notkun lyfsins sé ekki hagsteett,

c. talid er ad eigindleg og megindleg samsetning lyfsins sé ekki st sem tilgreind var pegar
sOtt var um markadsleyfi,

d. naudsynlegar upplysingar sem fylgdu umsékn um markadsleyfi lyfs reynast rangar.

Lyfjastofnun er heimilt ad afturkalla, fella nidur timabundid eda breyta markadsleyfi ef:

a. krofur sem gerdar eru til markadsleyfishafa vegna lyfjagatar Iyfs skv. 61. gr. eru ekki
uppfylltar,

b. timi par til afurdanyting dyra ma hefjast ad nyju eftir lyfjagjof er ekki lengur talinn
naegilega langur svo ad tryggja megi ad i afurdum dyra séu ekki lyfjaleifar skadlegar
neytendum,

c. framleidsla lyfsins er ekki i samremi vio upplysingar sem fylgdu ums6kn um
markadsleyfi lyfs,

d. ekki er framkveemt geedaeftirlit i samreemi vid krofur gildandi geedalysingar eins og
reglur segja til um.

Markadsleyfishafi getur 6skad pess ad eigin frumkveedi ad Lyfjastofnun felli nidur
markadsleyfi hans. Vid mat Lyfjastofnunar & umsokn markadsleyfishafa & nidurfellingu
markaosleyfis skal Lyfjastofnun taka tillit til ahrifa & framboo lyfsins hér a landi.

17. gr.
Utgéfa sérstaks leyfis til markadssetningar mannalyfs.

Lyfjastofnun er heimilt, & grundvelli markaosleyfis i 66ru aodildarriki Evropska
efnahagssvaeoisins ad gefa Ut sérstakt leyfi til markadssetningar fyrir lyf sem er afskrad eda
ekki sott um markadsleyfi fyrir telji Lyfjastofnun réttleetanlegt & grundvelli sjénarmida um
almannaheilbrigdi eda almannahagsmuni ad hafa vidkomandi lyf & markadi. Hyggist
Lyfjastofnun beita pessari heimild skal han tilkynna markadsleyfishafa i pvi landi par sem
Iyfio er skrad um fyriretlan sina og jafnframt dska eftir afriti af matsskyrslu og gildu
markaosleyfi lyfsins fra yfirvéldum i pvi landi.

18. gr.
Heimild til timabundinnar dreifingar lyfs sem ekki hefur hlotid markadsleyfi.
Lyfjastofnun getur heimilad timabundna dreifingu lyfs sem ekki hefur hlotid markadsleyfi,
enda sé pad atlad til varna vegna sykla, eiturefna, efnafreedilegra ahrifavalda eda jénandi
geislunar sem grunur leikur &, eda stadfest hefur verid, ad hafi eda gaeti hafa breidst (.

19. gr.
Umsoknir um markaosleyfi boluefnis, sermis eda dnemisvaka sem atlad er dyrum.
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Lyfjastofnun er heimilt, ad héfou samradi vid Matveelastofnun, ad hafna umsékn um
markadsleyfi eda markadssetningu boluefnis, sermis eda bnemisvaka sem tlad er dyrum ef
notkun pess brytur i baga vid 16g eda nota a pad til varnar gegn sjukdomi sem opekktur er i
dyrum hér & landi.

20. gr.
Upplysingaskylda umszkjenda og leyfishafa.

Umsakjendum um markadsleyfi eda 6nnur leyfi vegna lyfja er skylt ad veita Lyfjastofnun,
eins fljétt og audid er, allar nyjar upplysingar er varda lyf sem sott hefur verid um leyfi fyrir
og eru til umfjollunar hjé stofhuninni. Hid sama a vid um lyf sem fengid hefur markadsleyfi
eda annad leyfi.

21. gr.
Reglugerdir um markadsleyfi og 6nnur leyfi vegna lyfja.

Radherra skal i reglugerd kveda nanar & um veitingu markadsleyfa fyrir lyf, p.m.t. um
medferd umsdkna, vidurkenningu midleegra markadsleyfa Lyfjastofnunar Evrépu (EMA),
verndartima gagna um forkliniskar og kliniskar préfanir, vidurkenningu & grundvelli
markaosleyfis fra 60ru adildarriki EES-samningsins, breytingu & skilmalum markadsleyfis,
afturkollun og nidurfellingu markadsleyfis og undanpagur vegna lyfja sem ekki hafa
markaosleyfi hér & landi.

Raoherra skal i reglugerd kveda nanar & um skraningu smaskammtalyfja og jurtalyfja,
p.m.t. um medferd umsékna, skraningu & grundvelli markadsleyfis i 6dru riki Evropska
efnahagssvadisins og skilgreiningu hefdbundinnar notkunar.

Raoherra er heimilt i reglugerd ad kveda nanar & um skilyroi fyrir veitingu leyfis til
samhlida innflutnings lyfja, p.m.t. um skilgreiningu & samhlida innflutningi lyfja, timafresti
vid afgreidslu umsdkna um leyfi, krofur um fylgigégn med umsdknum og aletranir innri og
ytri umbuda og fylgisedla samhlida innfluttra lyfja.

Radherra er heimilt i reglugerd ad kveda nanar & um skilyrdi og notkun lyfja af
mann(darastaedum.

Raoherra er heimilt i reglugerd ad kveda nanar & um leyfisveitingar, takmarkanir og eftirlit
vegna solu dyralyfja, sbr. 5. télul. 1. mgr. 11. gr. ad veita undanpagu fra kré6fu um markaosleyfi
pegar um er ad reeda dyralyf sem eru eingdngu atlud fiskum, fuglum og landdyrum i bdrum,
bréfdifum og litlum nagdyrum i barum ad pvi tilskyldu ad lyf pessi innihaldi ekki efni sem
Utheimta ad dyraleknir hafi eftirlit med notkun peirra og ad allar tilteekar radstafanir hafi verid
gerdar til ad koma i veg fyrir ad pau verdi gefin 6drum dyrum i leyfisleyfis.

V. KAFLI
Kliniskar lyfjarannséknir & ménnum.
22.gr.
Leyfi til kliniskra lyfjarannsékna & ménnum.

Einungis er heimilt ad framkvaema kliniska lyfjarannsékn & ménnum & grundvelli leyfis.
Réoherra skal kveda nanar & um skilyrdi fyrir veitingu leyfis til framkveemdar kliniskra
lyfjarannsokna i reglugerd. I reglugerdinni skal tilnefna pau stjornvold sem veita leyfi til slikra
ranns6kna og hvert hlutverk peirra er vid mat & slikum rannséknum og vid leyfisveitingu.
Einnig skal reglugerdin fjalla um hvernig patttakendur skuli tryggdir, upplyst sampykki og
frambudarvardveislu gagna i kliniskum lyfjarannséknum. Reglugerdin skal jafnframt taka mid
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af reglum Evropska efnahagssveedisins um slikar rannsoknir, Helsinki-sattmalanum sem og
I6gum um persénuvernd og vinnslu persénuupplysinga.

V1. KAFLI
Framleidsla lyfja.
23.gr.
Framleidsla lyfja.
Einungis er heimilt ad framleida lyf & grundvelli framleidsluleyfis sem Lyfjastofnun veitir.
Leyfi til framleidslu lyfja felur i sér heimild til heildséludreifingar & peim lyfjum eda
tegundum lyfja sem tilgreind eru i framleidsluleyfi viokomandi leyfishafa og hann framleidir.
Akvadi 2. mgr. gildir ekki um framleidslu sjikrahtsa eda annarra heilbrigdisstofnana & lyfjum
sem notud eru i medferd & vegum stofnunarinnar sem um raedir i kjolfar framleidslu. Vid slika
framleidslu skal taka mid af alyktunum Evrépurddsins um lyfjaframleidslu sem fram fer &
sjukrahGsum eda 6drum heilbrigdisstofnunum.

24. gr.
Timabundid og takmarkad framleidsluleyfi.
Lyfjastofnun er heimilt ad gefa Gt timabundid lyfjaframleidsluleyfi og takmarka leyfid vid
tiltekna tegund framleidslu.
25. gr.
Framleidsla virkra efna.
Innflytjendur, framleidendur og dreifingaradilar virkra efna & Islandi skulu skra sig hja
Lyfjastofnun.
Lyfjastofnun skal halda Uti og birta lista & vefsidu stofnunarinnar yfir fyrirteeki sbr. 1. mgr.
Lyfjastofnun er heimilt ad fjarlaegja fyrirteeki af pessum lista ef i ljos kemur ad pad hefur brotid
groflega eda itrekad gegn reglugerd sem sett er skv. 1. mgr. 27. gr.

26. gr.
Tilkynningarskylda vegna falsadra lyfja eda virkra efna.

Hverjum peim sem hefur hlotid leyfi til framleidslu lyfja, sbr. 1. mgr. 23. gr., eda skrad sig
sem framleidanda, innflytjanda eda Utflytjanda virka efna, sbr. 1. mgr. 25. gr., er skylt ad
tilkynna Lyfjastofnun an tafar ef viskomandi kaupir eda bydst ad kaupa virk efni eda milliefni
sem eru folsud eda grunur leikur a ad séu folsuo.

27.qgr.
Reglugerdir.

Radherra skal i reglugerd kveda nénar & um skraningu og starfsemi framleidanda,
innflytjenda eda utflytjenda virkra efna i reglugerd um framleidslu lyfja og virkra efna, p.m.t.
um krofur sem gerdar eru um sérfreedipekkingu, skipulag, starfsemi og starfslid og um géda
starfshaetti i lyfjaframleidslu. Jafnframt skal kvedid & um kréfur sem gerdar eru til faglegs
forstodumanns leyfishafa, um hdsnadi, bunad og starfslid leyfishafa og um goda
framleidsluheetti i lyfjagero.

Raoherra skal i reglugerd kveda nanar & um skilyrdi fyrir veitingu framleiosluleyfis til
skdmmtunar lyfja.

VII. KAFLI
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Heildséludreifingu lyfja.
28. gr.
Leyfi til heildsoludreifingar lyfja.

Einungis er heimilt ad dreifa lyfjum i heildsélu & grundvelli heilds6luleyfis sem
Lyfjastofnun veitir. Radherra skal kveda nanar & um skilyroi fyrir veitingu heildsoluleyfis i
reglugerd um innflutning, heildséludreifingu og midlun lyfja, p.m.t. um kréfur sem gerdar eru
til faglegs forstédumanns leyfishafa, um hdsnadi, binad og starfslid leyfishafa og um g6da
starfshaetti i lyfjadreifingu.

29. gr.
Skyldur heildséluleyfishafa.

Heildsoluleyfishofum sem selja lyf til lyfjablda, heilbrigdisstofnana og starfsstodva leekna,
tannlzekna og dyralaekna er skylt ad eiga naegar birgdir af tilteknum naudsynlegum lyfjum sem
veitt hefur verid markadsleyfi fyrir hér & landi og hafa verid markadssett og heilds6luleyfishafi
annast dreifingu & AJ hofdu samrddi vid embetti landleknis, Landspitala eda
Matveelastofnun, eftir pvi sem vid &, og fulltria heildsoluleyfishafa skal Lyfjastofnun birta &
vefsidu sinni lista yfir pau tilteknu naudsynlegu lyf og magn birgda sem um radir.

Heildsoluleyfishofum er skylt ad skra upplysingar um sélu sina rafreent og med peim heetti
sem Lyfjastofnun sampykkir. peir skulu jafnframt veita Lyfjastofnun og embatti landlaeknis
upplysingar um starfsemi sina, sé peirra 6skad.

Lyfjastofnun er heimilt ad leggja bann vid ad heildsoluleyfishafi selji og flytji tilteknar
birgdir lyfs ar landi pegar fyrirséd er ad slikur Gtflutningur geti haft pau ahrif a frambod lyfsins
hér & landi ad pad geti 6gnad lifi og heilsu manna eda dyra.

Heildsoluleyfishafar sem selja Iyf til lyfjabuda, heilbrigdisstofnana og starfsstddva laekna,
tannlaekna og dyralaekna skulu halda Gti og birta bidlista lyfja, p.e. lista yfir lyf sem veitt hefur
verid markadsleyfi fyrir hér & landi og eru markadssett og heildséluleyfishafi annast dreifingu
a en eru ekki faanleg & hverjum tima.

Heildsoluleyfishofum er skylt ad tilkynna til Lyfjastofnunar yfirvofandi birgdaskort a

lyfjum.

30. gr.
Heimildir heilds6luleyfishafa.
Heilds6luleyfish6fum er einungis heimilt ad selja eftirtéldum adilum Iyf:
Handhofum heildséluleyfa.
Handhofum lyfséluleyfa.
Handhofum leyfa til ad selja lyf sem etlud eru dyrum, sbr. 35. gr.
Handhofum framleidsluleyfa til skommtunar lyfja.
Heilbrigdisstofnunum sem hafa lyfjafreeding i pjonustu sinni.
Leeknum, tannleeknum og dyraleeknum til nota i eigin starfi.
Tilraunastofum og haskélum, sem falla undir 16g um haskoéla, sem vinna ad
lyfjarannséknum og kennslu i leeknis- og lyfjafradi.
Heildsoluleyfishofum er einungis heimilt ad kaupa lyf af eftirtéldum adilum:
a. 6drum handhoéfum heildsoluleyfa,
b. peim sem hafa heimild til s6lu lyfja i heildsélu en eru undanpegnir skyldunni um
heilds6luleyfi, sbr. 1. mgr. 23. gr.
P& er heildsoluleyfish6fum heimilt ad selja minnstu pakkningar og minnsta styrkleika
nikétinlyfja og fluorlyfja, sbr. 2. mgr. 33. gr.

Q=200
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31. gr.
Heimild til midlunar lyfja.

Midlun lyfja er peim einum heimil sem hafa skrad sig sem lyfjamiolara hja Lyfjastofnun.

Lyfjastofnun skal halda Gti og birta lista & vefsiou stofnunarinnar yfir pa sem hafa heimild
til ad midla lyfjum, sbr. 1. mgr. Lyfjastofnun er heimilt ad fjarleegja lyfjamidlara af pessum
lista ef i ljés kemur ad hann hefur brotid groflega og itrekad gegn peim reglum sem settar eru
skv. 3. mgr.

Réadherra skal kveda nanar & um skraningu og starfsemi peirra sem midla lyfjum i reglugerd
um innflutning, heildséludreifingu og midlun lyfja, p.m.t. um kréfur sem gerdar eru til
lyfjamidlara um sérfreedipekkingu, skipulag starfsemi og starfslid leyfishafa og um gdoa
starfshatti i lyfjadreifingu.

VIII. KAFLI
Lyfjablandad fodur.
32.gr.
Heimild til innflutnings og framleidslu lyfjablandads fédurs.

Einungis er heimilt ad flytja inn og framleida lyfjablandad féour handa dyrum a grundvelli
leyfis sem Lyfjastofnun veitir. Leyfi skv. 1. malsl. veitir enn fremur heimild til dreifingar
lyfjablandads fodurs.

Raoherra skal i reglugerd kveda nanar 4 um skilyrdi fyrir veitingu leyfis til innflutnings og
framleidslu lyfjablandads féours handa dyrum, p.m.t. &visun, eftirlit, afhendingu og dreifingu.

IX. KAFLI
Lyfsala, lyfjabudir o.fl.
33.gr.

Sala lyfja i smasolu.

Einungis er heimilt ad selja almenningi lyf & grundvelli lyfséluleyfis sem Lyfjastofnun
veitir en p6 med peim undantekningum sem um getur i pessum kafla.

Sala minnstu pakkninga og minnsta styrkleika nikotinlyfja og fllorlyfja, sem ekki eru
avisunarskyld, er heimil utan lyfjabida. Oheimilt er ad hafa i sjalfvali lyf sem seld eru
samkveaemt pessari malsgrein. Um solu pessara lyfja skulu jafnframt gilda 1. og 7. mgr. 8. gr.
laga um tébaksvarnir. Um eftirlit, pvingunardrraedi og vidurldg fer samkvaemt akvedum laga
um hollustuhetti og mengunarvarnir.

Lyfjastofnun er jafnframt heimilt ad veita undanpagu fra akveedi 1. mgr. til s6lu tiltekinna
lyfja beint fra heildsoluleyfishafa til almennings. Lyfjastofnun skal birta lista & vefsidu sinni
yfir pau lyf sem heimilt er ad selja samkvamt akveaedi pessarar malsgreinar.

Radherra skal kveda nanar &4 um starfsemi lyfjabtda og skilyrai fyrir veitingu lyfséluleyfis
i reglugerd um lyfséluleyfi og lyfjabudir, p.m.t. um kréfur sem gerdar eru til hisnzdis,
bunadar og starfslios leyfishafa, rekstur lyfjadtibla og flokkun peirra samkvemt edli og
umfangi peirrar pjonustu sem par er heimilt ad veita, um pést- og netverslun med lyf og um
g06da starfsheetti i lyfjabudum.

34. gr.
Lyfsoluleyfi.
Lyfjastofnun veitir lyfsoluleyfi. Adeins er heimilt ad veita peim lyfsoluleyfi sem uppfyllir
eftirtalin skilyroi:
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a. hefur gilt starfsleyfi sem lyfjafreedingur hér & landi, sbr. 16g um heilbrigdisstarfsmenn,
b. hefur starfad sem lyfjafreedingur i minnst tvo ar, par af skulu vera minnst 12 manudir i
lyfjabd & Evrdpska efnahagssvaedinu.

Lyfjastofnun er heimilt ad meta starfsreynslu Ur lyfjablo utan Evrépska efnahagssvaedisins
sambeerilega vid starfsreynsluskilyrdi b. lidar 1. mgr. bPa er Lyfjastofnun heimilt ad veita
lyfsdluleyfi lyfjafreedingi med ad lagmarki 12 ménada starfsreynslu sem lyfjafredingur, par
af skulu vera 6 manudir i lyfjablid & Evropska efnahagssvaedinu, ef synt pykir ad engin
lyfjabid verdi annars starfreekt i tilteknu sveitarfélagi eda i tilteknum péttbyliskjarna innan
sveitarfélags.

Lyfjastofnun skal senda vidkomandi sveitarstjorn umsokn um nytt lyfséluleyfi til
umsagnar. Vid mat & umsékn skal m.a. mida vid ibadafjolda ao baki lyfjabadinni og fjarleegd
hennar fra nastu lyfjabid. Leggist umsagnaradili gegn veitingu nys leyfis er Lyfjastofnun
heimilt ad hafna umsékninni. Umsdkn um lyfjadtibd skal med sama heetti senda sveitarstjorn
til umsagnar.

35. gr.
Leyfi dyralaekna til ad selja lyf sem &tlud eru dyrum.

Lyfjastofnun veitir dyraleknum, ad fenginni umsoékn, leyfi til ad selja lyf sem etlud eru
dyrum ad uppfylltum eftirtéldum skilyroum:

a. peir hafi gilt starfsleyfi dyraleeknis hér a landi, sbr. 16g um dyraleekna og
heilbrigdispjonustu vid dyr,

b. peir hafi tilkynnt Matveelastofnun um ad vidkomandi hafi hafid dyraleknastorf sem og
um adsetur starfseminnar.

Leyfi dyraleekna til ad selja lyf sem &tlud eru dyrum takmarkast vid sélu og afhendingu
eftirtalinna lyfja vegna dyra sem dyralaeknir er med til medferdar:

a. lausasolulyfja fyrir dyr,

b. lyfja sem avisad er af dyraleekni, sbr. reglugerd um heimildir dyraleekna til ad avisa

lyfjum.

36. gr.
Lyfsoluleyfi heilsugeeslustodvar.

Lyfjastofnun er heimilt ad wveita Ilyfsdluleyfi til handa framkvaemdastjora
heilsugeeslustddvar & medan engin lyfjabud er starfreekt i pvi sveitarfélagi, eda i tilteknum
péttbyliskjarna innan sveitarfélagsins, sem heilsugaslustddin pjonustar. Heimilt er ad semja
vid utanadkomandi lyfsoluleyfishafa um pjonustu af pessu tagi, p.m.t. rekstur lyfjabGdar.

37.qr.
Rekstur lyfjabuoa.

Lyfsoluleyfi skv. 34. gr. takmarkast vid rekstur einnar lyfjabtdar og ber lyfsoluleyfishafi
abyrgd a rekstri lyfjabadarinnar. Lyfjabudir skulu audkenndar & aberandi hatt.

Lyfjafreedingar mega hverju sinni adeins vera handhafar eins lyfsoluleyfis.
Lyfsoluleyfishafi getur stt um leyfi til Lyfjastofnunar til reksturs Gtibds fra lyfjabud sinni i
sveitarfélagi, eda tilteknum pétthyliskjarna innan sveitarfélags, par sem ekki er rekin lyfjabia.

Heimilt er & grundvelli lyfséluleyfis ad stunda post- og netverslun med Iyf.

Lyfjabud er heimilt ad veita afsleetti frd hamarkssméaséluverdi avisunarskyldra lyfja. Veiti
lyfjabud  sjlkratryggoum  afslatt  fra  greioslupatttokuverdi  skal  tilkynna
sjukratryggingastofnuninni um afslattinn og reiknar stofnunin gjald sjikratryggds midad vid
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afslattarverdid og prepastodu vidkomandi, sbr. 6. tolul. 1. mgr. 29. gr. laga um
sjukratryggingar.

I lyfjabud skulu & almennum afgreidslutima og 4 lagstimum utan almenns afgreidslutima
ao jafnadi vera ao storfum eigi faerri en tveir lyfjafraedingar vio afgreidslu lyfsedla og fredslu
o0g raadgjof um rétta notkun og medhondlun lyfja. Lyfjastofnun er heimilt, ad fenginni umsokn
par um, ad leyfa ad i lyfjabud starfi einungis einn lyfjafredingur, enda sé umfang starfsemi
litid og pjalfad starfsfolk sé lyfjafreedingnum til adstodar. Lyfjastofnun er jafnframt heimilt,
ao fenginni umsokn par um, ad veita timabundid leyfi fyrir pvi ad i lyfjabud starfi adeins einn
lyfjafreedingur enda sé haetta & pvi ad starfreksla lyfjabudar leggist nidur & sveedinu.

38. gr.
Framleidsla forskriftarlyfja i lyfjabuo.

Lyfjabudum er heimilt ad framleida forskriftarlyf lekna og st6dlud forskriftarlyf a
grundvelli leyfis til framleidslu lyfja, sbr. 23. gr.

Lyfjastofnun er heimilt ad veita undanpagu fra kveedi 1. mgr. og forskriftarlyf pannig
framleidd & 6drum stad en i lyfjabd. Saekja skal um undanpagu fyrir hvert tiltekio lyf til
framleidslu. Einungis er heimilt ad veita undanpagu fyrir lyf sem teljast naudsynleg og
omogulegt eda kostnadarsamt er ad fa til landsins med 6drum leidum. Oheimilt er ad veita
leyfi til framleidslu ef sambeerilegt lyf hefur markadsleyfi og hefur verid markadssett & islandi.

39. gr.
Rekstrarleyfi.
Sé annar einstaklingur eda l6gadili en lyfsoluleyfishafi rekstraradili lyfjabudar er peim
adila skylt ad seekja um rekstrarleyfi til Lyfjastofnunar.
I rekstrarleyfi skal kveda & um verkaskiptingu milli rekstrarleyfishafa og lyfséluleyfishafa
med tilliti til pess hvor adili beri 4byrgo 4 ad farid sé ad tilteknum akveedum laga pessara sem
og reglugerda settra med stod i Il6gunum og varda rekstur lyfjabida.

40. gr.
Skyldur lyfs6luleyfishafa.
Lyfsoluleyfishofum er skylt ad:

a. Halda hefilegar birgdir Iyfja sem markadssett eru hér a landi, Gtvega eins fljott og audio
er lyf sem ekki er ao finna i birgdum og 6skad er eftir og bjéoa til sélu helstu gerdir
lzekningataekja eftir pvi sem kostur er.

b. Veita Lyfjastofnun upplysingar sem tengjast starfsemi lyfjabldar og stofnunin éskar
eftir.

c. Tengjast midlegum greidslugrunni sjlukratryggingastofnunarinnar og fara ad 6drum
reglum settum skv. 29. gr. a laga um sjukratryggingar &samt pvi ad tilkynna
sjukratryggingastofnuninni um hvert tilvik par sem lyfjabud veitir afslatt fra
greidslupétttokuverdi avisunarskyldra lyfja.

d. Veita almenningi og heilbrigdisstarfsménnum og dyraleknum upplysingar um  Iyf,
notkun peirra og hvernig pau skuli geyma.

e. Sinna lyfjafraedilegri umsja.

f. Skré rafrent allar upplysingar um lyfjadvisanir & pvi formi sem embeetti landlaeknis
akvedur og eru i samreemi vio 16g um personuvernd og vinnslu personuupplysinga, asamt
pvi ad afhenda embeetti landlaknis allar upplysingar sem fram koma & lyfjaavisun um
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afgreidslu lyfja & pvi formi sem embettid 6skar pegar pess er 6skad; embeetti landlaeknis
er heimilt ad krefjast pessara upplysinga allt ad einu ari aftur i timann.

g. Hafa eftir porfum i pjonustu sinni lyfjateekna sem adstoda lyfsdluleyfishafa eda adra
lyfjafreedinga & hans vegum vio afgreidslu lyfjadvisana.

41. gr.
Netverslun med Iyf.

Handhéfum lyfsoluleyfa, sbr. 34. gr., sem hafa i hyggju ad stunda netverslun med lyf &
grundvelli sliks leyfis, er skylt ad tilkynna Lyfjastofnun um slikt eigi sidar en & sama tima og
netverslun hefst.

Lyfjastofnun skal halda Uti og birta & vefsiou sinni skra yfir lyfséluleyfishafa sem hafa
tilkynnt stofnuninni ad peir stundi netverslun med lyf skv. 1. mgr. Lyfjastofnun skal jafnframt
birta & vefsidu sinni upplysingar um netverslun med lyf, p.m.t. um mdgulega ahettu sem fylgir
pvi ad kaupa lyf & netinu af adilum sem ekki hafa til pess tilskilin leyfi.

Radherra er heimilt i reglugerd ad kveda nanar a um skilyrdi og framkveemd netverslunar
med lyf, p.m.t. um upplysingar sem fylgja skulu tilkynningu lyfséluleyfishafa um ad
netverslun verdi stundud, um form og efni slikrar tilkynningar, um form- og teknikréfur sem
gerdar eru til vefsidu sem hefur ad geyma netverslun med lyf og skilyrdi um birtingu
sameiginlegs kennimerkis Evrépusambandsins fyrir netapotek.

X. KAFLI
Umsysla lyfja & heilbrigdisstofnunum.
42. gr.
Sjukrahdsapétek.

Heilbrigdisstofnunum sem starfraektar eru a grundvelli laga um heilbrigdispjonustu er
heimilt ad starfreekja lyfjabud & vidkomandi heilbrigdisstofnun. Slikar lyfjabGdir nefnast
sjukrahUsap6tek. Rekstur sjukrahlsapoteks skal vera fjarhagslega adgreindur fra &drum
rekstri heilbrigdisstofnunar.

Sé ekki starfreekt sjukrahusapotek a heilbrigoisstofnun sem starfraekt er 4 grundvelli laga
um heilbrigdispjonustu skal lyfjafreedingur m.a. bera abyrgo a o6flun lyfja, geymslu peirra,
faerslu tilskilinna skraa og eftirliti med notkun lyfjanna.

Hafi heilbrigoisstofnunin ekki lyfjafraeding i pjonustu sinni skv. 2. mgr. skal stofnunin
semja vid utanadkomandi lyfsoluleyfishafa, lyfjafreeding eda sjukrahlsapdtek um pjonustu
sem felur i sér abyrgd & 6flun lyfja og eftirlit med notkun peirra.

Heilbrigdisstofnun er heimilt ad leita Utboda um rekstur sjukrahlsapéteks sem veitir pa
pjonustu sem um raedir i pessum kafla enda uppfylli reksturinn 611 6nnur skilyrdi laganna um
starfsemi og rekstur lyfjabuda.

43. gr.
Heimildir og skyldur sjukrahisapoteks.

Forstjori heilbrigdisstofnunar par sem sjukrahisapotek er starfraekt skal rada lyfjafraeding
til ad wveita sjukrahlsapoteki forstodu og skal hann bera abyrgd & starfsemi
sjukrahUsapoteksins.

Sjukrahtsapotek skal m.a. bera abyrgd a oflun lyfja, geymslu peirra, feerslu tilskilinna
skraa og eftirliti med notkun lyfjanna.
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Sjukrahusapoteki er heimilt ad afgreida Iyf til sjuklinga sem Gtskrifast af sjikrahdsinu sem
og til gbngudeildarsjdklinga. Sjukrahlsap6teki er einungis heimilt ad afgreida lyfjaavisanir
sem gefnar eru 0t af leknum sem par starfa.

Um afgreioslu lyfja samkveemt heimild pessarar greinar fer eftir peim almennu reglum sem
gilda um lyfjadavisanir og afgreioslu lyfja.

Husnzdi, bunadur og skipan starfslids sjukrahlUsapoteks eda lyfjaumsyslu
heilbrigdisstofnunar skal vera i samraemi vid akvadi laga pessara og reglugerda settra &
grundvelli peirra.

44. gr.
Lyfjanefnd Landspitala.

A Landspitala skal starfa lyfjanefnd sem vinnur ad éruggri og skynsamlegri notkun lyfja &
Landspitalanum og 68rum opinberum sjakrahtisum med pad ad markmidi ad tryggja ad saman
fari fagleg og fjarhagsleg abyrgd vid val & lyfjum og notkun peirra.

Forstjori Landspitalans skipar lyfjanefnd Landspitala til fimm ara i senn og pess skal geett
ad innan nefndarinnar séu adilar sem bua yfir vidtekri pekkingu i Kliniskri laeknisfraedi,
Kliniskri lyfjafraeoi, hjakrun, sidfreedi og fjarmalum heilbrigdismala. Varamenn skulu skipadir
& sama hatt. Forstjori Landspitala setur nefndinni starfsreglur, p.m.t. um hvad telst verulegur
kostnadur, sbr. 7. mgr. Starfsreglur skulu birtar & vefsiou Landspitala.

Lyfjanefnd Landspitala skal m.a. taka akvoéroun um notkun leyfisskyldra og S-merktra
lyfja i heilbrigdispjénustu, meta hvort og med hvada hatti lyf gagnast sjuklingum, Gtbda
leidbeiningar og forgangslista lyfja med tilliti til fjarheimilda vegna innleidingar leyfisskyldra
og S-merktra lyfja og notkunar peirra i heilbrigdispjonustu. Jafnframt er hlutverk nefndarinnar
ad Utbla og hafa umsjén med lyfjalista fyrir opinber sjikrahds.

Lyfjanefnd Landspitala skal veita umsagnir til Lyfjastofnunar vegna umsokna um
greidslupatttoku a lyfjum sem eru leyfisskyld, sbr. 66. gr. Umstgn skal vera skrifleg og
rokstudd. Med umsdgn til Lyfjastofnunar skulu fylgja 6ll naudsynleg gogn.

Lyfjanefnd Landspitala skal taka akvardanir um einstaklingsbundna greidslupatttoku
vegna peirra lyfja sem spitalinn greidir, m.a. vegna lyfja sem falla undir 5. télul. 1. mgr. 66.
gr. Umsdknir um einstaklingsbundna greidslupatttoku skal senda til lyfjanefndar Landspitala.

Fulltrdar lyfjanefndar mega ekki eiga sérstakra og verulegra hagsmuna ad geeta i proun,
framleidslu, markadssetningu, innflutningi, midlun, heildsélu eda smasolu lyfja.

peer akvardanir og umsagnir lyfjanefndar Landspitala sem hafa verulegan kostnad i for
med sér skulu bornar undir forstjéra Landspitala.

Lyfjanefnd Landspitala skal vera i nainni samvinnu vid lyfjanefnd Préunarmidstodvar
heilsugeeslunnar sbr. 45. gr. og erlenda samstarfsadila. Einnig getur nefndin haft samrad vid
adrar heilbrigoisstéttir og einstdk sjuklingasamtok eftir pvi sem purfa pykir.

Akvardanir lyfjanefndar Landspitala eru endanlegar & stjornsyslustigi og s&ta ekki keeru
til radherra.

45. gr.
Lyfjanefnd bréunarmidstddvar heilsugeslunnar.

Hja Prounarmidstdd heilsugaeslunnar skal starfa lyfjanefnd sem vinnur ad 6ruggri og
skynsamlegri notkun lyfja sem avisad er eda notud innan heilsugaslu og a hjikrunar- og
dvalarheimilum.

Forstddumadur préunarmidstodvar heilsugaeslunnar skipar lyfjanefnd heilsugaeslu og pess
skal geett ad innan nefndarinnar séu adilar sem bua yfir vidtekri pekkingu i Kliniskri
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leeknisfraeoi, kliniskri lyfjafreedi, hjukrun og fjarmalum heilbrigdismala. Varamenn skulu
skipadir & sama hatt.

Hlutverk nefndarinnar skal m.a. vera ad meta hvort og med hvada hatti lyf gagnast
sjuklingum, Gtbaa leidbeiningar um notkun lyfja innan heilsugaeslunnar og hjikrunar- og
dvalarheimila.

Fulltrbar lyfjanefndar mega ekki eiga sérstakra og verulegra hagsmuna ad geeta i préun,
framleidslu, markadssetningu, innflutningi, midlun, heildsélu eda smasolu lyfja.

Lyfjanefnd heilsugeslu skal vera i nainni samvinnu vid lyfjanefnd Landspitala, sbr. 44. gr.
Einnig getur nefndin haft samréad vid adrar heilbrigdisstéttir, Sidfreedistofnun Haskola Islands
og einstok sjuklingasamtok eftir pvi sem purfa pykir.

46. gr.
Reglugerdir.

Raoherra skal i reglugerd kveda nanar & um umsyslu lyfja & heilbrigdisstofnunum og
starfsstofum heilbrigdisstarfsmanna, p.m.t. val, geymslu og medferd, notkun og 6ryggi lyfja
og lyfjamedferda a sjukrahGsum, Odrum heilbrigdisstofnunum og starfsstofum
heilbrigdisstarfsmanna par sem lyfjum er avisad eda pau notud.

Raoherra skal setja reglugerd um skipan, hlutverk og starfsemi lyfjanefndar Landspitala
og lyfjanefndar Prounarmidstédvar heilsugaslunnar.

XI. KAFLI
Oryggispattir 8 umbtidum mannalyfja.
47. gr.
Oryggispeettir & umbGdum mannalyfja.
| adfangakedju lyfja skal vera hagt ad sannreyna ad einstakar pakkningar mannalyfja séu
osviknar allan pann tima sem lyfid er & markadi og pann tima sem parf til ad skila og farga
vidkomandi pakkningu eftir fyrningardag hennar.
Radherra skal setja reglugerd um déryggispeetti & umbidoum mannalyfja.

XI1l. KAFLI
Lyfjaavisanir og afgreidsla lyfja i lyfjabua.
48. gr.
Heimild til ad avisa lyfjum.

Peim einum sem hafa gild starfsleyfi sem leknar eda tannleknar & Evropska
efnahagssvaedinu, sbr. 16g um heilbrigoisstarfsmenn, eda gild starfsleyfi sem dyralaeknar, sbr.
16g um dyraleekna og heilbrigdispjonustu vid dyr er heimilt ad avisa lyfjum.

Hjukrunarfraedingum og ljésmadrum, sem hlotid hafa sérstakt leyfi landleeknis og starfa
par sem heilsugeeslu-, kvenlekninga- eda fedingarpjonusta er veitt, er heimilt ad avisa
hormoénalyfjum til getnadarvarna.

Lyfjaavisanir peirra sem heimild hafa til ad &visa lyfjum skal skra i lyfjagagnagrunn.

peim sem heimilt er ad &visa lyfjum ber ad studla ad abyrgri syklalyfjanotkun vid &visun
lyfja til sjaklinga.

) 49. gr.
Utgafa lyfjaavisana og eftirlit.
Einungis er heimilt ad gefa Ut lyfjadvisanir a eftirfarandi hatt:
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a. med rafrenni lyfjadvisun sem Gtbuin er i samraemi vid reglugerd um lyfjadvisanir og
afhendingu lyfja,
b. med lyfjadvisun sem ritud er eda prentud & pappir,
c. med lyfjaavisun sem lesin er fyrir i sima og méttekin af lyfjafreedingi i lyfjabuo.
Embeetti landlaeknis hefur eftirlit med lyfjadvisunum lakna, tannlekna, ljdsmaedra og

hjukrunarfreedinga og afhendingu lyfjafredinga & lyfjum i neydartilfellum, sbr. 16g um
landleekni og lyodheilsu og 75. gr. laga pessara. Matveelastofnun hefur eftirlit med
lyfjadvisunum dyralaekna, sbr. 16g um dyraleekna og heilbrigdispjénustu vid dyr og 78. gr. laga
pessara.

50. gr.
Lyfjadvisanagatt.

I peim tilgangi ad midla rafrenum lyfjadvisunum, sbr. a-1id 1. mgr. 48. gr., milli Gtgefenda
lyfjadvisana og lyfjabida, skal embeetti landlaknis starfreekja lyfjaavisanagatt. Heimilt er ad
vardveita rafrenar lyfjadvisanir i lyfjadvisanagattinni & medan lyfjadvisun er i gildi. Um
vinnslu persénuupplysinga sem fara um lyfjadvisanagétt fer samkvemt I6gum um
persénuvernd og vinnslu persénuupplysinga.

51. gr.
Afgreidsla og afhending lyfja gegn lyfjadvisun.

Einungis er heimilt ad afhenda avisunarskyld lyf gegn framvisun lyfjaavisunar i lyfjabo.

Peim einum sem hafa gild starfsleyfi hér & landi sem lyfjafredingar, sbr. 16g um
heilbrigdisstarfsmenn, er heimilt ad afgreida lyfjadvisun i lyfjabud eoda lyfjadtibdi og ber
vidkomandi abyrgd a réttri afgreidslu samkvaemt lyfjadvisun.

I neydartilfellum er lyfjafreedingum i lyfjabd heimilt ad afhenda avisunarskyld Iyf i
minnstu faanlegri pakkningu &n pess ad lyfjadvisun sé framvisad.

Lyfsoluleyfishafi skal halda skra yfir afhendingu lyfja a grundvelli 3. mgr. Skrain skal vera
adgengileg Lyfjastofnun og Embeetti landlaeknis sé pess 6skad.

52. gr.
Utskiptanleiki lyfja.

Vid afgreioslu lyfjadvisunar i lyfjabud er lyfjafraedingi heimilt ad breyta avisun laeknis i
annao lyf i sambaerilegu magni og lyfjadvisun hljodar upp &, en p6 adeins ef Iyfio er ad finna
a skiptiskra Lyfjastofnunar, sbr. 4. mgr.

I sérstokum tilvikum, pegar skortur er & markadssettu lyfi, getur Lyfjastofnun heimilad
lyfjafraedingi ad breyta lyfjadvisun i undanpagulyf, enda sé slik heimild veitt ad undangengnu
mati stofnunarinnar a 6ryggi vio slika breytingu.

Leekni sem 4visar lyfi, sbr. 48. gr., er heimilt ad takmarka rétt lyfjafreedings skv. 1. mgr.
ad hluta eda 6llu leyti.

Lyfjastofnun skal halda Gti og birta & vefsidu sinni skiptiskra par sem samheitalyfjum,
lifteeknilyfjahlidsteedum og lyfjum med sambearileg medferdarahrif er radad saman.

53. gr.
Reglugerdir.
Raodherra skal i reglugerd kveda nanar & um lyfjadvisanir og afhendingu lyfja i lyfjabudum,
b.m.t. gerd lyfjaavisana, avisun lyfja, avisun avana- og fiknilyfja, skiptiskra Lyfjastofnunar,
afhendingu lyfjafreedings & avisunarskyldu lyfi i neydartilfellum an pess ad lyfjadvisun sé



19 [ vinnslu — 5. september 2019

framvisao, gildistima lyfjadvisana og merkingu lyfja i lyfjabd og um vidurkenndar adferdir
vid gerd rafreenna lyfjadvisana.

Radherra er heimilt i reglugerd ad kveda & um nanari reglur um bann eda takmoérkun &
notkun syklalyfja.

Raoherra skal i reglugerd kveda nanar & um heimildir tannlaekna til ad avisa lyfjum.

Radherra skal i reglugerd kveda nanar & um heimildir dyralaekna til ad avisa lyfjum.

Raoherra skal i reglugerd kveda nanar & um skilyroi fyrir leyfi hjukrunarfreedinga og
lj6smadra til ad avisa lyfjum, m.a. um vidbétarnam og lyf eda lyfjaflokka sem leyfi
hjiukrunarfraedinga og ljésmadra neer til.

Radherra er heimilt ad setja reglugerd um lyfjadvisanagétt.

X1, KAFLI
Lyfjaauglysingar.
54. gr.
Heimild til ad auglysa Iyf.

Heimilt er ad auglysa lyf hér & landi med peim takmérkunum sem um getur i pessum kafla.

Landspitala er heimilt ad afla upplysinga og taka vio freedslu um lyf sem ekki hafa hlotid
markaosleyfi, leyfi til samhlida innflutnings eda hafa markadsleyfi en hafa ekki verid
markadssett.

55. gr.
Upplysingar i lyfjaauglysingum.

Lyfjaauglysing skal avallt vera sett fram med hlutlegum haetti og veita fullnaegjandi
upplysingar um rétta notkun Iyfs. I lyfjaauglysingu méa ekki gera of mikid Gr eda gefa
misvisandi upplysingar um eiginleika lyfs. Upplysingar i lyfjaauglysingu skulu etio vera i
samraemi vio sampykkta samantekt & eiginleikum lyfs. Ef vara, sem ekki hefur fengio
markaosleyfi sem Iyf, er auglyst med peim heetti ad &tla ma ad um Iyf sé ao reda gilda akveaedi
pessa kafla, sbr. e. 1id 1. mgr. 56. gr.

56. gr.
Oheimilar lyfjaauglysingar.
Oheimilt er ad auglysa eftirfarandi:
a. Lyf sem ekki hafa hlotid markadsleyfi eda leyfi til samhlida innflutnings hér & landi.
b. Lyf sem hafa markadsleyfi eda leyfi til samhlida innflutnings hér & landi en hafa ekki
verid markadssett.
Forskriftarlyf leekna.
St6dlud forskriftarlyf.

e. Voru sem ekki hefur hlotid markadsleyfi eda vidurkenningu sem lyf en auglyst er ad
fyrirbyggi, lekni eda lini sjukddma, sjukdémseinkenni eda verki eda breyti
liffeerastarfsemi. 1 sérstokum tilvikum er Lyfjastofnun heimilt ad veita undanpagu fra
pessari malsgrein.

Oheimilt er ad auglysa fyrir almenningi eftirfarandi:

a. Avisunarskyld Iyf,

b. Lyfsem innihalda efni sem falla undir gildissvid laga um avana- og fikniefni.

Med almenningi er &tt vid alla adra en pa sem hlotid hafa starfsleyfi sem laeknar,
tannleknar, lyfjafredingar, ljosmadur og hjlkrunarfredingar, sbr. 16g um

i
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heilbrigdisstarfsmenn, eda hlotid hafa starfsleyfi sem dyraleeknar, sbr. 16g um dyraleekna og
heilbrigdispjonustu vid dyr.

Lyfjastofnun er heimilt ad veita undanpagu svo auglysa megi lyf i fagtimaritum annarra
heilbrigdisstarfsmanna en peirra sem taldir eru upp i 3. mgr.

Lyfjastofnun er heimilt ad veita undanpagu fra akveedi 1. mgr. ef um er ad reda
upplysingagjof til almennings um opinberar séttvarnaradstafanir sem radherra hefur akvedid
ad gripid skuli til, sbr. 1V. kafla séttvarnalaga.

S57.qr.
Lyfjasynishorn.

Heimilt er ad afhenda lzekni, tannlaekni eda dyralaekni lyfjasynishorn i minnstu pakkningu
persénulega og an greidslu enda sé um ad raeda nyskrad Iyf til kynningar hér & markadi og
teljist pau ekki avana- eda fiknilyf.

Onnur afhending eda postsending lyfjasynishorna i auglysingaskyni er 6heimil.

58. gr.
Skyldur markadsleyfishafa.
Markadsleyfishafar skulu halda Gti skra yfir allar lyfjaauglysingar peirra hér & landi. Skrana
skal geyma i tvo ar og skal Lyfjastofnun veittur adgangur ad henni sé pess dskad.

59. gr.
Eftirlit med lyfjaauglysingum.

Lyfjastofnun hefur eftirlit med lyfjaauglysingum samkvamt 16gum pessum. Lyfjastofnun
hefur einnig eftirlit med auglysingum par sem vara sem ekki hefur markadsleyfi sem Iyf er
auglyst med peim heetti ad atla meetti ad um lyf sé ad reeda, sbr. e. 1id 1. mgr. 56. gr.

Lyfjastofnun getur krafist pess ad birting auglysingar sem brytur i baga vid akveaedi pessa
kafla, eda reglugerdar um lyfjaauglysingar, veroi stéovud.

Lyfjastofnun getur krafist pess ad markadsleyfishafar sem birt hafa lyfjaauglysingu sem
brytur gegn akvadum pessa kafla, birti leidréttingar eda vidbdtarskyringar vegna élogmaetrar
lyfjaauglysingar.

Lyfjastofnun er heimilt ad kveda & um form, efni, birtingarmata og birtingarstad slikrar
leidréttingar eda vidbotarskyringar med akvordun.

60. gr.
Reglugerdir.

Radherra skal i reglugerd kveda nanar a um lyfjaauglysingar, p.m.t. auglysingar
lausasolulyfja og afhendingu lyfjasynishorna, um upplysingagjof og freedslu um lyf sem ekki
hafa hlotid markadsleyfi, leyfi til samhlida innflutnings eda hafa markadsleyfi en hafa ekki
verid markadssett, auglysingar avisunarskyldra lyfja, lyfjaauglysingar sem beint er til
almennings og naudsynlegar upplysingar sem koma skulu fram i lyfjaauglysingum.

Radherra skal setja reglur, ad fengnum tilldgum Lyfjastofnunar, par sem kvedio skal & um
form og efni peirra upplysinga sem koma skulu fram i skrd markadsleyfishafa yfir
lyfjaauglysingar, p.m.t. um markhép, innihald, notkun, birtingarmata og dreifingarleid.

XIV. KAFLI

Lyfjagat.
61. gr.
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Lyfjagat Lyfjastofnunar.

Lyfjastofnun skal starfreekja lyfjagatarkerfi til ad hafa eftirlit med o6ryggi lyfja og skal
stofnunin halda skra yfir aukaverkanir sem tilkynntar eru til stofnunarinnar. Lyfjastofnun er
heimilt ad afhenda embeetti landlaknis, sjuklingasamtokum sem starfreekt eru hér a landi,
Lyfjastofnun Evrépu, framkvaemdastjérn Evropusambandsins, l6gbaerum yfirvéldum & svidi
lyfjamala i rikjum Evrdpska efnahagssveedisins og markadsleyfishéfum upplysingar um
tilkynntar aukaverkanir.

62. gr.
Skyldur markadsleyfishafa.

Markadsleyfishafa er skylt ad starfraekja lyfjagatarkerfi i peim tilgangi ad fylgjast med
Oryggi lyfja, meta moguleika a ad lagmarka og fyrirbyggja ahaettu og gera videigandi
radstafanir sé peirra porf.

Lyfjastofnun getur krafist pess ad markadsleyfishafi lyfs fyrir menn tilnefni tengilid a
Islandi sem kemur fram fyrir hénd abyrgdarhafa lyfjagatar.

Markadsleyfishafa er skylt ad tilkynna Lyfjastofnun og Matvelastofnun ef breytingar
verda & afurdarnytingarfresti dyralyfs.

Lyfjastofnun hefur eftirlit med pvi ad markadsleyfishafi sinni skyldum sinum skv. 1. mgr.
Markadsleyfishafa er skylt ad lata Lyfjastofnun i té gégn og upplysingar sem stofnunin telur
naudsynleg til ad geta sinnt eftirlitshlutverki sinu. Markadsleyfishafa er enn fremur skylt ad
veita Lyfjastofnun adgang ad husnadi sinu i sama tilgangi reynist pess porf ad mati
stofhunarinnar.

Lyfjastofnun  skal tilkynna til Lyfjastofnunar Evropu, framkvamdastjornar
Evrépusambandsins, l6gbaerra yfirvalda annarra rikja Evrépska efnahagssveedisins & svidi
lyfjamala og markadsleyfishafa ef nidurstada eftirlits er st ad markadsleyfishafi uppfylli ekki
skilyroi lyfjagatarkerfisins eins og pvi er lyst i grunnskjali lyfjagatarkerfisins.

63. gr.
Skyldur heilbrigdisstarfsmanna.

Ef heilbrigoisstarfsmadur hefur grun um aukaverkun af notkun lyfs i stérfum sinum er
honum skylt ad tilkynna pad til Lyfjastofnunar um vefsidu hennar & sérstoku eyoubladi.

Ef dyraleeknir hefur grun um aukaverkun af notkun lyfs i storfum sinum er honum skylt ad
tilkynna pad til Lyfjastofnunar og Matvelastofnunar.

Heilbrigdisstarfsménnum er skylt ad gera Lyfjastofnun, embeetti landleknis og
markadsleyfishofum kleift ad senda peim upplysingar um 6ryggi lyfja, vabod og adrar
upplysingar sem byggjast a lyfjagatarupplysingum.

64. gr.
Birting upplysinga um 6ryggi lyfs.

Markadsleyfishafa lyfs fyrir menn er éheimilt ad birta upplysingar um &ryggi lyfs, sem
byggjast a lyfjagatarupplysingum, an pess ad tilkynna birtinguna &dur eda samtimis til
Lyfjastofnunar, Lyfjastofnunar Evropu og framkvaemdastjornar Evrépusambandsins.

Markadsleyfishafa lyfs fyrir dyr er 6heimilt ad birta upplysingar um &ryggi dyralyfs, sem
byggjast a lyfjagatarupplysingum, an pess ad tilkynna birtinguna adur eda samtimis til
Lyfjastofnunar.

Markadsleyfishafi skal sja til pess ad upplysingar skv. 1. og 2. mgr. séu settar fram a
hlutleegan hatt og ad peer séu ekki villandi.
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Lyfjastofnun getur krafist pess ad markadsleyfishafi lyfs fyrir menn birti lyfjaupplysingar
sem varda oryggi sjuklinga, par & medal upplysingar um aukaverkanir sem grunur leikur & ad
tengist lyfi, eda dreifi slikum upplysingum til tilgreinds hops heilbrigdisstarfsmanna.

65. gr.
Reglugerdir.

Raoherra skal i reglugerd kveda nanar & um krofur til markadsleyfishafa i tengslum vid
lyfjagat.

Radherra er heimilt i reglugerd ad kveda & um skyldur heilbrigdisstarfsmanna til ad
tilkynna Lyfjastofnun um grun um aukaverkun af notkun lyfs, par & medal upplysingar ar
sjukra- og danarmeinaskra.

Radherra er heimilt i reglugerd ad kveda a um rétt sjuklinga, adstandenda peirra og
umradamanna dyra til ad tilkynna Lyfjastofnun um aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
Iyfi.

Radherra er heimilt setja reglugerd um frekari Gtfeerslu & lyfjagatarkerfi Lyfjastofnunar,
p.m.t. um skyldu heilbrigdisstarfsmanna samkvaemt 3. mgr. 63. gr.

XV. KAFLI
Lyfjaverd og greidslupatttaka.
66. gr.
Verdlagning lyfja, akvéroun um lyfjaverd og greidslupatttdku.
Verdlagning lausasolulyfja er frjals.
Lyfjastofnun skal akveda eftirfarandi ad fenginni umsékn:

1. Hamarksverd i heildsélu og smas6lu a avisunarskyldum lyfjum og 6llum dyralyfjum,
hvort sem pau eru avisunarskyld eda ekki. pegar Lyfjastofnun tekur almennar akvardanir
um hamarksverd avisunarskyldra lyfja i heildsélu skal stofnunin hafa samrad vid fulltrda
heildsoluleyfishafa og pegar almennar akvardanir eru teknar um hamarksverd og
verdlagningu i smasolu skal stofnunin hafa samrad vid fulltrda lyfséluleyfishafa.

2. Hvort lyf hefur greidslupatttoku, skv. 111. kafla laga um sjukratryggingar & lyfjum fyrir
menn sem eru & markadi hér & landi og greidslupatttokuverd, p.e. pad verd sem
sjukratryggingar skulu mida greioslupatttoku sina vio ad teknu tilliti til afslattar sem
lyfsdluleyfishafi veitir vid afgreidslu lyfjadvisunar.

3. Hvort Iyf telst S-merkt lyf og hvort pad hafi greidslupatttoku ad undangenginni umségn
lyfjanefndar Landspitala. Lyfjastofnun skal senda umsékn, eins fljott og verda ma, til
lyfjanefndar Landspitala. Adur en akvordun er tekin skal liggja fyrir samnings- eda
Utbodsverd pess sem annast samningagerd fyrir hond rikisins.

4. Hvort Iyf telst leyfisskylt lyf og sem slikt med fulla greidslupatttéku ad undangenginni
umsdgn lyfjanefndar Landspitala. Lyfjastofnhun skal senda umsékn, eins flj6tt og verda
mé, til lyfjanefndar Landspitala. Adur en akvoérdun er tekin skal liggja fyrir samnings-
eda Utbodsverd pess sem annast samningagerd fyrir hond rikisins.

5. Greioslupatttoku i lyfjum sem veitt hefur verid undanpéaga fyrir skv. 12. gr. Lyfjastofhun
getur visad afgreidslu umsokna vegna lyfja sem veitt hefur verid undanpéga fyrir
samkvemt pvi akveedi til sjukratryggingastofnunarinnar. Landspitalinn tekur akvordun
um greidslupatttoku i lyfjum samkveemt pessum tolul., sbr. 4. mgr. 44. gr.

Soéluadilar, p.e. lyfjaheildsalar og markadsleyfishafar, sem vilja selja avisunarskyld lyf &
leegra verdi en hamarksverd segir til um skulu tilkynna pad verd til Lyfjastofnunar sem birtir
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hio leekkada verd i naestu Utgafu lyfjaveroskrarinnar. Soluadili skal selja lyfid & sama verdi &
6llum s6lustddum sinum.

Fallist Lyfjastofnun ekki & umbedid opinbert verd, verdbreytingu eda greidslupatttoku
samkveemt akveedum pessa kafla skal stofnunin rokstydja akvérdun sina og gera umsekjanda
grein fyrir heimild hans til ad bera akvérdun stofnunarinnar undir domstola.

Lyfjabudum, lyfjaheildsélum og markadsleyfishofum er skylt ad afhenda Lyfjastofnun
allar upplysingar sem varda verdlagningu lyfja og veita adrar upplysingar sem stofnunin telur
porf & til ad sinna hlutverki sinum samkvaemt pessum kafla.

Kostnadur vid storf Lyfjastofnunar vegna verdakvorounar lyfja, akvordunar um
leyfisskyldu, S-merkingu og greidslupatttoku greidist Ur rikissjodi.

Akvardanir Lyfjastofnunar samkvaemt pessum kafla eru endanlegar & stjornsyslustigi og
seta ekki keeru til radherra.

Radherra skal med reglugerd kveda nanar & um verdlagningu lyfja og greidslupétttoku i
lyfjum, p.m.t. ad akvardanir Lyfjastofnunar skuli byggjast & verdi og greidslupatttoku i nanar
tilgreindum rikjum & Evropska efnahagssvadinu.

67. gr.
Um lyfjainnkaup Landspitala.
pratt fyrir verdakvoroun Lyfjastofnunar samkvaemt pessum kafla er peim sem annast
innkaup a lyfjum fyrir stjornvold heimilt ad ganga til samninga um innkaupsverdi S-merktra
lyfja og leyfisskyldra lyfja.

68. gr.
Vidmid vio akvordun lyfjaverds og greidslupatttdku.

Lyfjastofnun skal vié akvordun lyfjaverds hafa pad ad markmidi ad halda lyfjakostnadi i
lagmarki. Einnig skal litid til sérstodu islensks lyfjamarkadar og 6ryggi vid frambod lyfja.

Lyfjastofnun skal taka mio af verdlagningu lyfja og greidslupatttéku a Nordurléndunum
sem og 6drum I6ndum & Evropska efnahagssvaedinu vid akvardanir sinar skv. 1. og 3. télul. 1.
magr. 66. gr.

Lyfjastofnun skal vid akvoroun hamarksverds a samhlida innfluttum lyfjlum m.a. hafa
hligsjon af pvi verdi sem innflytjandi sekir um enda sé pad leegra en verd sama lyfs hér &
landi.

Lyfjastofnun skal vid akvoroun a verdi samheitalyfja, p.e. lyfja med sama virka
innihaldsefnid, og lifteeknilyfjahlidsteeda hafa hlidsjon af verdi viokomandi lyfja & Evropska
efnahagssvaedinu.

69. gr.
Lyfjaverdskré og skiptiskra.

Lyfjastofnun annast Utgafu og birtingu lyfjaverdskréar par sem birtar eru m.a. upplysingar
um hamarksverd og greidslupatttoku avisunarskyldra lyfja fyrir menn og hamarksverd allra
dyralyfja

Lyfjastofnun annast Gtgafu og birtingu skiptiskrdr par sem samheitalyfjum,
lifteknilyfjahlidstedum og lyfjum med sambeerileg meoferdarahrif er radad saman i
viomidunarveroflokka til &kvordunar greioslupatttoku.

Rédherra er heimilt ad setja reglugerd um lyfjaverdskra og skiptiskra.

70. gr.



24 [ vinnslu — 5. september 2019

Malsmedferd umséknar um verd og greidslupatttoku.

Markadsleyfishafar, lyfjaheildsalar og lyfjamidlarar, skulu sekja um hamarksverd i
heildsolu, greidslupétttoku og allar verdbreytingar & A&visunarskyldum lyfjum til
Lyfjastofnunar og skulu umséknum fylgja upplysingar um heildséluverd vidkomandi Iyfs i
peim londum sem tiltekin eru i reglugerd, sbr. 5. mgr. 61. gr. Akvérdun Lyfjastofnunar um
lyfjaverd skal liggja fyrir og hafa verid kynnt umsakjanda eigi sidar en 90 dogum eftir ad
umsokn hefur borist. Hafi umsakjandi ekki 1atid naudsynlegar upplysingar fylgja med umsokn
skal stofnunin an tafar lata umsakjanda vita hvada upplysingar vantar. Skal rokstudd
akvoroun Lyfjastofnunar pa liggja fyrir og hafa verid kynnt umsakjanda eigi sidar en 90
dogum eftir ad naudsynlegar vidbotarupplysingar barust stofnuninni. Ef akvoroun liggur ekki
fyrir innan pessara timamarka er umsakjanda heimilt ad markadssetja lyfid & pvi verdi sem
sott er um.

Hafi einnig verid 6skad akvordunar um greidslupatttoku i lyfjakostnadi sjukratryggdra skal
slik akvordun kynnt innan 180 daga fra mottoku umséknar um akvordun lyfjaverds. Hafi
umszkjandi ekki I4tid naudsynlegar upplysingar fylgja med umsokn skal Iata hann vita hvada
upplysingar vantar. Skal rokstudd akvérdun pa liggja fyrir og hafa verid kynnt umsakjanda
eigi sidar en 90 dégum eftir ad naudsynlegar vidbétarupplysingar barust. Ef umsékn um
greidslupatttoku berst aour en Lyfjastofnun hefur tekio akvordun um lyfjaverd lengist
afgreidslufrestur umséknar um greidslupatttoku um adra 90 daga.

Akvordun Lyfjastofnunar um haekkun lyfjaverds skal liggja fyrir og hafa verid kynnt
umsakjanda eigi sidar en 90 dégum eftir ad umsokn hefur borist. Umseakjandi skal lata
stofnuninni i té fullnaeegjandi upplysingar, par a medal itarlegar upplysingar um pau atridi sem
hann telur réttleeta heekkun adur akvedins verds. Hafi umsakjandi ekki 1atid naudsynlegar
upplysingar fylgja med umsokn skal Lyfjastofnun lata hann vita hvada upplysingar vantar.
Skal &kvordun Lyfjastofnunar pa liggja fyrir og hafa verid kynnt umsakjanda eigi sidar en 90
dogum eftir ad naudsynlegar vidbdtarupplysingar barust henni. Ef dvenjulega margar
umsoknir hafa borist Lyfjastofnun getur hin til vidbotar framlengt frestinn einu sinni um 60
daga. Skal tilkynna umsakjanda um slika framlengingu adur en fresturinn sem Lyfjastofnun
hefur til akvordunartoku er lidginn. Ef akvordun liggur ekki fyrir innan pessara timamarka er
umsakjanda heimilt ad haekka verdid samkveemt umsékninni.

71. gr.
Verdstodvun.

Lyfjastofnun er heimilt ad beita verdstéovun. Ef verdstddvun er beitt a oll lyf eda Iyf i
sérstokum flokki skal endurskoda akvordunina a.m.k. einu sinni & &ri. Heimilt er ad veita
undanpéagu fra verdstédvun samkveemt umsokn i sérstokum tilvikum. Oski umsaekjandi eftir
undanpagu skal hann lata i té fullnegjandi upplysingar um astaedur beidninnar. Rékstudd
akvordun Lyfjastofnunar skal liggja fyrir og hafa verid kynnt umsakjanda innan 90 daga. Hafi
umszkjandi ekki 1atid naudsynlegar upplysingar fylgja med umsokn skal stofnunin lata hann
vita hvada upplysingar vantar. Skal akvéréun Lyfjastofnunar pa liggja fyrir og hafa verid
kynnt umsakjanda eigi sidar en 90 dogum eftir ad naudsynlegar vidbotarupplysingar barust
henni. Ef évenjulega margar umséknir um undanpéagur hafa borist stofnuninni getur hin til
vidbotar framlengt frestinn einu sinni um 60 daga. Skal tilkynna umsakjanda um slika
framlengingu adur en fresturinn sem stofnunin hefur til akvérdunartoku er lidinn.

72.qr.
Endurmat a forsendum lyfjaveros.
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Lyfjastofnun skal endurmeta forsendur lyfjaverds hér & landi, samanborid vid somu lyf &
Evropska efnahagssvaedinu, reglulega og eigi sjaldnar en & tveggja ara fresti og gera tillogur
um breytingar gefi matid tilefni til pess.

XVI. KAFLI
Lyfjatolfraedi og lyfjagagnagrunnur.
73.9r.

Lyfjatolfraedi.

Fyrirteeki sem framleida lyf, flytja pau inn eda Ut, halda birgdir, semja um eda endurselja,
dreifa, afhenda, pakka eda umpakka lyfjum og félog og fyrirteeki tengd peim skulu afhenda
radherra, eda stofnun sem raoherra Gtnefnir, upplysingar um veltu og magn seldra eda afhentra
lyfja. Upplysingarnar skulu vera a pvi formi sem radherra eda su stofnun sem radherra Gtnefnir
oOskar eftir. Birting & tolulegum upplysingum um veltu og magn allra lyfja og lyfjapakkninga
telst til afhendingar.

Rédherra eda st stofnun sem hann utnefnir er heimilt ad afhenda 66rum adilum almennar
tolfreediupplysingar.

Fyrirteekin og/eda samtdk peirra sem nefnd eru i 1. mgr. skulu enn fremur veita
Lyfjastofnun upplysingar um veltu og magn seldra lyfja & rafreenu formi sé peirra 6skao.

Radherra er heimilt ad setja reglugerd um afhendingu og medferd upplysinga um lyf skv.
1. mgr., p.m.t. afhendingu og medferd tranadarupplysinga, heimildir til afhendingar
upplysinga skv. 2. mgr., afhendingu upplysinga til radherra skv. 3. mgr. og veitingu
upplysinga til Lyfjastofnunar skv. 3. mgr.

Lyfjastofnun, embetti landlaeknis eda Sjikratryggingar islands verda ad upplysa pann
adila sem radherra tilnefnir um upplysingar og gégn um lyfjasélu og afhendingu til
framsetningar og Gtgafu & télulegum upplysingum um magn og veltu lyfja.

74. gr.
Lyfjagagnagrunnur.

I peim tilgangi ad tryggja gaedi heilbrigdispjonustunnar og 6ryggi sjlklinga, hafa almennt
eftirlit med lyfjadvisunum, eftirlit med avana- og fiknilyfjum, midlun upplysinga um
lyfjadvisanir einstaklinga, m.a. til a0 auka 6ryggi i lyfjadavisunum leekna og vegna eftirlits med
lyfjakostnadi og vinnslu aztlana um gaedaproun i heilbrigdispjénustu og visindarannséknum,
starfreekir embeetti landlaeknis lyfjagagnagrunn um lyfjaavisanir og afgreidslu lyfja sem hefur
ad geyma upplysingar fra lyfsélum, sbr. f. 1id 40. gr. Lyfjaavisanir dyraleekna skal jafnframt
vardveita i lyfjagagnagrunni.

Embetti landleeknis er abyrgdaradili ad starfraekslu lyfjagagnagrunns og hver og ein
stofnun sem visad er til i pessum kafla er abyrgdaradili ad uppflettingum sinum i grunninum.

Persénuaudkenni sjuklinga skulu vera sérstaklega dulkédud i lyfjagagnagrunninum.
Dulk6dudum persénuaudkennum sem eldri eru en 30 éara skal eytt Ur honum. Embeetti
landleeknis ber abyrgd & dulk6dun persénuaudkennanna og vardveitir einn lykil ad henni, badi
til dulkddunar og afkédunar.

Personuvernd hefur, i samremi vid hlutverk stofnunarinnar samkvemt légum um
persénuvernd og vinnslu persénuupplysinga, eftirlit med oOryggi personuupplysinga i
lyfjagagnagrunni og starfreekslu hans ad 6dru leyti.

Radherra er heimilt ao tilgreina i reglugerd hvada upplysingar skuli heimilt ad skra og
hvernig medferd upplysinganna skuli hattad.
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75. gr.
Adgangur embeetti landleknis ad lyfjagagnagrunni.

Embeetti landlzeknis skal hafa adgang ad lyfjagagnagrunninum i peim tilgangi ad hafa
almennt eftirlit med lyfjadvisunum og fylgjast med og studla ad skynsamlegri lyfjanotkun hér
a landi.

Embatti landleknis skal hafa adgang ad lyfjagagnagrunninum i samremi vid
eftirlitshlutverk embaettisins samkvemt l6gum um heilbrigdispjénustu, légum um
heilbrigdisstarfsmenn og [6gum um landleekni og lydheilsu og I16gum pessum pegar astaeda er
til ad eetla ad:

a. sjuklingur hafi fengid avisad meira magni af d&vana- og fiknilyfjum en edlilegt getur talist
fra einum eda fleiri leknum,

b. sjaklingur hafi fengid &visad meira af dvana- og fiknilyfjum en edlilegt getur talist &
tilteknu timabili,

c. leeknir hafi dvisad avana- og fiknilyfjum & sjalfan sig eda

d. laknir hafi dvisad meira af avana- og fiknilyfjum til eins eda fleiri sjuklinga en edlilegt
getur talist, eda ef &steeda er til ad &tla ad leeknir hafi dvisad avana- og fiknilyfjum til
fleiri sjuklinga en edlilegt getur talist.

76. gr.
Adgangur Lyfjastofnunar ao lyfjagagnagrunni.
Lyfjastofnun skal hafa adgang ad lyfjagagnagrunninum i peim tilgangi ad hafa almennt
eftirlit med geedum, virkni og 6ryggi lyfja sem notud eru hér a landi, p.m.t. lyfjagatareftirlit.
Lyfjastofnun hefur adgang ad lyfjagagnagrunninum i samraemi vid eftirlitshlutverk
stofnunarinnar samkveemt [6gum pessum pegar fyrir liggur rokstuddur grunur um:
a. folsun lyfjadvisunar eda ad tilurd hennar hafi ordid med 6drum 6logmaetum heetti eda
b. ranga afgreidslu lyfjaavisunar eda ad afgreidslan hafi farid fram med 6l6gmaetum haetti.

77.gr.
Adgangur sjukratryggingastofnunar ad lyfjagagnagrunni.
Sjukratryggingastofnunin  hefur adgang ad lyfjagagnagrunninum i samraemi vid
eftirlitshlutverk stofnunarinnar samkveemt 16gum um sjukratryggingar:
a. pegar sannreyna parf upplysingar um lyfjasdgu sjuklings vegna kostnadareftirlits
sjukratryggingastofnunarinnar eda
b. til ad kanna lyfjaavisanir og avisanavenjur leekna vegna eftirlits med lyfjakostnadi.

78. gr.
Adgangur Matvaelastofnunar ad lyfjagagnagrunni.

Matveelastofnun skal hafa adgang ad lyfjagagnagrunninum i peim tilgangi ad hafa eftirlit
med lyfjadvisunum dyraleekna og fylgjast med og studla ad skynsamlegri notkun lyfja handa
dyrum hér & landi.

Matveelastofnun hefur adgang ad lyfjagagnagrunninum i samreemi vid eftirlitshlutverk
stofnunarinnar samkveemt 16gum um dyralaeekna og heilbrigdispjonustu vid dyr pegar asteeda
er til ad eetla ad:

a. umradamadur dyrs hafi fengio avisad meira magni af avana- og fiknilyfjum en edlilegt
getur talist fra fleiri en einum dyralaekni,

b. umradamadur dyrs hafi fengid avisad meira af avana- og fiknilyfjum en edlilegt getur
talist a tilteknu timabili eda



27 [ vinnslu — 5. september 2019

c. dyralaeknir hafi avisad avana- og fiknilyfjum & sjalfan sig.

79. gr.
Adgangur laekna, hjukrunarfraedinga, ljosmeedra, lyfjafredinga og tannlaekna ad
lyfjagagnagrunni.

Leeknar, hjakrunarfreedingar, ljosmadur, lyfjafredingar og tannleknar sem koma ad
medferd sjuklings og purfa & lyfjasdgu hans ad halda vegna medferdarinnar skulu hafa adgang
ad lyfjaupplysingum sjuklingsins sidastlidin fimm ar i lyfjagagnagrunninum. Um skyldu
pessara heilbrigdisstarfsmanna, svo sem tranadar- og pagnarskyldu um vidkvemar
personuupplysingar sem peir komast ad i starfi sinu, p.m.t. lyfjaupplysingar, gilda &kveedi laga
um heilbrigdisstarfsmenn, laga um réttindi sjuklinga og eftir atvikum énnur 16g.

80. gr.
Eftirlit og sérstakur adgangur ad lyfjagagnagrunni.

Ef vio eftirlit embaettis landlaeknis, sjukratryggingastofnunarinnar, Lyfjastofnunar eda
Matveelastofnunar vaknar grunur um eitthvad pad sem heyrir undir eftirlit einhverrar hinnar
stofnunarinnar skal henni an tafar greint fra pvi, til ad han geti brugdist vid med videigandi
heetti.

Heimilt er ad nota upplysingar ar lyfjagagnagrunni til visindarannsokna. Um adgang ad
persénugreinanlegum upplysingum Gr lyfjagagnagrunni vegna visindarannsokna fer
samkveemt 16gum um visindarannséknir a heilbrigdissvidi og légum um persénuvernd og
vinnslu persénuupplysinga.

pa skal raduneytinu heimill adgangur ad &persénugreinanlegum upplysingum Gr
lyfjagagnagrunninum vegna akvordunartoku og stefnumétunar i lyfjamalum.

Embeetti landleknis skal hafa virkt eftirlit med adgangi ad lyfjagagnagrunninum
samkvaemt pessum kafla. Landleknir setur verklagsreglur um adgang ad
lyfjagagnagrunninum. I peim skulu m.a. koma fram reglur um adgangsstyringu og rekjanleika.
Oski sjuklingur eftir upplysingum um pad hverjir hafa aflad upplysinga um hann ar
lyfjagagnagrunni ber landlaekni ad veita paer upplysingar.

Adgangur ad persénuaudkennum einstakra sjuklinga skal ekki vera adgengilegur ad 66ru
leyti en pvi sem fram kemur i pessari grein nema pad sé 6tvirett naudsynlegt vegna einstakra
eftirlitsadgerda eda vegna adgangs heilbrigdisstarfsmanns samkvaemt 79. gr.

81. gr.
Midlagt lyfjakort.

Embeetti landlaeknis skal bera abyrgd a starfraekslu miolegs lyfjakorts.

Embeetti landleeknis skal tryggja ad sjuklingur hafi adgang ad upplysingum um lyfjaségu
sina i gegnum midleagt lyfjakort.

Peir sem koma ad lyfjamedferd og afgreidslu lyfja skulu hafa adgang ad midlaegu lyfjakorti
sjuklings med sampykki sjuklings.

Um vinnslu persénuupplysinga sem fara um midlagt lyfjakort fer samkveemt I6gum um
persénuvernd og vinnslu persénuupplysinga.

Radherra er heimilt ad setja reglugerd um midleegt lyfjakort, p.m.t. um adgang ad midlegu
lyfjakorti og hvada upplysingar skuli heimilt ad skra i midleegt lyfjakort og hvernig medferd
upplysinganna skuli hattad.

82. gr.
Tolfredi byggd & upplysingum ar lyfjagagngrunni.
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Heimilt er ad vinna tolfraedi Ur lyfjagagnagrunni. Vid tolfraedidrvinnslu skal tryggt ad
personuaudkenni sjuklinga séu ekki adgengileg. Embeetti landlaeknis hefur umsjon med ad
veita adgang ad tolfreediupplysingum ur lyfjagagnagrunni. Einungis er heimilt ad veita adgang
ad tolfreediupplysingum Ur lyfjagagnagrunni i eftirfarandi tilgangi:

a. vegna fraedslu og rannsokna,

b. vegna eftirlits opinberra stofnana med lyfjakostnadi,

c. vegna vinnslu lyfjatolfraedi skv. 73. gr.

XVII. KAFLI
Eftirlit.
83.gr.
Eftirlit og framkveemd eftirlits.

Lyfjastofnun annast eftirlit med pvi ad farid sé ad dkvaedum laga pessara og reglugerda
settra samkveemt peim, nema sérstaklega sé kvedid & um annad. | pvi skyni ad sinna pessu
eftirliti eda til ad verda vid beidni annars adildarrikis EES-samningsins eda stofnsamnings
Friverslunarsamtaka Evropu er Lyfjastofnun heimilt ad fara & hvern pann stad sem starfsemi
er & grundvelli eftirtalinna leyfa, skraningar eda undanpagu:

a. Framleidsluleyfis, sbr. 23. gr.

b. Skréningar sem innflytjandi, Gtflytjandi eda framleidandi virks efnis, sbr. 25. gr.

c. Heildsoluleyfis, sbr. 28. gr.

d. Skraningar sem lyfjamiolari, sbr. 31. gr.

e.. Lyfsoluleyfis, sbr. 34. gr.

f. Heimild til framleidslu og innflutnings a lyfjabléndudu féori, sbr. 32. gr.

g. Leyfis til a0 selja lyf sem etlud eru dyrum, sbr. 35. gr.

Ekki er heimilt i pessum tilgangi ad fara i ibudarhus eda & adra pvilika stadi an sampykkis
eiganda eda umradamanns husnadisins nema ad fengnum domsurskurdi.

I eftirliti felst m.a. heimild til syna- og myndatdku, ad fa afhent synishorn af lyfi an
endurgjalds, p.m.t. umbudaefni og fylgisedlum, virku efni, millivéru eda hjalparefni til nanari
skodunar, svo og heimild til skodunar og afritunar gagna. Enn fremur er Lyfjastofnun heimilt
ad krefjast allra upplysinga og gagna sem hafa pydingu vio eftirlitio.

Sa sem setir eftirliti skv. 1. mgr. skal fa tekiferi til ad koma til Lyfjastofnunar
upplysingum um lyfid, virka efnid, millivéruna eda hjalparefnio adur en rannsékn hefst.
Lyfjastofnun skal veita heefilegan frest i pvi skyni.

Lyfjastofnun skal taka saman skyrslu sem hefur ad geyma nidurstdour Gttektar ad henni
lokinni.

84. gr.
Heimildir Lyfjastofnunar og upplysingaskylda.

Vid skodun og eftirlit, p.m.t. Uttektir, sbr. 83. gr., skal hver s& sem satir eftirliti veita &n
endurgjalds alla naudsynlega adstod vid eftirlitid, svo sem adstod starfsmanna og adgang ad
hisakynnum og teekjablnadi. Einnig ber ad veita Lyfjastofnun allar umbednar upplysingar og
afhenda pau gégn sem hafa pydingu vid eftirlitio ad mati stofnunarinnar. Adrir opinberir adilar
sem bua yfir upplysingum sem geta haft pydingu vio eftirlit skulu ad beidni Lyfjastofnunar
veita pear upplysingar. Ef naudsynlegt telst ad fa adgang ad personugreinanlegum
upplysingum skal Personuvernd tilkynnt &dur en upplysingar eru veittar.

Lyfjastofnun er heimilt ad kalla til 6hada utanadkomandi sérfraedinga til radgjafar ef slikt
hefur pydingu fyrir eftirlitio ad mati stofnunarinnar.
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85. gr.
Krafa um breytta starfsheetti.

Lyfjastofnun er heimilt ad krefjast pess ad handhafar leyfa, sbr. 23. gr., 28. gr., 34. gr., 35.
gr. og 36. gr. skraningarskyldir adilar, sbr. 25. gr. og 31. gr., breyti starfshattum sinum til
samramis vid akvaedi laga pessara og reglugerda settra med stod i peim. Lyfjastofnun skal
veita hafilegan frest til ad veroa vid slikum kréfum stofnunarinnar.

86. gr.
Upplysingar fréa tollayfirvéldum.

Lyfjastofnun er heimilt ad 6ska eftir upplysingum fra tollyfirvéldum um magn lyfja, virkra
efna, millivara, hjalparefna, sem og magn fra einstokum framleidendum og innflytjendum
vegna framleidslu og innflutnings & lyfjum, virkum efnum, millivoru og hjalparefnum sem
falla undir 16gin. Akveedi 188. gr. tollalaga skulu ekki vera pvi til fyrirstddu ad tollstjori veiti
Lyfjastofnun upplysingar samkvaemt pessari grein.

87.qgr.
Sérstakar heimildir vegna eftirlits med lyfjaauglysingum.

Lyfjastofnun getur krafid einstaklinga og I6gadila um skriflegar upplysingar vegna &tladra
brota 4 akveedum 55.-59. gr. og skulu peer veittar innan heefilegs frests sem stofnunin setur.
Lyfjastofnun getur vio rannsokn tladra brota gegn akveedum 54.-58. gr. gert naudsynlegar
athuganir a starfsstdd eda stad par sem gogn eru vardveitt, enda séu rikar astaedur til ad tla
ad brotid hafi verid gegn akvaedunum. Vid framkvaemd adgerda skal fylgja akvaeedum laga um
medferd sakamala um leit og hald & munum.

Lyfjastofnun er heimilt ad afhenda stjornvéldum annarra rikja a Evropska
efnahagssvaedinu upplysingar og gogn sem naudsynleg pykja vid framkvemd akvada 55.- 59.
gr. i samremi vid skuldbindingar Islands samkvemt samningnum um Evropska
efnahagssva0id og stofnsamningi Friverslunarsamtaka Evrdpu.

Vid afhendingu upplysinga og gagna skal setja sem skilyrdi ad:

1. farid veroi meo upplysingarnar og gdgnin sem trinadarmal hja peim sem vio peim tekur,

2. upplysingarnar og gégnin verdi adeins notud i pvi skyni sem kvedid er & um i
samningnum um Evropska efnahagssveaedid eda stofnsamningi Friverslunarsamtaka Evropu
og i samraemi vid beidni um upplysingar,

3. upplysingarnar og gognin verdi adeins afhent 6orum med sampykki Lyfjastofnunar og i
peim tilgangi sem sampykkid kvedur a um.

XVIII. KAFLI
Gjaldtaka.
88. gr.
Gjaldtaka samkvaemt gjaldskra.
Lyfjastofnun er heimilt ad taka gjald fyrir:

1. Utgafu markadsleyfa og leyfa til samhlida innflutnings lyfja.

2. Breytingar a markadsleyfum og leyfum til samhlida innflutnings lyfja.

3. Ad standa undir kostnadi vid ad halda ati peim lyfjaskram sem 16g pessi kveda a um,
lyfjagat, upplysingagjof um lyf sem fengist hefur markadsleyfi fyrir hér a landi og
naudsynlegt erlent samstarf vegna peirra lyfja.

4. Flokkun voéru.
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Rannsoknir & vegum stofnunarinnar vegna eftirlits.

Visindaradgjof og adra sérfraediradgjof.

Veitingu undanpéagu til notkunar lyfja sem ekki hafa markadsleyfi hér & landi.

Veitingu leyfa til ad framkveema kliniskar lyfjarannséknir & ménnum.

Veitingu leyfa og undanpaga samkvamt I6gum um &vana- og fikniefni.

Utgafu vottorda sem lyfjafyrirtaeki 6ska eftir.

Utgéfu leyfa samkvamt Iégum pessum annarra en markadsleyfa og leyfa til samhlida

innflutnings lyfja, p.m.t gjald sem endurspeglar pann kostnad sem hlyst af vinnu vid

utgafu leyfa svo sem ferdakostnadur starfsmanna Lyfjastofnunar hérlendis og erlendis og

kostnadur vid ad fa til landsins sérfredinga Lyfjastofnun til adstodar.

Utgéfu lyfjaverdskrar.

Adgang ad stodskra lyfja.

Eftirlit med s6fnun, medferd, vardveislu og dreifingu bl6ds sem og gaedum og 6ryggi vid

medhodndlun frumna og vefja ar ménnum.

Veiting leyfis til sélu dyralyfja samkveemt 5. télul. 2. mgr. 11. gr.

Vegna eftirlits med ad farid sé ad akveedi 47. gr. um 6ryggispeetti & umbudum mannalyfja.
Raoherra setur, ad fengnum tilldégum Lyfjastofnunar, gjaldskra fyrir veitta pjénustu, eftirlit

sem ekki fellur undir 77. gr. og verkefni sem stofnuninni er falio ad annast eda stofnunin tekur

ad

sér samkvemt [6gum pessum. Upphad gjalds tekur mid af kostnadi vio pjonustu og

framkveemd einstakra verkefna og skal byggd a rekstraraaetlun par sem pau atridi eru rokstudd
sem akvoroun gjalds byggist 4. Gjaldid ma ekki vera hearra en sa kostnadur. Gjaldskra skal
birt i B-deild Stjérnartidinda. Gjold ma innheimta med fjarnami.

89. gr.
Eftirlitsgjald.
Eftirfarandi adilar skulu greida eftirlitsgjald sem standa skal undir kostnadi vid

reglubundid eftirlit Lyfjastofnunar:

1.

NG wWN

Lyfjaframleidendur, p.m.t. bl6dstddvar og blédbankar.
Lyfjaheildsalar.
Lyfjamidlarar.
Handahafar lyfsoluleyfa.
Handhafar undanpagu til lyfsélu i almennri verslun.
Heilbrigdisstofnanir og starfsstofur heilbrigdisstarfsmanna.
Dyraleknar sem fengid hafa lyfséluleyfi, sbr. 35. gr.
Innflytjendur og framleidendur lyfjablandads fodurs.

Eftlrlltsgjaldlé skal akvaroad a eftirfarandi hatt:
Vegna  starfsemi  lyfsoluleyfishafa  0,3%  af  heildarfjarheed  greidslu
sjukratryggingastofnunarinnar og/eda annarra opinberra adila til pessara adila vegna
lyfjasélu arid & undan alagningarari en af heildarfjarhaed lyfjainnkaupa (heildséluverd an
virdisaukaskatts) pessara adila ef si fjarhed er haerri en sem nemur greidslu
sjukratryggingastofnunarinnar og/eda annarra opinberra adila. Fjarhad eftirlitsgjaldsins
skal p6 aldrei vera laegri en 250.850 kr. & ari.
Vegna starfsemi lyfjaframleidenda, p.m.t. blédstédva og blddbanka, lyfjaheildsala,
lyfjamidlara, handhafa lyfséluleyfis dyraleekna og handhafa sérstakra leyfa til lyfsélu,
0,3% af heildarsolu lyfja (heildséluverd an virdisaukaskatts) arid & undan alagningarari.
Fjarhaed eftirlitsgjaldsins skal pé aldrei vera laegri en 116.870 kr. a ari.
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3. Vegna starfsemi dyralekna, heilbrigdisstofnana og starfsstofa heilbrigdisstarfsmanna,
0,3% af heildarfjarhaed lyfjainnkaupa (heildsdluverd an virdisaukaskatts) arid a undan
alagningarari. Fjarhaad eftirlitsgjaldsins skal pé aldrei vera laegri en 25.950 kr. & ari.

4. Vegna starfsemi innflytienda og framleidenda lyfjablandads fodurs, 0,3% af
heildarfjarhad lyfjainnkaupa til iblondunar i fodur. Fjarhaed eftirlitsgjaldsins skal po6
aldrei vera leegri en 116.870 kr. & éri.

Fjarhaedir skv. 1.-4. télul. 2. mgr. eru & desemberverdlagi 2018. Fjarhaed lagmarksgjalds
1.-4. t6lul. 2. mgr. skal taka breytingum einu sinni & ari, 15. jandar ar hvert, og midast vio ad
70% fylgi launavisitdlu og 30% fylgi visitolu neysluverdslauna- og verdlagsuppferslu fjarlaga
hvers ars. Af heildarfjarhaedum 1.—4. télul. 2. mgr. skal 70% teljast vegna launakostnadar og
30% vegna annars kostnadar og skal taka mid af peirri skiptingu vio endurmat fjarhaeoa.

Sjukratryggingastofnuninni, Landspitalanum og peim adilum sem taldir eru upp i 1. mgr.
er skylt ad veita Lyfjastofnun naudsynlegar upplysingar til alagningar eftirlitsgjalda.

Veiti adilar sem taldir eru upp i 1. mgr. ekki naudsynlegar upplysingar er Lyfjastofnun
heimilt ad aztla eftirlitsgjald. Skal aztla gjaldstofn svo riflega ad ekki sé hatt vid ad fjarhadir
séu dztladar leegri en paer eru i raun og veru og akvarda eftirlitsgjald i samraemi vid pa aatlun.
Heimilt er ad endurakvarda alagningu ef alagningarstofn breytist.

Eftirlitsgjald skal lagt & arlega eftir 4. Gjalddagi skal vera 30 dégum eftir dagsetningu
reiknings og skulu drattarvextir reiknast frd gjalddaga. Um akvoroun og Utreikning
drattarvaxta fer samkveemt [6gum um vexti og verdtryggingu. Lyfjastofnun innheimtir gjéld
samkveemt pessari grein og eru gjéldin adfararhaf.

XIX. KAFLI
pvingunarurradi.
90. gr.
Aminning.
Til ad knyja & um framkveemd radstéfunar samkvemt légum pessum er Lyfjastofnun
heimilt ad veita vidkomandi adila aminningu. Jafnframt skal veita hafilegan frest til Urbéta ef
peirra er porf.

91. gr.
Dagsektir.

Pegar adili sinnir ekki fyrirmalum innan tiltekins frests getur Lyfjastofnun akvedid honum
dagsektir par til ar er beett.

Dagsektir geta numid allt ad 500.000 kr. fyrir hvern dag. Vid akvordun fjarhaedar dagsekta
skal m.a. h6fo hlidsjon af umfangi og alvarleika brotsins, hvad pad hefur stadid lengi og hvort
um itrekad brot er ad reeda.

Akvardanir Lyfjastofnunar um dagsektir eru adfararhaefar. Sé sekt samkveaemt pessari grein
ekki greidd innan 30 daga fra akvordun Lyfjastofnunar skal greida drattarvexti af fjarhaeo
sektarinnar. Um akvordun og Utreikning drattarvaxta fer samkvemt ldgum um vexti og
verdtryggingu. Oinnheimtar dagsektir, sem lagdar eru & fram ad endadegi, falla ekki nidur pott
adili efni sidar viskomandi krofu nema Lyfjastofnun dkvedi pad sérstaklega. Sektir samkvaemt
pessari grein renna i rikissjod ad fradregnum kostnadi vid innheimtu.

92. gr.
Timabundin stédvun markadssetningar Iyfs.
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Lyfjastofnun er heimilt ad takmarka markadssetningu lyfs, virks efnis, millivéru eda
hjalparefnis sem uppfyllir ekki skilyrdi laga pessara eda reglugerda settra samkvaemt peim. |
pessu felst m.a. ad Lyfjastofnun getur tekid Ur s6lu eda dreifingu eda innkallad tiltekin Iyf,
virk efni, millivérur eda hjalparefni par til beett hefur verid Gr agéllum.

93.gr.
St6dvun markadssetningar lyfs.

Lyfjastofnun er heimilt ad stéova markadssetningu lyfs sem uppfyllir ekki skilyrdi laga
bessara eda reglugerda settra samkvaemt peim. I pessu felst m.a. ad Lyfjastofnun getur tekid
Ur s6lu eda dreifingu eda innkallag tiltekin Iyf, virk efni, millivérur eda hjalparefni varanlega
og lagt hald & slika voru. Enn fremur er heimilt ad krefjast pess ad viokomandi lyfi, virku efni,
millivoru eda hjalparefni sé fargad med éruggum hetti og/eda afturkallad eda geymt par til
beett hefur verid ur 4géllum eda heettu afstyrt med vidunandi haetti.

94. gr.
Stédvun starfsemi til bradabirgda.
Telji Lyfjastofnun svo alvarlega heettu stafa af tiltekinni starfreekslu eda notkun lyfs, virks
efnis, millivéru eda hjalparefnis ad vidbrogo stofnunarinnar poli enga bid er henni heimilt til
bradabirgda ad stddva starfsemi eda notkun pegar i stad, med adstod logreglu ef purfa pykir.

95. gr.
Adstod logreglu.
Lyfjastofnun getur leitad adstodar I6greglu ef med parf vio framkvaemd pvingunardrraoa.

XX. KAFLI
Vidurlog.
96. gr.
Haldlagning.
Lyfjastofnun getur lagt hald & Iyf, virk efni, millivorur eda hjalparefni sem uppfylla ekki
skilyrdi laga pessara eda reglugerda settra samkvaemt peim og fargad peim & kostnad handhafa
peirra.

97. gr.
Stjornvaldssektir.
Lyfjastofnun getur lagt stjornvaldssektir & einstakling eda I6gadila sem brytur gegn:
Akvaedum um markadssetningu lyfja, sbr. 11. gr.
Akvaedum um upplysingaskyldu markadsleyfishafa, sbr. 29. gr.
Akvaedum um leyfisskyldu kliniskra lyfjarannsokna & monnum, sbr. 22. gr.
Akvaedum um framleidslu lyfja, sbr. 23. gr.
Akveaedum um framleidslu virkra efna sem nota & til framleidslu lyfja fyrir menn og
hafa markadsleyfi, sbr. 25. gr.
Akvaedum um tilkynningaskyldu vegna falsadra lyfja eda virkra efna, sbr. 26. gr.
7. Akvadum um heildséludreifingu lyfja og skyldum heildséluleyfishafa, sbr. 28. og 29.
gr.
8. Akvadum um skraningarskyldu lyfjamidlara, sbr. 31. gr.
9. Akvadum um innflutning og framleidslu lyfjablandads fodurs, sbr. 32. gr.
10. Akvaedum um smasolu lyfja, sbr. 33.-37. gr.
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11. Akvadum um skyldur heilbrigdisstofnana um adféng og geymslu lyfja, sbr. 42. og 43.
gr.

12. Akvadum um 6ryggispatti & umbddum mannalyfja, sbr. 47. gr.

13. Akvadum um Gtgafu lyfjadvisana, sbr. 49. gr.

14. Akvadum um afhendingu lyfja gegn lyfjaavisun, sbr. 51. gr.

15. Akvadum um lyfjaauglysingar, sbr. 55.-58. gr.

16. Akvadum um skyldur markadsleyfishafa vegna lyfjagatar, sbr. 62. og 64. gr.

Raodherra er heimilt i reglugerd ad akveoa fjarhaed stjdérnvaldssekta fyrir brot & einstékum
akveedum laga pessara innan pess ramma sem akvedinn er i 4. mgr.

Hafi fjarhaed sekta ekki verid akvedin i reglugerd skal vid akvoroun sekta m.a. taka tillit
til alvarleika brots, hvad pad hefur stadid lengi, samstarfsvilja hins brotlega adila og hvort um
itrekad brot er ad raeda. Jafnframt skal lita til pess hvort setla megi ad brotid hafi verid framid
i pagu hagsmuna fyrirteekisins og hvort haegt hafi verid ad koma i veg fyrir I16gbrotid med
stjornun og eftirliti. Lyfjastofnun er heimilt ad akveda herri sektir hafi adili hagnast & broti.
Skal upphed stjornvaldssektar pa akvedin sem allt ad tvofalt margfeldi af peim hagnadi sem
adili hefur aflad sér med broti gegn I6gum pessum eda reglugerdum settum samkvamt peim,
p6 innan pess ramma sem er akvedinn i 4. mgr.

Stjérnvaldssektir sem eru lagdar & einstaklinga geta numid fra 10.000 kr. til 10.000.000 kr.
Stjornvaldssektir sem eru lagdar & légadila geta numid fra 25.000 kr. til 25.000.000 kr.

Gjalddagi stjérnvaldssektar er 30 dogum eftir ad akvoroun um sektina var tekin. Hafi
stjornvaldssekt ekki verid greidd innan 15 daga frd gjalddaga skal greida drattarvexti af
fjarhaed sektarinnar fra gjalddaga. Akvérdun Lyfjastofnunar um stjérnvaldssekt er adfararhaef
0g renna sektir i rikissjod ad fradregnum kostnadi vid alagningu og innheimtu. Um akvérdun
og Utreikning drattarvaxta fer eftir logum um vexti og verdtryggingu.

Stjérnvaldssektum skal beitt 6h&d pvi hvort 16gbrot eru framin af &setningi eda galeysi.

Aodili mals getur einungis skotid akvordun um stjornvaldssekt til domstola.
Malshoéfdunarfrestur er prir manudir fra pvi ad akvoroun var tekin. Malskot frestar adfor.

98. gr.
Réttur manna til ad fella ekki & sig sok.

I mali sem beinist ad einstaklingi og lokid getur med alagningu stjornvaldssekta eda kaeru
til 16greglu hefur madur sem rokstuddur grunur leikur & ad hafi gerst sekur um légbrot rétt til
ad neita ad svara spurningum eda afhenda gégn eda muni nema hegt sé ad Gtiloka ad pad geti
haft pydingu fyrir akvérdun um brot hans. Lyfjastofnun skal leidbeina hinum grunada um
pennan rétt.

99. gr.
Fyrning.

Heimild Lyfjastofnunar til ad leggja & stjornvaldssektir samkveemt I6gum pessum fellur
nidur pegar fimm &r eru lidin fr4 pvi ad hattsemi lauk.

Frestur skv. 1. mgr. rofnar pegar Lyfjastofnun tilkynnir adila um upphaf rannsoknar &
meintu broti. Rof frests hefur réttarahrif gagnvart 6llum sem stadid hafa ad broti.

100. gr.
Sektir eda fangelsi.
pad vardar sektum eda fangelsi allt ad tveimur &rum, liggi pyngri refsing ekki vid broti
samkveemt 66rum légum, ad brjéta gegn:
1. Akvaedum um markadssetningu lyfja, sbr. 11. gr.
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Akvaedum um leyfisskyldu kliniskra lyfjarannsokna & ménnum, sbr. 22. gr.

Akvaedum um framleidslu lyfja, sbr. 23. gr.

Akveaedum um framleidslu virkra efna sem nota 4 til framleidslu lyfja fyrir menn og hafa

markadsleyfi, sbr. 25. gr.

Akvadum um tilkynningaskyldu vegna falsadra lyfja eda virkra efna, sbr. 26. gr.

Akvaedum um skyldur heildsoluleyfishafa, sbr. 29. gr.

Akvadum um skraningarskyldu lyfjamidlara, sbr. 31. gr.

Akvaedum um smésélu lyfja, sbr. 2. mgr. 33. gr. og 34.-37. gr.

Akveaedum um Gtgafu lyfjadvisana, sbr. 48. gr.

dkvaedum um afhendingu lyfja gegn lyfjaavisun, sbr. 51. gr.
Pad vardar sektum eda fangelsi allt ad sex arum, liggi pyngri refsing ekki vid broti
samkveemt 8drum ldgum, ad brjota gegn:

1. Akvadum um heildsoludreifingu lyfja, p.m.t. innflutning lyfja, sbr. 1. mgr. 28. gr.

2. Akvaedi um smasolu lyfja, sbr.1. mgr. 33. gr.

Sektir ma akvarda & l6gadila p6 ad sok verdi ekki sénnud a fyrirsvarsmenn eda starfsmenn
hans eda adra pa einstaklinga sem i pagu hans starfa, enda hafi brotid ordid eda getad ordid til
hagshéta fyrir 16gadilann. Pé skal 16gadili ekki saeta refsingu ef um 6happ er ad reda. Einnig
ma, med sama hetti, gera l6gadila sekt ef fyrirsvarsmenn eda starfsmenn hans eda adrir
einstaklingar sem i pagu hans starfa gerast sekir um brot eda ef pad stafar af 6fullnegjandi
teekjabunadi eda verkstjorn.
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101. gr.
Saknami, eignaupptaka, tilraun og hlutdeild.

Brot gegn 16gum pessum varda sektum eoa fangelsi hvort sem pau eru framin af asetningi
eda galeysi.

Heimilt er ad gera upptaekan med domi beinan eda ébeinan hagnad sem hlotist hefur af
broti gegn akveedum laga pessara er varda sektum eda fangelsi.

Tilraun til brots eda hlutdeild i brotum samkvaemt I6gum pessum er refsiverd eftir pvi sem
segir i almennum hegningarlégum.

102. gr.
Kera til 1greglu.

Lyfjastofnun er heimilt ad keera brot til 16greglu.

Vardi meint brot 4 [6gum pessum baedi stjérnvaldssektum og refsingu metur Lyfjastofnun
hvort mal skuli kaert til 16greglu eda pvi lokid med stjdrnvaldsakvoérdun hja stofnuninni. Ef
brot eru meiri hattar ber Lyfjastofnun ad visa peim til l16greglu. Brot telst meiri hattar ef
verknadur er framinn med sérstaklega vitaverdum hetti eda vio adstedur sem auka mjég a
saknami brotsins. Jafnframt getur Lyfjastofnun & hvada stigi malsins sem er visad mali vegna
brota a I6gum pessum til opinberrar rannséknar. Geeta skal samraemis vid (rlausn
sambeerilegra mala.

Med kaeru Lyfjastofnunar skulu fylgja afrit peirra gagna sem grunur um brot er studdur
vid. Akveedi IV.-VII. kafla stjornsyslulaga gilda ekki um akvordun Lyfjastofnunar um ad
keera mal til 16greglu.

Lyfjastofnun er heimilt ad lata 16greglu og akeeruvaldi i té upplysingar og gégn sem
stofnunin hefur aflad og tengjast peim brotum sem tilgreind eru i 2. mgr. Lyfjastofnun er
heimilt ad taka patt i adgerdum l6greglu sem varda ranns6kn peirra brota sem tilgreind eru i
2. mgr.
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Logreglu og akaeruvaldi er heimilt ao lata Lyfjastofnun i té upplysingar og gégn sem pau
hafa aflad og tengjast peim brotum sem tilgreind eru i 2. mgr. Logreglu er heimilt ad taka patt
i adgerdum Lyfjastofnunar sem varda rannsokn peirra brota sem tilgreind eru i 2. mgr.

Telji &keerandi ad ekki séu efni til malshoéfdunar vegna atladrar refsiverdrar hattsemi, sem
jafnframt vardar stjérnsysluvidurldgum, getur hann sent eda endursent malio til
Lyfjastofnunar til medferdar og akvordunar.

103. gr.
Keeruheimild.
Sé ekki annad tekid fram i I6gum pessum er heimilt er ad keera stjornvaldsakvardanir sem
teknar eru a grundvelli laganna til radherra. Um keerurétt og malsmedferd fer samkvaemt
stjornsyslulégum.

XXI. KAFLI
Ymis akvadi.
104. gr.
Eign leekna, tannleekna, dyralekna, hjukrunarfraeedinga og ljdsmedra i lyfjafyrirtaekjum.

Starfandi leeknar og tannleknar mega ekki vera eigendur ad svo stérum hluta i fyrirteeki
sem rekid er & grundvelli lyfjaframleidsluleyfis, leyfis til heildsoludreifingar lyfja, leyfis til
midlunar lyfja eda lyfsdluleyfis ad pad hafi teljandi ahrif a fjarhagslega afkomu peirra. Hid
sama gildir um maka peirra og bérn undir 18 ara aldri.

Hjukrunarfreedingar eda ljésmadur sem hafa heimild til ad avisa lyfjlum mega ekki vera
eigendur ad svo storum hluta i fyrirteeki sem rekid er & grundvelli lyfjaframleidsluleyfis, leyfis
til heildsoludreifingar lyfja, leyfis til midlunar lyfja eda lyfséluleyfis ad pad hafi teljandi ahrif
a fjarhagslega afkomu peirra. Hid sama gildir um maka peirra og bérn undir 18 ara aldri.

Starfandi dyraleeknar mega ekki vera eigendur ad svo stérum hluta i fyrirteeki sem rekid er
a grundvelli lyfjaframleidsluleyfis, leyfis til heilds6ludreifingar lyfja eda leyfis til midlunar
lyfja ad pad hafi teljandi ahrif & fjarhagslega afkomu peirra. Hid sama gildir um maka peirra
og born undir 18 ara aldri.

105. gr.
Reglugerdarheimild.
Raoherra setur i reglugerdir nanari akvaedi um framkveemd laga pessara um:
1. Gadi og 6ryggi vido medhondlun frumna og vefja ar ménnum, sbr. 13. télul. 6. gr.
2. Sofnun, medferd, vardveislu og dreifingu bldds, sbr. 13. télul. 6. gr.
3. Veitingu markadsleyfa fyrir Iyf, sbr. 1. mgr. 21. gr.
4. Veitingu markadsleyfa fyrir smaskammtalyf og jurtalyf og skraningu peirra, sbr. 2. mgr.
21.gr.,
5. Kliniskar lyfjarannséknir & ménnum, sbr. 22. gr.,
6. Framleidslu lyfja og virkra efna, sbr. 27. gr.,
7. Skommtun lyfja, sbr. 2. mgr. 27. gr.,
8. Innflutning, heildsdludreifingu og midlun lyfja, sbr. 28. og 3. mgr. 31. gr.,
9. Lyfjablandad f6dur, sbr. 32. gr.,
10. Lyfsoluleyfi og lyfjabudir, sbr. 33. gr.,
11. Umsyslu lyfja & heilbrigdisstofnunum, sbr. 1. mgr. 46. gr.,
12. Um lyfjanefnd Landspitala og lyfjanefnd heilsugaeslunnar, sbr. 2. mgr. 46. gr.,
13. Um 6ryggispeetti & umbidum lyfja, sbr. 47. gr.,
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14. Lyfjaavisanir og afhendingu lyfja, sbr. 1. mgr. 53. gr.

15. Um bann eda takmérkun & notkun syklalyfja, sbr. 2. mgr. 53. gr.

16. Heimildir tannlaekna til ad avisa lyfjum, sbr. 3. mgr. 53. gr.

17. Heimildir dyralaekna til ad avisa lyfjum, sbr. 4. mgr. 53. gr.

18. Skilyrai fyrir leyfi hjukrunarfreedinga og ljésmadra til ad avisa lyfjum, sbr. 5. mgr. 53.
ar.

19. Lyfjaauglysingar, sbr. 1. mgr. 60. gr.,

20. Um skyldu markadsleyfishafa um skra yfir lyfjaauglysingar, sbr. 2. mgr. 60. gr.,

21. Krofur til markadsleyfishafa i tengslum vid lyfjagat, sbr. 1. mgr. 65. gr.,

22. Verdlagning lyfja og greidslupétttaka, sbr. 8. mgr. 66. gr.,

Raoherra er enn fremur heimilt ad setja i reglugerdir nanari akvaedi um framkveemd laga

pessara, p.m.t. um:

Eftirlit Lyfjastofnunar, sbr. 2. mgr. 6. gr.

Veitingu leyfis til samhlida innflutnings lyfja, sbr. 3. mgr. 21. gr.

Notkun lyfja af mannudaréstedum, sbr. 4. mgr. 21. gr.

Netverslun lyfja, sbr. 3. mgr. 41. gr.

Skyldur heilbrigdisstarfsmanna til ad tilkynna Lyfjastofnun um aukaverkanir sem grunur
er & ad tengist lyfi, sbr. 1. mgr. 63. gr.

Rétt sjuklinga, adstandenda peirra og umradamanna dyra ad tilkynna aukaverkanir sem
grunur er a ad tengist lyfi, sbr. 3. mgr. 65. gr.

Utfaersla & lyfjagatarkerfi, sbr. 4. mgr. 65. gr.

Um lyfjaverdskra og skiptiskré, sbr. 3. mgr. 69. gr.

Afhending og meoferd upplysinga um Iyf vegna lyfjatolfraedi, sbr. 4. mgr. 73. gr.,

. Um fjarhaeo stjornvaldssekta, sbr. 2. mgr. 96. gr.

Radherra er heimilt ad birta sem reglugerd reglur Evrépusambandsins um
Lyfjaméalastofnun Evropu sem og reglugerdir um reglur Evrépusambandsins um lyfjamal med
adlogun vegna EES-samningsins og stofnsamnings Friverslunarsamtaka Evrépu.

Radherra er heimilt ad visa til erlendrar frumuatgafu reglugerda vid innleidingu reglugerda
Evrépusambandsins sem teknar eru upp i samninginn um Evropska efnahagssvadido med
einfaldadri malsmedferd. Skal erlenda frumitgafan birt i C-deild Stjérnartidinda.
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XXII. KAFLI
Innleiding og gildistaka.
106. gr.
Innleiding.
Log pessi eru sett til innleidingar a eftirfarandi geroum:

1. Tilskipun radsins 1989/105/EBE fra 21. desember 1988 um gagnsajar radstafanir er
varda verdlagningu lyfja sem &tlud eru ménnum og péatttoku innlendra sjukratrygginga i
greidslu peirra.

2. Reglugerd raosins (EB) nr. 297/95 fra 10. febrdar 1995 um gjold sem greida ber til
Lyfjamalastofnunar Evrépu.

3. Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 141/2000 fra 16. desember 1999 um Iyf
fyrir fageetum sjukdémum.

4. Tilskipun Evropupingsins og radsins 2001/82/EB fra 6. ndvember 2001 um
bandalagsreglur um dyralyf.

5. Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2001/83/EB fra 6. ndvember 2001 um
bandalagsreglur um lyf sem a&tlud eru ménnum.
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Tilskipun Evropupingsins og radsins 2002/98/EB fra 27. jantar 2003 um setningu gaeda-
og oryggisstadla fyrir séfnun, préfun, vinnslu, geymslu og dreifingu bléds og blddhluta
ar ménnum og um breytingu & tilskipun 2001/83/EB.

Tilskipun framkveemdastjornarinnar 2003/63/EB fra 25. juni 2003 um breytingu a
tilskipun Evropupingsins og radsins 2001/83/EB um bandalagsreglur um lyf sem etlud
eru ménnum.

Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2004/23/EB fra 31. mars 2004 um setningu gaeda-
og Oryggiskrafna um gjof, 6flun, préfun, vinnslu, vardveislu, geymslu og dreifingu vefja
og frumna ar ménnum.

Tilskipun Evropupingsins og radsins 2004/24/EB fra 31. mars 2004 um breytingu, ad pvi
er vardar jurtalyf sem hefd er fyrir, & tilskipun 2001/83/EB um bandalagsreglur um lyf
sem &tlud eru ménnum.

Tilskipun Evropupingsins og radsins 2004/27/EB fr4 31. mars 2004 um breytingu &
tilskipun Evropupingsins og radsins 2001/83/EB um bandalagsreglur um lyf sem atlud
eru ménnum.

Reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 273/2004 fra 11. febrdar 2004 um forefni
avana- og fikniefna.

Reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004 fra 31. mars 2004 um
malsmedferd bandalagsins vid veitingu leyfa fyrir manna- og dyralyfjum og eftirlit med
peim lyfjum og stofnun Lyfjastofnunar Evrépu. Reglugerd Evropupingsins og radsins
nr. (EB) nr. 1901/2006 fra 12. desember 2006 um lyf fyrir born og breytingu & reglugerd
(EBE) nr. 1768/92, tilskipun 2001/20/EB, tilskipun 2001/83/EB og reglugerd (EB) nr.
726/2004.

Reglugerd Evrdpupingsins og raosins (EB) nr. 1902/2006 fra 20. desember 2006 um
breytingu a reglugerd 1901/2006 um lyf fyrir born.

Reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1394/2007 fra 13. névember 2007 um
hateeknimedferdarlyf og breytingu & tilskipun 2001/83/EB og reglugerd (EB) nr.
726/2004.

Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2009/35/EB fra 23. april 2009 um litunarefni sem
leyfilegt er ad beeta i Iyf (enduritgefin).

Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2009/53/EB fra 18. juni 2009 um breytingu &
tilskipun 2001/82/EB og tilskipun 2001/83/EB ad pvi er vardar breytingar & skilmalum
markadsleyfa fyrir lyfjum.

Tilskipun framkvaemdastjornarinnar 2009/120/EB fra 14. september 2009 um breytingu,
ad pvi er vardar hateknimedferdarlyf, 4 tilskipun Evropupingsins og radsins 2001/83/EB
um bandalagsreglur um lyf sem atlud eru ménnum.

Tilskipun Evropupingsins og radsins 2010/84/ESB fra 15. desember 2010 um breytingu,
ad pvi er vardar lyfjagat, a tilskipun 2001/83/EB um bandalagsreglur um lyf sem atlud
eru monnum.

Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 1235/2010 fra 15. desember 2010 um
breytingu, ad pvi er vardar lyfjagat vegna mannalyfija, a reglugerd (EB) nr. 726/2004 um
malsmedferd Bandalagsins vid veitingu leyfa fyrir manna- og dyralyfjum og eftirlit med
peim lyfjum og um stofnun Lyfjastofnunar Evrépu og a reglugerd (EB) nr. 1394/2007
um hateknimedferdarlyf.

Tilskipun Evropupingsins og radsins 2011/62/ESB fr4 8. juni 2011 um breytingu &
tilskipun 2001/83/EB um bandalagsreglur um lyf sem atlud eru ménnum ad pvi er vardar
ad koma i veg fyrir 6l6glega innkomu falsadra lyfja i 16glega adfangakedju.
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21. Tilskipun Evropupingsins og radsins 2012/26/ESB fra 25. oktéber 2012 um breytingu &
tilskipun 2001/83/EB ad pvi er vardar lyfjagat.

22. Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 1027/2012 fra 25. oktdber 2012 um
breytingu a reglugerd (EB) nr. 726/2004 ad pvi er varoar lyfjagat.

23. Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 1258/2013 fra 20. névember 2013 um
breytingu a reglugerd (EB) nr. 273/2004 um forefni dvana- og fikniefna.

24. Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 536/2014 fra 16. april 2014 um kliniskar
préfanir & mannalyfjum og nidurfellingu a tilskipun 2001/20/EB.

25. Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 658/2014 fr4 15. mai 2014 um gjold sem
greida ber til Lyfjastofnunar Evrépu vegna framkvaemdar & lyfjagatarstarfsemi ad pvi er
vardar mannalyf.

26. Tilskipun Evropupingsins og radsins 2012/26/ESB fra 25. oktdber 2015 um breytingu &
tilskipun 2001/83/EB ad pvi er vardar lyfjagat.

107. gr.
Gildistaka.
Log pessi 6dlast gildi 1. jandar 2021. Fra sama tima falla Gr gildi lyfjalég, nr. 93/1994, og
lyfsoluldg, nr. 30/1963.
Reglugerdir settar samkvaemt [6gum nr. 93/1994 halda gildi sinu ad svo miklu leyti sem
peer fa samrymst [6gum pessum.

108. gr.
Breyting a4 66rum I6gum.
Vid gildistoku laga pessara verda eftirfarandi breytingar a 6drum légum:

1. L6ég nr. 66/1998, um dyralekna og heilbrigdispjonustu vid dyr: | stad ordsins
Llyfsedilsskyldum® i 8. gr. kemur: avisunarskyldum lyfjum. | sama akveedi falla brott
ordin: ,,athenda eda“.

2. Log nr. 38/2011, um fjlmidla: 1 stad ordsins , lyfsedilsskyld” i 4. mgr. 37. gr. kemur:
avisunarskyld lyf.

3. Log nr. 112/2008, um sjukratryggingar: Eftirfarandi malslidur fellur brott Gr 6. t6lul. 1.
mgr. 29. gr.: ,,Heimilt er ad veita fulla greidslupatttoku sjukratrygginga fyrir lyf sem
lyfjagreidslunefnd i samradi vid sérfredinga Landspitala og sjukratryggingastofnunar,
sbr. XV. kafla lyfjalaga, hefur akvedio ad séu leyfisskyld og hao sérstoku geedaeftirliti.«

4. L6g nr. 19/1997, um séttvarnir: I stad ordanna ,,skv. 27. gr.“ i 4. mgr. 3. gr. kemur: skv.
74. gr.

5. L6g nr. 90/2002, um Umbhverfisstofnun: Ordin ,,lyfjalégum, nr. 93/1994, med sidari
breytingum* i a-1id 2. mgr. 1. gr. falla brott.

Akvaedi til bradabirgda.
l.

Oll storf hja lyfjagreidslunefnd eru 16gd nidur vid gildistoku laga pessara. Ollum
starfsmonnum lyfjagreidslunefndar skal bodid starf hja Lyfjastofnun eda Landspitala, eftir pvi
sem vid 4, fra og med sama tima. Akvadi 7. gr. laga nr. 70/1996 gilda ekki vid radstofun starfa
samkveemt pessu akveedi.

Lyfjastofnun eda Landspitali, eftir pvi sem vid &, taka fra gildistoku laga pessara vid
eignum lyfjagreidslunefndar sem og réttindum og skyldum hennar ad pvi er vardar
framkveemd peirra laga sem falla undir malefnasvid hennar a peim tima.
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.

Leyfi til framleidslu lyfja, innflutnings og heildsdlu lyfja og lyfs6luleyfi veitt & grundvelli
lyfjalaga, nr. 93/1994, halda gildi sinu. Fyrirteeki sem framleida virk efni sem nota a til
framleidslu lyfja fyrir menn og hafa markadsleyfi og fyrirtaeki og einstaklingar sem stunda
midlun lyfja skulu skrd sig hja Lyfjastofnun samkvaemt 16gum pessum fyrir 1. mars 2022.



