Frumvarp til lyfjalaga.

(Lagt fyrir Alpingi & 147. 16ggjafarpingi 2017-2018.)

I. KAFLI
Markmiad, gildissvid og skilgreiningar.
1.qr.
Markmid.

Markmid laga pessara er ad tryggja landsmoénnum nzgilegt frambod af naudsynlegum
lyfjum med sem hagkveemastri dreifingu peirra & grundvelli edlilegrar samkeppni og i
samremi vio per reglur sem gilda & Evropska efnahagssvedinu eda samkvamt
stofnsamningi Friverslunarsamtaka Evropu. Vid verslun med lyf skal pad etid haft til
hlidsjonar ad lyfjadreifing er hluti heilbrigdispjonustu og starfsmenn vid dreifinguna skulu
vinna med 6drum adilum i heilbrigdispjonustu ad opinberum heilbrigdismarkmidum hverju
sinni. Pad er jafnframt markmid med I6gum pessum ad tryggja eftir fongum geedi og oryggi
lyfja og lyfjapjonustu, auka fredslu um lyfjanotkun, sporna vid 6ho6flegri notkun og halda
lyfjakostnadi i lagmarki.

2.9r.
Gildissvid.

L&g pessi gilda baedi um lyf fyrir menn og lyf fyrir dyr nema annad sé sérstaklega tekid
fram.

Log pessi taka ekki til lekningatekja, sbr. 16g um laekningateeki, efna og efnablandna,
sbr. efnaldg, matveela, sbr. 16g um matvali, eda tébaks, sbr. 16g um tébaksvarnir. begar um
er ad raeda lyf, sbr. 6. tolul. 1. mgr. 3. gr., sem innihalda geislavirk efni gilda beedi akvaedi
pessara laga og laga um geislavarnir.

Leiki vafi & pvi hvort einstok efni eda efnasambond teljist lyf sker Lyfjastofnun ar. Ef
vara, ad teknu tilliti til allra eiginleika hennar, fellur undir skilgreiningu & lyfi, sbr. 6. tolul.
1. mgr. 3. gr., og skilgreiningu & voru sem heyrir undir adra 16ggjof, gilda akveedi pessara
laga.

3.0r.
Skilgreiningar.
I 16gum pessum er merking eftirtalinna orda og hugtaka sem hér segir:
1. Forskriftarlyf leeknis: Lyf sem framleidd eru i lyfjabid samkvaemt forskrift laeknis a
lyfseoli fyrir einstaka sjiklinga.
2. Framleidsla lyfja: Allar adgerdir sem mida ad pvi ad framleida lyf, p.m.t. innkaup &
efnum og voru, sem og vinnsluferli, svo sem vigtun, blondun, é&fylling, pokkun,
umpokkun, merking, sampykki, geymsla og geedaeftirlit.



o

10.

11.
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Folsud lyf: Sérhvert lyf med rangar upplysingar um:

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 eoa
markadsleyfishafa pess, eda

c. sbgu pess, p.m.t. skrar og gogn ad pvi er vardar dreifileidina sem er notud.
pessi skilgreining gildir ekki um 6radgerda galla og er med fyrirvara um brot &
hugverkaréttindum.“

Heildsoludreifing lyfja: Allar adgerdir sem mida ad pvi ad dreifa lyfjum &

heildsélustigi, p.m.t. innflutningur, Gtflutningur, 6flun og dreifing. P6 er ekki att vid

dreifingu lyfja til almennings i smasélu.

Hjélparefni: Sérhver hluti lyfs, annar en virka efnid og umbudaefnid.

Jurtalyf: Sérhvert lyf sem inniheldur einungis virk innihaldsefni sem eru eitt eda fleiri

jurtaefni eda eitt eda fleiri fullbdin jurtalyf eda samsetning eins eda fleiri slikra

jurtaefna og eins eda fleiri slikra fullbtinna jurtalyfja.

Lyf: Hvers kyns efni eda efnasamsetningar sem:

a. sogd eru bua yfir eiginleikum sem koma ad gagni vid medferd sjukdéma hja
mdnnum eda dyrum eda vid forvarnir gegn sjukdémum eda

b. nota ma fyrir menn eda dyr eda gefa peim, annadhvort i pvi skyni ad endurheimta,
lagfeera eda breyta lifedlisfreedilegri starfsemi fyrir tilstilli liflyfjafreedilegrar eda
onzmisfreedilegrar verkunar eda verkunar & efnaskipti eda til pess ad stadfesta
sjukdémsgreiningu.

Lyfjaauglysing: Hvers konar auglysinga- eda kynningarstarfsemi, skrifleg eda munnleg,
myndir, afhending lyfjasynishorna, lyfjakynningar og fundir, sem beint eda Gbeint eru
kostud af markadsleyfishafa, i peim tilgangi ad studla ad avisun, afhendingu, sdlu eda
notkun lyfja. Upplysingar sem yfirvold veita almenningi um lyf, t.d. vegna akvardana
um veitingu markadsleyfis, verd lyfs eda hvort sjukratryggingar taki patt i greidslu
lyfjakostnadar sjukratryggdra, teljast ekki lyfjaauglysing.

Lyfjaavisanagatt: Midlaegur skeytamidlari sem heldur utan um rafreenar lyfjadvisanir

milli Utgefenda lyfjadvisana og lyfjabloa.

Lyfjadvisun: Ppegar laknir, tannleknir, dyraleknir, [josmodir eda sérmenntadur

hjakrunarfreedingur gefur at yfirlysingu, lyfjadvisun, um ad utgefandi lyfjadvisunar hafi

sjélfur &visad hlutadeigandi einstaklingi eda umrddamanni dyrs tilgreindu lyfi i

tilgreindu magni og veitt leidbeiningar um skammta og notkun. Laknir, tannleeknir eda

dyralaeknir skal stadfesta lyfjaavisun sem hann gefur Ut med undirskrift sinni. |
neydartilfellum er lyfjafredingum heimilt ad afhenda lyf i minnstu pakkningu an
lyfsedils.

Lyfjafreedileg umsja: Samvinna lekna og lyfjafredinga um betta lyfjamedferd

sjuklinga. Lyfjafredileg umsja getur verio af ymsum toga og falist m.a. i pvi ad

lyfjafreedingur fer yfir lyfjanotkun vidkomandi med tilliti til skammtasterda, verds,
milliverkana o.fl. Jafnframt getur verid um fredslu ad reda til ad tryggja
medferdarheldni og gera sjuklinga abyrgari fyrir eigin heilsu.

Midlun lyfja: Oll starfsemi i tengslum vid s6lu eda kaup & lyfjum sem ekki telst

heilds6ludreifing og felur ekki i sér medhondlun a lyfjum eda samningavidraedur, hvort

sem i hlut & sjalfsteedur adili eda samid er fyrir hond annars I6gadila eda einstaklings.



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

14. Smasala lyfja: Sala lyfja sem fer fram:

a. i sérstakri verslun, lyfjabud, par sem almenningur getur keypt Iyf, badi
lyfjadvisunarskyld lyf og lausasolulyf eda

b. ialmennri verslun par sem almenningur getur keypt minnstu pakkningar og minnstu
styrkleika nikotin- og flaorlyfja og i undantekningartilvikum akvedin lausasolulyf
samkvaemt lista Lyfjastofnunar par sem stofnunin hefur veitt undanpagu til slikrar
solu.

15. Smaskammtalyf: Hvers kyns lyf sem unnid er Gr efnum sem kollud eru
smaskammtalyfjastofnar, i samreemi vid pa adferd i framleidslu smaskammtalyfja sem
lyst er i evropsku lyfjaskranni eda, ef ekki par, i gildandi lyfjaskram i adildarrikjunum.

16. Stoolud forskriftarlyf: Lyf sem framleidd eru i lyfjabid eda af handhafa
framleidsluleyfis samkveemt gildandi lyfjastédlum og afgreidd eru i lyfjabadum.

17. Virkt efni: Hvers konar efni eda blondur efna sem eru atladar til nota vid framleidslu &
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
lyfjafraedilegrar eda onemisfraedilegrar verkunar eda verkunar 4 efnaskipti eda til pess
ad stadfesta sjukdémsgreiningu.

1. KAFLI
Yfirstjorn, hlutverk Lyfjastofnunar og abyrgo.
4. gr.
Yfirstjorn.

Ré&dherra fer med yfirstjorn mala samkveemt logum pessum. | raduneytinu starfar
lyfjamélastjori sem annast framkvaemd lyfjamala innan raduneytisins fyrir hond rédherra.
Hann skal vera lyfjafreedingur ad mennt og méa ekki eiga persénulegra hagsmuna ad geeta i
framleidslu, innflutningi eda dreifingu lyfja

5.0r.
Lyfjastofnun.

Lyfjastofnun er stofnun undir yfirstjérn radherra.

Radherra skipar forstjéra Lyfjastofnunar til fimm &ra i senn.

Forstjori skal hafa haskélapréf og pekkingu & starfssvidi stofnunarinnar og bda yfir
stjornunarreynslu. Forstjéri fer med stjorn stofnunarinnar, geetir pess ad han starfi i samreemi
vid gildandi 16g og reglugerdir & hverjum tima og ber abyrgd & daglegum rekstri hennar.

Hvorki forstjéri né adrir starfsmenn Lyfjastofnunar mega eiga persénulegra hagsmuna ad
geta i préun, framleidslu, markadssetningu, innflutningi, midlun, heildsélu eda sméasélu
lyfja.

6. gr.
Hlutverk Lyfjastofnunar.
Hlutverk Lyfjastofnunar er sem hér segir:
1. ad meta lyf i samremi vid peer reglur sem gilda & Evrdpska efnahagssvadinu og
samkvamt stofnsamningi Friverslunarsamtaka Evrépu,



2. a0 annast atgéfu, breytingu, nidurfellingu og afturkéllun markadsleyfa lyfja, Gtgéafu
leyfa til samhlida innflutnings lyfja og skraningu smaskammtalyfja og jurtalyfja sem
hefd er fyrir i samraemi vid peer reglur sem gilda & Evrépska efnahagssvadinu,

3. ao afgreida umsdknir um leyfi til ad flytja inn og selja gegn lyfjadvisun Iyf sem ekki
hafa markadsleyfi hér & landi,

4. a0 taka & moéti og skra tilkynntar aukaverkanir lyfja frd almenningi og
heilbrigdisstarfsménnum i gagnagrunn Lyfjastofnunar Evropu, sem og ad taka vid og
skra aukaverkanir lyfja fra dyraleeknum og umrddamonnum dyra,

5. ad veita leyfi til framleidslu og heildsolu lyfja hér & landi, hafa eftirlit med slikri
starfsemi, p.m.t. eftirlit med frambodi lyfja hér a landi, og skra upplysingar um veitt
leyfi til framleidslu og heildsolu lyfja i gagnagrunn Lyfjastofnunar Evrépu,

6. ao veita leyfi til lyfsdlu, rekstrarleyfi, undanpagur fra kréfu um lyfsoluleyfi og ad hafa
eftirlit med slikri starfsemi,

7. a0 veita leyfi til kliniskra lyfjaranns6kna og hafa eftirlit med framkvaemd slikra
rannsékna,

8. aod annast rekstur og umsjon med kliniskum lyfjagagnagrunni

9. a0 hafa eftirlit med umsyslu lyfja & heilbrigdisstofnunum og starfsstddvum
heilbrigdisstarfsmanna,

10. aod hafa eftirlit med lyfjaauglysingum i samreemi vid 16g pessi,

11. ad hafa eftirlit med avana- og fiknilyfjum og annast pau verkefni sem stofnuninni eru
falin samkveemt 16gum um &vana- og fikniefni,

12. ad hafa eftirlit med séfnun, medferd, vardveislu og dreifingu bl6ds sem og geedum og
oryggi vid meohéndlun frumna og vefja Gr ménnum,

13. ad taka &kvardanir um lyfjaverd i landinu og skulu slikar akvardanir teknar med
markmid laga pessara ad leidarljési um ad notkun lyfja hér & landi sé byggd &
skynsamlegum og hagkvemum grunni, asamt pvi ad akveda hvort
sjukratryggingastofnunin taki patt i greidslu lyfja,

14. ad annast verkefni sem stofnuninni eru falin i 16gum um leekningataki,

15. ad sinna 68rum verkefnum er lita ad framkvemd laga pessara, p.m.t. samvinna vid
erlendar stofnanir & svidi lyfjamala.

Radherra er heimilt med reglugerd ad fela Lyfjastofnun eftirlit med 6drum fyrirteekjum,
annarri starfsemi eda 6drum vorum en lyfjum og skyldum vérum ef sérstakar astedur meela
med pvi og slikt tengist hlutverki hennar samkveemt l6gum pessum.

Lyfjastofnun er heimilt ad halda Gti rannséknarstofu til ad annast rannsoknir & vegum
stofnunarinnar. Lyfjastofnun er enn fremur heimilt ad fela 6hddum rannséknarstofum hér &
landi eda erlendis ad annast rannsoknir & vegum stofnunarinnar.

7.qr.
Starfshopar og sérfredingar.

Lyfjastofnun er heimilt ad skipa nefndir og starfshpa og kalla sérfreedinga til adstooar,
m.a. vio mat og flokkun & lyfjum, vid eftirlit og Gttektir og vid toku akvardana um lyfjaverd
og greidslupatttoku sjukratrygginga i lyfjum.

Hvorki peir sérfreedingar sem kalladir eru Lyfjastofnun til adstodar né peir sem stofnunin
skipar i nefndir eda starfshdpa, sbr. 1. mgr., mega eiga persénulegra hagsmuna ad geta i
préun, framleidslu, markadssetningu, innflutningi, midlun, heilds6lu eda smasdlu lyfja.



1. KAFLI
Lyfjaskrar.
8. gr.
Lyfjaskrar sem gilda hér & landi.
island er adili ad evropsku lyfjaskranni asamt vidaukum. Gildandi Utgéafa skrérinnar &
ensku gildir hér landi.
Um adrar krofur til lyfjaforma, geda og hreinleika lyfja, virkra efna og hjalparefna, svo
og adferda til greiningar og kvordunar pessara efna fer samkvamt auglysingum um gildi
norreenna og annarra evropskra stadallysinga hér 4 landi.

9.0r.
Lyfjaskrar Lyfjastofnunar.

Lyfjastofnun skal halda Gti stodskré lyfja. | stodskra lyfja skal skra upplysingar um pau
Iyf sem hafa markadsleyfi & Islandi. Stodskra lyfja skal grundvallast & almennum lyfjaheitum
en einnig innihalda upplysingar um heiti sérlyfja og pakkningar a markadi. Allar upplysingar
um lyf i stodskra lyfja sem naudsynlegar eru fyrir tolvukerfi, svo sem virk efni,
milliverkanir, frabendingar og skammtasterdir, skulu vera adgengilegar almenningi,
fyrirteekjum og opinberum stofnunum.

Lyfjastofnun hefur umsjon med Gtgafu sérlyfjaskrar. I sérlyfjaskréa skal skra lyf sem hafa
markadsleyfi & Islandi eftir lyfjaflokkum eda & annan hlidsteedan hatt. I skranni skal m.a.
greina frd abendingum, frabendingum, skammtasterdum, helstu aukaverkunum og
hamarksverdi lyfjadvisunarskyldra lyfja.

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

Leidbeiningar Evropusambandsins um goda framleiosluhatti i lyfjagerd og gdéda
starfsheetti vid lyfjadreifingu sem og adrar leidbeinandi reglur Evrépusambandsins & svidi
lyfjaméla, sem teknar hafa verid upp i samninginn um Evrépska efnahagssveedid og
stofnsamning Friverslunarsamtaka Evropu, skulu gilda hér & landi. Gildandi uatgafur
leidbeininganna hverju sinni skulu gilda hér a landi og skal Lyfjastofnun birta lista yfir paer
reglur sem um raedir & vefsidu sinni.

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 ad markadssetja hér & landi lyf sem Lyfjastofnun hefur wveitt
markadsleyfi.
pratt fyrir akvaedi 1. mgr. er heimilt ad selja hér a landi eftirfarandi lyf an markadsleyfis:
a. Forskriftarlyf leeknis.
b. Stodlud forskriftarlyf.
c. Ovirkjud 6naemislyf fyrir dyr sem eru framleidd ur sjikdémsvéldum og motefna-
vokum sem fengnir eru Ur dyri eda dyrum fra sému bujord og notadir til ad
medhdndla dyrid eda dyrin fra peirri bijord a sama stad.



d. Rannsoknarlyf sem notud eru i kliniskum lyfjarannséknum & ménnum.
e. Lyfjablandad féour.
pratt fyrir dkveedi 1. mgr. er jafnframt heimilt ad selja eftirfarandi Iyf hér & landi &n
markadsleyfis:
a. Jurtalyf sem hefd er fyrir og hlotid hafa skraningu hja Lyfjastofnun.
b. Smaskammtalyf sem hafa markadsleyfi i 60ru adildarriki Evropska efnahags-
svaedisins og hafa hlotid skraningu hja Lyfjastofnun.

12.gr.
Undanpéaga vegna lyfja sem ekki hafa islenskt markadsleyfi.

Lyfjastofnun er heimilt, & grundvelli umsdknar leknis, i eigin nafni eda i nafni
heilbrigdisstofnunar, tannlaeknis eda dyraleknis, ad veita undanpégu fra dkveedi 1. mgr. 11.
gr. Slik undanpaga skal adeins veitt ad uppfylltum eftirfarandi skilyroum:

a. A0 rokstuoningur pess efnis ad fyrir hendi séu sérstakar adsteedur sem mela med
notkun lyfs sem ekki hefur islenskt markadsleyfi eda hefur islenskt markadsleyfi en er
ekki markadssett hér & landi sé talinn fullneegjandi.

b. A3 i umsékn 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 a heilbrigdisstofnun eda tilteknum stad.

Pegar umsdkn skv. 1. mgr. er sampykkt ber umsakjandi abyrgd a ad upplysa sjukling eda
umradamann dyrs um ad lyfid sem 4visad er hafi ekki islenskt markadsleyfi d&samt pvi ad
gera sjuklingi eda umradamanni dyrs grein fyrir mégulegum aukaverkunum og 6drum
upplysingum sem kunna ad vera naudsynlegar vid notkun lyfsins. Hafi Iyfio ekki
markadsleyfi i 6dru riki & Evropska efnahagssvaedinu ber laeknir, tannleknir eda dyraleknir
alfarid abyrgd & avisun lyfsins sem um radir.

13.¢gr.
Lyfjadvisunarskylda, afgreidsluheimild og adrar takmarkanir.

I tengslum vid veitingu, breytingu eda endurnyjun markadsleyfis eda veitingu leyfis til
samhlida innflutnings lyfs, skal Lyfjastofnun akveda eftirfarandi:

a. hvort lyf skuli dvisunarskylt eda ekki,

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

c. hvort &visun lyfs eda fyrsta lyfjadvisun sjuklings vid upphaf lyfjamedferdar sé einungis
heimil sérfreedingum i tilteknum greinum leeknisfreedi.

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.

Pegar tekin er &kvordun & grundvelli a-lidar 1. mgr. eda 2. mgr. um ad heimilt skuli ad
selja lyf an avisunar, skal Lyfjastofnun einnig akveda hvort heimilt sé ad selja lyfid &
grundvelli takmarkads lyfséluleyfis.

Lyfjastofnun er heimilt, ad eigin frumkvadi, ad breyta dkvordunum sem teknar hafa
verio skv. 1.-3. mgr. Vid toku slikra akvardana skal Lyfjastofnun m.a. taka mid af
alyktunum Evrépuradsins um flokkun lyfja i tengslum vié frambod peirra.

14. gr.
Gildistimi og endurnyjun markadsleyfis.



Gildistimi markadsleyfa er fimm &r med peim undantekningum sem fram koma i pessari
grein

Heimilt er ad endurnyja markadsleyfi lyfs ad peim tima liGnum & grundvelli endurmats
Lyfjastofnunar & sambandi ahattu og avinnings. Adur en ad endurmati kemur skal
markadsleyfishafi, i pad minnsta niu manudum adur en markadsleyfi fellur ar gildi, hafa lagt
fyrir Lyfjastofnun fullnsegjandi og uppferd gégn um gaedi, 6ryggi og verkun lyfja, p.m.t.
gdgn sem er ad finna i tilkynningum um aukaverkanir sem grunur er um og eru i
oryggisskyrslum sem uppfardar eru reglulega og lagdar fram i samreemi vid akvaoi XIII.
kafla laga pessara. pegar markadsleyfi lyfs hefur verid endurnyjad i eitt skipti skal pad gilda
6timabundid nema Lyfjastofnun akvedi med gildum rokum vegna lyfjagétar, p.m.t. peim
rokum ao ekki hafi nagilega margir sjuklingar notad viokomandi lyf, ad pad skuli einungis
endurnyjad til fimm ara.

Markadsleyfi fellur ur 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 prj0 Ar.
Lyfjastofnun er heimilt ad veita undanpagur fra pessu dkvadi vid sérstakar adstedur og af
astedum er varda lyoheilsu. Slikar undanpagur skulu studdar vioeigandi rékum.

15. gr.
Afturkodllun, 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 lekningaverkun,

b. talid er ad sambandid milli &vinnings og ahattu sé ekki hagstett,

c. talio er ad eigindleg og megindleg samsetning lyfsins sé ekki st sem tilgreind var,

d. naudsynlegar upplysingar sem fylgdu umsokn 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 lyfs skv. 46. gr. (krofur til
markadsleyfishafa) eru ekki uppfylitar,

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

c. framleiosla lyfsins er ekki i samraemi vio upplysingar sem fylgdu umsokn um
markadsleyfi lyfs,

d. ekki er framkvaemt geedaeftirlit i samraemi vid krofur gildandi gaedalysingar eins og
reglur segja til um.

Markadsleyfishafi getur 6skad pess ad eigin frumkvadi ad Lyfjastofnun felli nidur
markadsleyfi hans.

16. gr.
Utgafa sérstaks leyfis til markadssetningar lyfs ad frumkvadi Lyfjastofnunar.
Lyfjastofnun er heimilt, & grundvelli markadsleyfis i 6dru adildarriki EES-samningsins
og ao uppfylltum skilyréum pessara laga um veitingu markadsleyfis, ad gefa Ut sérstakt leyfi
til markadssetningar fyrir lyf sem er afskrad eda ekki soétt um markadsleyfi fyrir telji
Lyfjastofnun réttletanlegt a grundvelli sjonarmida um almannaheilbrigdi eda
almannahagsmuni ad hafa vidkomandi lyf & markadi. Hyggist Lyfjastofnun beita pessari
heimild skal hin tilkynna markadsleyfishafa i pvi landi par sem Iyfid er skrad um fyriretlan



sina og jafnframt 6ska eftir afriti af matsskyrslu og gildu markadsleyfi lyfsins fra yfirvéldum
i pvi landi.

17. 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 &tlad til varna vegna sykla, eiturefna, efnafreedilegra ahrifavalda
eda jénandi geislunar sem grunur leikur &, eda stadfest hefur verid, ad hafi eda geti hafa
breidst ut.

18. gr.
Umsoknir um markadsleyfi bdluefnis, sermis eda dnemisvaka sem &tlad er dyrum.
Lyfjastofnun er heimilt, a0 héfdu samrédi vid Matvalastofnun, ad hafna umsékn um
markadssetningu boluefnis, sermis eda 6namisvaka sem &tlad er dyrum ef notkun pess
brytur i baga vid 16g eda nota 4 pad til varnar gegn sjukdémi sem 6pekktur er i dyrum hér &
landi.

19. gr.
Upplysingaskylda markadsleyfishafa og umbodsmanna.
Markadsleyfish6fum, umbodsménnum peirra og umsakjendum um leyfi til samhlida
innflutnings er skylt ad veita Lyfjastofnun, eins fljott og audio er, allar nyjar upplysingar er
varda lyf sem sott hefur verid um markadsleyfi eda leyfi til samhlida innflutnings fyrir og
eru til umfjéllunar hja stofnuninni. Hid sama & vid um lyf sem veitt hefur verid markadsleyfi
fyrir eda leyfi til samhlida innflutnings.

20. gr.
Reglugerdir um skréningu, markadsleyfi og samhlida innflutning lyfja.

Réoherra skal i reglugerd kveda ndnar & um veitingu markadsleyfa fyrir lyf, p.m.t. um
medferd umsdkna, vidurkenningu midleegra markadsleyfa Lyfjastofnunar Evropu (EMA),
verndartima gagna um forkliniskar og Kkliniskar préfanir, vidurkenningu & grundvelli
markadsleyfis fra 6dru adildarriki EES-samningsins, breytingu & skilmalum markadsleyfis,
afturkéllun og nidurfellingu markadsleyfis og undanpagur vegna lyfja sem ekki hafa
markadsleyfi hér & landi.

Radherra skal i reglugerd kveda ndnar 4 um veitingu markadsleyfa fyrir smaskammtalyf
og jurtalyf og skraningu peirra, p.m.t. um medferd umsékna, skraningu & grundvelli
markadsleyfis i 6dru riki Evropska efnahagssveedisins og skilgreiningu hefdbundinnar
notkunar.

Raoherra er heimilt i reglugerd ado kveda nanar & um skilyrdi fyrir veitingu leyfis til
samhlida innflutnings lyfja, p.m.t. um skilgreiningu & samhlida innflutningi lyfja, timafresti
vid afgreidslu umsokna um leyfi, kréfur um fylgigdgn med umsdknum og merkingar innri
og ytri umbuda og fylgisedla samhlioa innfluttra lyfja.

V. KAFLI
Kliniskar lyfjarannsoknir.
21. gr.
Leyfi til kliniskra lyfjarannsékna & ménnum.



Einungis er heimilt ad framkveema kliniska lyfjarannsékn & ménnum & grundvelli leyfis.
Raoherra skal kveda nanar & um skilyroi fyrir veitingu leyfis til framkvamdar kliniskrar
lyfjarannsoknar & ménnum i reglugerd. I reglugerdinni skal tilnefna pad stjérnvald sem veitir
leyfi til kliniskra lyfjarannsokna & ménnum. Reglugerdin skal jafnframt taka mid af reglum
Evropska efnahagssveedisins um kliniskar lyfjarannsoknir & ménnum, Helsinki-sattmalanum
sem og légum um persénuvernd og medferd persénuupplysinga og légum um réttindi
sjuklinga.

V1. KAFLI
Framleidsla lyfja.
22.qr.
Framleidsla lyfja.

Einungis er heimilt ad framleida lyf & grundvelli framleidsluleyfis sem Lyfjastofnun
veitir. Radherra skal kveda nanar & um skilyrdi fyrir veitingu framleidsluleyfis i reglugerd
um framleioslu lyfja og virkra efha, p.m.t. um kréfur sem gerdar eru til faglegs
forstddumanns leyfishafa, um teeki, ahdld, hasnadi og starfslio leyfishafa og um géda
framleidsluheetti i lyfjagero.

Akvadi 1. mgr. gilda p6 ekki um framleidslu sjukrahtsa eda annarra heilbrigdisstofnana
& lyfjum sem tilheyra medferd stofnunarinnar sem um raedir strax i kjolfar framleidslu. Vid
slika framleidslu skal taka mid af alyktunum Evrdpuradsins um lyfjaframleidslu sem fram
fer a sjukrahdsum eda 6&rum heilbrigdisstofnunum.

Leyfi til framleidslu lyfja felur i sér heimild til heildsdludreifingar & peim lyfjum eda
tegundum lyfja sem tilgreind eru i framleidsluleyfi vidkomandi leyfishafa.

23.gr.
Timabundid og takmarkad framleidsluleyfi.
Lyfjastofnun er heimilt ad gefa Gt timabundid lyfjaframleidsluleyfi og takmarka leyfid
vid tiltekna tegund framleidslu, svo sem vélskémmtun lyfja eda framleidslu forskriftarlyfja.
Raodherra skal i reglugerd kveda nanar & um skilyroi fyrir veitingu leyfis til
vélskdmmtunar lyfja.

24. gr.
Framleidsla virkra efna.

Framleidsla, innflutningur og utflutningur virkra efna sem nota & til framleidslu lyfja
fyrir menn sem hafa markadsleyfi er peim einum heimil sem hafa skrad sig hja Lyfjastofnun.

Lyfjastofnun skal halda Gti og birta lista & vefsidu stofnunarinnar yfir fyrirteeki sem hafa
heimild til framleidslu, innflutnings eda Gtflutnings, sbr. 1. mgr.. Lyfjastofnun er heimilt ad
fjarleegja fyrirtaeki af pessum lista ef i 1jés kemur ad pad hefur brotid groflega eda itrekad
gegn peim reglum sem settar eru skv. 3. mgr.

Radherra skal kveda nanar a um skréningu og starfsemi framleidanda, innflytjenda eda
Gtflytjenda virkra efna i reglugerd um framleidslu lyfja og virkra efna, p.m.t. um kréfur sem
gerdar eru um sérfraedipekkingu, skipulag starfsemi og starfslid og um go6da starfshetti |
lyfjaframleidslu.

25.gr.
Tilkynningarskylda vegna falsadra lyfja eda virkra efna.
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Hverjum peim sem hefur hlotid leyfi til framleidslu lyfja, sbr. 1. mgr. 22. gr., eda skrad
sig sem framleidanda, innflytjanda eda Gtflytjanda virka efna, sbr. 1. mgr. 24. gr., er skylt ad
tilkynna Lyfjastofnun an tafar ef vidkomandi kaupir eda bydst ad kaupa virk efni eda
milliefni sem eru félsud eda grunur leikur & ad séu folsud.

VII. KAFLI
Heildséludreifing lyfja.
26. gr.
Leyfi til heildsoludreifingar lyfja.

Einungis er heimilt ad dreifa lyfjum i heildsdlu & grundvelli heildsdluleyfis sem
Lyfjastofnun veitir. Raoherra skal kveda nanar & um skilyrdi fyrir veitingu heildsoluleyfis i
reglugerd um innflutning, heildséludreifingu og midlun lyfja, p.m.t. um kréfur sem gerdar
eru til faglegs forstddumanns leyfishafa, um taeki, 4hold, hdsnadi og starfslid leyfishafa og
um goda starfsheetti i lyfjadreifingu.

27. gr.
Skyldur heildséluleyfishafa.

Heildsluleyfish6fum sem selja Iyf til lyfjab(da, heilbrigdisstofnana og starfsstodva
leekna, tannlekna og dyralekna er skylt ad eiga naegar birgdir af tilteknum naudsynlegum
lyfjum fyrir menn sem veitt hefur verid markadsleyfi fyrir hér a landi og hafa verio
markadssett og heildsoluleyfishafi annast dreifingu 4. Ad hofdu samradi vio embeetti
landlzeknis og fulltria heildsoluleyfishafa skal Lyfjastofnun birta & vefsidu sinni lista yfir
pau tilteknu naudsynlegu lyf og magn birgda sem um redir.

Heilds6luleyfishofum er skylt ad skrd upplysingar um sélu sina rafreent og med peim
heetti sem Lyfjastofnun sampykkir. peir skulu jafnframt veita Lyfjastofnun upplysingar um
starfsemi sina sé peirra dskad.

Lyfjastofnun er heimilt ad leggja bann vid ad heildsoluleyfishafi selji og flytji tilteknar
birgdir lyfs Ur landi pegar fyrirséd er ad slikur Gtflutningur geti haft pau &hrif & frambod
lyfsins hér & landi a0 pad geti 6gnad lifi og heilsu manna eda dyra.

Heildsoluleyfishafar sem selja lyf til lyfjabida, heilbrigdisstofnana og starfsstddva
leekna, tannlekna og dyraleekna 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.

28. qgr.
Heimildir heilds6luleyfishafa.
Heildsoluleyfishofum er einungis heimilt ad selja eftirtéldum adilum Iyf & heildsolustigi:
handh6fum heildséluleyfa,
handhdfum lyfséluleyfa,
handhofum leyfa til ad selja lyf sem &tlud eru dyrum,
handhéfum undanpagu fra kréfu um lyfsoluleyfi,
handhdfum leyfa til vélskommtunar lyfja,
heilbrigdisstofnunum sem hafa lyfjafraeding i pjénustu sinni,
leeknum, tannleeknum og dyraleeknum til nota i eigin starfi,
tilraunastofum og haskélum, sbr. 16g um haskola, sem vinna ad lyfjarannséknum og
kennslu i leeknis- og lyfjafraedi.

7TQ -~ Q0 oo
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Heildsoluleyfishofum er einungis heimilt ad kaupa lyf af eftirtéldum adilum:
a. 60rum handhéfum heildséluleyfa,

b. peim sem hafa heimild til sélu lyfja i heildsélu en eru undanpegnir skyldunni um
heildsoluleyfi, sbr. 3. mgr. 22. gr.
P4 er heildsdluleyfishofum heimilt ad selja minnstu pakkningar og minnsta styrkleika
nikétinlyfja og flaorlyfja 6llum peim sem pess 6ska, sbr. 2. mgr. 31. gr.

29. gr.
Heimild til midlunar lyfja.

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

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

Raodherra skal kveda nanar a 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 starfslio leyfishafa og um
g00a starfsheetti i lyfjadreifingu.

VIIl. KAFLI
Lyfjablandad fédur.
30. gr.
Heimild til innflutnings og framleidslu lyfjablandads fédurs.

Einungis er heimilt ad flytja inn og framleida lyfjablandad f6dur handa dyrum &
grundvelli leyfis sem Lyfjastofnun veitir. Leyfi skv. 1. malsl. veitir enn fremur heimild til
dreifingar lyfjablandads fodurs.

Raoherra skal i reglugerd kveda nanar & um skilyrdi fyrir veitingu leyfis til innflutnings
og framleioslu lyfjablandads f6durs handa dyrum, p.m.t. notkun, eftirlit, afhendingu og
dreifingu.

IX. KAFLI
Lyfsala, lyfjabuoir o.fl.
31.gr.

Sala lyfja i smasolu.

Einungis er heimilt ad selja almenningi Iyf & grundvelli lyfsdluleyfis eda leyfis til sélu
lyfja sem atlud eru dyrum sem Lyfjastofnun veitir en pé med peim undantekningum sem um
getur i pessum kafla.

Sala minnstu pakkninga og minnsta styrkleika nikétinlyfja og fldorlyfja, sem ekki eru
avisunarskyld, er 6llum heimil. Oheimilt er ad hafa i sjalfvali lyf sem seld eru samkvaemt
pessari malsgrein. Um solu pessara lyfja skulu jafnframt gilda 1. og 7. mgr. 8. gr. laga um
tobaksvarnir. Um eftirlit, pvingunardrraedi og vidurldg fer samkvemt dkvaedum laga um
hollustuhatti og mengunarvarnir.

Lyfjastofnun er heimilt ad veita undanpagu fra akvaeoi 1. mgr. til sdlu tiltekinna
lausasOlulyfja i almennri verslun. Lyfjastofnun skal birta lista & vefsidu sinni yfir pau Iyf,
styrkleika og pakkningar sem heimilt er ad selja samkveemt &kvaedi pessarar malsgreinar.
Akveedi b-lidar 37. gr. & einnig vid pa sem veitt er undanpéga af pessum toga.
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Réoherra skal kveda nénar & um starfsemi lyfjabuda og skilyrdi fyrir veitingu
lyfs6luleyfis i reglugerd um lyfséluleyfi og lyfjabudir, p.m.t. um kréfur sem geroar eru til
hGsnadis og starfslids leyfishafa, um veitingu leyfis og undanpagu frd kréfunni um
lyfséluleyfi, rekstur lyfjadtibla og flokkun peirra samkveemt edli og umfangi peirrar
pjonustu sem par er heimilt ad veita, um postverslun med lyf og um go6da starfsheetti i
lyfjaverslun.

32.qgr.
Lyfséluleyfi.

Lyfjastofnun veitir lyfsdluleyfi. Adeins er heimilt ad veita peim lyfsdluleyfi sem
uppfyllir eftirtalin skilyroi:

a. hefur gilt starfsleyfi sem lyfjafraedingur hér a landi, sbr. 16g um heilbrigdisstarfsmenn,
b. hefur starfad sem lyfjafreedingur i minnst tvo ar, par af skulu vera 12 manudir i lyfjabd
a Evropska efnahagssvaedinu.

Lyfjastofnun er heimilt ad meta starfsreynslu Ur lyfjabtd utan Evrépska
efnahagssvadisins sambearilega vid starfsreynsluskilyrdi b-lidar 1. mgr. P4 er Lyfjastofnun
heimilt ad veita lyfsoluleyfi lyfjafreedingi med ad lagmarki 12 manada starfsreynslu sem
lyfjafraedingur, par af skulu vera 6 manudir i lyfjab(d & Evropska efnahagssvaedinu, ef synt
pykir ad engin lyfjabud verdi annars starfreekt i tilteknu sveitarfélagi eda i tilteknum
péttbyliskjarna innan sveitarfélags.

Lyfjastofnun er heimilt ad wveita Ilyfsoluleyfi til handa framkvemdastjéra
heilsugaeslustddvar & medan engin lyfjabud er starfreekt i pvi sveitarfélagi, eda i tilteknum
pétthyliskjarna innan sveitarfélagsins, sem heilsugaeslustédin pjonustar. Heimilt er ad semja
vid utanadkomandi lyfsdluleyfishafa um pjénustu af pessu tagi, p.m.t. rekstur lyfjabadar.

33.qr.
Leyfi dyralekna til ad selja lyf sem etlud eru dyrum.
Lyfjastofnun veitir dyraleeknum, ad fenginni umsokn, leyfi til ad selja lyf sem a&tlud eru
dyrum ad uppfylltum eftirtéldum skilyrdum:
a. peir hafi gilt starfsleyfi dyraleknis hér a landi, sbr. 16g um dyralekna og
heilbrigdispjonustu vid dyr,
b. peir hafi tilkynnt Matvelastofnun um ad viokomandi hafi hafid dyraleeknastorf sem og
um adsetur starfseminnar.
Lyfsoluleyfi dyralekna takmarkast vid sdlu og afhendingu eftirtalinna lyfja:
a. lausasolulyfja fyrir dyr,
b. lyfja sem avisad er af dyraleekni, sbr. reglugerd um heimildir dyralekna til ad avisa
lyfjum.

34. gr.
Rekstur lyfjabtda.

Lyfsoluleyfi skv. 32. gr. takmarkast vid rekstur einnar lyfjabioar og ber lyfsdluleyfishafi
&byrgd & rekstri lyfjabadarinnar. Lyfjabdir skulu audkenndar & aberandi hatt.

Lyfjafredingar mega hverju sinni adeins vera handhafar eins lyfsdluleyfis.
Lyfsdluleyfishafi getur sétt um leyfi til Lyfjastofnunar til reksturs atibas fra lyfjabao sinni i
sveitarfélagi, eda tilteknum péttbyliskjarna innan sveitarfélags, par sem ekki er rekin
lyfjabdd.
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Heimilt er & grundvelli lyfséluleyfis ad stunda pdstversiun med lyf.

Lyfsoluleyfishafa er heimilt ad wveita afsletti fra  hamarkssmaséluverdi
lyfjadvisunarskyldra lyfja.  Veiti  lyfsoluleyfishafi  sjukratryggdum  afslatt  fra
greidslupétttokuverdi skal tilkynna sjlukratryggingastofnuninni um afslattinn og reiknar
stofnunin gjald sjukratryggds midad vid afslattarverdid og prepastédu viokomandi, sbr. 6.
tolul. 1. mgr. 29. gr. laga um sjakratryggingar.

35. gr.
Framleidsla forskriftarlyfja i lyfjabuo.

Lyfjabddum er heimilt ad framleida forskriftarlyf leekna og stodlud forskriftarlyf &
grundvelli leyfis til framleidslu lyfja, sbr. 22. gr. Séu forskriftarlyf leekna eda stéolud
forskriftarlyf ekki framleidd i lyfjabid skal lyfséluleyfishafi tryggja ad pau verdi Gtvegud
svo fljétt sem unnt er sé eftir pvi leitad.

36. gr.
Rekstrarleyfi.
Sé annar einstaklingur eda 16gadili en lyfsoluleyfishafi abyrgur fyrir rekstri lyfjabdoar er
rekstraradila skylt ad seekja um rekstrarleyfi til Lyfjastofnunar vegna rekstrarins.
I rekstrarleyfi skal kveda & um verkaskiptingu milli rekstrarleyfishafa og
lyfs6luleyfishafa med tilliti til pess hvor adili beri abyrgd 4 ad farid sé ad tilteknum
akvaedum laga pessara sem og reglugerda settra med stod i ldgunum og varda rekstur

lyfjabuda.

37.qr.
Skyldur lyfs6luleyfishafa.
Lyfsdluleyfishdfum er skylt ad:

a. halda hefilegar birgdir lyfja sem markadssett eru hér & landi, Utvega eins fljott og audid
er lyf sem ekki er ad finna i birgdum og 6skad er eftir og bjoda til sélu helstu gerdir
lyfja-, hjukrunar- og sjukragagna eftir pvi sem kostur er,

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

c. tengjast midlegum greidslugrunni sjukratryggingastofnunarinnar og fara ad 6drum
reglum settum skv. 29. gr. a laga um sjikratryggingar &samt pvi ad tilkynna
sjukratryggingastofnuninni um hvert tilvik par sem lyfsoluleyfishafi veitir afslatt fra
greidslupétttokuverdi lyfjaavisunarskyldra lyfja,

d. veita almenningi og heilbrigdisstarfsménnum upplysingar um lyf, notkun peirra og
hvernig pau skuli geyma,

e. sinna lyfjafraedilegri umsja,

f. skra rafreent allar upplysingar um lyfjaavisanir & pvi formi sem embeetti landleeknis
dkvedur og eru i samraemi vid reglur Persénuverndar, sbr. 16g um persénuvernd og
medferd personuupplysinga, asamt pvi ad afhenda embeetti landleeknis allar upplysingar
sem fram koma & lyfjadvisun um afgreidslu lyfja a pvi formi sem embattid dskar pegar
pess er 6skad; embeetti landlaeknis er heimilt ad krefjast pessara upplysinga allt ad einu
ari aftur i timann.

g. hafa i pjénustu sinni lyfjateekna sem adstoda lyfsoluleyfishafa eda adra lyfjafreedinga &
hans vegum vid afgreidslu lyfjadvisana.
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38. gr.
Netverslun med Iyf.

Handhoéfum lyfsoluleyfa, sbr. 32. 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 & vefsidu 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
&haettu sem fylgir pvi ad kaupa lyf & netinu af adilum sem ekki hafa til pess tilskilin leyfi.

Radherra er heimilt i reglugerd ad kveoa nanar a um skilyrdi og framkvaemd 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 teeknikréfur sem
gerdar eru til vefsidu sem hefur ad geyma netverslun med lyf og skilyrdi um birtingu
sameiginlegs kennimerkis Evropusambandsins fyrir netapétek.

X. KAFLI
Umsysla lyfja a heilbrigdisstofnunum og starfsstofum heilbrigdisstarfsmanna.
39.gr.
Sjukrahdsapétek.

Heilbrigdisstofnunum sem starfreektar eru & grundvelli laga um heilbrigdispjonustu er
heimilt ad starfreekja lyfjabid & vidkomandi heilbrigdisstofnun. Slikar lyfjabGdir nefnast
sjukrahisap6tek. Rekstur sjikrahisapdteks skal vera fjarhagslega adskilinn fra 6drum rekstri
heilbrigdisstofnunar.

Sé ekki starfraekt sjukrahlsapotek a heilbrigdisstofnun sem starfraekt er & grundvelli laga
um heilbrigdispjénustu skal lyfjafreedingur bera abyrgd a éflun lyfja og eftirliti med notkun
peirra.

Hafi heilbrigdisstofnunin ekki lyfjafreeding i pjonustu sinni skv. 2. mgr. skal stofhunin
semja vio utanadkomandi lyfsdluleyfishafa, rekstrarleyfishafa, lyfjafreding eda
sjukrahGsap6tek um pjonustu sem felur i sér abyrgd a oflun lyfja og eftirlit med notkun
peirra.

Heilbrigdisstofnun er heimilt ad leita Gtboda um rekstur sjukrahlsapéteks sem veitir pa
pjonustu sem um raedir i pessum kafla enda uppfylli reksturinn éll énnur skilyrdi laganna um
starfsemi og rekstur lyfjablda.

40. gr.
Heimildir og skyldur sjikrahtsapoteks.

Sjukrahtsapoteki er heimilt ad afgreida lyf til sjuklinga sem Utskrifast af sjukrahdsinu
sem og til gdngudeildarsjuklinga. Sjukrahlsapéteki er einungis heimilt ad afgreida
lyfjadvisanir sem merktar eru sjikrahusinu og gefnar Gt af leeknum sem par starfa.

Hasnaoi, banadur og skipan starfslids sjukrahlUsapoteks eda lyfjageymslu
heilbrigdisstofnunar skal vera i samremi vid &kveedi laga pessara og reglugerdar um
lyfs6luleyfi og lyfjabudir.

41. gr.
Lyfjanefnd heilbrigdisstofnana.
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A hverri heilbrigdisstofnun, par sem veitt er heilbrigdispjonusta samkvaemt skilgreiningu
laga um heilbrigdispjonustu, skal starfa lyfjanefnd sem vinnur ad druggri og skynsamlegri
notkun lyfja. Lyfjanefnd heilbrigoisstofnunar skal gefa Gt og birta opinberlega lyfjalista med
peim lyfjum sem nota skal & vidkomandi stofnun. I slikri lyfjanefnd skal sitja a.m.k. einn af
starfandi leeknum heilbrigdisstofnunar og einn lyfjafredingur sem starfar i pjénustu
stofnunarinnar. Skal pess @&tid gett & heilbrigdisstofnunun, pegar vol er & fleiri en einu lyfi
med sambeerileg medferdarahrif, ad velja pau lyf sem hagkveemari eru.

Heilbrigdisstofnunum er heimilt ad sameinast um lyfjanefnd og lyfjalista.

Embeetti landlaeknis hefur yfirumsjon med starfsemi lyfjanefnda.

42. gr.
Lyfjarad

Sjukratryggingar Islands, sbr. 8. gr. laga um sjukratryggingar, skipa lyfjarad sem er
samstarfsvettvangur lyfjanefnda Landsspitala, Sjukrahlssins a Akureyri og Sjukratrygginga
Islands. T radinu skal einnig sitja fulltrii Embeetti Landlaeknis, fulltri heilbrigdisstofnana,
fulltrGi heilsugeeslu héfudborgarsvaedisins, fulltrdi Lyfjastofnunar, sidfredingur, tilnefndur
af Haskola Islands og fulltrii sjuklingasamtaka.

Lyfjardd er fagrdd sem skal m.a. meta hvort og med hvada hetti lyf gagnast sjuklingum,
Utbla forgangslista lyfja og vinna ad kostnadarhagkveemni vegna innleidingar nyrra lyfja og
notkunar lyfja i heilbrigdiskerfinu. Ad tillsgu lyfjaradsins er Sjukratryggingum Islands
heimilt ad leita til sérfreedinga utan stofnunarinnar vid mat 4 einstokum pattum samkvaemt
pessari grein. Radherra setur reglugerd um nanari framkveemd greinarinnar.

Lyfjarad skal :

1. taka til umsagnar umsoknir og gera tillogu til Sium leyfisskyldu lyfja, p.e. um Iyf
sem eru dyr og vandmeofarin og etlud til medferdar vid akvednum
sjukdémaflokkum (sem nénar eru tilgreindir i reglugerd).

studla ad adgengi ad leyfisskyldum lyfjum.

3. studla ad kostnadarhagkveemni i notkun lyfja, m.a. med umsjon med gerd lyfjalista
& heilbrigdisstofnunum og &drum leidbeiningum um skynsamlega notkun lyfja i
landinu.

gera tillogu um forgangsrédun vegna innleidingar nyrra leyfisskyldra lyfja.

Utbua leidbeiningar um notkun leyfisskyldra lyfja i landinu. Skulu leidbeiningarnar
vera unnar i samstarfi vid lyfjanefndir heilbrigdisstofhana

6. annast forspa (horizon scanning) i samvinnu viéd Lyfjastofnun

forgangsrada vegna innleidingar nyrra lyfja

8. vera i ndinni samvinnu vid innkaupaadila og heilbrigdisstofnanir.

o> no

=~

Raoherra er heimilt ad setja reglugerd um nanari framkvaemd greinarinnar..

43. gr.
Reglugerd.
Raoherra skal i reglugerd kveda nanar & um umsyslu lyfja & heilbrigdisstofnunum og
starfsstofum heilbrigdisstarfsmanna, p.m.t. val, geymslu og medferd lyfja & sjukrahtsum,
6drum heilbrigdisstofnunum og starfsstofum heilbrigdisstarfsmanna par sem lyf eru notud.
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XI. KAFLI
Lyfjaavisanir og afgreidsla lyfja i lyfjabud.
44. gr.
Heimild til ad avisa lyfjum.
peim einum sem hafa gild starfsleyfi sem laeknar eda tannleknar & Evrépska
efnahagssvadinu, sbr. 16g um heilbrigdisstarfsmenn, eda gild starfsleyfi sem dyraleeknar hér
& landi, sbr. 16g um dyraleekna og heilbrigdispjénustu vid dyr, er heimilt ad avisa lyfjum.

45. gr.
Utgéfa lyfjaavisana og eftirlit.
Einungis er heimilt ad gefa Ut lyfjadvisanir & eftirfarandi hatt:
a. med rafreenni lyfjadvisun sem utbuin er & vidurkenndan hétt,
b. med lyfjadvisun sem ritud er eda prentud a pappir,
c. med lyfjadvisun sem lesin er fyrir i sima og méttekin af lyfjafreedingi i lyfjabo.
Embeetti landlaeknis hefur eftirlit med lyfjadvisunum laekna og tannlekna og
afhendingu lyfjafreedinga & lyfjum i neydartilfellum, sbr. 16g um landleekni og lydheilsu.
Matveelastofnun hefur eftirlit med lyfjadvisunum dyralekna, sbr. 16g um dyralekna og
heilbrigdispjonustu vid dyr.

46. gr.
Lyfjadvisanagatt.

I peim tilgangi ad midla rafreenum lyfjaavisunum, sbr. a-lid 1. mgr. 44. gr., milli
Utgefenda lyfjaavisana og lyfjablda, skal embetti landleeknis starfrekja lyfjadvisanagatt.
Heimilt er ad vardveita rafreenar lyfjadvisanir i lyfjadvisanagéttinni & medan lyfjadvisun er i
gildi. Embeetti landleeknis er heimilt ad setja verklagsreglur um adgang Utgefenda
lyfjadvisana og lyfjabuda ad lyfjadvisanagatt. Um vinnslu personuupplysinga sem fara um
lyfjadvisanagatt fer samkveemt [6gum um persénuvernd og medferd persénuupplysinga.

47. gr.
Afgreidsla og afhending lyfja gegn lyfjaévisun.

Einungis er heimilt a0 afhenda avisunarskyld lyf gegn framvisun lyfjaavisunar i lyfjabuo.
pad telst framvisun samkveemt pessu akveedi ad starfsmadur i lyfjabid saki rafreena avisun
lyfs i lyfjadvisanagatt.

peim einum sem hafa gild starfsleyfi hér a landi sem lyfjafredingar, sbr. 16g um
heilbrigdisstarfsmenn, er heimilt ad afgreida lyfjadvisun i lyfjabid eda lyfjadtibdi og ber
vidkomandi &byrgo & réttri afgreioslu samkvaemt lyfjaavisun.

I neydartilfellum er lyfjafredingum i lyfjabdd heimilt ad afhenda avisunarskyld lyf i
minnstu pakkningu sem er & markadi hér & landi &n pess ad lyfjadvisun sé framvisad.

Lyfsoluleyfishafi skal halda skré yfir afhendingu lyfja & grundvelli 3. mgr. Skréin skal
vera adgengileg Lyfjastofnun sé pess dskad.

48. gr.
Utskiptanleiki lyfja.
Vig afgreioslu lyfjadvisunar i lyfjabuo er lyfjafreedingi heimilt ad breyta avisun laknis i
annad samheitalyf i sambeerilegu magni og lyfjadvisun hljédar upp &, en pé adeins ef lyf er
ao finna & skiptiskra Lyfjastofnunar, sbr. 3. mgr.
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Leekni sem &visar lyfi, sbr. 43. gr., er heimilt ad takmarka rétt lyfjafredings skv. 1. mgr.
a0 hluta eda 6llu leyti.

Lyfjastofnun skal halda Uti og birta & vefsiou sinni skiptiskra par sem samheitalyfjum,
lifteeknihlidsteedum og lyfjum med sambarileg medferdarahrif er radad saman.

49 gr.
Reglugerd.

Radherra skal i reglugerd kveda nanar & um lyfjaavisanir leekna og afhendingu lyfja i
lyfjabudum, p.m.t. gerd lyfjaavisana, avisun lyfja, &visun &vana- og fiknilyfja, skiptiskra
Lyfjastofnunar, afhendingu lyfjafredings & avisunarskyldu lyfi i neydartilfellum an pess ad
lyfjadvisun sé framvisad, gildistima lyfjadvisana og merkingu lyfja i lyfjabdd og um
vidurkenndar adferdir vid gerd rafreenna lyfjaavisana.

Radherra skal i reglugerd kveda ndnar a um heimildir tannlaekna til ad avisa lyfjum.

Radherra skal i reglugero kveda nanar a um heimildir dyralaekna til ad avisa lyfjum.

XIl. KAFLI
Lyfjaauglysingar.
50. gr.
Heimild til ad auglysa Iyf.
Heimilt er ad auglysa lyf hér & landi med peim takmdrkunum sem um getur i pessum
kafla.

51. gr.
Upplysingar i lyfjaauglysingum.

Lyfjaauglysing skal avallt vera sett fram med hlutleegum hetti og veita fullnegjandi
upplysingar um rétta notkun lyfs. I lyfjaauglysingu mé ekki gera of mikid Gr eda gefa
misvisandi upplysingar um eiginleika lyfs. Upplysingar i lyfjaauglysingu skulu etid vera i
samraemi vid sampykkta samantekt & eiginleikum Iyfs.

52. 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,
c. forskriftarlyf leekna,
d. stéolud forskriftarlyf.
Oheimilt er ad auglysa fyrir almenning eftirfarandi:
a. Aavisunarskyld lyf,
b. lyf sem innihalda efni sem falla undir gildissvid laga um &vana- og fikniefni.

Med almenningi er att vid alla adra en pa sem hlotid hafa starfsleyfi sem laknar,
tannleknar, lyfjafredingar eda hjukrunarfreedingar, sbr. 16g um heilbrigdisstarfsmenn, eda
hlotio hafa starfsleyfi sem dyralaeknar, sbr. [6g um dyralaekna 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 2. mgr.
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Lyfjastofnun er heimilt ad veita undanpagu fra akveedi 1. mgr. ef um er ad reda
upplysingagjof til almennings um opinberar séttvarnaradstafanir sem radherra hefur
sampykkt ad gripio skuli til, sbr. IV. kafla séttvarnalaga.

53. gr.
Lyfjasynishorn.

Heimilt er ad afhenda lekni, tannlekni eda dyralaekni lyfjasynishorn i minnstu
pakkningu persénulega og an greidslu enda sé um ad raeda nyskrad lyf til kynningar hér &
markadi og teljist pau ekki avana- eda fiknilyf. Slik afhending er einungis heimil ad fenginni
dagsettri og undirritadri beidni leeknis. Adeins ma afhenda eitt synishorn af nyskradu lyfi a
ari, i fimm ar fra skraningu.

54. gr.
Skyldur markadsleyfishafa.

Markadsleyfishafar eda umbodsmenn peirra hér & landi skulu halda ati skra yfir allar
lyfjaauglysingar peirra hér a landi. Skrana skal geyma i tvd ar og skal Lyfjastofnun veittur
adgangur ad henni sé pess dskad.

Radherra skal setja reglur, ad fengnum tilldgum Lyfjastofnunar, par sem kveoid skal &
um form og efni peirra upplysinga sem koma skulu fram i skrd markadsleyfishafa eda
umbodsmanna peirra yfir lyfjaauglysingar, sbr. 1. mgr., p.m.t. um markhop, innihald,
notkun, birtingarmata og dreifingarleid.

55. gr.
Eftirlit med lyfjaauglysingum.

Lyfjastofnun hefur eftirlit med lyfjaauglysingum samkvemt [6gum pessum.

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

Lyfjastofnun getur krafist pess ad markadsleyfishafar eda umbodsmenn peirra hér a
landi, sem birt hafa lyfjaauglysingu sem brytur gegn akvaedum pessa kafla, birti leidréttingar
eda viobotarskyringar vegna 6légmeetrar lyfjaauglysingar.

Lyfjastofnun er heimilt ad kveda a um form, efni, birtingarmata og birtingarstad slikrar
leidréttingar eda vidbdtarskyringar med akvoroun.

56. gr.
Reglugerd.

Radherra skal i reglugerd kveda nanar & um lyfjaauglysingar, p.m.t. auglysingar
lausas6lulyfja, auglysingar lyfjaavisunarskyldra lyfja og naudsynlegar upplysingar sem
koma skulu fram i lyfjaauglysingum. Reglugerd pessi skal vera i samremi vid reglur
Evrépska efnahagssvaedisins um lyfjaauglysingar.

X1, KAFLI
Lyfjagat.
57. qgr.
Lyfjagat Lyfjastofnunar.
Lyfjastofnun skal starfreekja lyfjagatarkerfi til ad hafa eftirlit med 6ryggi lyfja og skal
stofnunin halda skra yfir aukaverkanir sem tilkynntar eru til stofnunarinnar. Uppbygging
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lyfjagatarkerfis Lyfjastofnunar skal taka mid af godum starfshattum i lyfjagat. Lyfjastofnun
er heimilt a0 afhenda embeetti landlaeknis, sjuklingasamtokum sem starfraekt eru hér & landi,
Lyfjastofnun Evropu, framkvaemdastjorn Evrépusambandsins, 16gbaerum yfirvéldum a svidi
lyfjaméala i rikjum Evrdpska efnahagssveaedisins og markadsleyfish6fum upplysingar um
tilkynntar aukaverkanir.

58. gr.
Skyldur markadsleyfishafa.

Markadsleyfishafa er skylt ad:

a. starfrekja lyfjagatarkerfi i peim tilgangi ad fylgjast med 6ryggi lyfja, meta méguleika &
ad lagmarka og fyrirbyggja aheettu og gera videigandi rddstafanir sé peirra porf.
Uppbygging lyfjagatarkerfis markadsleyfishafa skal taka miéd af géoum starfshattum i
lyfjagét,

b. eiga nakvaema lysingu & lyfjagatarkerfi sinu i grunnskjali lyfjagatar um aukaverkanir
lyfja, annarra en dyralyfja, og veita Lyfjastofnun adgang ad lysingunni sé pess dskad,

c. halda skrd& um aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfi og hafa skrana
adgengilega Lyfjastofnun,

d. tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfi til Lyfjastofnunar eda
Lyfjastofnunar Evrépu,

e. taka saman og leggja fram til Lyfjastofnunar samantekt um o6ryggi lyfs,

f. hafa i sinni pjonustu abyrgdarhafa lyfjagatar sem skal hafa bisetu og starfa innan
Evrépska efnahagssvadisins.

Lyfjastofnun getur krafist pess ad markadsleyfishafi lyfs fyrir menn tilnefni tengilid &
islandi sem kemur fram fyrir hond abyrgdarhafa lyfjagatar sem visad er til i f-1id 1. mgr.

Lyfjastofnun hefur eftirlit med pvi ad markadsleyfishafi sinni skyldum sinum skv. 1.
mgr. Markadsleyfishafa er skylt ad lata Lyfjastofnun i té gogn 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
stofnunarinnar.

Lyfjastofnun skal tilkynna til Lyfjastofnunar Evrépu, framkvemdastjérnar
Evrépusambandsins, I6gbarra yfirvalda annarra rikja Evropska efnahagssvadisins a svidi
lyfjaméla og markadsleyfishafa ef nidurstada eftirlits er si ad markadsleyfishafi uppfylli
ekki skilyroi lyfjagatarkerfisins eins og pvi er lyst i grunnskjali lyfjagatarkerfisins, sbr. b-1id
1. mgr.

59. gr.
Skyldur heilbrigdisstarfsmanna.
Ef heilbrigdisstarfsmenn verda i stérfum sinum varir vid grun um ad aukaverkanir tengist
einhverju lyfi pa er peim skylt ad tilkynna pad til Lyfjastofnunar.
Lyfjastofnun skal & vefsiou sinni halda ati sérstokum vefeydublodum par sem
heilbrigdisstarfsménnum ber ad tilkynna slikar aukaverkanir.

60. gr.
Birting upplysinga um 6ryggi lyfs.
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Markadsleyfishafa lyfs fyrir menn er éheimilt ad birta upplysingar um 8ryggi lyfs, sem
byggjast a lyfjagatarupplysingum, an pess ad tilkynna birtinguna adur eda samtimis til
Lyfjastofnunar, Lyfjastofnunar Evrépu og framkvemdastjornar Evrépusambandsins.

Markadsleyfishafa lyfs fyrir dyr er 6heimilt ad birta upplysingar um 6éryggi 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 &
hlutleegan hatt og ad peer séu ekki villandi.

Lyfjastofnun getur krafist pess ad markadsleyfishafi lyfs fyrir menn birti lyfjaupplysingar
sem varda 6ryggi sjuklinga, par & medal upplysingar um aukaverkanir sem grunur leikur & ad
tengist lyfi, eda dreifi slikum upplysingum til tilgreinds hops heilbrigdisstarfsmanna.

61. gr.
Reglugerd.

Radherra er heimilt i reglugerd ad kveda nénar a um krofur til markadsleyfishafa i
tengslum vid lyfjagat i samreemi vid reglur Evrépska efnahagssvadisins par um.

Raoherra er heimilt i reglugerd ad kveda & um skyldur heilbrigdisstarfsmanna til ad
tilkynna Lyfjastofnun um aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfi, par & medal
upplysingar ar sjukra- og danarskram.

Raoherra er heimilt i reglugerd ad kveda & um rétt sjuklinga, adstandenda peirra og
umradamanna dyra til ad tilkynna Lyfjastofnun um aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist lyfi.

XIV. KAFLI
Lyfjaverd og greioslupatttaka.
62. gr.
Verdlagning lyfja og greidslupétttaka sjukratrygginga.

Lyfjastofnun &kvedur verd A&visunarskyldra lyfja hér & landi og hvort
sjukratryggingastofnunin taki patt i greidslu lyfja, sbr. 16g um sjikratryggingar. Verdlagning
lausas6lulyfja og allra dyralyfja er frjals.

Akvardanir Lyfjastofnunar samkvamt pessum kafla eru endanlegar & stjornsyslustigi og
seta ekki keeru til radherra. Fallist Lyfjastofnun ekki & umbedid verd, verdbreytingu eda
greidslupatttoku samkvaemt akveedum pessa kafla skal stofnunin rokstydja akvordun sina og
gera umsazkjanda grein fyrir heimild hans til ad bera akvdérdun stofnunarinnar undir
domstola.

Lyfsélum, dyraleeknum, lyfjaheildsélum og markadsleyfish6fum er skylt ad afhenda
Lyfjastofnun allar upplysingar sem varda verdlagningu lyfja og veita adrar upplysingar sem
stofnunin telur porf a til ad sinna hlutverki sinum samkvamt pessum kafla.

Kostnadur vid storf Lyfjastofnunar vegna verdlagningar lyfja og greidslupatttoku
sjukratrygginga greidist ar rikissjoadi.

Raoherra skal med reglugerd kveda nanar & um verdlagningu lyfja og greidslupatttoku
sjukratrygginga i lyfjum, p.m.t. ad verdakvardanir sjukratryggingastofnunarinnar skuli
byggjast & verdi i nanar tilgreindum rikjum & Evropska efnahagssvadinu.

Lyfjastofnun er heimilt ad setja sér verklagsreglur vardandi akvardanir um lyfjaverd og
greidslupatttoku sjukratrygginga samkvamt pessum kafla.

63. gr.



21

Akvérdun lyfjaverds og greidslupatttéku sjikratrygginga.

Lyfjastofnun skal skipa sex manna nefnd, sbr. 7. gr., til fimm ara i senn. Nefndin skal
skipud fagmoénnum & svidi leknisfredi, lyfjafreedi og fjarmala. brir nefndarmenn skulu
skipadir eftir tilnefningu sjukratryggingastofnunarinnar, embeettis landleknis og pess
raduneytis sem fer med tekjudflun rikisins hverju sinni. Tveir nefndarmenn skulu annars
vegar skipadir eftir sameiginlega tilnefningu markadsleyfishafa lyfja hér & landi og hins
vegar eftir sameiginlega tilnefningu Oryrkjabandalags Islands og Neytendasamtakanna.
Formadur skal skipadur af Lyfjastofnun an tilnefningar. VVaramenn skulu skipadir 4 sama
hatt. Lyfjastofnun skal vid &kvardanir sinar hafa i huga pad markmid laganna ad halda
lyfjakostnadi i lagmarki.

Lyfjastofnun skal akveda eftirfarandi, ad lokinni umfjollun og samkveemt fyrirliggjandi
aliti nefndar, sbr. 1. mgr.:

1. Hamarksverd i heildsélu og sméasolu & lyfjadvisunarskyldum lyfjum fyrir menn.

2. Hvort sjukratryggingar taka patt i greidslu skv. Ill. kafla laga um sjdkratryggingar a
lyfjum fyrir menn sem eru & markadi hér a landi.

3. Greidslupatttokuverd, p.e. pad verd sem sjukratryggingar skulu mida greidslupéatttoku
sina vid ad teknu tilliti til afslattar sem lyfsdluleyfishafi wveitir vid afgreidslu
lyfjadvisunar.

4. Greioslupatttoku i lyfjum sem veitt hefur verid undanpdga fyrir skv. 11. gr.
Lyfjastofnun getur visad afgreidslu umsdékna vegna lyfja sem veitt hefur verid
undanpaga fyrir samkvaemt pvi akvadi til sjukratryggingastofnunarinnar.

5. Hvada lyf eru leyfisskyld og pvi med greidslupéatttoku sjukratrygginga i samradi vid
sérfreedinga fra Landspitala og sjukratryggingastofnun. Med leyfisskyldum lyfjum er att
vid pau lyf sem eingdngu eru notud i samraemi vid kliniskar leidbeiningar og eru jafnan
kostnadarsém og vandmedfarin.

pegar fjallad er um hamarksverd avisunarskyldra lyfja i heilds6lu tekur fulltrdi
heildsoluleyfishafa sati i nefndinni, sbr. 1. mgr., og pegar fjallad er um hémarksverd i
sméasolu tekur fulltrai lyfsdluleyfishafa sati i nefndinni. Falli atkvaedi jofn vid afgreidslu
mala hja nefndinni, sbr. 1. mgr., sker atkvaedi formanns Ur.

Taki Lyfjastofnun akvoroun & grundvelli 1.-5. télul. 2. mgr. sem gengur gegn Aliti
nefndarinnar, sbr. 1. mgr., skal stofnunin rékstydja slika akvérdun itarlega par sem gerd er
grein fyrir éllum sjénarmioum sem liggja akvorduninni til grundvallar. Skal avallt birta
slikan rokstudning opinberlega, p.m.t. a vefsidu Lyfjastofnunar.

Soéluadilar, p.e. lyfjaheildsalar, markadsleyfishafar og umbodsmenn peirra, sem vilja selja
avisunarskyld lyf a laegra verdi en hdmarksverd segir til um skulu tilkynna pad vero til
Lyfjastofnunar sem birtir hid leekkada verd i naestu atgafu lyfjaverdskrarinnar. Séluadili skal
selja lyfid a sama verdi & 6llum sélustédum sinum.

64. gr.
Vidmid vio akvordun lyfjaverds.

Lyfjastofnun skal fylgjast med verdlagningu lyfja fyrir menn i heilds6lu og smas6lu sem
og greidslupatttokuverdi i rikjum a Evropska efnahagssveedinu og taka mid af peim
athugunum vid verdakvardanir sinar skv. 1. og 3. télul. 2. gr. begar um samhlida innflutt lyf
er a0 reeda skal Lyfjastofnun vid akvérdun hamarksverds m.a. hafa hlidsjon af pvi verdi sem
innflytjandi sakir um enda sé pad leegra en verd sama lyfs hér a landi. Vid akvordun & verdi
og greidslupatttokuverdi samheitalyfja, p.e. lyfja med sama virka innihaldsefnid, og
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lifteeknihlidsteedna skal stofnunin hafa hlidsjon af verdi vidkomandi lyfja & Evrépska
efnahagssvadinu.

65. gr.
Lyfjaverdskra og vidmidunarverdskra.

Lyfjastofnun annast atgafu og birtingu lyfjaverdskrér par sem birt er hdmarksverd og
greidsluptttokuverd avisunarskyldra lyfja fyrir menn.

Lyfjastofnun annast Gtgafu og birtingu viomidunarverdskrar par sem samheitalyfjum og
lyfjum med samberileg medferdarahrif er radad saman i viomidunarverdflokka til
akvordunar greidslupatttoku sjukratrygginga. Akvardanir Lyfjastofnunar skv. 2.-5. télul. 2.
mgr. 62. gr. skulu byggjast annars vegar a mati a gagnsemi lyfs og hins vegar kostnadi vid
greidslupatttoku.

66. gr.
Malsmedferd verdumsoknar.

Lyfjaheildsalar, lyfjamidlarar, markadsleyfishafar og umbodsmenn peirra skulu sakja um
hadmarksverd i heildsdlu, greidslupatttoku sjukratrygginga og allar verdbreytingar a
avisunarskyldum lyfjum fyrir menn til Lyfjastofnunar og skulu umséknum fylgja
upplysingar um heilds6luverd vidkomandi lyfs i peim I6ndum 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 ddogum eftir ad umsokn hefur borist. Hafi umsakjandi ekki [4tid
naudsynlegar upplysingar fylgja med umsékn 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 dégum eftir ad naudsynlegar vidbotarupplysingar
barust stofnuninni. Ef akvoroun liggur ekki fyrir innan pessara timamarka er umseakjanda
heimilt ad markadssetja lyfid & pvi verdi sem s6tt er um.

Hafi einnig verid dskad akvordunar um pétttoku sjukratrygginga i lyfjakostnadi
sjukratryggdra skal slik &kvordun kynnt innan 180 daga frd méttoku umsoknar um akvoroun
lyfjaverds. Hafi umsakjandi ekki latid naudsynlegar upplysingar fylgja med umsékn skal
lata hann vita hvada upplysingar vantar. Skal rokstudd &kvordun pé liggja fyrir og hafa verid
kynnt umsekjanda eigi sidar en 90 dégum eftir ad naudsynlegar vidbotarupplysingar barust.

Akvérdun Lyfjastofnunar um haekkun lyfjaverds skal liggja fyrir og hafa verid kynnt
umszkjanda eigi sidar en 90 dogum eftir ad umsokn hefur borist. Umsakjandi skal lata
stofnuninni i té fullneegjandi upplysingar, par a medal itarlegar upplysingar um pau atridi
sem hann telur réttleeta haekkun &dur &kvedins verds. Hafi umsekjandi ekki 14tid
naudsynlegar upplysingar fylgja med umsékn skal Lyfjastofnun lata hann vita hvada
upplysingar vantar. Skal akvordun Lyfjastofnunar pa liggja fyrir og hafa verid kynnt
umszkjanda eigi sidar en 90 dogum eftir ad naudsynlegar vidbotarupplysingar barust henni.
Ef dvenjulega margar umsdknir hafa borist Lyfjastofnun getur han til vidbétar framlengt
frestinn einu sinni um 60 daga. Skal tilkynna umsakjanda um slika framlengingu adur en
fresturinn sem Lyfjastofnun hefur til akvorounartdku er lidinn. Ef akvérdun liggur ekki fyrir
innan pessara timamarka er umsakjanda heimilt ad haekka verdid samkvemt umsékninni.

67. gr.
Verdstddvun.
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Lyfjastofnun er heimilt ad beita verdstodvun. Ef verdstddvun er beitt & 61l lyf eda Iyf i
sérstokum flokki skal endurskoda akvordunina a.m.k. einu sinni & &ri. Heimilt er ad veita
undanpégu fra verdstddvun samkvamt umsokn i sérstokum tilvikum. Oski umsakjandi eftir
undanpégu skal hann lata i té fullneegjandi upplysingar um &steedur beidninnar. Rokstudd
akvoroun Lyfjastofnunar skal liggja fyrir og hafa verid kynnt umsakjanda innan 90 daga.
Hafi umseaekjandi ekki 1atid naudsynlegar upplysingar fylgja med umsékn skal stofnunin lata
hann vita hvada upplysingar vantar. Skal akvéroun Lyfjastofnunar pa liggja fyrir og hafa
verid kynnt umseakjanda eigi sidar en 90 dégum eftir ad naudsynlegar vidbotarupplysingar
barust henni. Ef dvenjulega margar umsoknir um undanpagur hafa borist stofnuninni getur
han til viobétar framlengt frestinn einu sinni um 60 daga. Skal tilkynna umsakjanda um
slika framlengingu adur en fresturinn sem stofnunin hefur til &kvérdunartoku er lidinn.

68. gr.
Endurmat a forsendum lyfjaverds.
Lyfjastofnun skal endurmeta forsendur lyfjaverds hér & landi, samanborid vid somu lyf &
Evrépska efnahagssvaedinu, reglulega og eigi sjaldnar en & tveggja ara fresti og gera tillégur
um breytingar gefi matid tilefni til pess.

XV. KAFLI
Lyfjatolfraedi og lyfjagagnagrunnar.
69. gr.

Lyfjatolfreedi.

Fyrirteeki sem framleida lyf, flytja pau inn eda Ut, halda birgdir, semja um eda endurselja,
dreifa, afhenda, pakka eda umpakka lyfjum og félég og fyrirteeki tengd peim skulu afhenda
rddherra, eda stofnun eda I6gadila sem r&dherra dtnefnir, upplysingar um veltu og magn
seldra eda afhentra lyfja. Upplysingarnar skulu vera & pvi formi sem radherra eda sU
stofnunin eda 16gadili sem radherra Gtnefnir dskar eftir.

Radherra eda sU stofnun eda l6gadili sem hann Gtnefnir er heimilt ad afhenda 6drum
adilum upplysingarnar. Birting a télulegum upplysingum um veltu og magn allra lyfja og
lyfjapakkninga telst til afhendingar.

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

Radherra skal i reglugerd kveda a um afhendingu og medferd upplysinga um Iyf 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 landleeknis eda Sjlkratryggingar Islands verda ad upplysa adra
adila sem raoherra tilnefnir um upplysingar og gégn um lyfjasélu og afhendingu til
framsetningar og Utgafu & télulegum upplysingum um magn og veltu lyfja.

70. gr.
Lyfjagagnagrunnur.

I peim tilgangi ad tryggja gaedi heilbrigdispjonustunnar og éryggi sjiklinga, hafa almennt
eftirlit med lyfjaavisunum lekna, eftirlit med avana- og fiknilyfjum, midlun upplysinga um
lyfjadvisanir einstaklinga, m.a. til ad auka oryggi i lyfjaavisunum leekna og vegna eftirlits
med lyfjakostnadi og vinnslu &ztlana um gaedapréun i heilbrigdispjonustu og
visindarannséknum, starfreekir Embeetti landleknis, eda annar adili sem radherra felur
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rekstur, lyfjagagnagrunn um lyfjadvisanir og afgreidslu lyfja sem hefur ad geyma
upplysingar fra lyfsélum, sbr. f-lid 1. mgr. 37. gr.

Raoherra er heimilt ad fela utanadkomandi adila rekstur lyfjagagnagrunnsins samkvamt
samningi par um.

Persénuaudkenni sjiklinga skulu vera sérstaklega dulkéoud i lyfjagagnagrunninum.
Dulkédudum persénuaudkennum sem eldri eru en 30 ara skal eytt Gr honum. Embeetti
landlaknis, eda s& aoili sem falinn hefur verid rekstur lyfjagagnagrunnsins, ber abyrgd a
dulkédun persénuaudkennanna og vardveitir einn lykil ad henni, badi til dulkédunar og
afkédunar.

Personuvernd hefur, i samremi vid hlutverk stofnunarinnar samkvemt l6gum um
persénuvernd og medferd persénuupplysinga, eftirlit med Oryggi personuupplysinga i
lyfjagagnagrunni og starfrekslu hans ad 6dru leyti.

71.gr.
Adgangur ad upplysingum ur lyfjagagnagrunni.
Embetti landleknis hefur adgang ad lyfjagagnagrunninum i samremi vid

eftirlitshlutverk embeettisins samkvaemt 16gum um heilbrigdispjonustu, 16gum um landlekni
og lydheilsu og 16gum pessum pegar eitthvert af eftirtdldum skilyrdum er uppfyllt:

a. begar &stzeoa er til ad stla ad sjuklingur hafi fengid avisad meira magni af 4vana- og

fiknilyfjum en edlilegt getur talist fra fleiri en einum laekni.

b. Pegar asteda er til ad tla ad sjuklingur hafi fengid avisad meira af &vana- og

fiknilyfjum en edlilegt getur talist & tilteknu timabili.

C. begar asteoa er til ad @tla ad leknir hafi avisad avana- og fiknilyfjum a sjalfan sig.
pa skal embatti landleeknis hafa adgang ad lyfjagagnagrunninum i peim tilgangi ad hafa
almennt eftirlit med lyfjadvisunum og fylgjast med og studla ad skynsamlegri lyfjanotkun
hér & landi.

Sjuklingur skal hafa adgang ad eigin lyfjaupplysingum i lyfjagagnagrunni.

Laknar, hjukrunarfreedingar, ljosmadur, lyfjafreedingar og tannleknar sem koma ad
medferd sjuklings og purfa & lyfjasdgu hans ad halda vegna medferdarinnar skulu hafa
adgang ad lyfjaupplysingum sjuklingsins sidastlidin prja ar i lyfjagagnagrunninum. Um
skyldu pessara heilbrigdisstarfsmanna, svo sem trinadar- og pagnarskyldu um vidkveemar
persénuupplysingar sem peir komast ad i starfi sinu, p.m.t. lyfjaupplysingar, gilda akvedi
laga um heilbrigdisstarfsmenn, laga um réttindi sjuklinga og eftir atvikum 6nnur 16g.

Lyfjastofnun hefur adgang ad lyfjagagnagrunninum i samremi vid eftirlitshlutverk
stofnunarinnar samkvamt légum pessum pegar eitthvert af eftirtdldum skilyroum er
uppfyllt:

a. pegar fyrir liggur rékstuddur grunur um folsun lyfjadvisunar eda ad tilurd hennar hafi

ordid med 6drum 6légmaetum haetti eda,

b. pegar fyrir liggur rékstuddur grunur um ranga afgreidslu lyfjadvisunar eda ad

afgreidslan hafi farid fram med 6légmatum hatti.
pa skal Lyfjastofnun hafa adgang ad lyfjagagnagrunninum i peim tilgangi ad hafa almennt
eftirlit med geedum, virkni og 6ryggi lyfja sem notud eru hér & landi, p.m.t. lyfjagatareftirlit.

Sjukratryggingastofnunin  hefur adgang ad lyfjagagnagrunninum i samraemi vid
eftirlitshlutverk stofnunarinnar samkvaemt légum um sjdkratryggingar pegar eitthvert af
eftirtdldum skilyroum er uppfylit:
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a. pegar sannreyna parf upplysingar um lyfjaségu sjuklings vegna kostnadareftirlits
sjukratrygginga eoa,
b. til ad kanna lyfjadvisanir og avisanavenjur leekna vegna eftirlits med lyfjakostnadi.

Matvealastofnun hefur adgang ad lyfjagagnagrunninum i samraemi vid eftirlitshlutverk
stofnunarinnar samkveemt I6gum um dyraleekna og heilbrigdispjonustu vid dyr pegar
eitthvert af eftirtéldum skilyréum er uppfylIt:

a. pegar asteda er til ad atla ad umradamadur dyrs hafi fengid avisad meira magni af
avana- og fiknilyfjum en edlilegt getur talist fra fleiri en einum dyralakni,

b. pegar asteda er til ad etla ad umradamadur dyrs hafi fengid avisad meira af avana-
og fiknilyfjum en edlilegt getur talist a tilteknu timabili,

C. begar éasteda er til ad tla ad dyraleknir hafi avisad avana- og fiknilyfjum & sjalfan
sig.

pa skal Matveelastofnun hafa adgang ad lyfjagagnagrunninum i peim tilgangi ad hafa
eftirlit med lyfjadvisunum dyralekna og fylgjast med og studla ad skynsamlegri
dyralyfjanotkun hér & landi.

Heimilt er ad nota upplysingar ar lyfjagagnagrunni til visindarannsékna. Um adgang ad
persénugreinanlegum upplysingum 0r lyfjagagnagrunni vegna visindarannsokna fer
samkvaemt [6gum um réttindi sjaklinga, 16gum um visindarannséknir & heilbrigdissvidi og
I6gum um persénuvernd og medferd persénuupplysinga.

Embeetti landleeknis, eda sa adili sem falinn hefur verio rekstur lyfjagagnagrunnsins, skal
hafa virkt eftirlit med adgangi ad lyfjagagnagrunninum samkvaemt dkveedi pessu. Embeetti
landlaeknis setur verklagsreglur um adgang ad lyfjagagnagrunninum. i peim skulu m.a. koma
fram reglur um adgangsstyringu og rekjanleika. Oski einstaklingur eftir ad fa vitneskju um
pad hverjir hafa aflad upplysinga um pa ur lyfjagagnagrunni ber embgtti landlaeknis, eda
peim adila sem falinn hefur verid rekstur lyfjagagnagrunnsins, ad veita paer upplysingar.

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

Adgangur ad persénuaudkennum einstakra sjuklinga skal ekki vera adgengilegur ad 6oru
leyti en pvi sem fram kemur i pessari grein nema pad sé Otvireett naudsynlegt vegna
einstakra eftirlitsadgerda.

72.9r.
Tolfraedi byggd & upplysingum ur lyfjagagnagrunni.

Heimilt er ad vinna t6lfredi ar lyfjagagnagrunni. Vid tolfrediurvinnslu skal tryggt ad
persénuaudkenni sjuklinga séu ekki adgengileg. Embeetti landleeknis hefur umsjon med ad
veita adgang ad tolfrediupplysingum ar lyfjagagnagrunni. Einungis er heimilt ad veita
adgang ad tolfrediupplysingnum ar lyfjagagnagrunni i eftirfarandi tilgangi:

a. vegna fraedslu og rannsdkna,

b. eftirlits opinberra stofnana med lyfjakostnadi,

c. vinnslu lyfjatdlfraeoi skv. 66. gr.

XVI. KAFLI
Eftirlit.
73.qr.
Eftirlit og framkveemd eftirlits.
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Lyfjastofnun annast eftirlit med pvi ad fario sé ad dkvaeedum laga pessara og reglugerda
settra samkvaemt peim. I pvi skyni ad sinna pessu eftirliti eda til ad verda vid beidni annars
aoildarrikis EES-samningsins eda stofnsamnings Friverslunarsamtaka Evrépu er
Lyfjastofnun heimilt ad fara & hvern pann stad sem starfar & grundvelli eftirtalinna leyfa,
skréningar eda undanpagu:

a. Framleidsluleyfis, sbr. 22. gr.

b. Skréningar sem innflytjandi, Gtflytjandi eda framleidandi virks efnis, sbr. 24. gr.

c. Heildsoluleyfis, sbr. 26. gr.

d. Skréningar sem lyfjamidlari, sbr. 29. gr.

e. Undanpégu til sélu lyfja i almennri verslun, sbr. 3. mgr. 31. gr.

f. Lyfsoluleyfis, sbr. 32. gr.

g. Leyfis til ad selja lyf sem atlud eru dyrum, sbr. 33. gr.

I eftirliti felst m.a. heimild til syna- og myndatéku, ad fa afhent synishorn af lyfi, virku
efni, millivoru eda hjalparefni til nanari skodunar, svo og heimild til skodunar og ljésritunar
gagna. Ekki er heimilt i pessum tilgangi ad fara i ibudarhis eda a adra pvilika stadi an
sampykkis eiganda eda umraddamanns hisnzadisins nema ad fengnum démsurskurai.

74. gr.
Heimildir Lyfjastofnunar og upplysingaskylda.

Vid skodun og eftirlit p.m.t. Gttektir, sbr. 72. gr., skal hver sa sem satir eftirliti veita an
endurgjalds alla naudsynlega adstod vid eftirlitid, svo sem adstod starfsmanna og adgang ad
hasakynnum og teekjabunadi. Einnig ber ad veita Lyfjastofnun allar umbednar upplysingar
og afhenda pau gégn sem hafa pydingu vid eftirlitio ad mati stofnunarinnar. Adrir opinberir
adilar sem bta yfir upplysingum sem geta haft pydingu vid eftirlit skulu ad beidni
Lyfjastofnunar veita par upplysingar, p.m.t. persénugreinanlegar upplysingar.

Lyfjastofnun er heimilt ad kalla til 6hada utanadkomandi sérfreedinga til radgjafar ef slikt
hefur pydingu fyrir eftirlitid ad mati stofnunarinnar.

75. gr.
Framkveemd eftirlits.

Vid framkvaemd eftirlits skv. 70. gr. er Lyfjastofnun heimilt ad krefjast &n endurgjalds
synis af lyfi, p.m.t. umbddaefni og fylgisedlum, virku efni, millivéru eda hjalparefni. Enn
fremur er Lyfjastofnun heimilt ad krefjast allra upplysinga og gagna sem hafa pydingu vid
eftirlitio.

S& sem setir eftirliti skv. 1. mgr. skal fa taekiferi til ad koma til Lyfjastofnunar
upplysingum um lyfid, virka efnid, millivéruna eda hjalparefnid adur en rannsokn hefst.
Lyfjastofnun skal veita hafilegan frest i pvi skyni.

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

76. gr.
Krafa um breytta starfshatti.

Lyfjastofnun er heimilt ad krefjast pess ad handhafar leyfa, sbr. 22. gr., 26. gr., 32. gr. og
33. gr., skraningarskyldir adilar, sbr. 24. gr. og 29. gr., og handhafar undanpégu, sbr. 3. mgr.
31. gr., breyti starfshattum sinum til samreemis vid akveedi laga pessara og reglugerda settra
med stod i peim. Lyfjastofnun skal veita hefilegan frest til ad veroa vid slikum kréfum
stofnunarinnar.
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77.9r.
Upplysingar fra tollyfirvéldum.

Lyfjastofnun er heimilt ad déska eftir upplysingum fra tollyfirvdldum um magn lyfja,
virkra efna, millivara, hjalparefna, sem og magn frd einstokum framleidendum og
innflytjendum vegna framleidslu og innflutnings & lyfjum, virkum efnum, millivéru og
hjalparefnum sem falla undir 16gin. Akvadi 188. gr. tollalaga skulu ekki vera pvi til
fyrirstdou ad tollstjori veiti Lyfjastofnun upplysingar samkvaemt pessari grein.

78. gr.
Sérstakar heimildir vegna eftirlits med lyfjaauglysingum.

Lyfjastofnun getur krafid einstaklinga og l6gadila um skriflegar upplysingar vegna
&tladra brota 4 akvaedum 47.-51. gr. og skulu peer veittar innan hafilegs frests sem stofnunin
setur. Lyfjastofnun getur vid rannsékn etladra brota gegn akvedum 47.-51. gr. gert
naudsynlegar athuganir & starfsstod eda stad par sem gogn eru vardveitt, enda séu rikar
astzeour til ad ®tla ad brotid hafi verid gegn &kveedunum. Vid framkvemd adgerda skal
fylgja akveedum laga um medferd sakamala um leit og hald & munum.

Lyfjastofnun er heimilt ad afhenda stjérnvéldum annarra rikja a Evrdépska
efnahagssvadinu upplysingar og gogn sem naudsynleg pykja vid framkvaemd &kveeda 47.-
51. gr. i samreemi vid skuldbindingar Islands samkvamt samningnum um Evrépska
efnahagssva0id og stofnsamningi Friverslunarsamtaka Evrépu.

Vid afhendingu upplysinga og gagna skal setja sem skilyrdi ad:

1. farid verdi med upplysingarnar og gognin sem tranadarmal hji peim sem vid peim
tekur,

2. upplysingarnar og gdgnin verdi adeins notud i pvi skyni sem kvedid er a um i
samningnum um Evrdpska efnahagssvadid eda stofnsamningi Friverslunarsamtaka Evropu
og i samraemi vid beidni um upplysingar,

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

XVII. KAFLI
Gjaldtaka.
79. gr.
Gjaldtaka samkvaemt gjaldskra.
Lyfjastofnun er heimilt ad taka gjald fyrir:

1. Utgéafu markadsleyfa fyrir Iyf, jurtalyf, smaskammtalyf og leyfa til samhlida
innflutnings lyfja.
Breytingar & markadsleyfum og leyfum til samhlida innflutnings lyfja.
AQd standa undir kostnadi vid ad halda Gti peim lyfjaskram sem 16g pessi kveda & um,
lyfjagat, upplysingagjof um lyf sem fengist hefur markadsleyfi fyrir hér & landi og
naudsynlegt erlent samstarf vegna peirra lyfja.
Flokkun voru.
Visindaradgjof til umsakjanda um markadsleyfi & Evropska efnahagssvaedinu.
Veitingu undanpagu til notkunar lyfja sem ekki hafa markadsleyfi hér & landi.
Veitingu leyfa til ad framkveema kliniskar lyfjarannséknir & ménnum.
Veitingu leyfa og undanpaga samkvaemt Iégum um avana- og fikniefni.
Utgéfu vottorda sem lyfjafyrirtaeki oska eftir.
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10. Utgafu leyfa samkvaemt 16gum pessum annarra en markadsleyfa og leyfa til samhlida
innflutnings lyfja, p.m.t. sa kostnadur sem hlyst af vinnu vid Gtgafu leyfa svo sem
ferdakostnadur starfsmanna Lyfjastofnunar hérlendis og erlendis og kostnadur vid ad fa
til landsins sérfredinga Lyfjastofnun til adstodar.

11. Utgafu lyfjaverdskrar.

12. Adgang ad stodskra lyfja.

Radherra setur, ad fengnum tillogum Lyfjastofnunar, gjaldskrd fyrir veitta pjonustu,
eftirlit sem ekki fellur undir 70. gr. og verkefni sem stofnuninni er falid ad annast eda
stofnunin tekur ad sér samkveemt 16gum pessum. Upphad gjalds tekur mid af kostnadi vid
pjonustu og framkveemd einstakra verkefna og skal byggd & rekstrardsetlun par sem pau
atridi eru rokstudd sem akvordun gjalds byggist 4. Gjaldid ma ekki vera hearra en sa
kostnadur. Gjaldskra skal birt i B-deild Stjornartidinda. Gjéld ma innheimta med fjarnami.

80. gr.
Eftirlitsgjald.
Eftirfarandi adilar skulu greida eftirlitsgjald sem standa skal undir kostnadi vid
reglubundid eftirlit Lyfjastofnunar:

Lyfjaframleidendur, p.m.t. bl6dstddvar og blédbankar.

Lyfjaheildsalar.

Lyfjamidlarar.

Handahafar lyfsoluleyfa.

Handhafar leyfa til ad selja lyf sem a&tlud eru dyrum.

Handhafar undanpagu til lyfsélu i almennri verslun.

Heilbrigdisstofnanir og starfsstofur heilbrigdisstarfsmanna.

Dyraleknar.

Innflytjendur og framleidendur lyfjablandads fodurs.

Eftlrlltsgjaldla skal dkvardad 4 eftirfarandi hatt:

1. Vegna starfsemi lyfséluleyfishafa 0,3% af heildarfjarhaed greidslu
sjukratryggingarstofnunarinnar til pessara adila vegna lyfjasolu arié & undan
dlagningarari en af heildarfjarhad lyfjainnkaupa (heildsoluverd &n virdisaukaskatts)
pessara adila ef st fjarhaed er haerri en sem nemur greidslu
sjukratryggingarstofnunarinnar. Fjarhzd eftirlitsgjaldsins skal p6 aldrei vera lagri en
188.500 kr. & éri.

2. Vegna starfsemi lyfjaframleidenda, p.m.t. bl6dstddva og blédbanka, lyfjaheildsala,
lyfjamidlara, handhafa lyfséluleyfis dyraleekna og handhafa sérstakra leyfa til lyfsdlu,
0,3% af heildarsolu lyfja (heilds6luverd &n virdisaukaskatts) &rid & undan alagningaréri.
Fjarhaed eftirlitsgjaldsins skal pé aldrei vera laegri en 87.800 kr. 4 ari.

3. Vegna starfsemi dyraleekna, heilbrigdisstofnana og starfsstofa heilbrigdisstarfsmanna,
0,3% af heildarfjarhad lyfjainnkaupa (heildsoluverd an virdisaukaskatts) arid a undan
dlagningarari. Fjarhaed eftirlitsgjaldsins skal po aldrei vera laegri en 18.700 kr. & ri.

4. Vegna starfsemi innflytjenda og framleidenda lyfjablandads fédurs, 0,3% af
heildarfjarhad lyfjainnkaupa til ibléndunar i féour. Fjarhad eftirlitsgjaldsins skal pd
aldrei vera laegri en 87.800 kr. 4 ri.

Fjarhaoir skv. 1.—4. tolul. 2. mgr. eru & desemberverdlagi 2015. Fjarhad lagmarksgjalds
1.-4. t6lul. 2. mgr. skal taka breytingum einu sinni a ari, 15. jantar ar hvert, og midast
vidfylgir a0 70% fylgi launavisitdlu og 30% fylgi visitélu neysluverds.launa- og
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verdlagsuppfearsiu fjarlaga hvers ars. Af heildarfjarhaedum 1.—4. télul. 2. mgr. skal 70%
teljast vegna launakostnadar og 30% vegna annars kostnadar og skal taka mio af peirri
skiptingu vid endurmat fjarheeda.

Sjukratryggingastofnuninni 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 axtla eftirlitsgjald. Skal &atla gjaldstofn svo riflega ad ekki sé heatt vid ad
fjarhaeoir séu aaxtladar legri en peer eru i raun og veru og akvarda eftirlitsgjald i samreemi
vid pa dzetlun. Heimilt er ad endurékvarda &lagningu ef alagningarstofn breytist.

Eftirlitsgjald skal lagt & &rlega eftir & Gjalddagi skal vera 30 dégum eftir dagsetningu
reiknings og skulu drattarvextir reiknast fra gjalddaga. Um &kvéroun og utreikning
drattarvaxta fer samkveemt [6gum um vexti og verdtryggingu. Lyfjastofnun innheimtir gjold
samkveemt pessari grein og eru gjéldin adfararhaf.

XVIII. KAFLI
pvingunardrradi.
81.qr.
Aminning.
Til ad knyja & um framkveemd radstéfunar samkvemt I6gum pessum er Lyfjastofnun
heimilt ad veita viokomandi adila &minningu. Jafnframt skal veita hafilegan frest til Urbdta
ef peirra er porf.

82. gr.
Dagsektir.

Pegar adili sinnir ekki fyrirmelum innan tiltekins frests getur Lyfjastofnun ékvedid
honum dagsektir par til Ur er beett.

Dagsektir geta numid allt ad 500.000 kr. fyrir hvern dag. Vid &kvordun fjarhaedar
dagsekta skal m.a. h6fd hlidsjon af umfangi og alvarleika brotsins, hvad pad hefur stadid
lengi og hvort um itrekad brot er ad raeda.

Akvardanir Lyfjastofnunar um dagsektir eru adfararhafar. Sé sekt samkvaemt pessari
grein ekki greidd innan 30 daga fra akvordun Lyfjastofnunar skal greida dréattarvexti af
fjarhaed sektarinnar. Um akvoroun og Gtreikning drattarvaxta fer samkvaemt 16gum um vexti
og verdtryggingu. Oinnheimtar dagsektir, sem lagdar eru & fram ad endadegi, falla ekki
nidur pott adili efni sidar viokomandi kréfu nema Lyfjastofnun dkvedi pad sérstaklega.
Sektir samkvaemt pessari grein renna i rikissj6d ad fradregnum kostnadi vid innheimtu.

83.ar.
Stodvun markadssetningar lyfs um stundarsakir.

Lyfjastofnun er heimilt ad takmarka markadssetningu lyfs, virks efnis, millivoru eda
hjalparefnis sem uppfyllir ekki skilyrdi laga pessara eda reglugerda settra samkvaemt peim. |
pessu felst m.a. ad Lyfjastofnun getur tekid Ur sélu eda dreifingu eda innkallad tiltekin Iyf,
virk efni, millivérur eda hjalparefni par til beett hefur verid ar agéllum.

84. gr.
Stodovun markadssetningar lyfs.
Lyfjastofnun er heimilt ad stddva markadssetningu lyfs sem uppfyllir ekki skilyrdi laga
bessara eda reglugerda settra samkvamt peim. I pessu felst m.a. ad Lyfjastofnun getur tekid
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Ur s6lu eda dreifingu eda innkallad tiltekin Iyf, virk efni, millivrur eda hjlparefni varanlega
og lagt hald & slika voru. Enn fremur er heimilt ad krefjast pess ad viokomandi lyfi, virku
efni, millivoru eda hjalparefni sé fargad med 6ruggum heetti og/eda afturkallad eda geymt
par til beett hefur verid Gr agéllum eda haettu afstyrt med vidunandi haetti.

85. gr.
Stodvun starfsemi til bradabirgda.

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

86. gr.
Adstod logreglu.
Lyfjastofnun getur leitad adstodar logreglu ef med parf vio framkvemd
pvingunardrraeda.
XIX. KAFLI
Vidurldg.
87.qr.
Haldlagning.
Lyfjastofnun getur lagt hald a lyf, virk efni, millivorur eda hjalparefni sem uppfylla ekki
skilyroi laga pessara eda reglugerda settra samkvaemt peim og fargad peim & kostnad
handhafa peirra.

88. gr.
Stjornvaldssektir.

Lyfjastofnun getur lagt stjornvaldssektir & einstakling eda l6gadila sem brytur gegn:

Akvadum um markadssetningu lyfja, sbr. 11. gr.

Akvadum um upplysingaskyldu markadsleyfishafa og umbodsmanna, sbr. 19. gr.

Akvaedum um leyfisskyldu kliniskra lyfjarannsokna & ménnum, sbr. 21. gr.

Akvaedum um framleidslu lyfja, sbr. 22. gr.

Akvaedum um framleidslu virkra efna sem nota & til framleidslu lyfja fyrir menn og

hafa markadsleyfi, sbr. 24. gr.

6. Akvadum um tilkynningaskyldu vegna falsadra lyfja eda virkra efna, sbr. 25. gr.

7. Akvadum um heildséludreifingu lyfja, sbr. 26. og 27. gr.

8. Akvadum um skraningarskyldu lyfjamidlara, sbr. 29. gr.

9. Akvadum um innflutning og framleidslu lyfjablandads fodurs, sbr. 30. gr.
10. Akvadum um smasélu lyfja, sbr. 32.-34. gr.
11. Akvadum um Utgafu lyfjadvisana, sbr. 44. gr.
12. Akvadum um afhendingu lyfja gegn lyfjaévisun, sbr. 46. gr.
13. Akvadum um lyfjaauglysingar, sbr. 50.-53. gr.
14. akvaoum um skyldur markadsleyfishafa vegna lyfjagatar, sbr. 57. og 59. gr.

Raodherra skal i reglugerd akveda fjarhaed stjornvaldssekta fyrir brot & einstokum
&kvaedum laga pessara innan pess ramma sem akvedinn er i 4. mgr.
Hafi fjarhaed sekta ekki verio akvedin i reglugero skal vid akvoroun sekta m.a. taka tillit

til alvarleika brots, hvad pad hefur stadid lengi, samstarfsvilja hins brotlega adila og hvort
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um itrekad brot er ad reeda. Jafnframt skal lita til pess hvort &tla megi ad brotid hafi verid
framid i pagu hagsmuna fyrirtaekisins og hvort heaegt hafi verio ad koma i veg fyrir l6gbrotid
med stjornun og eftirliti. Lyfjastofnun er heimilt ad akveda heerri sektir hafi adili hagnast a
broti. Skal upphad stjérnvaldssektar pa akvedin sem allt ad tvofalt margfeldi af peim
hagnadi sem adili hefur aflad sér med broti gegn légum pessum eda reglugerdum settum
samkveemt peim, p6 innan pess ramma sem er akvedinn i 4. mgr.

Sektir sem eru lagdar & einstaklinga geta numid fra 10.000 kr. til 10.000.000 kr. Sektir
sem eru lagdar a logadila geta numid fra 25.000 kr. til 25.000.000 kr.

Gjalddagi stjornvaldssektar er 30 dogum eftir ad 4kvordun um sektina var tekin. Hafi
stjornvaldssekt ekki verid greidd innan 15 daga fra gjalddaga skal greida dréttarvexti af
fjarnaed sektarinnar fra gjalddaga. Akvérdun Lyfjastofnunar um stjornvaldssekt er
adfararhef og renna sektir i rikissjod ad fradregnum kostnadi vid alagningu og innheimtu.
Um akvordun og utreikning dréattarvaxta fer eftir Isgum um vexti og verdtryggingu.

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

Agili mals getur einungis skotid A&kvoroun um stjérnvaldssekt til démstola.
Malshofounarfrestur er prir manudir fra pvi ad akvérdun var tekin. Malskot frestar adfor.

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

I mali sem beinist ad einstaklingi og lokid getur med alagningu stjérnvaldssekta eda keeru
til 16greglu hefur madur sem rokstuddur grunur leikur 4 ad hafi gerst sekur um I6gbrot rétt til
ad neita ad svara spurningum eda afhenda gégn eda muni nema hagt sé ad Utiloka ad pad
geti haft pydingu fyrir akvérdun um brot hans. Lyfjastofnun skal leidbeina hinum grunada
um pennan rétt.

90. gr.
Fyrning.
Heimild Lyfjastofnunar til ad leggja & stjornvaldssektir samkveemt 16gum pessum fellur
nidur pegar fimm ar eru lidin fra pvi ad hattsemi lauk.
Frestur skv. 1. mgr. rofnar pegar Lyfjastofnun tilkynnir adila um upphaf rannsoknar a
meintu broti. Rof frests hefur réttarahrif gagnvart 6llum sem stadid hafa ad broti.

91. gr.
Sektir eda fangelsi.
pad vardar sektum eda fangelsi allt ad tveimur arum, liggi pyngri refsing ekki vid broti
samkveemt 6drum I6gum, ad brjéta gegn:

1. 4kvedum um markadssetningu lyfja, sbr. 11. gr.,

2. é&kvaedum um leyfisskyldu kliniskra lyfjarannsékna & ménnum, sbr. 21. gr.,

3. akvaoum um framleidslu lyfja, sbr. 22. gr.,

4. akveedum um framleidslu virkra efna sem nota a til framleidslu lyfja fyrir menn og
hafa markadsleyfi, sbr. 24. gr.,

5. akveoum um tilkynningaskyldu vegna falsadra lyfja eda virkra efna, sbr. 25. gr.,

6. akvaoum um heildséludreifingu lyfja, sbr. 26. og 27. gr.,

7. akvaeoum um skraningarskyldu lyfjamidlara, sbr. 29. gr.,

8. éakvedum um smasdlu lyfja, sbr. 32.-34. gr.,

9. akvaoum um utgafu lyfjaavisana, sbr. 44. gr.
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10. akvaedum um afhendingu lyfja gegn lyfjaavisun, sbr. 46. gr.

Sektir ma akvarda a l6gadila pé ad sok verdi ekki sonnud & fyrirsvarsmenn eda
starfsmenn hans eda adra pa einstaklinga sem i pagu hans starfa, enda hafi brotid ordid eda
getad ordid til hagsbéta fyrir 16gadilann. P6 skal 16gadili ekki seta refsingu ef um éhapp er
ad reda. Einnig ma, med sama skilordi, gera I6gadila sekt ef fyrirsvarsmenn eda starfsmenn
hans eda adrir einstaklingar sem i pagu hans starfa gerast sekir um brot eda ef pad stafar af
6fullnaegjandi teekjabinadi eda verkstjorn.

92. gr.
Saknami, eignaupptaka, tilraun og hlutdeild.

Brot gegn l6gum pessum varda sektum eda fangelsi hvort sem pau eru framin af
asetningi eda géleysi.

Heimilt er ad gera upptekan med domi beinan eda 6beinan hagnad sem hlotist hefur af
broti gegn akvaedum laga pessara er varda sektum eda fangelsi.

Tilraun til brots eda hlutdeild i brotum samkvamt l6gum pessum er refsiverd eftir pvi
sem segir i almennum hegningarlégum.

93. gr.
Keera til 16greglu.

Lyfjastofnun er heimilt ad keera brot til 16greglu.

Vardi meint brot & l6gum pessum badi stjornvaldssektum og refsingu metur
Lyfjastofnun hvort mal skuli keert til ldgreglu eda pvi lokid med stjornvaldsakvoroun hja
stofnuninni. Ef brot eru meiri hattar ber Lyfjastofnun ad visa peim til 16greglu. Brot telst
meiri hattar ef verknadur er framinn med sérstaklega vitaverdum hztti eda vid adsteedur sem
auka mjog a saknemi brotsins. Jafnframt getur Lyfjastofnun & hvada stigi malsins sem er
visad mali vegna brota & I6gum pessum til opinberrar rannséknar. Geeta skal samraemis vid
Urlausn sambeerilegra mala.

Med keru Lyfjastofnunar skulu fylgja afrit peirra gagna sem grunur um brot er studdur
vid. Akvadi IV.-VII. kafla stjornsyslulaga gilda ekki um akvérdun Lyfjastofnunar um ad
kaera mal til 16greglu.

Lyfjastofnun er heimilt ad lata légreglu og akeruvaldi i té upplysingar og gégn sem
stofnunin hefur aflad og tengjast peim brotum sem tilgreind eru i 2. mgr. Lyfjastofnun er
heimilt ad taka pétt i adgeroum légreglu sem varda rannsdkn peirra brota sem tilgreind eru i
2. mgr.

Logreglu og akeeruvaldi er heimilt ad lata Lyfjastofnun i té upplysingar og gégn sem hin
hefur aflad og tengjast peim brotum sem tilgreind eru i 2. mgr. Légreglu er heimilt ad taka
péatt i adgeroum Lyfjastofnunar sem varda rannsékn peirra brota sem tilgreind eru i 2. mgr.

Telji akeerandi ad ekki séu efni til malshéféunar vegna etladrar refsiverdrar hattsemi,
sem jafnframt vardar stjornsysluvidurlogum, getur hann sent eda endursent malid til
Lyfjastofnunar til medferdar og dkvdrdunar.

94. gr.
Keeruheimild.
Sé ekki annao tekid fram i I[dgum pessum er heimilt er ad keera stjornvaldsakvardanir sem
teknar eru & grundvelli laganna til radherra. Um kerurétt og mélsmedferd fer samkvaemt
stjornsyslulégum.
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XX. KAFLI
Ymis akvaedi.
95. gr.
Eign leekna, tannleekna og dyralekna i lyfjafyrirteekjum.

Starfandi leknar og tannleknar mega ekki vera eigendur ad svo stérum hluta i fyrirteki
sem rekid er & grundvelli lyfjaframleidsluleyfis, leyfis til heildsoludreifingar lyfja, leyfis til
midlunar lyfja eda lyfsdluleyfis ad pad hafi teljandi ahrif & 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 & grundvelli lyfjaframleidsluleyfis, leyfis til heildsoludreifingar 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.

XXI. KAFLI
Reglugerdir.
96. gr.
Reglugerdarheimild.
Radherra setur i reglugerdir ndnari akvaedi um framkvaemd laga pessara um:
1. g=di og 6ryggi vid medhondlun frumna og vefja Ur ménnum, sbr. 11. télul. 6. gr.
2. sofnun, medferd, vardveislu og dreifingu bléos, sbr. 11. t6lul. 6. gr.,
3. veitingu markadsleyfa fyrir lyf, sbr. 1. mgr. 20. gr.,
4. veitingu markadsleyfa fyrir smaskammtalyf og jurtalyf og skraningu peirra, sbr. 2. mgr.
20. gr.,
kliniskar lyfjarannséknir & ménnum, sbr. 21. gr.,
framleidslu lyfja og virkra efna, sbr. 22. gr.,
vélskommtun lyfja, sbr. 23. gr.,
innflutning, heildsoludreifingu og midlun lyfja, sbr. 26. og 29. gr.,
lyfjablandad fodur, sbr. 30. gr.,
lyfséluleyfi og lyfjabudir, sbr. 31. gr.,
umsyslu lyfja & heilbrigdisstofnunum, sbr. 42. gr.,
lyfjadvisanir og afhendingu lyfja, sbr. 1. mgr. 48. gr.,
heimildir tannleekna til ad &visa lyfjum, sbr. 2. mgr. 48. gr.,
heimildir dyralaekna til ad avisa lyfjum, sbr. 3. mgr. 48. gr.,
lyfjaauglysingar, sbr. 55. gr.,
Raoherra er enn fremur heimilt ad setja i reglugerdir nanari akvaedi um framkvaemd laga
pessara, p.m.t. um:
veitingu leyfis til samhlida innflutnings lyfja, sbr. 3. mgr. 19. gr.,
lyfjafraedilega umsja, sbr. 37. gr.,
skilyrdi og framkvaemd solu lyfja um netid, sbr. 38. gr.,
krofur til markadsleyfishafa um lyfjagat, sbr. 1. mgr. 60. gr.,
skyldur heilbrigdisstarfsmanna til ad tilkynna Lyfjastofnun um aukaverkanir sem
grunur er & ad tengist lyfi, sbr. 2. mgr. 61. gr.,
6. rétt sjuklinga, adstandenda peirra og umradamanna dyra ad tilkynna aukaverkanir sem
grunur er a ad tengist lyfi, sbr. 3. mgr. 61. gr.,
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medferd og umsyslu upplysinga um Iyf, sem fyrirteeki framleioa, flytja inn eda Ut, eiga i
birgdum, semja um eda endurselja, dreifa, afhenda, pakka eda umpakka, afhenda
radherra eda stofnun sem hann atnefnir, sbr. 68. gr.

XXII. KAFLI
Innleiding og gildistaka.
97.gr.
Innleiding.
L&g pessi eru sett til innleidingar & eftirfarandi gerdum:

Tilskipun Evrépupingsins og rddsins 2001/82/EB fr4 6. ndévember 2001 um
bandalagsreglur um dyralyf.
Tilskipun Evrépupingsins og raosins 2001/83/EB fra 6. november 2001 um
bandalagsreglur um lyf sem &tlud eru ménnum
Tilskipun framkvemdastjérnarinnar 2003/63/EB fra 25. juni 2003 um breytingu &
tilskipun Evropupingsins og radsins 2001/83/EB um bandalagsreglur um lyf sem atlud
eru ménnum.
Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2004/24/EB fra 31. mars 2004 um breytingu, ad
pbvi er vardar jurtalyf sem hefd er fyrir, 4 tilskipun 2001/83/EB um bandalagsreglur um
lyf sem &tlud eru ménnum.
Tilskipun Evropupingsins og radsins 2004/27/EB fra 31. mars 2004 um breytingu &
tilskipun Evrépupingsins og radsins 2001/83/EB um bandalagsreglur um lyf sem atlud
eru ménnum.
Reglugerd Evropupingsins og raosins (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 (EB) nr. 1901/2006 [formleg islensk pyding liggur ekki fyrir].
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 2009/53/EB fra 18. jani 2009 um breytingu a
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, & tilskipun Evrépupingsins og radsins
2001/83/EB um bandalagsreglur um lyf sem &tlud eru ménnum.
Tilskipun Evropupingsins og rddsins 2010/84/ESB frd 15. desember 2010 um
breytingu, ad pvi er vardar lyfjagat, & tilskipun 2001/83/EB um bandalagsreglur um lyf
sem atlud eru ménnum.
Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2011/62/ESB fra 8. juni 2011 um breytingu a
tilskipun 2001/83/EB um bandalagsreglur um Iyf sem &tlud eru mdénnum ad pvi er
vardar ad koma i veg fyrir 6l6glega innkomu falsadra lyfja i 16glega adfangakedju.
Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2012/26/ESB fra 25. oktéber 2015 um breytingu &
tilskipun 2001/83/EB ad pvi er vardar lyfjagat.

98. gr.
Gildistaka.
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Log pessi dolast pegar gildi. Fra sama tima falla ar gildi lyfjalég, nr. 93/1994, og
lyfsdlulog, nr. 30/1963.

Reglugerdir settar samkveemt 16gum nr. 93/1994 halda gildi sinu ad svo miklu leyti sem
peer f& samrymst 16gum pessum.

99. gr.
Breyting & 66rum logum.
Vid gildistoku laga pessara verda eftirarandi breytingar 4 68rum l6gum:
1. Ldég nr. 66/1998, um dyralaekna og heilbrigdispjénustu vid dyr:
a. I stad ordsins ,lyfsedilsskyldum* i 8. gr. kemur: lyfjaavisunarskyldum.
b. [stad ordanna,4. mgr. 11. gr.“ i 2. mgr. 11. gr. kemur: 2. mgr. 44. gr.
2. Log nr. 38/2011, um fjéImidla: I stad ordsins ,,lyfsedilsskyld“ i 4. mgr. 36. gr. kemur:
lyfjavisunarskyld.
3. L6g nr. 112/2008, um sjukratryggingar: i stad ordsins ,XV. kafla*“ i 6. télul. 1. mgr.
29. gr. kemur: XIV. kafla.
4. L6g nr. 19/1997, um séttvarnir: | stad ordanna ,,skv. 27. gr.“ i 4. mgr. 3. gr. kemur:
skv. 71. gr.
5. L&g nr. 90/2002, um Umhverfisstofnun: Ordin ,lyfjaldgum, nr. 93/1994, med sidari
breytingum“ i a-1id 2. mgr. 1. gr. falla brott.

Akvadi til bradabirgda.
I

Oll storf hja lyfjagreidslunefnd eru 16gd nidur vid gildistoku laga pessara. Ollum
starfsmonnum lyfjagreidslunefndar skal bodid starf hja Lyfjastofnun fra og med sama tima.
Akvadi 7. gr. laga nr. 70/1996 gilda ekki vid radstéfun starfa samkvaemt pessu akvaedi.

Lyfjastofnun tekur fra gildistoku laga pessara vid eignum lyfjagreidslunefndar sem og
réttindum og skyldum hennar ad pvi er vardar framkveemd peirra laga sem falla undir
malefnasvio hennar & peim tima.

.

Leyfi til framleidslu lyfja, innflutnings og heildsélu lyfja og lyfsoluleyfi veitt a
grundvelli lyfjalaga, nr. 93/1994, halda gildi sinu. Fyrirteeki sem framleida virk efni sem
nota & til framleidslu lyfja fyrir menn og hafa markadsleyfi og fyrirteeki og einstaklingar sem
stunda midlun lyfja skulu skra sig hja Lyfjastofnun, sbr. akveaedi 24. gr. og 29. gr., fyrir 1.
januar 2017.

Athugasemdir vid lagafrumvarp petta.
I. Inngangur.

Frumvarp petta er unnid af nefnd sem Kristjan bor Juliusson heilbrigdisradherra skipadi
30. janGar 2015. | skipunarbréfi nefndarinnar sagdi ad verkefni hennar varu m.a. pau ad
semja drog ad frumvarpi til lyfjalaga sem tilbuid yrdi til framlagningar & Alpingi & vorpingi
arid 2016. I nefndinni attu szti Sigurdur M. Magnusson, forstjori Geislavarna rikisins, sem
jafnframt var formadur nefndarinnar, Brynjar bo6r Nielsson alpingismadur og Runa
Hauksdéttir Hvannberg, forstjori Lyfjastofnunar. Starfsmenn nefndarinnar voru Einar
Magnusson, lyfjamalastjori velferdarraduneytisins, Jén Fannar Kolbeinsson, 16gfraedingur i
velferdarraduneytinu, og Sindri Kristjansson, 16gfreedingur & Lyfjastofnun. Nefndinni voru
b6 falin fleiri verkefni en adeins ad semja frumvarp til nyrra lyfjalaga. Fra pvi ad nefndin var
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skipud og allt fram i oktober 2015 var meginaherslan i vinnu nefndarinnar 1690 & ad semja
drég ad lyfjastefnu til arsins 2020 sem nefndinni hafdi verid falid ad vinna samkvemt
aournefndu skipunarbréfi. begar radherra voru afhent fullblin drog ad lyfjastefnu til 2020,
15. oktober 2015, faerdist aherslan i vinnu nefndarinnar yfir i pad ad undirbla drég ad
frumvarpi til nyrra lyfjalaga. Hinn 17. desember 2015 voru drég ad frumvarpinu birt &
vefsiou velferdarraduneytisins og 6skadi nefndin eftir umségnum og athugasemdum vid
frumvarpsdrégin. Var frestur til ad skila umségnum og athugasemdum gefinn til 17. jandar
2016. Toluverdur fjoldi umsagna og athugasemda barst nefndinni, likt og nanar greinir hér &
eftir. Seinni hluta jandar og fyrri hluta febrdar 2016 nytti nefndin til ad vinna ar peim
umségnum og athugasemdum sem bérust. Drég ad frumvarpi pessu voru afhent radherra 15.
febrdar 2016.

1. Tilefni og naudsyn lagasetningar.

Nuagildandi lyfjaldg, nr. 93/1994, 6dludust gildi 1. jali 1994. Vid gildistoku laganna var
brotid blad & ymsum svidum lyfjaméla hér & landi. Medal peirra nyjunga sem l6gin hofou i
for med sér var ad reglur um lyfjaverslun voru rymkadar, auk pess sem verdlagning
lausas6lulyfja var gefin frjals. Med I6gunum voru felld ar gildi lyfjaldg, nr. 108/1984, log
um lyfjadreifingu, nr. 76/1982 og stor hluti lyfsdlulaga, nr. 30/1963.

Fra pvi ad lyfjalog, nr. 93/1994, 68ludust gildi hefur peim verid breytt alls 43 sinnum.
Margar pessar breytingar eiga retur sinar ad rekja til tilskipana og reglugerda
Evropusambandsins sem islandi ber ad innleida vegna adildar sinnar ad samningnum um
Evropska efnahagssvaedid. Nokkrar breytingar a 16gunum ma rekja til breytinga & 6drum
légum sem hofou ahrif & akvaedi laganna. Einhverjar breytingar skyrast vegna akvardana um
breytingar a stjérnsyslu lyfjamala, svo sem pegar Lyfjastofnun var komid a fét, sbr. 16g nr.
108/2000, og nys greidslupéatttokukerfis sjukratryggingastofnunarinnar vegna lyfja, sbr. 16g
nr. 45/2012. Adrar breytingar ma rekja til parfa sem naudsynlegar péttu og krofoust
breytinga 4 16gunum.

Login hafa aftur & moti aldrei sett heildarendurskodun fra pvi ad pau 6dludust gildi. A
peim ramlega 20 arum sem lidid hafa fra gildistoku laganna hefur margt breyst i
skipulagningu, stjornsyslu og framkveemd lyfja- og heilbrigdismala. Ma par nefna tilkomu
Lyfjastofnunar, og  sérstakrar  sjlkratryggingastofnunar,  stofnsetningu  sérstaks
lyfjagagnagrunns, sameiningu sjukrahlGsanna & héfudborgarsvaedinu og einnig verulegar og
yfirgripsmiklar breytingar a framkvaemd lyfjamala & vegum Evropusambandsins, svo sem
midlaeg skraning lyfja og tilkoma Lyfjastofnunar Evrépu.

Margir hagsmunaadilar hafa bent & porf pess ad 16gin sati heildarendurskodun og hefur
pad stadid til i lengri tima. Porfin fyrir pessa endurskodun virdist jafnframt bryn sé litid til
dbendinga Rikisendurskodunar til raduneytisins. Likt og segir i nefndum &bendingum
Rikisendurskodunar er hvatt til pess ad l6gin seti heildarendurskodun, métud verdi skyr
stefna um starfsemi Lyfjastofnunar og opinber umsysla lyfjaméala sameinud. Til pess m.a. ad
bregdast vid pessum &bendingum hefur petta frumvarp verid undirbiid.

A morgu leyti hefur verid komid til méts vid abendingar hagsmunaadila um breytingar
a lyfjalogum a undanférnum arum. M4 par nefna breytingar sem gerdar voru a l6gunum arid
2015 sem heimiludu i fyrsta skipti ad lausasolulyf megi auglysa i sjonvarpi hér & landi sem
og breytingar fra arinu 2008 par sem heimilad var i fyrsta skipti ad akvednir flokkar
lausasolulyfja veeru seldir utan lyfjabuda. I Lyfjastefnu til 2020, sem unninn hefur verid i
rdduneytinu og stadfest af r&oherra i &rsbyrjun 2016, er lagt til ad ymsir peettir i
lyfjadreifingu og lyfjanotkun & landinu verdi teknir til endurskodunar, svo sem dreifing lyfja
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i dreifdari byggdum landsins, hvort @skilegt sé ad leyfa frekari s6lu lausasolulyfja utan
lyfjablida, endurskodun a ferlum vardandi eftirlit med Ilyfjum og ad skylda
heilbrigdisstarfsfolks til ad tilkynna aukaverkanir verdi fest i l6g. Morgum pessara
markmida verdur ekki ndd nema ad rédist sé i gagngerar breytingar & lyfjalégunum. Med
frumvarpi pessu er m.a. leitast vid ad na peim markmidum sem sett eru fram i Lyfjastefnu til
2020.

111. Meginefni frumvarpsins.

Vid setningu lyfjalaga, nr. 93/1994, var farin su leid ad sameina mikid af peirri 16ggjof
sem fjalladi um lyf fyrir gildistéku nefndra laga. | frumvarpi pvi sem vard ad lyfjalégum arid
1994 var lagt upp med ad baoi eldri lyfjaldg, nr. 108/1984, og lég um lyfjadreifingu, nr.
30/1963, myndu falla Gr gildi og i stad peirra keemu ny lyfjalog sem hefdu ad geyma sams
konar &kvaedi og fyrrnefnd 16g. | medférum Alpingis var p6 akvedid ad breyta frumvarpinu
pannig ad vissir kaflar laga um lyfjadreifingu héldu gildi sinu. Enn pann dag i dag eru
nokkur &kveedi laga um lyfjadreifingu i gildi og i frumvarpi pessu er lagt til ad nefnd 16g falli
brott.

Umfjéllun um meginefni pessa frumvarps er hér skipt i tvennt. Kaflaskiptingu frumvarpsins
er lyst og pa eru tilgreind pau nymeli sem frumvarpid felur i sér & svidi lyfjaméala hér &
landi.
Frumvarpio skiptist i 22 kafla og eru heiti peirra sem hér segir:
l. Markmid, gildissvid og skilgreiningar.
Il.  Yfirstjorn, hlutverk og abyrga.
I1I.  Lyfjaskrar.
V. Markadsleyfi lyfja.
V.  Kliniskar lyfjarannsoknir.
VI.  Framleidsla lyfja.
VII.  Heildséludreifing lyfja.
VIII.  Lyfjablandad f6dur.
IX.  Lyfsala, lyfjabadir o.fl.
X. Umsysla lyfja & heilbrigodisstofnunum og starfsstofum heilbrigdisstarfsmanna.
X1, Lyfjadvisanir og afgreidsla lyfja i lyfjabad.
XIl.  Lyfjaauglysingar.
X1l  Lyfjagat.
XIV.  Lyfjaverd og greidslupatttaka.
XV. Lyfjatolfredi og lyfjagagnagrunnar.

XVI.  Eftirlit.
XVII.  Gjaldtaka.
XVIII.  bvingunartGrradi.

XIX.  Vidurldg.
XX.  Ymis akveedi.
XXI.  Reglugerdir.
XXII. Innleiding og gildistaka
Helstu nyjungar i frumvarpi til nyrra lyfjalaga eru eftirfarandi:
— Lagt er til ad embeetti lyfjamalastjora verdi lagt nidur
— Lagt er til ad verkefni lyfjagreioslunefndar verdi fero til Lyfjastofnunar,
lyfjagreidslunefnd verdi breytt og hin gerd ad radgefandi nefnd.
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— Lagt til ad heimildir til ad selja lyf utan sérstakra lyfjabida verdi rymkadar umfram pad
sem tidkast samkvamt ndgildandi lyfjalogum.
— Lagt er til ad dyraleeknar seeki um leyfi til ad selja dyralyf.
— Lagt er til ad verdlagning dyralyfja veroi gefin frjals.
— Lagt er til ad skyrd verdi abyrgd laekna, tannlekna og dyralekna vegna sk.
undanpagulyfja.
— Lagt er til ad heimildir lyfjabuda til ad veita afslatt af greidslupatttokuverdi verdi
skyrdar m.t.t. alits umbodsmanns Alpingis.
— Lagt er til ad akvaedi um gagnagrunna & svidi lyfjamala veroi feerd til betri vegar og sk.
,»Stooskrd lyfja“ skilgreind.
— Lagt er til ad &kveaedi verdi sett um skyldu heilbrigdisstarfsmanna til ad tilkynna
aukaverkanir.
— Lagt er til ad umsysla og eftirlit med kliniskum lyfjarannséknum & ménnum verdi
atfeerd i reglugerd i samraemi vid vidamikla tilskipun ESB.
— Lagt er til ad dkvadi um eftirlit og pvingunarirradi Lyfjastofnunar og vidurldg vid
brotum gegn akveedum laganna verdi uppferd.

IVV. Samraemi vid stjérnarskré og alpjodlegar skuldbindingar.

Alpjodlegar skuldbindingar islenska rikisins & svioi lyfjamala eru umtalsverdar. Vegur
par pyngst adild islands ad samningnum um Evrépska efnahagssvaedid og par gerdir
Evrépusambandsins & svidi lyfjaméla sem teknar hafa verid upp i samninginn en pessara
gerda er getid XII. kafla 11. vidauka vid samninginn. I lok ars 2015 héfdu u.p.b. 290 gerdir
Evrépusambandsins & svidi lyfjaméala verid teknar upp i EES-samninginn. Hér er
naudsynlegt ad benda & ad adferdafredi Evropusambandsins, vid akvardanir
vidmidunargilda fyrir leifar lyfjafredilega virkra efna i matvaelum ar dyrarikinu, skekkir
pessa mynd toluvert par sem nefndar akvardanir vidmidunargilda eru birtar sem sérsték gerd
fyrir hvert og eitt efni. pPessar gerdir telja u.p.b. 140 af framangreindum heildarfjélda. Eftir
standa u.p.b. 150 gerdir sem kveda & um & einn eda annan hatt hvernig lyfjamalum skuli
hattad a Evropska efnahagssveedinu. Gerdir pessar hafa hér um bil allar verid innleiddar i
islenskan rétt, annad hvort med sérstakri laga- eda reglugerdarsetningu eda med svokalladri
tilvisunaradferd. pa er birt reglugerd i Stjornartioindum par sem visad er til akvorounar
sameiginlegu EES-nefndarinnar um upptoku tiltekinnar gerdar asamt pvi ad visad er til
islenskrar pydingar umraeddrar gerdar. Lagastod fyrir framangreindri reglugeroarsetningu er
i dag ad finna i lyfjaldgum, nr. 93/1994. [ frumvarpi pessu er lagt til ad radherra verdi falin
sams konar heimild og finna mé i gildandi lyfjaldgum og samremis pannig gett vid
aoferdafraedi sem gefist hefur vel hingad til.

V. Samréd.

Likt og greinir i I. kafla hafdi nefndin sem vann upphafleg drég ad pessu frumvarpi pann
hattinn 4 ad 6skad var umsagna um drég ad frumvarpinu 17. desember 2016. Gaf nefndin
u.p.b. fjorar vikur til ad koma ad umségnum og athugasemdum, en frestur var veittur til 17.
jantar 2016 til ad skila nefndum umsdégnum og athugasemdum. Alls barust nefndinni 25
umsagnir um frumvarpid ad loknu umsagnarferlinu. beir adilar sem kusu ad senda nefndinni
umsdgn voru sem hér segir:

—  Dyralknafélag islands

— Distica
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— Embeetti landlaeknis

— Félag atvinnurekenda, lyfsalah6pur

— Félag atvinnurekenda, lyfjahépur

— Félag islenskra hjukrunarfredinga

—  Frumtok, samtok frumlyfjaframleidenda

— Ingunn Bjérnsdattir, dosent vid Osléarhaskdla

—  Lyfjateeknibraut Fjolbrautaskolans vid Armula.

- Lyfjateeknifélag islands

- Lyfjafreedingafélag islands

— Lyfjagreidslunefnd

— Landspitali

— Matveelastofnun

— Neytendastofa

— Neytendasamtokin

—  Samtok idnadarins

—  Sjukratryggingar islands

—  Sjlkrahasio & Akureyri

— Samtok verslunar og pjonustu, lausaséluhépur

— Samtdk verslunar og pjonustu, lyfsalahdpur

— Vidar Gudjohnsen lyfsali

— Vistor

— bula - Norrant hugvit

- Oryrkjabandalag islands

[ 1j6si pess ad Lyfjastofnun &tti tvo adila i nefndinni, sem vann upphafleg drég ad
frumvarpinu, skiladi Lyfjastofnun ekki formlegri umségn um drdgin, en athugasemdir
Lyfjastofnunar vid einstakar greinar frumvarpsins voru faerdar inn a medan a gero pess stéo.

VI. Mat & ahrifum.

Med pvi ad fera starfsemi lyfjagreidslunefndar undir Lyfjastofnun naest fram einfoéldun &
stjornsyslu, en kallad hefur verid eftir slikri einféldun af halfu hagsmunaadila.

I Lyfjastefnu til 2020 sem unninn hefur verid i nefnd & vegum réaduneytisins og stadfest af
radherra i arshyrjun 2016 er lagt til ad ymsir peettir i lyfjadreifingu og lyfjanotkun & landinu
verdi teknir til endurskodunar, svo sem dreifing lyfja i dreifdari byggdum landsins, ad
kannad verdi hvort @skilegt sé ad leyfa frekari solu lausasélulyfja utan lyfjabuda,
endurskodun a ferlum vardandi eftirlit med lyfjum og ad skylda heilbrigdisstarfsfolks til ad
tilkynna aukaverkanir verdi fest i 16g. I frumvarpinu er lagt til ad heimilt verdi ad selja
akveoin lyf sem ekki eru lyfjadvisunarskyld (lausasélulyf) i almennri verslun, en p6 adeins
ao pvi skilyroi uppfylltu ad vidkomandi verslun hafi sétt um til Lyfjastofnunar og hlotid
sérstakt leyfi til lyfsdlu sem veitir heimild til slikrar starfsemi. Er pessu atlad ad tryggja
aukiod adgengi ad lyfjum i dreifdari byggdum landsins.

Frumvarpio tilgreinir skyldu stjérnvalda ao tryggja gadi heilbrigdispjonustu og &éryggi
sjuklinga, hafa almennt eftirlit med lyfjadvisunum lekna, eftirlit med avana- og fiknilyfjum,
midlun upplysinga um lyfjadvisanir einstaklinga, m.a. til ad auka oryggi i lyfjaavisunum
lekna og vegna eftirlits med lyfjakostnadi og vinnslu &xtlana um gaedapréun i
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heilbrigdispjonustu  og  visindarannséknum.  Frumvarpid eykur adgengi annarra
heilbrigdisstarfsstétta ad lyfjaupplysingum sjuklinga sinna auk pess sem sjuklingar fa
lagalegann studning til ad hafa adgengi ad eigin lyfjaupplysingum.

I samraemi vid lyfjastefnuna er i frumvarpinu 16gd til einféldun & gagnagrunnum og
tolfredi. EKki er lengur talad um skyldu til ad starfreekja tvo gagnagrunna, p.e.
tolfreedigagnagrunn og lyfjagagnagrunn. NU er adeins kvedid & um skyldu til ad starfrekja
lyfjagagnagrunn en &fram er kvedid & um ad peir sem stunda einhvers konar umsyslu med
lyf skuli veita radherra upplysingar um veltu og magn lyfja sem peir hafa selt og afhent. pa
verdur heimilt er ad nyta pessar upplysingar til tolfreedidrvinnslu og skyrt hverjir hafa
adgang ad pessum upplysingum og hvada reglur gilda um medferd peirra.

Akveedi um eftirlit og pvingunarGrradi eru uppferd og atla méa ad falingarmattur peirra
aukist, p.e. pyngri vidurldg og virkara eftirlit.

P4 er 16g0 skylda & heilbrigdisstarfsfélk til pess ad tilkynna aukaverkanir er tengjast
lyfjum. Ma pvi @tla ad skraning aukaverkana verdi eins nakvam og unnt er sem leidir til
aukins 6ryggis hvad vidkemur notkun lyfja.

EkKki potti tilefni til ad meta sérstaklega kynjaahrif frumvarpsins.

Mat & &hrifum & fjarhag rikissjods.

Frumvarp til lyfjalaga er heildarendurskodun laga sem hafa verio i gildi frd 1994.
Stofnanauppbygging lyfjamarkadar og starfsemi peirra er tilgreind i frumvarpinu. baer
stofnanir sem nefndar eru i frumvarpinu hafa verid starfandi og med skilgreindar
fjarheimildir i fjarlogum sidustu &rin. EKKi er um ad raeda breytingar & starfsemi peirra eda
abyrgo fra pvi sem ni er og pvi eru fjarhagsleg ahrif a rikissjod dbreytt fr4 nlverandi
ramma.

Samruni lyfjagreioslunefndar og Lyfjastofnunar er formsatrioi sem leidir ekki til
fjarhagslegra ahrifa a rikissjéo.

Eftirlitsgjald Lyfjastofnunar er tilgreint i nagildandi lyfjaldgum nr. 93/1994. Sama
fyrirkomulag & fjarmognun eftirlitsskyldunnar er vidhaft i pessu frumvarpi. Akvadid mun
ekki hafa ahrif & ndverandi stodu rikissjoos.

Gjaldtokuheimild er til stadar i frumvarpinu vegna skraningar & markadsleyfum og
6orum skylduverkefnum stofnunarinnar og stendur pad ébreytt frd ndgildandi lyfjalogum.
Heimildin mun ekki hafa ahrif & stodu rikissjéds.

Akveedi lyfjaskraninga og lyfjatolfreedi eru efld i frumvarpinu fra gildandi 16gum med
tilkomu lyfjagagnagrunns, sbr. 70. gr. Kliniskur lyfjagagnagrunnur er felur i sér aukin
Gtgjold rikissjéds. Til ao fullnegja skilyroum frumvarpsins um starfreekslu hans er
naudsynlegt ad fjarfesta i télvuhugbinadi og vinnu vid hugblinadargerd dsamt innleidingu &
honum. Milliverkanir lyfja eru skrdd & formi sem ekki er haegt ad nyta i rafrenum
upplysingakerfum heilbrigdispjénustunnar. Lyfjaofneemi og frabendingar eru ekki &
adgengilegu formi fyrir heilbrigdisstarfsfélk auk pess sem ndverandi grunnar valda
erfidleikum vegna mismunandi lyfjapakkninga og lyfjafyrirmeli. Hlutverk kliniska
lyfjagagnagrunnsins er ad sameina pessar upplysingar & adgengilegu formi fyrir notendur.
Efri mork aeetlads kostnads vegna hugblnadar og gagnagrunns er metinn 180 m.kr.

Arlegur rekstrar- og pjonustukostnadur hugbtnadar er metinn 20 m.kr. eftir innleidingu.
Auk pess er axtlud vinna sérfraedings vio innleidingu og samramingu gagna i prja ar. Verdi
frumvarpid oObreytt ad légum er gert rad fyrir ad Utgjold rikissjods muni aukast um 276
m.kr., skipt & &rin 2017-2021 en ekki hefur verid gert rad fyrir pvi i dtgjaldaramma gildandi
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fjarlaga. Mun pvi purfa ad finna pessum Utgjéldum stad i Gtgjaldaramma pessa méalaflokks
velferdarraduneytisins i fimm ara fjarmalaaeetlun sem og i fjarlégum.

Tafla 1: Skipting & aetludum kostnadi lyfjagagnagrunns, efri mork.

Kostnadarlidir: 2017 2018 2019 2020 2021
bréun og innleiding 50,0 50,0 80,0
Arlegur hugbtnadarkostnadur 20,0 20,0 20,0
Starf sérfraedings 12,0 12,0 12,0
Alls: 62,0 62,0 112,0 20,0 20,0

Athugasemdir vid einstakar greinar frumvarpsins.
Um 1. gr.

I greininni er ad finna markmidsakvaedi frumvarpsins. Greinin er samhljéda 1. mgr. 1. gr.
lyfjalaga, nr. 93/1994, en i pvi dkvedi laganna eru sett fram pau markmid sem I6gunum er
&tlad ad nd. Segja ma ad markmidsékvaedid sé tvipaett par sem ordalag pess kvedur annars
vegar a um ad stefnt skuli ad pvi ad tryggt sé naegilegt frambod hér & landi af naudsynlegum
lyfjum med sem hagkveemastri dreifingu peirra & grundvelli edlilegrar samkeppni og i
samraemi vid peer reglur sem gilda a hinu Evropska efnahagssveedi. Hins vegar er sett fram
pad markmid ad tryggja eftir fongum geedi og 6ryggi lyfja og lyfjapjonustu, auka freedslu um
lyfjanotkun, sporna vid 6hoflegri notkun og halda lyfjakostnadi i lagmarki. pessum tveimur
markmidum til vidbotar er 16g0 & pad ahersla i akveedinu ad pegar kemur ad verslun med lyf
pa skuli pad atio haft til hlidsjonar ad lyfjadreifing sé hluti heilbrigdispjonustu og ad
starfsmenn vid dreifinguna skuli vinna med 6drum adilum i heilbrigdispjonustu ad
opinberum heilbrigdismarkmidum hverju sinni.

Kostnadur rikissjéds vegna lyfjakaupa er umtalsverdur & hverju fjarlagaari, og sem daemi
mé nefna ad kostnadur Sjukratrygginga Islands & arinu 2013 nam taplega 15 milljérdum kr.
Er pa ekki talinn med s kostnadur sem heilbrigdisstofnanir bera sjalfar vegna lyfjakaupa
eda kostnadur landsmanna vid lausasolulyf og lyf sem Sjdkratryggingar Islands taka ekki
patt i ad greida fyrir. Pad er pvi augljost keppikefli ad stefna ad pvi ad halda lyfjakostnadi
eins mikid nidri og mdgulegt er hverju sinni. Fyrir liggur ad fjarldég eru takmarkandi pattur
pegar kemur ad pvi hversu miklum fjarmunum hid opinbera getur varid til lyfjakaupa &
heilbrigdisstofnunum og greidslupatttéku og pvi ber ad stefna ad pvi hverju sinni ad
lyfjanotkun hér & landi byggist & hagkveemum grunni.

Nefnt markmidsakvaedi lyfjalaga, nr. 93/1994, hefur reynst vel og pykir ekki asteda
til annars en ad setja fram sams konar markmid i frumvarpi pessu.

Um 2. gr.

[ greininni er fjallad um gildissvid laganna, annars vegar hvad vardar efnisatridi og hins
vegar um hvad l6gin gilda og hvad ekki. bannig er I6gunum &tlad ad taka til baedi lyfja fyrir
menn og dyr. Hér er um nymeli ad reda pegar horft er til gildandi lyfjalaga, en i peim er
hvergi kvedido & um med skyrum hatti ad 16gin gildi um lyf badi fyrir dyr og menn.
Logunum er ekki ®tlad ad fjalla um efni og efnablondur, matveeli, tébak likt og segir i
&kveedinu, enda gildir um pessar vorur onnur sérloggjof sem getid er i dkveedinu. P& er
skorid Gr um pann vafa sem stundum hefur borid a pegar um er ad reeda geislavirk lyf. begar
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um slik lyf er ad raeda er hér gerd tillaga um ad baedi gildi dkvaedi pessara laga sem og
akveaedi laga um geislavarnir. Efni pessa frumvarps og akveedi laga um geislavarnir, nr.
44/2002, eru pad edlisélik i umfjollun sinni um pessa tegund lyfja ad ekki er talin hatta &
Gaeskilegri skorun, t.d. & valdsvidi Lyfjastofnunar annars vegar og Geislavarna rikisins hins
vegar.

| akvaedinu er einnig ad finna umfjollun um hvada stjornvald skeri r ef upp kemur vafi
um pad hvort vara, ad teknu tilliti til allra eiginleika hennar, teljist Iyf. Hér er um ad reeda
sams konar akveedi og finna ma i 2. mgr. 5. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, med sidari
breytingum.

Um 3. gr.

Greinin hefur ad geyma skilgreiningar & peim helstu hugtokum sem studst er vid i
&kveedum laganna. P& nokkrar skilgreiningar frumvarpsins parfnast ekki skyringa, en per
skilgreiningar sem parfnast skyringa eru sem hér segir:

Lyfjaframleidsla: Hér eru a ferdinni pau nymeli ad lagt er til ad skilgreint sé i 16gum
hvad teljist lyfjaframleidsla. Greinin stydst vid skilgreiningu tilskipunar 2001/83/EB &
hugtakinu lyfjaframleidsla. Hugtakid er tiltdlulega vidtaekt og tekur pad t.d. til allra adgerda
sem viokoma hinu eiginlega framleidsluferli. pannig eru t.a.m. innkaup & efnum og véru sem
nota ma til framleidslu lyfja felld undir hatt skilgreiningarinnar. Med pvi verdur
innflutningur & svokolludu hraefni til lyfjagerdar, t.d. umbidir lyfja, hettuglés, tom
lyfjahylki o.p.h., leyfisskyld starfsemi.

Heildséludreifing lyfja: 1 skilgreiningunni er lagt til ad greint sé i 16gum hvad teljist
heildséludreifing lyfja. Greinin stydst vid skilgreiningu tilskipunar 2001/83/EB & hugtakinu.
Hugtakid er i akvednum skilningi mjoég viotekt og tekur pad t.d. til allra adgerda sem eiga
sér stad vid dreifingu lyfja fra pvi ad lyf yfirgefur vérugeymslu framleidanda og par til pad
er komid i vérslu smasala (lyfjabuoar), heilbrigdisstofnunar eda beint i hendur notanda.
Medal framangreindra adgerda vid dreifingu lyfja er eignarhald lyfja og hvernig pad breytist
& medan lyfid er statt i hinni svokolludu dreifingarkedju.

Smasala lyfja: I greininni er ad finna skilgreiningu & hvad felst i smasélu lyfja, en slik
starfsemi er i daglegu tali nefnd lyfsala. Hugtakio hefur ekki verid skyrt med pessum hatti
adur hér & landi, p.e.a.s. ad 16g hafi ad geyma sérstaka skilgreiningu. I ljési pess med hvada
heetti nokkrir adrir kaflar pessa frumvarps, um framleidslu lyfja og heildséludreifingu lyfja
einna helst, eru uppbyggdir pykir p6 edlilegt ad skilgreina pennan patt
lyfjadreifingarkedjunnar med sama haetti.

Midlun lyfja: I greininni er 1690 til skilgreining & hugtakinu midlun lyfja. Asteda pess er
st ad med breytingum sem gerdar voru 4 tilskipun 2001/83/EB med tilskipun 2011/62/ESB
var hugtakinu beett vid akvaedi tilskipunarinnar. T forordum sidarnefndu tilskipunarinnar er
m.a. & pad bent ad dreifingarkedja lyfja verdi sifellt floknari og ad i dag komi margir adilar
ad dreifingu lyfja &n pess pd ad flokkast sem eiginlegir heildsalar lyfja i skilningi
tilskipunarinnar. Tilgangur samreemdrar Evropuldggjafar & svidi lyfjaméala sé m.a. s& ad na
til allra peirra sem stunda vidskipti med lyf svo areidanleiki fyrrnefndrar dreifingarkedju sé
tryggdur. betta eigi vid fleiri adila en einungis heildsala, p. & m. svokallada lyfjamidlara, en
um er ad reda adila sem eiga hlutdeild i s6lu eda kaupum & lyfjum &n pess ad kaupa eda
selja sjalfir med beinum heetti og an pess ad eiga eda medhondla lyf sjalfir. Med pvi ad festa
hugtakid i sessi i islenskri 10ggjof, likt tillaga pessarar greinar gengur Ut &, eru innleidd ad
hluta dkveedi tilskipunar 2011/62/ESB. Hugtakid er pad sama og finna ma i 17. télul. 1. mgr.
1. gr. tilskipunar 2001/83/ESB, med sidari breytingum.



43

Lyfjaavisun: T pessum t6lulid er lagt til ad lyfjadvisun verdi skilgreind Gt fra nokkrum
pbattum. 1 fyrsta lagi ad lyfjaavisun sé adeins gild ef han er gefin Gt af laekni, tannlakni eda
dyralaekni. [ 63ru lagi ad lyfjaavisun sé Gtgefin af peim laekni, tannlaekni eda dyralaekni sem
undir hana ritar. 1 pridja lagi ad gild lyfjaavisun feli i sér ad tilgreint sé pad lyf og pad magn
sem avisad er dsamt leidbeiningum Utgefanda um skammta lyfsins og hvernig pad skuli
notad. [ fjorda lagi er pad gert ad skilyrdi ad Gtgefandi stadfesti Gtgafuna med undirritun
sinni. Athygli skal & pvi vakin hér ad skv. 4. gr. laga um rafreenar undirskriftir nr. 28/2001
segir um réttarahrif rafreenna undirskrifta, ad sé undirskrift skilyrdi réttarahrifa samkvamt
l6gum, stjérnvaldsfyrirmalum eda af 6drum orsékum, pa fullnagi fullgild rafreen undirskrift
&tid sliku skilyrdi. Til skyringar er hér & pad bent ad fullgild rafreen undirskrift er jafngild
undirskrift sem Utgefandi lyfjadvisunar ritar med eigin hendi.

Lyfjafreedileg umsja: Til eru nokkrar orliti® mismunandi skilgreiningar & hugtakinu
Hlyfjafredileg umsjd” (e. Pharmaceutical Care) sem allar segja p6 nokkurn veginn pad sama.
Hér er notast vio sdmu skilgreiningu og sett er fram i Lyfjastefnu til 2020.

Lyfjaauglysing: Lagt er til ad fest verdi i 16g su skilgreining sem lengst af hefur gilt hér &
landi & hugtakinu lyfjaauglysing. Um er ad reeda skilgreiningu sem jafnframt méa finna i
reglugerd nr. 328/1995, um lyfjaauglysingar. Sérstaklega er 16gd & pad ahersla hér til
skyringar ad midlun upplysinga um lyf, sem beint eda 6beint er kostud af markadsleyfishafa
lyfsins, telst lyfjaauglysing. A méti kemur ad midlun upplysinga um lyf, sem t.d. fer fram &
vegum heilbrigdisyfirvalda, telst ekki lyfjaauglysing par sem engin kostun af halfu
markadsleyfishafa fer fram. bad sama ma segja um pegar veitendur heilbrigdispjonustu eda
kaupendur lyfja 6ska eftir upplysingum fra markadsleyfishéfum um Iyf, p.e. slikt telst ekki
auglysing par sem kostun, bein eda dbein af halfu markadsleyfishafa, er ekki til stadar.

Um4. gr.

[ greininni er kvedid & um ad radherra malaflokksins, heilbrigdisradherra, fari med
yfirstjérn peirra méala sem fjallad er um i frumvarpinu. Greinin er i samraemi vid naverandi
skipan lyfjamala par sem radherra fer med yfirstjorn og stofnanir rikisins sem hafa hlutverki
ad gegna a svidi lyfjamala sem laegra sett stjornvold. Lég nr. 115/2011, um Stjornarrad
islands, kveda & um ad skipting stjornarmalefna milli raduneyta fari eftir akvaedum
forsetadrskurdar og er pad pvi ekki lengur fastsett i I16gum likt og adur var hvada radherra
fari med tiltekin verkefni. | samraemi vid pessa stefnumérkun er i frumvarpi pessu lagt til ad
radherra fari med yfirstjorn mala samkveemt [6gunum en ad fagheiti radherra eda raduneytis
sé ekki tiltekid eins og &dur hefur verid.

[ greininni felst ad lagt er til ad embetti lyfjamalastjora, sem kvedid er & um i 2. og 3.
malsl. 2. mgr. 1. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, med sidari breytingum, verdi fellt brott. Tillaga
pessi er i samraemi vid lagasetningu Alpingis undanfarin ar par sem sett hafa verid sérlog
sem fjalla heildsteett um heila malaflokka. Af peirri proun virdist sem svo ad ekki tidkist
lengur ad kveda sérstaklega & um embeetti sérstakra einstaklinga sem fari med &kvedna
malaflokka innan raduneytis. Engu ad sidur er talio naudsynlegt ad pekking & lyfjaméalum sé
til stadar innan raduneytisins par sem um sérhafdan, flokinn og hagsmunatengdan malaflokk
er ad rada. | pvi sambandi ma nefna heimild til handa radherra um ad setja & fot sérstakar
starfseiningar og radduneytisstofnanir sem starfreektar skulu sem hluti af raduneyti, sbr. 17.
gr. laga nr. 115/2011.

Um 5. gr.
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Akvedid var ad fara sému leid og i gildandi lyfjaldgum pegar kemur ad pvi ad skilgreina
ba stjornsyslustofnun sem fer med daglega stjornsyslu lyfjamala hér & landi. Akvadid er
samberilegt akvaedi 1.-3. mgr. 2. gr. lyfjalaga nr. 93/1994, en vid hefur verid beett peirri
krofu ad forstjori stofnunarinnar skuli bla yfir stjornunarreynslu vio rddningu dsamt pvi ad
hvorki forstjori né adrir starfsmenn Lyfjastofnunar megi eiga persénulegra hagsmuna ad
geeta vid midlun lyfja.

Um. 6. gr.

I greininni eru hlutverk Lyfjastofnunar talin upp med teemandi hetti. Er hér farin
samberileg leid og farin er i 1. mgr. 3. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994. Greinin felur p6 i sér
breytta framsetningu pessara hlutverka, baoi med tilliti til breyttra ahersina i starfsemi
Lyfjastofnunar, med tilliti til innleidingar & ESB-gerdum i islenskan rétt, sem og annarra
breytinga sem lagdar eru til i pessu frumvarpi, td. tillogu um ad hlutverk
lyfjagreidslunefndar feerist til Lyfjastofnunar.

Um?7.gr.

[ greininni er Lyfjastofnun veitt heimild til ad skipa starfshopa eda kalla til sérfredinga
til ad adstoda stofnunina i storfum sinum og eru nokkur af verkefnum stofnunarinnar nefnd i
daemaskyni. Akvadinu er @tlad ad koma i stad 4. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, par sem kvedid
er & um samberilega heimild i 3. mgr., en i 1. og 2. mgr. er kvedid a um skipan svokalladrar
lyfjanefndar Lyfjastofnunar. Tillaga frumvarpsins er ad fella brott slika nefnd og i hennar
stad geti Lyfjastofnun skipad sérstaka starfshopa til ad radleggja stofnuninni um framkvaemd
einstakra verkefna eins og adur segir. betta akvaedi frumvarpsins & sér fyrirmyndir i annarri
l6ggjof, m.a. i 8. gr. laga um sjakratryggingar, nr. 112/2008.

Um 8. gr.

I lyfjaldgum er kvedid 4 um ad evropska lyfjaskrain (European Pharmacopoeia, Ph. Eur.)
dsamt vidaukum gildi hér & landi og ad su Gtgafa sem gildi sé ensk Utgéafa skrarinnar. Lagt er
til i frumvarpinu ad evropska lyfjaskrain gildi &fram hér & landi, enda um ad rada
grundvallarskjal sem studst er vid vid préun og framleidslu lyfja i Evrépu allri. Evropuradio
(e. Council of Europe) ber abyrgd & Gtgafu skrarinnar. T frumvarpinu er 16gd til orlitid breytt
Gtfeersla fra gildandi lyfjaldgum. T pvi felst ad i stad pess ad i gildi sé ensk Utgéafa skrarinnar
pba er lagt til ad gildandi Gtgafa skrarinnar a ensku gildi hér a landi. Hér liggja ao baki pau
sjonarmid ad edli skrarinnar er slikt ad hun er enduritgefin & nokkurra éra fresti.

[ greininni er jafnframt lagt til ad um adrar krofur til lyfjaforma, gaeda og hreinleika lyfja,
virkra efna og hjalparefna sem og fyrir adferdir til greiningar og kvordunar pessara efna,
skuli fara samkvaemt norreenum eda 6drum evropskum stadallysingum. Umraett dkvaedi er
samhlj6da 2. mgr. 6. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994. | framkveemd hefur pad nyst til ad birta
auglysingar i Stjérnartidindum um gildistoku framangreindra stadallysinga hér & landi, sbr.
t.d. auglysingu nr. 902/2004.

Um . gr.

[ 1. mgr. greinarinnar er lagt til ad Lyfjastofnun haldi Gti svokalladri stodskra lyfja. Skra
pessari er @tladur sa tilgangur ad virka sem undirliggjandi grunnskra fyrir pau télvukerfi
sem starfreekt eru hér & landi og notud eru vio ymiss konar lyfjaumsyslu. Daemi um
télvukerfi af pessum toga er svokalladur kliniskur pekkingargrunnur. I pessu sambandi hafa
stjornvold hér & landi lengi vel horft til pess fyrirkomulags sem tekid hefur verid upp i
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Noregi og nefnist FEST (n. forskrivnings- og ekspedisjonsstatte). FEST-gagnagrunnurinn
tengir m.a. saman lyfjaavisanir laeekna vid fyrirliggjandi upplysingar um pad lyf sem avisad
er hverju sinni.

Enn fremur er lagt til i 2. mgr. greinarinnar ad Lyfjastofnun hafi umsjon med Gtgafu
sérlyfjaskrar hér a landi. betta dkveedi er samhljéda 10. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, meo sidari
breytingum. Hér er pé lagt til ad dkveedid sé stadsett i peim hluta laganna sem fjallar um
lyfjaskrar i stad pess ad vera staosett i kafla um markadsleyfi lyfja og mat & lyfjum. Nefnt
akveaedi 10. gr. lyfjalaga ma rekja til laga nr. 108/2000, um breytingar & lyfjalégum nr.
93/1994, meo sidari breytingum, og 16gum um almannatryggingar, nr. 117/1993, med sidari
breytingum. T skyringum vid einstakar greinar frumvarps sem vard ad pessum légum sagdi
um pessa tilteknu lagabreytingartillogu ad par vaeri umsjon med Utgafu sérlyfjaskrar ferd fra
raduneytinu (pa heilbrigdisraduneytid) til Lyfjamalastofnunar (nd Lyfjastofnun). Sérstaklega
var aréttad ad med akvadinu veri stofnuninni heimilt ad fela 6drum Gtgafu skrarinnar undir
sinni umsjon og a sina abyrgd. (125. I6ggjafarping 1999-2000, pskj. 659 — 401. mal). Hér er
16g0 til sams konar nélgun, p.e. ad i &kveadinu felist sams konar heimild til handa
Lyfjastofnun ad Utvista utgafu sérlyfjaskrar, t.d. & grundvelli Gtbods.

Um 10. gr.

Hér er 16gd til sams konar gildistaka & leidbeiningum Evrépusambandsins og finna ma i
2. mélsl. 3. mgr. 6. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, med sidari breytingum. Akvadid er po dlikt ad
pvi leyti ad i stad pess ad nefna adeins sérstaklega leidbeiningar um géda framleidsluhatti
vid lyfjaframleidslu samkvaemt EU GMP (e. Good Manufacturing Practice), er lagt til ad
baedi leidbeiningar Evropusambandsins um gdda framleidsluhetti vid lyfjaframleidslu og
leidbeiningar Evropusambandsins um gdda starfsheetti vid lyfjadreifingu, svokallad EU GDP
(e. Good Distribution Practice), séu sérstaklega nefndar i dkveedinu. Tillagan felur einnig i
sér, likt og gert er i nefndum 2. malsl. 3. mgr. 6. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, med sidari
breytingum, ad adrar samberilegar leidbeiningar Evropusambandsins & svidi lyfjaméla verdi
teknar hér upp. Hér er m.a. um ad reeda leidbeiningar um gdéda lyfjagatarhatti, GVP (e.
Good Pharmacovigilance Practice), leidbeiningar um g6da starfshetti i lyfjabGdum, GPP (e.
Good Pharmacy Practice) og leidbeiningar um gdéda hetti vid framkvemd Kkliniskra
rannsokna & ménnum, GCP (e. Good Clinical Practice). Island & adild ad Pharmaceutical
Inspection Convention og Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme sem
sameiginlega er visad til sem PIC/S. Pa er tekid fram ad greidslur vegna adildar Islands
greidist 0r rikissjoadi.

Um 11. gr.

I greininni kemur fram ein meginregla laganna sem felur i sér ad einungis er heimilt ad
markadssetja hér & landi lyf sem Lyfjastofnun hefur veitt markadsleyfi fyrir. Akvedid er
samberilegt ad efni til &kveedi 1. mgr. 7. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, med sidari breytingum,
og felur i sér innleidingu & 6. gr. tilskipunar Evropupingsins og radsins 2001/83/EB, 5. gr.
tilskipunar Evropupingsins og radsins 2001/82/EB. Inntak pessa akvaedis frumvarpsins
grundvallast & hugtakinu markadssetning og felur i sér nymeeli samanborid vid framangreint
dkveedi lyfjalaga og er pvi rétt ad skilgreina hvad vio sé att med hugtakinu. Hugtakid
markadssetning (e. placing on the market) i skilningi frumvarps pessa felur i sér ad
markadsleyfishafi sleppir sinum tokum af lyfinu sem um radir og setur pad inn i l6gmata
dreifingarkedju lyfja & Evrépska efnahagssveaedinu.
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Akvadid er frabrugdid 1. mgr. 7. gr. lyfjalaga ad pvi leyti ad tilgreindar eru sérstakar
undanpagur fra krofunni um markadsleyfi sem forsenda pess ad lyf sé markadssett hér &
landi. Slik framkveemd hefur um langa hrid tidkast hér & landi, p.e. ad akvednar tegundir
lyfja eru undanpegnar pessari krofu, en hingad til hafa 16g ekki kvedid & um pessar
undanpagur med beinum haetti.

Um 12. gr.

Vegna smeadar islenska lyfjamarkadarins reynir i mun meiri meeli a4 adkvadi laga um
heimild til ad markadssetja lyf sem einungis hafa markadsleyfi i 6drum rikjum Evrépska
efnahagssvadisins. bessa heimild ma finna i 7. mgr. 7. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, med sidari
breytingum. I pessari grein frumvarpsins er ad finna sams konar akvadi, p.e. heimild til ad
markadssetja hér a landi lyf sem ekki hafa islenskt markadsleyfi. Um er ad reda innleidingu
a 1. mgr. 5. gr. tilskipunar 2001/83/EB. I heimildinni felst ad Lyfjastofnun getur heimilad
leekni, tannleekni eda dyralekni — i raun hverjum peim sem heimilt er ad avisa lyfjum — ad
lata flytja til landsins lyf sem ekki hafa islenskt markadsleyfi fyrir tilgreindan sjdkling eda til
notkunar & tilgreindri stofnun. pessi grein er frAbrugdin 7. mgr. 7. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994,
med sidari breytingum, ad pvi leyti ad i henni er kvedid & um pau tvo skilyrdi sem umsdkn
um notkun lyfs, sem ekki hefur markadsleyfi, parf ad uppfylla. Hér er pannig lagt til ad fest
verdi i sessi med lagasetningu st framkveemd sem skapast hefur vid mat Lyfjastofnunar &
umséknum lekna, tannlekna og dyraleekna um heimild til notkunar lyfja sem ekki hafa
islenskt markadsleyfi. pa er ad finna pa viobét i tillégu pessarar greinar frumvarpsins, sem er
pa élikt nefndu akvaedi lyfjalaga, ad laekni verdi heimilt ad saekja um heimild til notkunar
lyfs, sem ekki hefur markadsleyfi hér & landi, i nafni peirrar stofnunar sem hann starfar hja.

[ nefndri 7. mgr. 7. gr. lyfjalaga er kvedid & um ad pegar Lyfjastofnun veiti laekni,
tannlekni eda dyralekni heimild til notkunar lyfs samkvemt ékveedinu sé si notkun &
abyrgo leeknisins. bessi krafa pykir ekki sanngjérn, m.a. vegna pess hversu vidtek og illa
skilgreind han er i lyfjalsgum. | 4. mgr. pessarar greinar frumvarpsins er pvi skyrt med
teemandi hetti i hverju abyrgd laeknis felist pegar umsokn hans um notkun lyfs, sem ekki
hefur markadsleyfi, er sampykkt. Abyrgd laeknis samkvaemt pessu akveedi felst i pvi ad
upplysa veentanlegan notanda lyfsins um ad lyfid hafi ekki markadsleyfi hér a landi dsamt
pvi ad gera vidkomandi grein fyrir mdgulegum aukaverkunum og 6drum upplysingum sem
kunna ad vera sjuklingi naudsynlegar til téku lyfsins. Samkvamt pessu ber leeknir t.a.m. ekki
abyrgd a eiginlegri verkun lyfsins likt og leida ma likur ad hann geri samkveemt nagildandi
&kveedi 7. mgr. 7. gr. lyfjalaga. b4 er lagt til ad ef lyfi sem &visad er samkvaemt pessari grein
frumvarpsins, og hafi ekki markadsleyfi & Evropska efnahagssvaedinu, pa sé abyrgd a avisun
pess alfarid 16gd & herdar leeknis, tannlaeknis eda dyraleknis sem dvisar pvi.

Um 13. gr.

I greininni er lagt til ad Lyfjastofnun verdi falid vid Gtgafu markadsleyfa, breytingu
peirra eda endurnyjun ad akveda hvernig afgreidslutilnégun vidkomandi lyfs verdi hattad.
Likt akvaedi er ad finna i 1. mgr. 11. gr. lyfjalaga. Akvérdun af pessu tagi byggist & peim
gognum sem fylgja umsékn um markadsleyfi lyfs og tilgreinir umsekjandi hvada
afgreidslutilhdgun  skuli  viohofd pegar markadsleyfi  hefur wverid veitt. Med
afgreidslutilhdgun er att vid hvada skilyrdi skulu uppfyllt pegar lyf er afgreitt og/eda afhent
notanda pess. Lyfjastofnun getur samkveemt pessari grein annadhvort fallist & 6sk
umszkjanda um markadsleyfi, pegar um er ad raeda umsokn um markadsleyfi, eda
markadsleyfishafa, pegar um er ad reda breytingu eda endurnyjun & markadsleyfi, eda
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komist ad annarri nidurstédu og tekid adra dkvordun um afgreioslutilnégun. Fyrst og fremst
er hér um ad raeda akvoroun Lyfjastofnunar um hvort lyf skuli avisunarskylt eda hvort
heimilt sé ad afhenda pad notanda an pess ad lyfjaavisun sé framvisad, sbr. 1. télul. 1. mgr.
greinarinnar.

A hinn béginn er lika um ad raeda akvérdun pess efnis hvort notkun lyfsins sé einungis
heimil vid tilteknar adsteedur par sem adstada, pekking og bunadur er til stadar pannig ad
notkun lyfsins geti farid fram med 6ruggum hetti, sbr. 2. télul. 1. mgr. greinarinnar.
Samsvarandi akvaeoi er ad finna i 1. mgr. 8. gr. lyfjalaga en i daglegu tali er talad um
svokallada S-merkingu. Skyrist pad af pvi ad Lyfjastofnun hefur merkt lyf i lyfjaskram med
bokstafnum pegar pessi heimild hefur verid nytt.

Enn fremur kann lyf ad vera pannig Ur gardi gert ad ekki pykir annad tekt en ad binda
veitingu markadsleyfis vid pad skilyrdi ad pvi sé adeins avisad af sérgreinaleknum sem hafa
naega pekkingu til ad taka dkvordun um notkun lyfsins, sbr. 3. télul. 1. mgr. greinarinnar.
Samsvarandi akveaedi er ad finna i 1. mgr. 8. gr. lyfjalaga og er hér um svokallada Z-
merkingu ad reeda af somu asteedum og ad framan greinir um S-merkingu. Hér skal pess
sérstaklega getid, i 1josi pess hvernig stadladri uppbyggingu umséknar um markadsleyfi &
Evropska efnahagssvaedinu er hattad, ad Lyfjastofnun hefur nokkud rdmar heimildir til ad
taka dkvoroun samkvaemt dkvaedinu. bannig getur Lyfjastofnun t.d. dkvedid ad avisun lyfs til
sjuklings i fyrsta skipti skuli einungis framkveemd af sérfreedingum i tilteknum sérgreinum
leeknisfraedi, en padan i fra getur endurnyjun lyfjadvisunar verio framkveemd af almennum
leknum. Lyfjastofnun getur ad sama skapi akvedid ad avisun lyfs sé alfarid bundin vid
tiltekna sérfreedinga i tilteknum sérgreinum laeknisfraedi.

I greininni er jafnframt lagt til ad Lyfjastofnun hafi heimild til ad undanskilja tiltekna
styrkleika lyfs eda pakkningasteerdir avisunarskyldu sem akvedin er samkveemt 1. tolul. 1.
mgr. | pessu felst ad sama lyf getur verid badi avisunarskylt og heimilt ad selja pad i
lausasOlu. P& er enn fremur lagt til i greininni ad Lyfjastofnun geti tekid akvardanir skv. 1.
mgr. ad eigin frumkvaedi. I pvi felst heimild til handa Lyfjastofnun ad taka slika akvérdun an
pess ad umsokn markadsleyfishafa komi til. Petta kann ad vera naudsynlegt ef t.d.
nyframkomin goégn sina fram & ad lyf, sem heimilt hefur verid ad selja i lausas6lu, er ekki
eins einfalt i notkun og adur fyrr pétti.

Greinin felur i sér efnislega sams konar akvadi og annars vegar 1. mgr. 8. gr. og hins
vegar 1. mgr. 11. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, med sidari breytingum, likt og ad framan greinir.
Greinin er pé sett fram med &orum hetti en framangreindar greinar lyfjalaga, m.a. i ljosi
peirrar framkveemdar sem skapast hefur, badi hér & landi og annars stadar & Evropska
efnahagssvaoinu, vio akvordun & afgreioslutilhdgun lyfs.

Pessi grein frumvarpsins felur einnig i sér pad vidmid ad vid toku dkvardana skv. 1., 2.
og 3. mgr. skuli Lyfjastofnun mida vid t.a.m. alyktanir Evropurddsins um flokkun lyfja i
tengslum vid frambod peirra. A vegum Evrépuradsins starfar nefnd (CD-P-PH/PHO) sem er
falid pad hlutverk ad fylgjast med flokkun lyfja med tilliti til edlis peirra og eiginleika hja
adildarrikjum Evrépuradsins. I frumvarpinu er pvi lagt til ad Lyfjastofnun hafi tilmeli
pessarar nefndar og Evrdpuradsins til hliosjonar vid akvardanir sinar skv. 1., 2. og 3. gr. 13.
gr. frumvarpsins eins og adur segir.

Um 14. gr.
I greininni er fjallad um gildistima markadsleyfa. Greinin hefur ad geyma sams konar
&kveedi og 2. mgr. 7. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, med sidari breytingum, ad fratéldum 1.
malsl., en sams konar akveaedi hefur verio flutt i adra grein. Greinin er pé 6lik fyrrnefndri
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grein lyfjalaga par sem grein frumvarpsins hefur ad geyma paer breytingar sem gerdar hafa
verid & peim akvaedum tilskipunar 2001/83/EB og tilskipunar 2001/82/EB sem innleiddar
eru meo akvaedinu, p.e. 24. gr. tilskipunar 2001/83/EB og 28. gr. tilskipunar 2001/82/EB.

Um 15. gr.

I greininni eru innleidd i islenskan rétt akvaedi tilskipunar 2001/83/EB og tilskipunar
2001/82/EB sem fjalla um hveneer yfirvéldum sé annars vegar skylt ad afturkalla, fella nidur
timabundid eda breyta markadsleyfi lyfs en hins vegar hvenar yfirvéldum sé heimilt ad gera
slikt. P4 er lagt til, likt og segir i lyfjaldgum, ad markadsleyfishafi geti 6skad pess ad eigin
frumkveedi ad markadsleyfi hans sé fellt nidur. Greinin parfnast ekki skyringa ad 6dru leyti.

Um 16. gr.

I greininni er lagt til ad Lyfjastofnun sé heimilt, & grundvelli markadsleyfis lyfs sem veitt
hefur verid i 60ru adildarriki EES-samningsins, ad gefa Gt sérstakt leyfi til markadssetningar
lyfs ad eigin frumkvaedi, an pess ad lyfjafyrirteeki hafi sott um slikt markadsleyfi. Greinin er
samberileg 2. mgr. 8. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, og felur i sér innleidingu & 126a gr.
tilskipunar 2001/83/EB, en skylda radherra til a0 kveda nanar & um utgafu slikra
markadsleyfa i reglugerd hefur verid felld brott i frumvarpinu. Asteda pess er fyrst og
fremst su ad st malsmedferd sem meelt er fyrir um i &kvaedinu, asamt 6drum reglum sem
gilda um utgafu markadsleyfa, pykir nagileg til ad akveedid komi til framkvaemdar. Greinin
er olik 2. mgr. 8. gr. lyfjalaga ad pvi leyti ad lagt er til ordalagid ,sérstakt leyfi til
markadssetningar* i stad ,,markadsleyfis“. Byggist pessi tillaga & pvi ad halda hugtakinu
»markadsleyfi“ sérstaklega til haga fyrir hina eiginlegu veitingu markadsleyfis.

Um 17. gr.

I greininni er kvedid & um heimild Lyfjastofnunar til ad heimila timabundid dreifingu
lyfs sem ekki hefur hlotid markadsleyfi pegar lyfid er &tlad til notkunar til ad bregdast vid
yfirvofandi eda stadfestri va vegna sykla, eiturefna, efnafraedilegra &hrifavalda eda jonandi
geislunar. Akveedid er samhljéda 3. mgr. 8. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, og felur i sér
innleidingu & 2. mgr. 5. gr. tilskipunar 2001/83/EB.

Um 18. gr.

Hér er lagt til ad Lyfjastofnun hafi skyra og beina lagastod til ad hafna umsokn um
markadsleyfi lyfs sem fellur i flokk boluefnis, sermis eda 6neemisvaka handa dyrum af peirri
sérstoku astaedu ad notkun pess feeri i baga vio 16g eda ef nota a pad til varnar gegn sjukddmi
sem Opekktur er i dyrum hér 4 landi. Lagt er til ad haft sé samradd vid Matveelastofnun pegar
Lyfjastofnun telur porf & ad beita pessari heimild, med tilliti til 16gbundinna hlutverka
Matveelastofnunar samkvaemt I16gum um matveeli.

Um 19. gr.

Grein pessi felur i sér ad badi handhéfum islensks markadsleyfis lyfs sem og
umbodsmonnum peirra hér & landi er skylt ad veita Lyfjastofnun allar upplysingar sem
stofnunin krefst i tengslum vid umsoknir um markadsleyfi. Skyldan ner jafnframt til beggja
adila um ad veita umbednar upplysingar um lyf sem pegar hafa hlotid markadsleyfi. Notkun
& hugtakinu umbodsmadur i frumvarpinu er st sama og studst er vid i tilskipun 18a. tolul. 1.
mgr. 1. gr. 2001/83/EB.
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Um 20. gr.

Greinin felur i sér heimild til handa radherra sem fer med malaflokkinn lyfjamal hverju
sinni samkvaemt forsetadrskurdi um skiptingu stjérnarmalefna innan Stjornarradsins ad
kveda nénar & um tilgreind atridi sem snuda ad veitingu markadsleyfa hér & landi fyrir lyf og
adra malsmedferd sem porf er & pegar markadsleyfi hafa verid veitt. I gildi er umfangsmikil
reglugerd, reglugerd nr. 141/2011, um markadsleyfi sérlyfja, merkingar peirra og fylgisedla
og gert er r&d fyrir somu lagaheimild og adur.

Pa er lagt til i greininni ad radherra skuli med reglugerd kveda nanar & um veitingu
markadsleyfa fyrir smaskammtalyf og jurtalyf og skraningu peirra.

P4 er enn fremur lagt til i greininni ad radherra sé heimilt ad setja reglugerd par sem
fjallad er um veitingu leyfa til samhlida innflutnings lyfja. Hugtakid samhlida innflutningur
lyfja er notad i peim tilfellum pegar annar 16gadili en markadsleyfishafi lyfs stendur fyrir
innflutningi/vidskiptum & sama lyfi. I slikum tilfellum er stundum talad um dreifingu lyfs
utan hinnar hefobundnu dreifingarkedju. Samhlida innflutningur lyfs hefur einnig verid
skilgreindur sem svo ad med samhlida innfluttu lyfi sé att vid sérlyf sem hefur markadsleyfi
i odru adildarriki samningsins um Evropska efnahagssvadid og er flutt padan til islands,
enda sé samhlioa innflutta lyfid eins eda neegilega samberilegt fruminnflutta lyfinu sem
visad er til i umsokn um leyfi til samhlida innflutnings lyfs.

Reglur um samhlida innflutning lyfja byggja ad ner ollu leyti & domafordemum
Evropudémstolsins og eftir atvikum démafordemum EFTA-doémstélsins. Misjafnt er
hvernig riki Evropska efnahagssveedisins byggja upp sinar reglur um samhlida innflutning
lyfja. Svo demi séu tekin pa er i Danmdrku ad finna sérstaka reglugerd um samhlida
innflutning lyfja en i Noregi hefur ekki verid talin porf & slikri reglugerd. bess i stad birta
norsk yfirvold sérstakar leidbeiningar sem p6 hafa ekki bindandi lagaleg ahrif. Fra arinu
1995 hefur verid farin su leid hér & landi ad byggja & sérstakri reglugerd um samhlida
innflutning lyfja. I pessari grein er lagt til ad studst verdi afram vid pessa adferd, en p6 med
breyttu snidi fra pvi sem gildir i lyfjalsgum, nr. 93/1994, med sidari breytingum. |
lyfjalogum er sérstaklega tiltekid ad heildsdlum lyfja sé heimilt ad stunda samhlida
innflutning & lyfjum og ad radherra skuli i reglugerd kveda nanar & um pau skilyrdi sem liggi
slikri starfsemi til grundvallar. I greininni er & hinn boginn lagt til adeins skuli fela radherra
ad setja reglugerd um samhlida innflutning. Er pessi Utfersla i greininni m.a. tilkomin af
peirri asteedu ad edli samhlida innflutnings, sbr. fyrrnefnd domafordemi Evrépudémstolsins,
er pannig ad i sjalfu sér er 6llum adilum heimil slik starfsemi séu grundvallarskilyrdi

uppfylit.

Um 21. gr.

I greininni er lagt til ad logfest verdi su regla ad einungis sé heimilt ad framkvaema
kliniska lyfjarannsokn & ménnum hafi yfirvéld veitt til pess leyfi. Sams konar nalgun ma
finna i 9. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, en ekki er jafn fast ad ordi kvedid. Framkvaemdin hefur
engu ad sidur verid su fra arinu 2000, sbr. 16g nr. 108/2000. Aftur & méti er hér gerd su
tillaga ad raoherra tilnefni pad stjérnvald sem fara skuli med petta vald, p.m.t. leyfisveitingar
vegna kliniskra lyfjarannsékna & ménnum, i reglugerd. Rokin sem stydja petta fyrirkomulag
eru einna helst pau ad fyrir liggur ad islenskum stjérnvéldum ber ad innleida nyja reglugerd
Evrépusambandsins, reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 536/2014, & naestu
arum. | reglugerd pessari er ad finna gjorbreytta framkvaemd kliniskra lyfjarannsokna &
Evrépska efhahagssvaedinu. Enn hafa ekki verid teknar endanlegar dkvardanir hér & landi
med hvada hatti reglugerdin verdur innleidd og vegur par pyngst ad ekki hefur enn verid
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tekin dkvoroun um hvada stjornvald skuli sinna malaflokknum. Er pvi lagt til ad pegar til
pess kemur pa hafi radherra heimild til ad taka akvérdun um framangreint med birtingu
reglugerdar.

Hér skal einnig vakin athygli & hugtakanotkun. I lyfjaldgum, nr. 93/1994, er studst vid
hugtakid kliniska lyfjapréfun. I reglugerd fra arinu 2004 og fjallar um sama efni er studst vid
hugtakid klinisk lyfjarannsokn. I pessari grein frumvarpsins er studst vid hugtakid klinisk
lyfjarannsékn og gert rad fyrir ad si hugtakanotkun verdi ofan & til frambUdar.

Um 22. gr.

Greinin hefur ad geyma eina af meginreglum Evropska efnahagssvadisins & svidi
lyfjaméala, p.e. ad oll framleidsla lyfja sé had pvi ad yfirvold hafi veitt leyfi til
framleidslunnar. Regla pessi birtist i 40. gr. tilskipunar 2001/83/EB og er pvi um ad raeda
innleidingu &kvedisins i islenskan rétt. Greinin hefur efnislega ad geyma sams konar akvadi
og 32. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, med sidari breytingum. Til frekari skyringar skal pad
aréttad ad framleidsla allra lyfja krefst pess ad Lyfjastofnun hafi veitt starfseminni leyfi. |
pessu felast pau nymeali t.d. ad framleiosla forskriftarlyfja verdur leyfisskyld samkveemt
pessari grein frumvarpsins, en hingad til hafa lyfjabadir haft heimild til slikrar framleidslu
&n sérstaks framleidsluleyfis og litio hefur verid svo & ad lyfséluleyfi veiti heimild til slikrar
framleidslu.

Greinin er jafnframt frabrugdin pessu akveedi lyfjalaga par sem i 2. mgr. er sérstaklega
tekio fram ad starfsemi sjukrahlsapéteka sé undanpegin pessu akvadi pegar kemur ad
framleidslu einstaka lyfja sem etlud eru sjuklingum pess sjakrahlss, sem stendur ad
framleidslunni, strax i kjolfar notkunar. Slik framleidsla kann ad vera naudsynleg, t.d. i
bradatilvikum, og pvi pykir ekki naudsynlegt ad hin sé had sérstdku leyfi Lyfjastofnunar.
Framleidslan er engu ad sidur undir eftirliti Lyfjastofnunar likt og énnur starfsemi apéteka.

pa felur greinin i sér pau nymeali ad kvedido er & um heimild lyfjaframleioanda til
heildséludreifingar peirra lyfja sem hann hefur heimild til ad framleida samkveemt
framleidsluleyfi sinu.

Um 23. gr.

I greininni er lagt til ad Lyfjastofnun hafi skyra og 6tvireda lagaheimild til ad veita leyfi
til framleidslu lyfja sem had er akvednum takmorkunum. bar er Lyfjastofnun annars vegar
veitt heimild til ad gefa Gt timabundin framleidsluleyfi. Hins vegar er heimild handa
Lyfjastofnun til ad veita framleidsluleyfi sem takmarkast vid framleidslu dkvedinna lyfja eda
akveodinna lyfjaforma, svo sem tiltekin forskriftarlyf, tiltekin form forskriftarlyfja eda
vélskommtun lyfja. Sams konar akvadi er ad finna i 34. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994.

Um 24. gr.

Med breytingum a tilskipun 2001/83/EB, sem gerdar voru med tilskipun 2011/62/EB, var
kvedid 4 um ad framleidsla virkra efna, sem &tlud eru til framleidslu lyfja sem hlotid hefur
markadsleyfi, skuli vera skraningarskyld hja logbaeru yfirvaldi pess rikis par sem slik
framleidsla fer fram. I greininni er lagt til ad pessi akvaedi séu innleidd med peim hatti sem
um getur i greininni. H6fd var hlidsjon af breytingum & dénskum lyfjalégum fra 2011 sem
innleiddu pessi sému akveadi tilskipunar 2001/83/EB i danskan rétt.

Um 25. gr.
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Med breytingum & tilskipun 2001/83/EB, sem gerdar voru med tilskipun 2011/62/EB, var
kvedio & um ad framleidendum virkra efna, sem atlud eru til framleidslu lyfja sem hlotid
hafa markadsleyfi sem og framleidendum lyfja, skuli skylt ad tilkynna allan grun um ad
folsud virk efni, hjalparefni eda millivara séu i umferd. I greininni er lagt til ad pessi akvadi
séu innleidd med peim hetti sem um getur i greininni. H6fd var hlidsjén af breytingum &
doénskum lyfjalogum fr4 2011 sem innleiddu pessu somu akvadi tilskipunar 2001/83/EB i
danskan rétt.

Um VII. kafla.

Segja m4 ad Oll é&kveedi gildandi islenskrar lyfjaloggjafar, sem fjallar um
heildséludreifingu lyfja og p.m.t. innflutning, sé ad finna i tveimur greinum gildandi
lyfjalaga — 32. og 33. gr. | frumvarpi pessu er pessum efnisakvaedum skipt upp i fleiri greinar
likt og athugasemdir vid 27.-31. gr. hér & eftir skyra. P4 er i pessum kafla ad finna pau
nymeli ad svokollud midlun lyfja er skilgreind og gerdar tilldgur ad reglum sem gilda skulu
um lyfjamidlara.

Um 26. gr.

I greininni er lagt til ad einungis sé heimilt ad leggja stund & heildséludreifingu lyfja hafi
vidkomandi hlotid til pess leyfi Lyfjastofnunar. Likt og i 23. gr. frumvarpsins er hér &
ferdinni innleiding i islenskan rétt & einni af meginreglum evrdpsku lyfjaléggjafarinnar pess
efnis ad adeins sé heimilt ad stunda heildséluverslun med lyf, og par undir allar mégulegar
adgerdir i pa veru, hafi s& hinn sami hlotid til pess leyfi l6gbeers yfirvalds i pvi riki par sem
starfsemin fer fram. Pessi regla birtist i 77. gr. tilskipunar 2001/83/EB og er sams konar
akveediad finna i 32. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994. bessi grein frumvarpsins hefur enn fremur ad
geyma ad efninu til nokkur &kvaedi sem fjallad er um i 33. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, med
sidari breytingum. Tillaga greinarinnar hvad petta vardar gengur Ut & pad ad veita radherra
heimild til ad kveda nénar & um skilyrdi sem umsakjandi um leyfi til heildséludreifingar
lyfja skal uppfylla svo heimilt sé ad veita honum leyfi. betta er 6likt 33. gr. lyfjalaga, nr.
93/1994, ad pvi leyti ad 16gin geyma tvo skilyrdi sem uppfylla skal — kréfu um faglegan
forstddumann og heafni hans annars vegar og hins vegar kréfu um hisnadi, teki og starfslid
sem Lyfjastofnun telur fullnagjandi til geymslu og medferdar lyfja. | pessari grein er ad
finna heimild radherra til a0 kveda a um pessi skilyrdi i reglugero.

Um 27. gr.

I pessari grein er ad finna adra og breytta Gtfeerslu & tveimur malsgreinum 33. gr.
lyfjalaga, nr. 93/1994, med sidari breytingum. Fyrst og fremst hefur greinin ad geyma
&kvaedi um svokallada birgdaskyldu heildsala sem selja til smasolustigsins hér & landi.
Akvedi gildandi lyfjalaga kveda & um eftirfarandi i 2. mgr. 33. gr.: ,,Skylt er lyfjaheildsolu
ad eiga nagar birgdir, ad mati heilbrigdisyfirvalda, af tilteknum naudsynlegum lyfjum
(Essential Drug List) sem veitt hefur verid markadsleyfi fyrir hér & landi og lyfjaheildsalan
annast dreifingu 4. pessari grein er pvi &tlad ad nd sama markmidi, p.e. ad lyfjaheildsélum
hér a landi sé skylt ad halda akvednar birgdir til ad tryggja frambod lyfja hér landi, t.d. pegar
nattaruhamfarir eiga sér stad. Horfid er fr4 pvi ad mida vid svokalladan Essential Drug List,
en pess i stad er Lyfjastofnun gert skylt ad birta slikan lista & vefsidu sinni. 1 pvi felst edli
mals samkvaemt ad Lyfjastofnun er pad stjérnvald sem abyrgt verdur fyrir slikum lista.
Ekkert er pvi til fyrirstodu ad Lyfjastofnun midi vid Essential Drug List vid mat og Utgafu a
sinum lista. Lagt er til ad vid dtferslu pessa lista skuli Lyfjastofnun hafa samrad vio embeetti
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landlaknis, pa einna helst embetti séttvarnarleknis, i 1jds pess hlutverks sem honum er falid
samkveemt séttvarnaldgum, dsamt pvi ad hafa skal samrad vid fulltrda heildséluleyfishafa.
Gert er rad fyrir ad starfandi heildsolur hér a landi komi sér saman um fulltr(a eda einhvers
konar samrédsvettvang af 6drum toga par sem samréd vid Lyfjastofnun samkvaemt pessari
grein frumvarpsins eigi sér stad.

I greininni er jafnframt lagt til ad handhdfum leyfa til heildséludreifingar lyfja sé skylt ad
skra solutdlur sinar med rafreenum heetti og & pann hétt sem Lyfjastofnun sampykkir. P4 er i
greininni lagt til ad lyfjaheildsdlum sé skylt ad veita Lyfjastofnun allar upplysingar sem
stofnunin telur porf &. Sams konar skyldu er ad finna i 8. mgr. 33. gr.

Greinin felur enn fremur i sér ad Lyfjastofnun er heimilt ad leggja bann vid pvi ad
tilteknar birgdir lyfja séu fluttar hér ar landi ef slikur atflutningur er talinn geta haft pannig
ahrif & frambod lyfsins hér & landi ad 6gnad geti lifi og heilsu manna eda dyra. Er hér gerd
tilraun til ad bregdast vid adstedum sem geta komid upp vegna svokallads samhlida
Gtflutnings. P& hér sé um ad reda heimild til handa Lyfjastofnun ad bregdast vid
framangreindum adstedum med tilgreindu inngripi @ markadi, sem augljéslega méi
skilgreina sem takmorkun frjals fleedis voru & Evropska efnahagssvaedinu, pykir parft ad
yfirvéld hér & landi hafi slika heimild. Greinin stydst vid ordalag 13. gr. meginmals
samningsins um Evropska efnahagssvadid par sem m.a. kemur fram ad yfirvéldum sé
heimilt ad ,leggja [...] & innflutning, Utflutning eda umflutning vara bénn eda hoft sem
réttleetast af almennu sidferdi, allsherjarreglu, almannadryggi, vernd lifs og heilsu manna eda
dyra eda grédurvernd, vernd pjodarveromeeta, er hafa listreent, sogulegt eda fornfreedilegt
gildi, eda vernd eignarréttinda & svidi idnadar og vidskipta. Slik bonn eda héft mega p6 ekki
leida til gerredislegrar mismununar eda til pess ad duldar hdmlur séu lagdar & vioskipti milli
samningsadila. T 1josi sidastu setningar tilvitnads akveedis samningsins gerir tillaga pessi
rad fyrir ad pau sjonarmid verdi xtid hofd i havegum ef til pess kemur ad beita pessari
heimild.

P4 er ad lokum lagt til i greininni ad bidlistar heildséluleyfishafa sem selja til
smésolustigsins hér & landi verdi l6gfestir, p.e. ad peim verdi 1dgum samkveemt skylt ad
halda peim ati. Med bidlistum er att vid pa lista sem tveir sterstu heildsalarnir hér & landi
halda uti. I bidlistunum, sem uppfeerdir eru daglega, er ad finna skré yfir pau lyf sem ekki
eru faanleg hverju sinni dsamt skyringum & astedum pess ad pau vanti og hvenar pau séu
vaentanleg aftur.

Um 28. gr.

Eitt peirra atrida sem vegur hvad pyngst i starfsemi lyfjaheildsala er heimild peirra til ad
selja lyf sin til annarra. I pessari grein er kvedid & um heimildir peirra sem hlotid hafa leyfi
til heildsoludreifingar lyfja til kaupa og s6lu lyfja.

I 1. mgr. er ad finna teemandi upptalningu & peim adilum sem lyfjaheildsélum er heimilt
ad selja lyf. Malsgreinin er samberileg 5. og 6. mgr. 33. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, med
sidari breytingum, en edlilega hafa verid gerdar breytingar i tengslum vid adrar breytingar
sem lagdar eru til i frumvarpi pessu (lyfsala dyralekna, undanpaga fra kréfunni um
lyfs6luleyfi 0.s.frv.) ba hefur haskélastofnunum, sem starfa samkvamt I6gum um haskdla og
stunda kennslu i leknisfredi og lyfjafraedi, verid batt vid pa adila sem kaupa mega Iyf i
heildsolu.

[ 2. mgr. er ad finna nytt akveedi fra pvi sem gildir i lyfjalsgum, nr. 93/1994, p.e.
teemandi upptalningu & peim adilum sem lyfjaheildsélum er heimilt ad kaupa lyf af. Ekki
hefur adur verid kvedid a um pessar heimildir i islenskum I6gum, enda ekki talin porf & sliku
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i pvi ljosi ad pvi hefur verid treyst ad lyfjaheildsalar geti keypt birgdir af 6drum heildsélum.
Vegna aukinnar hattu a lyfjafélsunum og annarri 6léglegri starfsemi pykir asteda til ad
kveda & um petta ni. Kvedid er & um petta i tilskipun 2001/83/EB med peim breytingum sem
gerdar voru & tilskipuninni med tilskipun 2011/62/ESB og i samremi vid MEDICRIME-
sattmalann sem fsland gerdist adili ad 2011.

Um 29. gr.

I pessari grein er ad finna tilldgu ad pvi hvernig haga skuli hér & landi 16gum um
lyfjamidlara og midlun lyfja. Um er ad reda skraningarskylda starfsemi, sbr. 85. gr. b
tilskipunar 2001/83/EB, med sidari breytingum.

[ pessu felst ad einungis er heimilt ad leggja stund & starfsemi sem felur i sér midlun
lyfja, likt og skilgreint er i greininni & undan, ef viokomandi hefur skrad sig hja
Lyfjastofnun. A sama tima hvilir skylda & Lyfjastofnun um ad halda Gti og birta lista yfir pa
adila sem hafa skrad sig sem slikir samkvemt framans6gdu. Lagt er til, i samremi vid
framangreint kveedi tilskipunar 2001/83/EB, med sidari breytingum, ad Lyfjastofnun hafi
heimild til ad fjarleega adila af listanum brjéti hann gréflega eda itrekad gegn peim reglum
sem settar hafi verid um starfsemina. ESli mals samkveaemt er slik akvordun Lyfjastofnunar
stjornvaldsédkvordun og ber stofnuninni ad fara ad dkveedum stjornsyslulaga vid toku slikrar
akvordunar. Lagt er til ad kvedin skilyrdi liggi til grundvallar pvi ad adili sé fjarleegdur af
umraddum lista, p.e. ad brotid hafi verid groflega eda itrekad gegn peim reglum sem um
starfsemina gilda. Lyfjastofnun er pannig ekki heimilt ad fjarleegja adila af listanum hafi
hann brotid af sér med léttveegum heetti eda i fyrsta sinn. H6fd voru til hlidsjonar nyleg
akveedi danskra lyfjalaga um sama atridi vid Gtfaerslu greinarinnar.

Um 30. gr.

Greinin er efnislega si sama og 47. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, med sidari breytingum.
Akvadi nefndrar greinar lyfjalaga var bett vid 16gin med 16gum nr. 20/2013, um breytingu &
lyfjalogum. T skyringum vid einstaka greinar frumvarps pess sem vard ad peim l6gum sagdi
m.a. ad lagt veeri til ad um innflutning og framleidslu lyfjablandads fodurs yrdi fjallad i
sérstokum kafla i lyfjaldgum. T &kveedinu veeri lagt til ad Lyfjastofnun geefi Gt leyfi fyrir pa
adila sem framleida eda flytja inn lyfjablandad fédur. Til lyfjablandads fodurs teljast allar
forbléndur sem framleiddar eru &dur en til markadssetningar kemur og etladar, an frekari
vinnslu, til notkunar handa dyrum vegna leknandi eda fyrirbyggjandi eiginleika sinna.
Jafnframt veeri gert rdd fyrir pvi ad leyfi samkveemt &kveedinu veitti heimild til dreifingar
lyfjablandads fédurs. Med dreifingu er att vio hvers konar flutning, afhendingu, geymslu,
s6lu og annad sem tengist dreifingu & lyfjablondudu féori. P4 er gert rad fyrir ad rddherra
setji nanari &kveedi i reglugerd um skilyrdi leyfisveitingar, notkun, eftirlit, afhendingu og
dreifingu lyfjablandads foédurs handa dyrum. Likt og ad framan greinir er pessi grein
frumvarpsins efnislega st sama og pvi er lagt til ad dkvaedid haldist 6breytt.

Um 31. gr.

I greininni er lagt til breytt fyrirkomulag vid sélu lyfja i sméasolu hér & landi. |
hefdbundinni umfjéllun og tali hefur hingad til verid visad til pessarar starfsemi sem lyfsélu
og peir sem hana stunda nefndir lyfsalar. Vegna peirra breytinga & ndgildandi fyrirkomulagi
sem frumvarp petta gerir rad fyrir er i greininni lagt til ad studst verdi vid hugtakio smasala
lyfja pegar visad er til peirrar starfsemi sem felst i ad selja almenningi lyf.
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I 1. mgr. er 16gd til si meginregla ad einungis sé heimilt ad selja almenningi lyf &
grundvelli lyfs6luleyfis sem Lyfjastofnun veitir, en p6 med peim undantekningum sem um
getur i sidari malsgreinum. Ad stofni til er petta ekki breyting fra nagildandi fyrirkomulagi,
sbr. 1. mgr. 20. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, en vid batast nefndar undanpagur.

[ 2. mgr. birtist énnur af tveimur framangreindum undanpagum. Er hér kvedid & um ad
Ollum sem hlotid hafa leyfi Lyfjastofnunar sé frjalst ad bjoda til sélu minnstu styrkleika og
pakkningar nikétinlyfja og fldorlyfja sem ekki teljast avisunarskyld (lausasélulyf). Er hér um
6breytt astand fra gildandi reglum & pessu svioi.

I 3. mgr. er ad finna hina af undanpagunum tveimur sem greinin hefur ad geyma. Er lagt
til ad Lyfjastofnun sé heimilt ad veita undanpagu fra dkveaedi 1. mgr. pannig ad mogulegt sé
a0 selja tiltekin lausasolulyf i almennri verslun. Fylgir par a eftir pad skilyroi ad slikar
undanpagur verdi adeins heimilt ad veita par sem ekki er fyrir starfandi lyfjabld eda
lyfjadtiba. Til skyringar skal pad aréttad ad akvaedi pessu er &tladur sa tilgangur ad bregdast
vid peirri stdou sem mogulegt er ad komi upp i dreifdari byggdum landsins. Hér er par af
leidandi ekki lagt til ad heimild verdi veitt til starfsemi af pessum toga innan einstaka hverfa
& héfudborgarsvaedinu par sem ekKki er fyrir lyfjabid eda lyfjadtibu. bess i stad er hér lagt til
ad par sem adgengi ad lyfjum er afar erfitt, med tilliti til fjarlegda og veduradsteedna
meginporra hvers ars, verdi heimilt ad veita undanpégu fra peirri meginreglu laganna ad sala
lyfja sé adeins heimil & grundvelli lyfséluleyfis. Gengur tillaga pessi jafnframt Gt & ad
Lyfjastofnun &kveoi, m.a. med birtingu & vefsidu stofnunarinnar, hvada lyf sé heimilt ad
selja & grundvelli undanpagu af pessum toga. I Lyfjastefnu til 2020 er ad finna umfjéllun um
petta atridi, p.e. ad kannad verdi med hvada hetti sé haegt ad lidka fyrir s6lu lausas6lulyfja i
dreifdari byggdum landsins. Er petta fyrirkomulag tilgreint hér til samraemis.

i 4. mgr. er ad lokum lagt til ad radherra beri skylda til ad kveda nanar & um starfsemi
lyfjablda og annarra verslana sem selja lyf sem og skilyrdi fyrir veitingu lyfséluleyfa og
sérstakra leyfa til lyfsolu i reglugerd um lyfséluleyfi og lyfjabddir, p.m.t. um pdstversiun
med lyf. Med légum nr. 97/2008, um breytingu & lyfjalogum, nr. 93/1994, med sidari
breytingum, var 21. gr. lyfjalaga breytt & pann veg ad radherra var veitt heimild til ad kveda
nanar & um skilyrdi og framkveemd postverslunar med lyf og postsendingar lyfja i reglugerd
um lyfsélu og lyfjabudir. 1 kjélfar lagabreytingarinnar var valin su leid ad birta sérstaka
reglugerd um postverslun med Iyf, reglugerd nr. 1085/2008. I pessari malsgrein er lagt til ad
radherra hafi afram sams konar heimild til setningar reglugerdar um péstverslun med lyf, en
i stad pess ad kvedio sé sérstaklega & um postverslun med lyf i sérstakri reglugerd er hér lagt
til ad reglum um postverslun med lyf verdi fyrirkomid i peirri reglugerd sem fjallar um
lyfsdluleyfi og lyfjabudir. 1 16gskyringargognum sem fylgdu pvi frumvarpi sem vard ad
l6gum nr. 97/2008 sagdi m.a. ad grundvallarskilyrdi fyrir postverslun med lyf veeri ad slik
verslun veeri adeins stundud af peim sem hefdu til pess lyfséluleyfi. Gildandi reglugerd &
pessu svidi er fra 1997 og er augljést ad han parfnast endurskodunar verdi pessi tillaga
frumvarpsins 6breytt ad 16gum.

Um 32. gr.

1. 0g 2. mgr. er fjallad ad hluta um sams konar efni og 2. mgr. 20. gr. lyfjalaga, nr.
93/1994, p.e. skilyrdi sem uppfylla parf til ad hljéta lyfséluleyfi. Greinin er p6 6lik nefndri
grein lyfjalaga ad pvi leyti ad starfsreynsluskilyrdi lyfjafreedings eru Gtfaerd & annan hatt. |
stad pess ad kveda & um priggja ara starfsreynslu sem lyfjafredingur, likt og gert er i
gildandi lyfjalégum, er farin su leid ad gera kréfu um tveggja éara starfsreynslu og par af
purfa 12 manudir ad vera reynsla af storfum i lyfjabid a Evrépska efnahagssveedinu. ba er
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Lyfjastofnun heimilt ad meta sem samberilega starfsreynslu reynslu lyfjafreedings af
stérfum utan Evropska efnahagssveedisins. Enn fremur er Lyfjastofnun heimilt ad vikja fra
starfsreynsluskilyrdinu ad teknu tilliti til byggdasjénarmida og lyfjapjonustu i dreifdari
byggdum landsins. Er hér um ad reeda undanpagu fré einu af tveimur meginskilyrdum sem
uppfyllt purfa ad vera svo veita megi lyfséluleyfi og verdur pvi ad beita heimildinni med
varfernislegum heetti. H6fd var hlidsjon af sambarilegum skilyrdum til ad hljéta lyfséluleyfi
i norskum l6gum um lyfjabudir vid Gtfeerslu dkveedisins.

[ 3. mgr. er ad finna heimild handa Lyfjastofnun um ad veita framkvaemdastjora
heilsugaeslustodvar lyfsoluleyfi ad dkvednum skilyrdum uppfylltum. Greinin er sambearileg
vid 6. mgr. 20. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994.

Um 33. gr.

I greininni ad finna pau nymali ad lagt er til ad dyraleeknum verdi gert, & sama hatt og
lyfjafreedingum, ad sekja sérstaklega um lyfséluleyfi. Hingad til hafa peir hlotid leyfi til
lyfs6lu samhlida pvi ad fé leyfi til ad stunda dyraleekningar hér & landi. Néi tillaga pessi fram
ad ganga verour peim gert ad saekja sérstaklega um petta leyfi til Lyfjastofnunar. Tillaga
pessi byggist a tvipettum grunni. Annars vegar hefur reynst erfitt um vik ad beita
dyraleekna, sem fara ekki ad tilmelum Lyfjastofnunar eda 16gum og reglum sem gilda um
lyfs6lu, pvingunararreedum. Skyrist pad af peirri einfoldu stadreynd ad eftirlit med starfsemi
peirra er fyrst og fremst a valdsvidi Matvealastofnunar, yfirdyraleknis og atvinnuvega- og
nyskdpunarraduneytisins. pessir adilar hafa samt sem adur engu hlutverki ad gegna pegar
kemur ad eftirliti med lyfsélu i landinu. Samt ma segja ad &kvadin jafnreedissjonarmid knyi
& um ao pessi leid sé farin par sem lyfjafredingar hafa alla tid fra setningu lyfjalaga, nr.
93/1994, purft ad sekja um leyfi til lyfsélu & medan dyraleknar hafa fengid pau réttindi
sjalfkrafa eins og &our segir. Er hér leitast vid ad jafna leikinn ef svo mé ad ordi komast.

Um 34. gr.

I greininni er fjallad um nokkrar grunnkrofur sem gerdar eru i frumvarpinu til reksturs
lyfjablda, p.e. ad lyfséluleyfi takmarkist vid rekstur einnar lyfjabtdar og ad lyfjabudir skuli
einkenndar & aberandi hatt pannig ad ekki fari @ milli mala ad um lyfjab(o sé ad reeda sem
starfraekt er & grundvelli lyfsoluleyfis.

Pa er i greininni sett fram pad skilyrdi ad lyfjafreedingur megi adeins vera handhafi eins
lyfsoluleyfis i einu en greinin hefur jafnframt ad geyma heimild til reksturs Gtibls i
sveitarfélagi eda tilteknum péttbyliskjarna innan sveitarfélags par sem ekki er lyfjabid i
rekstri. Um starfsemi lyfjadtibda, svo sem um flokkun peirra eftir umfangi og hvernig rekstri
peirra skuli héattad, verdur samkveemt frumvarpinu afram fjallad i reglugerd um lyfséluleyfi
og lyfjabugir.

I greininni er jafnframt fjallad um hvada heimildir lyfsoluleyfishafi hefur til ad veita
afslatt af hamarkssmésoluverdi annars vegar og greidslupatttokuverdi avisunarskyldra lyfja
hins vegar. Er pessi umfjollun 16gd til i ljosi alits umbodsmanns Alpingis i mali nr.
7940/2014. Nanar er fjallad um petta alit umbodsmanns Alpingis i athugasemd vid 59. gr.
frumvarpsins.

Um 35. gr.
I greininni er fjallad um pa heimild lyfjabida ad framleida forskriftarlyf. Gert er rad fyrir
ad peer lyfjabadir sem kjosa ad framleida ekki forskriftarlyf skuli Gtvega pau svo fljott sem
audio er fra 66rum framleidanda forskriftarlyfja, p.e. annarri lyfjabo.
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pa gengur pessi grein frumvarpsins jafnframt Ut & pad, til samraemis vid 23. gr. pess og
skyringar vio pa grein, ad lyfjabadir sem framleioi forskriftarlyf geri pad adeins & grundvelli
leyfis til framleidslu lyfja sem sakja purfi um sérstaklega til Lyfjastofnunar. Ad 6dru leyti
visast til athugasemda vid 23. gr. frumvarpsins.

Um 36. gr.

Greinin hefur ad geyma akvaedi sem segir ad pegar tveer eda fleiri lyfjabldir eru reknar af
sama légadila eda sama einstaklingi (s6mu kennitolu) er gerd krafa um ad slikur rekstur fari
fram & grundvelli rekstrarleyfis. Greinin hefur ad stofni til ad geyma sams konar akvadi og
2. mgr. 21. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, p.e. kréfu um rekstrarleyfi. I greininni er kvedid & um
hvernig abyrgd a rekstri lyfjabadar skiptist milli lyfséluleyfishafa og rekstrarleyfishafa pegar
lyfjabud er rekin & grundvelli badi lyfsdluleyfis og rekstrarleyfis. Greinin er pvi 6lik nefndu
&kveedi lyfjalaga ad pessu leyti par sem i akvadi lyfjalaga segir ad lyfsoluleyfishafi og
rekstrarleyfishafi beri sameiginlega abyrgd 4 ad farid sé ad peim akvadum laga og
reglugerda sem gilda um rekstur lyfjablda.

Um 37. gr.

Vegna serstoou lyfjabuda & smasélumarkadi, pa sérstaklega par sem lyfjabudir eru einu
verslanirnar par sem almenningur getur nalgast avisunarskyld lyf, er talid edlilegt ad gerdar
séu sérstakar krofur til lyfsdluleyfishafa vid rekstur lyfjabida. | grein pessari eru taldar upp
peer krofur sem gerdar eru i frumvarpinu til lyfséluleyfishafa i pessum efnum. Greinin er
samberileg vid 24. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, en hefur verid breytt med tilliti til peirra krafna
sem talid er edlilegt ad gera i nutima pjodfélagi til pessara verslana. | a-1id 1. mgr. segir ad
lyfsoluleyfishafar skulu halda hefilegar birgdir lyfja sem markadssett eru hér & landi, Utvega
eins fljott og audid er pau lyf sem ekki er ad finna i birgdum peirra og 6skad er eftir og bjéda
til sélu helstu geroir lyfja-, hjukrunar- og sjukragagna eftir pvi sem kostur er. Hvad teljast
heefilegar birgdir er edli mals samkvemt matsatridi hverju sinni og getur stadsetning
lyfjablda & landinu haft &hrif & pad mat hvad teljist hefilegt. P er edlilegt ad mida vid ad
med hefilegum birgdum sé &tt vid birgdir sem tryggi almenningi adgang ad helstu lyfjum
sem faanleg eru hverju sinni i 6llum lyfjabGdum. 1 b-1id 1. mgr. er lyfsoluleyfishofum gert
skylt a0 veita Lyfjastofnun peaer upplysingar sem tengjast starfsemi lyfjabudarinnar og
stofnunin dskar eftir. Er petta talin edlileg krafa i 1jési pess hlutverks sem Lyfjastofnun
gegnir i eftirliti med lyfjamarkadi hér & landi. T c-1id 1. mgr. er ad finna pa skyldu
lyfsoluleyfishafa ad tengjast midleegum greidslugrunni sjukratryggingastofnunarinnar og
fara ad 6drum reglum settum skv. 29. gr. a laga um sjukratryggingar asamt pvi ad tilkynna
sjukratryggingastofnuninni um hvert pad tilvik par sem lyfséluleyfishafi veitir afslatt fra
greidslupéatttokuverdi avisunarskyldra lyfja. Tengist petta sidasta atridi staflidarins akvaeedum
36. og 59. gr. frumvarpsins. 1 d-1id 1. mgr. er fjallad um pa skyldu lyfséluleyfishafa til ad
sinna upplysingagjof um Iyf, lyfjanotkun og geymslu lyfja til almennings og
heilbrigdisstarfsfolks. Vegna menntunar og hefni er edlilegt ad gera pessa krofu til
lyfjafreedinga sem starfa i lyfjabGdum og engir betur til pess fallnir en peir. | e-lid er
lyfsoluleyfishdfum gert skylt ad sinna lyfjafraedilegri umsja, sbr. skilgreiningu hugtaksins i
3. gr. frumvarpsins. | f-1id er ad finna skyldu lyfsoluleyfishafa til ad skra upplysingar af
lyfjadvisunum med peim hetti sem embatti landleknis akvedur og skila peim til
embeettisins par sem upplysingarnar eru skradar i lyfjagagnagrunn pess. Krafa pessi er
forsendan fyrir pvi ad haegt sé ad reka slikan gagnagrunn og pvi talid edlilegt ad setja hana
fram med pessum heetti. Akveedi f-lidar er 6likt sambzerilegu akvaedi lyfjalaga, nr. 93/1994,
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en um skyringar visast til skyringa vid XVI. kafla frumvarpsins og peirra greina sem tilheyra
nefndum kafla. I g-1id er ad lokum ad finna krofur til lyfsoluleyfishafa um ad hafa i sinni
pjonustu lyfjatekna. Felst krafan i pvi ad lyfsoluleyfishafi skuli hafa i sinu starfslidi a.m.k.
einn lyfjatekni.

Um 38. gr.

| pessari grein er gerd su tillaga ad veita beina lagaheimild fyrir verslun um netid med
lyf. Er pessi tillaga m.a. framkomin af peirri astedu a0 med breytingu & tilskipun
2001/83/EB, med tilskipun 2011/62/EB, voru reglur Evropusambandsins, og p.m.t. Evropska
efnahagssvadisins i pessu tilliti um netverslun med lyf, skyrdar umfram pad sem &dur hafdi
tiokast. Er ni m.a. st skylda 16g0 & herdar adildarrikja Evropska efnahagssveadisins ad
tryggja ad netverslun med lyf fari adeins fram & grundvelli leyfis til lyfsolu samkvaemt
landsrétti adildarrikjanna og ad netverslunum sem heimilt er ad selja lyf sé gert skylt ad
audkenna sig med tilteknu audkenni sem Evropusambandid hefur skrasett sem vorumerki.
Tillaga pessarar greinar gengur Ut & annars vegar ad heimila netverslun med lyf eins og &4dur
segir og hins vegar ad rddherra innleidi framangreind akveedi EES-réttarins i sérstakri
reglugerd um post- og netverslun med lyf. Nylegt akvadi danskra lyfjalaga var haft til
hlidsjonar vid gerd pessarar greinar frumvarpsins.

Um 39. gr.

I 1. mgr. er ad finna sams konar &kvadi og 37. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, med sidari
breytingum, hefur ad geyma. | henni felst heimild til ad starfraekja sjukrahisapétek i
heilbrigdisstofnunum sem starfraektar eru & grundvelli laga um heilbrigdispjénustu.

i 2. mgr. er lagt til ad sé sjukrahtsapotek ekki starfraekt i heilbrigdisstofnun sem starfraekt
er & grundvelli laga um heilbrigdispjonustu skuli lyfjafreedingur bera &byrgd & 6flun lyfja til
stofnunarinnar og notkun peirra innan hennar. Hér er um sams konar akveadi ad raeda og
finna ma i 1. mgr. 38. gr. lyfjalaga. Fyrirkomulagid pykir sjalfsagt og naudsynlegt i 1jési
heefni og pekkingar lyfjafreedinga i tengslum vid umsyslu med lyf og pykir ekki astzda til ad
hvika fra pvi.

I 3. mgr. er kvedid & um heimild heilbrigdisstofnunar til ad semja vid utanadkomandi
aodila, lyfsdluleyfishafa, rekstrarleyfishafa, lyfjafreeding eda starfandi sjukrahisapotek, um ad
bera abyrgd a 6flun og notkun lyfja hja stofnuninni sem um radir. Um er ad reda sams
konar heimild og finna ma i 2. mgr. 38. gr. lyfjalaga, nema hvad ao rekstrarleyfishfum og
sjalfsteett starfandi lyfjafreedingum hefur verid batt vid. [ pessari tilldgu frumvarpsins er po
ekki ad finna sams konar skyldu til ad bera samning milli adila um slika pjénustu upp vid
Lyfjastofnun til sampykktar. pykir ekki asteda til ad festa slika malsmedferd i sessi med
I6gum i 1j6si peirrar reynslu sem fyrir liggur i dag. I raun er um tvéfalt eftirlit ad raeda par
sem Lyfjastofnun hefur eftirlit med 6flun og notkun lyfja & heilbrigdisstofnunum hvort sem
samningur af pessum toga er milli adila eda ekki. bvi pykir ekki asteda til ad kveda & um
petta med slikum heetti eins og &dur segir.

Um 40. gr.

Greinin fjallar efnislega um sams konar atridi og 39. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, med sidari
breytingum. I henni er lagt til ad sjukrahisapdtek hafi heimild til ad afgreida lyfjaavisanir
peirra sjuklinga heilbrigdisstofnunar sem um ra&dir og Utskrifadir eru fra henni asamt
gbngudeildarsjuklingum. bessi heimild takmarkast p6 vid tilgreinda sjuklinga og er
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sjukrahGsap6teki pannig t.d. ekki heimilt ad afgreida lyfjadvisanir starfsmanna
heilbrigdisstofnunarinnar.

pa er lagt til, likt og segir i nefndri 39. gr. lyfjalaga, ad um huasnedi, binad og skipan
starfslids sjukrahdsapdteks, skuli fara samkveemt ddrum &kvedum frumvarpsins sem og
ollum reglugerdum sem settar verda a grundvelli pess verdi pad logfest. Vid petta beetist st
tillaga, sem er ny samanborid vid sams konar akvadi lyfjalaga, ad um lyfjageymslu
heilbrigdisstofnunar, par sem ekki er starfraekt sjukrahtsapdtek, skuli einnig fara samkvaemt
60rum akvaedum frumvarpsins sem og éllum reglugerdum sem settar verda & grundvelli pess
verdi pad logfest.

Um41. gr.

I greininni er fjallad um lyfjanefndir heilbrigdisstofnana sem hafa pad hlutverk ad vinna
ad 6ruggri og skynsamlegri notkun lyfja. A8 mestu er studst vid sams konar ordalag og finna
ma i 40. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, med sidari breytingum. Heilbrigdisstofnunum verdur
pannig &fram skylt ad starfreekja lyfjanefndir sem hafa pad hlutverk ad akveda hvada lyf eru
notud & heilbrigdisstofnuninni. P er ad finna nokkur nymeeli. 1 fyrsta lagi pa tillsgu ad
lyfjalisti sem lyfjanefnd akvedur skuli birtur opinberlega. Er melt med pessu til ad auka
gagnsezi og gefa almenningi og fyrirteekjum kost & ad sja hvada lyf eru notud & stofnun
hverju sinni. T 6dru lagi er lagt til ad heilbrigdisstofunum sé heimilt ad sameinast um
starfrekslu lyfjanefndar. Er hér stefnt ad pvi ad auka hagredi hja minni
heilbrigdisstofnunum par sem par geti pa sameinast, tveer eda fleiri, um lyfjanefnd og
lyfjalista. I pridja lagi er svo lagt til ad embetti landlaknis hafi yfirumsjon med starfsemi
lyfjanefnda.

Um42. gr.

[ greininni er lagt til ad raherra kvedi i reglugerd nanar & um umsyslu med lyf &
heilbrigdisstofnunum og starfsstofum heilbrigdisstarfsmanna. 1 gildi er reglugerd nr.
241/2004, um val, geymslu og medferd lyfja & sjikrahtsum og 6orum heilbrigdisstofnunum.
Reglugerd st var sett & sinum tima med stod i almennri heimild radherra samkveaemt
lyfjalégum, nr. 93/1994, til ad kveda ndnar & um framkvaemd laganna i reglugero. Er hér
gerd tillaga ad nékvaemari reglugerdarheimild svo engum vafa sé undirorpid ad rédherra
hefur i reglugerd heimild til ad kveda & um umsyslu med lyf & heilbrigdisstofnunum og
starfsstofum heilbrigdisstarfsmanna.

Um43. gr.

Grein pessi hefur ad geyma &kveedi par sem kvedid er & um hverjir pad eru sem hafa
heimild til ad avisa lyfjum. pad &kveedi lyfjalaga, nr. 93/1994, med sidari breytingum, sem
fjallar um sama atridi er ad finna i 1. malsl. 2. mgr. 11. gr. Par segir einfaldlega ad lyfsedill
sé lyfjadvisun laknis, tannlaeknis eda dyraleeknis.

Samkvaemt greininni hafa adeins leeknar, tannleeknar og dyralaeknar heimild til ad avisa
lyfjum hér & landi. | pessu ljosi ber ad vekja athygli & 20. gr. laga um heilbrigdisstarfsmenn,
nr. 34/2012. | akveedinu er kvedid & um ad um lyfjaavisanir heilbrigdisstarfsmanna, 4samt
heimild peirra til ad kaupa lyf i heilds6lu sem nota skal i starfi & starfsstofu
heilbrigdisstarfsmanna, skuli fara samkveemt akvaedum lyfjalaga og reglugerda settra med
stod i slikum légum. Hér er pvi ad finna samsvarandi akvaeoi og er ekki lagt til ad breytt sé
fré peirri reglu sem rikt hefur um araradir hér a landi, p.e. ad adeins sé lseknum, tannlaeknum
og dyraleknum heimilt ad avisa lyfjum.
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Um 44, gr.

I greininni lagt til ad med teemandi haetti sé talid hvernig Gtbua megi lyfjaavisun. I fyrsta
lagi er lagt til ad Gtgafa rafrenna lyfjadvisana eigi sér beina og skyra lagastod. I pessari
tillégu er lagt til ad ordalag akveedisins sé med peim hetti ad rafreenar lyfavisanir séu gefnar
Ut med vidurkenndum heetti. Med pvi er 4tt vid ad pvi stjornvaldi sem fer med malflokk
rafreenna sjukraupplysinga, til a® mynda embeetti landleeknis, verdi falid ad gefa Gt og/eda
vidurkenna adferdir vid Gtgafu slikra lyfjaavisana. I 6dru lagi er lagt til ad afram verdi
heimilt ad rita eda prenta lyfjadvisun & pappir. Um er ad reda pad sem adur pétt hid
hefdbundna form lyfjaavisana og parfnast tillagan ekki frekari skyringa. I pridja lagi er lagt
til ad afram verdi heimilt ad lesa fyrir lyfjadvisun i sima, en pé adeins ef mdttakandi
lyfjadvisunar sem er lesin fyrir i sima er lyfjafreedingur i lyfjabuo.

Um pessi atridi er fjallad i 3. mgr. 11. gr. lyfjalaga. bar segir ad heimilt sé ad rita lyfsedil
eigin hendi, lesa fyrir i sima eda senda med bréfasima (faxteki) eda med skjalsendingu &
milli tolva a stadladan hatt. Eins og sjd mé skila sér prjar ferar leidir af fjorum yfir i petta
frumvarp. pannig er lagt til ad ekki verdi lengur heimilt ad senda lyfjaévisanir i lyfjabudir
medbréfasima. Par liggja tveer astedur ad baki. Annars vegar si asteda ad bréfasimum
feekkar stodugt og jadrar vid pad ad vera Utdaud tekni. bvi pykir ekki asteeda til ad gera rad
fyrir slikum sendingum i nyjum lyfjaldégum. Hins vegar er st asteeda ad audvelt hefur pott ad
falsa lyfjadvisanir sem sendar eru med bréfasima. Erfitt getur reynst fyrir lyfjafreding sem
méttekur slika lyfjadvisun ad sannreyna ad Utgafa hennar hafi farid fram med I6glegum
heetti. pvi er, likt og ad framan segir, lagt til ad felld verdi brott heimild til ad senda
lyfjadvisanir med bréfasima.

pa hefur greinin ad geyma sams konar akveaedi og 4. mgr. 11. gr. lyfjalaga par sem segir
ad embeetti landleknis hafi eftirlit med lyfjadvisunum laekna, tannleekna og lyfjafreedinga i
neydartilfellum en ad Matvelastofnun hafi eftirlit med lyfjaavisunum dyralaekna.

Um 45. gr.

I greininni er embetti landlaknis gert ad halda lyfjadvisunargétt par sem heimilt er ad
vardveita rafraenar lyfjaavisanir. SU heimild & pé adeins vid a medan lyfjadvisun er i gildi og
fellur pvi brott ad gildistima lyfjadvisunarinnar lidnum. P& hefur greinin ad geyma heimildir
embeettis landleknis til ad setja verklagsreglur um adgang Utgefanda lyfjaavisana og
lyfjabida ad lyfjadvisunargatt.

Um 46. gr.

I greininni er tilgreint hvada skilyrdi purfi ad uppfylla svo heimilt sé ad afhenda
avisunarskylt lyf i lyfjabud. Samkveemt pessu skilyrdi er einungis heimilt ad afhenda
avisunarskylt Iyf i lyfjabo sé lyfjaavisun framvisad. Framsetning reglunnar i 1égum med
pessum heetti er breyting fra dkveedum lyfjalaga, nr. 93/1994, med sidari breytingum. Slikt
skilyrdi er i dag ad finna i reglugerd um lyfsdluleyfi og lyfjabldir. Lagt er til ad dkvaedid sé
framsett i pessari grein af peirri asteedu einni ad hér er um grundvallarreglu ad reda sem
snyr ad heimild til ad afhenda avisunarskyld lyf.

I greininni er jafnframt ad finna eina undantekningu fra framangreindri meginreglu.
Samkvaemt greininni er lyfjafreedingi i lyfjablo heimilt ad afhenda avisunarskylt Iyf i
neydartilfellum. Heimild pessi takmarkast vid minnstu faanlegu pakkningu pess lyfs sem
afhent er. Sams konar heimild er ad finna i 2. malsl. 2. mgr. 11. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994,
med sidari breytingum. Akvaedid hefur reynst vel og tryggir akvedinn neydarrétt. Nanari
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reglur um framkveemd lyfjaafhendingar samkvamt pessu dkvadi er ad finna i reglugerd sem
fjallar um afhendingu lyfja. Ekki er gert rad fyrir 68ru en ad sams konar framkveemd verdi &
pessu akveedi.

Um47. gr.

I 1. og 2. mgr. er lagt til ad akveedi sem hingad til hefur matt finna i reglugerd um
afgreidslu lyfja, &ritun peirra og afhendingu séu fest i sessi sem ékveedi laga. Um er ad reda
heimild lyfjafreedings til ad breyta lyfjaavisun i annad samheitalyf i sama styrkleika og i
samberilegu magni og lyfjadvisun hljéoar upp &, &samt heimild leknis til ad tilgreina
sérstaklega ad hann heimili ekki slika breytingu.

Asteda pess ad lagt er til ad akveedin séu fest i sessi, sem akveadi laga en ekki
reglugerda, er su ad i 3. mgr. er lagt til ad Lyfjastofnun beri abyrgd & pvi ad rada saman a
sérstaka skrd, sem kollud er skiptiskrd, samheitalyfjum og lyfjum med samberileg
medferdarahrif. Hingad til hefur verid studst ad hluta vid svokallada viomidunarveroskra i
pessum tilgangi, en tilgangur viomidunarverdskrar er upphaflega einungis sa ad segja fyrir
um skilyrta greioslupatttoku i lyfjum. Skra af pessum toga & sér fyrirmynd i reglum i Noregi
sem fjalla um heimildir lyfjafraedinga til ad breyta avisun leknis i annad samheitalyf. Er pvi
lagt til ad sams konar fyrirkomulag verdi tekid upp hér & landi, en samkvemt pvi
fyrirkomulagi er t.d. leyfilegt ad skipta Gt toflum fyrir hylki en ekki milli lyfjaforma med
mismunandi losunarhrada. Samkvaemt akveedinu er ekki heimilt ad skipta Gt 6oru en lyfjum
med sama virka innihaldsefni.

Um 48. gr.

Greininni er &tlad ad koma i stad 12. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, med sidari breytingum.
Su grein laganna hefur reynst grundvollur fyrir eina og sidar tveer reglugerdir sem geyma
flest allar peer reglur sem gilda um atgafu lyfjadvisana og afgreidslu og afhendingu
lyfjafredinga & lyfjum i lyfjabadum.

Um XI. kafla.
I kaflanum er gerd grein fyrir peim lagadkvadum sem gilda vardandi lyfjaauglysingar.
Helsta breytingin er sq, likt og fram kemur i 48. gr., ad gerd er tillaga um ad lyfjaauglysingar
verdi almennt heimilar med peim undantekningum sem um getur i kaflanum.

Um 49. gr.

[ greininni er gerd tillaga ad pvi ad meginregla lyfjalaga verdi st ad lyfjaauglysingar séu
heimilar med peim takmdérkunum sem um getur sidar meir i kaflanum. Er hér um
stefnubreytingu ad reeda, ad minnsta kosti ef horft er til logskyringarsjénarmida, fré
akvaedum lyfjalaga, nr. 93/1994, en i 1dgunum segir i 1. mgr. 13. gr. ad lyfjaauglysingar séu
almennt bannadar en fr4 banninu séu akvednar undantekningar. Meginregla af slikum toga
gerir pad ad verkum samkvemt vidteknum l6gskyringarsjonarmidum ad allar
undantekningar fra reglunni beri ad talka prengjandi skyringu. Til ad veita auglysendum
lyfja, asamt eftirlitsadilanum Lyfjastofnunar, 6gn meira svigrdm til ad starfa a pessu svidi er
tillaga greinarinnar sett fram med pessum hatti.

Um 50. gr.
Greinin gerir kréfu um ad paer upplysingar sem fram koma i lyfjaauglysingu séu settar
fram med hlutlegum og fullnzgjandi hatti um rétta notkun lyfs. petta felur i sér ad
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upplysingarnar mega ekki vera misvisandi eda gera of mikid ar virkni lyfs. Tilgangurinn
med pessu akvadi er sa ad ekki sé heett vio ad einstaklingar hafi falsvonir vardandi
lyfjavirkni eda mogulegan arangur af toku lyfs. P4 er gerd su krafa ad upplysingar i
lyfjaauglysingu verdi ad vera i samraemi vid samantekt & eiginleikum lyfs.

Um 51. gr.
Greinin fjallar um paer takmarkanir sem gerdar eru & auglysingum lyfja. beir flokkar lyfja
sem éheimilt er ad auglysa eru teemandi taldir i greininni.

Um 52. gr.

Greinin er ad mestu samhljéoa 1. mgr. 17. gr. lyfjalaga og heimilar ad laekni, tannlaekni
eda dyralekni séu personulega afhent synishorn i minnstu pakkningu og an greidslu. Frekari
skilyrdi fyrir afhendingu synishorna eru ad um nyskréd lyf til kynningar hér & markadi sé ad
reeda. Oheimilt er ad afhenda synishorn ef um avana- eda fiknilyf er ad rada. b4 er tiltekid

Um53. gr.

I greininni er fjallad um skyldur markadsleyfishafa vegna lyfjaauglysinga. Er gerd krafa
um ad peir haldi ati par til gerdri skra yfir allar lyfjaauglysingar peirra hér & landi og peim
gert skylt ad geyma skrana i tvd ar. ba skal Lyfjastofnun hafa adgang ad skranni dski hin
pess.

I 2. mgr. er ad finna reglugerdarakvadi par sem kveda skal nanar & um kréfur vardandi
form og efni peirra upplysinga sem skrain skal hafa ad geyma.

Um 54. gr.

Greinin fjallar um eftirlitsheimildir Lyfjastofnunar vardandi lyfjaauglysingar samkvaemt
frumvarpinu. 1 henni koma fram heimildir Lyfjastofnunar til ad krefjast pess ad birting, sem
er andsted logum pessum eda reglugeroum um lyfjaauglysingar, verdi stodvud. P& er
Lyfjastofnun heimilt ad krefjast pess a0 markadsleyfishafar eda umbodsmenn peirra birti
leidréttingar eda vidbdtarskyringar vegna 6légmeetrar lyfjaauglysingar og skal stofnunin
kveda & um form, efni, birtingarméta og birtingarstad med akvordun.

Um 55. gr.
Greinin felur i sér ad rddherra skuli setja reglugerd sem kvedur nanar & um
lyfjaauglysingar og skal reglugerdin vera i samraemi vid reglur Evropska efnahagssveaedisins
um lyfjaauglysingar.

Um XII. kafla.

Kaflinn fjallar um lyfjagat og peer skyldur sem & yfirvéldum og markadsleyfishéfum
hvila i peim efnum. Kaflinn er ad mestu samhljéoa VI. kafla A lyfjalaga, nr. 93/1994, en sa
kafli vard til vio gildistoku laga nr. 52/2012, um breytingu & lyfjalégum, nr. 93/1994, med
sidari breytinum (lyfjagat).

Um 56. gr.
I greininni er kvedid & um skyldu Lyfjastofnunar til ad starfreekja lyfjagatarkerfi i peim
tilgangi ad hafa eftirlit med Oryggi lyfja. Skal stofnunin halda skrd yfir tilkynntar
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aukaverkanir. P4 kvedur greinin & um hverjum Lyfjastofnun er heimilt ad afhenda
upplysingar um tilkynntar aukaverkanir.

Um 57. gr.

I greininni koma fram paer skyldur sem lagdar eru herdar markadsleyfishafa med tilkomu
reglna um lyfjagat. Greinin Gtlistar pessar skyldur og er peim @tlad ad tryggja ad
markadsleyfishafar uppfylli peer krofur sem gerdar eru med tilskipun 2010/84/EB og
reglugerd 1235/2010. | greininni er radherra gefin heimild til ad setja frekari reglur vardandi
skyldur markadsleyfishafa sem fram koma i 1. mgr. greinarinnar. b4 er Lyfjastofhun gert ad
hafa eftirlit med ad paer krofur sem gerdar eru til markadsleyfishafa séu uppfylltar.
Samkvaemt greininni er fulltrum Lyfjastofnunar veitt heimild til ad fa adgang ad
fyrirtekjum i pvi skyni ad tryggja ad markadsleyfishafar séu ad uppfylla paer krofur sem
fram koma i 1. mgr.. Er Lyfjastofnun veitt heimild til ad krefjast pess ad vidkomandi
fyrirteeki afhendi allar upplysingar sem naudsynlegar pykja til eftirlitsins. Pa er i greininni
lagt til ad Lyfjastofhun verdi gert skylt ad tilkynna til Lyfjastofnunar Evrépu,
framkvemdarstjérnar Evropusambandsins (EB), heilbrigdisyfirvalda rikja innan EB og
markadsleyfishafa ef nidurstada eftirlits leidir i 1jos ad skilyrdi lyfjagatarkerfisins eru ekki
uppfyllt af fyrirtekinu.

Um 58. gr.

I greininni er kvedid & um skyldu heilbrigdisstarfsmanna til ad tilkynna til Lyfjastofnunar
ef peir verda i storfum sinum varir vid grun um ad aukaverkanir tengist einhverju lyfi. Um
nymeli er ad raeda, en naudsynlegt pykir ad pessi skylda verdi logfest pannig ad tryggja
megi ad Lyfjastofnun berist tilkynningar um aukaverkanir.

I 2. mgr. er kvedid & um skyldu Lyfjastofnunar skv. 1. mgr. til ad halda Gti & vefsidu sinni
sérstokum vefeydublédum par sem heilbrigdisstarfsmenn skulu tilkynna aukaverkanir sem
grunur leikur & ad tengist lyfi.

Um 59. gr.

Markadsleyfish6fum er 6heimilt ad birta éryggisupplysingar vardandi lyf sem byggdar
eru a upplysingum ar lyfjagatinni nema ad peir tilkynni pad fyrst til Lyfjastofnunar,
Lyfjastofnunar Evrépu (EMA) og framkvaemdarstjérnar Evrépu. Sama & vid um dyralyf. P4
er 16gd su skylda & herdar markadsleyfishafa ad par upplysingar sem visad er til skuli birtar
a hlutlausan hatt og megi ekki vera misvisandi. Lyfjastofnun hefur heimild til ad krefjast
pess af markadsleyfishafa eda skilgreindum hépi heilbrigdisstarfsmanna ad upplysingar um
Iyf er varda 6ryggi sjiklinga séu veittar. A petta einnig vid um mogulegar aukaverkanir. pa
er Lyfjastofnun heimilt ad setja nanari reglur vardandi form og innihald peirra upplysinga og
timamork vardandi birtingu eda veitingu peirra.

Um 60. gr.
[ 1. mgr. er kvedid & um heimild radherra til ad setja i reglugerd nanari kréfur til
markadsleyfishafa um lyfjagat.
2. mgr. heimilar rddherra ad kveda a um i reglugerd skyldur heilbrigdisstarfsmanna til ad
tilkynna til Lyfjastofnunar um aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfi, par a meoal
upplysingar Ur sjukra- og danarskram.
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3. mgr. veitir radherra heimild til ad kveda i reglugerd & um rétt sjuklinga, adstandenda
peirra og umradamanna dyra til ad tilkynna Lyfjastofnun um aukaverkanir sem grunur er um
ad tengist Iyfi.

Um XIII. kafla.

I kaflanum er gerd tillaga ad nyju fyrirkomulagi vid akvérdun lyfjaverds hér & landi og
hvort sjukratryggingar taki patt i greidslu sjukratryggdra vegna lyfjakaupa. Steersta
breytingin er st ad lagt er til ad lyfjagreidslunefnd verdi 16gd nidur og ad Lyfjastofnun taki
vid hlutverki nefndarinnar. Er tillaga pessi gerd med pad ad leidarljosi ad einfalda
stjornsyslu lyfjaméla hér & landi. Tv0 meginskilyrdi liggja til grundvallar pvi ad lyf sé
markadssett med l6gmeaetum hetti hér a landi. Annars vegar er pad krafan um ad lyf hafi
hlotio markadsleyfi, sbr. 1. mgr. 7. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, med sidari breytingum, en si
grein er Gtfeerd i 10. gr. pessa frumvarps. Hins vegar er pad krafan um ad lyf hafi hlotid
hadmarksverd samkvemt akvedum XV. kafla lyfjalaga. Samkvemt kaflanum er pad
sjalfsteed stjornsyslunefnd, lyfjagreioslunefnd, sem tekur slika &kvérdun. Med tillogu
frumvarps pessa er stefnt ad pvi ad umsdkn um markadsleyfi og umsékn um hdmarksverd
verdi teknar til umfjéllunar & sama stad. Fyrirmyndir pess ma finna & Nordurléndunum, baedi
i Noregi og Danmorku.

Tillaga frumvarpsins um &kvordun lyfjaverds og greidslupéatttoku sjukratrygginga i
lyfjakostnadi er ad 6dru leyti a0 mestu efnislega 6breytt fra pvi sem segir i XV. kafla
lyfjalaga. Skiptingu akvaeda milli greina hefur verid breytt, an pess pé ad innihaldi hafi verid
breytt umfram pad sem ad framan greinir. Visast ad 6dru leyti til athugasemda vid einstakar
greinar pessa kafla.

Um 61. gr.

I 1. mgr. er kvedid & um ad Lyfjastofnun hafi pad hlutverk ad akveda verd lyfja. Af
dkvaeedum XV. kafla lyfjalaga, nr. 93/1994, med sidari breytingum, leidir ad petta hlutverk er
falio lyfjagreidslunefnd likt og ad framan greinir. Samkveemt tillogu frumvarps pessa er lagt
til ad lyfjagreidslunefnd verdi 16gd nidur og hlutverk nefndarinnar falid Lyfjastofnun
samkvaemt adurségdu. I 1. mgr. er jafnframt ad finna annad ordalag en fyrir- finnst i
dkvaedum 42. og 43. gr. lyfjalaga, p6 svo ad i pessari grein frumvarpsins sé ad finna sams
konar akveadi, p.e. heimild til handa yfirvéldum ad akveda verdlagningu lyfja hér & landi og
greidslupatttoku sjukratrygginga i lyfjakostnadi. Ordalag akveedisins er skyrara en akvedi
nefndra 42. og 43. gr. lyfjalaga par sem kvedid er & um med berum ordum ad akvedinni
stofnun sé falid petta hlutverk. ba er lagt til ad sjukratryggingastofnunin taki, i Gtreikningum
sinum & greidslupétttoku, tillit til pess hvort lyfsali veiti afslatt af verdi lyfsins. Ndverandi
greidslupétttokukerfi er prepaskipt og avinnur sjuklingur sér rétt i hlutfalli vid greidslur.
purfi sjukratryggingastofnun avallt ad mida vid vidmidunarverd lyfjagreidslunefnda er hett
vid ad &kvedid 6samraemi myndist i peim tilfellum par sem afslattur er gefinn. Misreemi &
milli peirra sjuklinga sem ad greida verd Gt fra viomidunarverdi og peirra sem fa afslatt felst
i pvi ad sa sjuklingur sem faer afslatt avinnur sér somu réttindi og sa sem ad engan afslatt faer
en greidir minna fyrir. Er pvi um jafnraedissjénarmid ao reeda og naudsynlegt ad bregoast vid
pvi, sbr. &lit umbodsmanns Alpingis nr. 7940/2014, fra 22. desember 2014, par sem fram
kom ad lagastod skorti fyrir framkveemd sjukratryggingarstofnunar. Er pessu akvadi &tlad
ad veita peirri framkveemd lagastod.

I 2. mgr. er lagt til ad akvardanir Lyfjastofnunar, um verdlagningu lyfja og hvort
sjukratryggingastofnunin taki patt i greidslu lyfjakostnadar sjukratryggdra, séu ekki
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keeranlegar til rddherra. Er pvi um ad reeda undantekningu fra meginreglu laganna sem og 1.
mgr. 26. gr. stjérnsyslulaga um ad akvardanir Lyfjastofnunar séu kaeranlegar til radherra.
Fyrir pessu liggja nokkrar astedur. | fyrsta lagi gildir pad sama um &kvardanir
lyfjagreidslunefndar samkvaemt gildandi 16gum, p.e. 9. mgr. 43. gr. lyfjalaga. | 6dru lagi eiga
hagsmunaadilar adkomu ad malum i sama eda jafnvel rikari meli en fyrr. Réttardryggi
peirra sem slikar &kvardanir snia ad er pé engu ad sidur tryggt par sem ekkert er pvi til
fyrirstodu fyrir viokomandi ad visa akvordun um framangreint til medferdar démstdla, t.d.
med stefnu & hendur islenska rikinu. I akvedinu er lagt til ad Lyfjastofnun sé skylt ad gera
vidkomandi grein fyrir pessum méguleika.

I 3. mgr. er kvedid & um skyldu peirra sem selja lyf ad veita Lyfjastofnun allar
upplysingar sem tengjast verdlagningu vidkomandi & lyfjum sem og adrar upplysingar sem
mali kunna ad skipta vid akvoroun lyfjaverds og toku akvardana samkvaemt pessum kafla
frumvarpsins. Akvadid er sams konar akvadi og finna ma i 7. mgr. 43. gr. lyfjalaga.

4. mgr. er lagt til ad kostnadur sem hlyst af hlutverki Lyfjastofnunar samkvamt pessum
kafla laganna greidist Ur rikissjodi. Vegna pess fyrirkomulags sem lagt er til i XVII. kafla
frumvarpsins, par sem Lyfjastofnun er alfarid fjarmégnud med innheimtu pjonustugjalda
annars vegar og hins vegar alégou lyfjaeftirlitsgjaldi, er pessi tillaga gerd. Tillagan &
jafnframt reetur ad rekja til pess fyrirkomulags sem vichaft hefur verid vid starfreekslu
lyfjagreidslunefndar, en nefndin er fjarmognud med framlagi 0r rikissjodi, sbr. 8. mgr. 43.
gr. lyfjalaga.

I 5. mgr. er lagt til ad radherra skuli setja reglur par sem kvedid skal & um verklag vid
toku dkvardana um lyfjaverd og greidslupatttoku sjlkratryggingastofnunarinnar. Samkvaemt
tillégunni skal Lyfjastofnun gera tillégu til radherra um nefndar reglur. Um er ad reda
akveaedi sem lagt er til ad komi i stad 10. mgr. 43. gr. lyfjalaga, en i pvi akvedi segir ad
lyfjagreidslunefnd sé heimilt ad setja sér verklagsreglur um storf nefndarinnar. Hér er pvi
lagt til ad radherra purfi ad stadfesta med akvordun peer reglur sem starfa skuli eftir vio
&kvoroun lyfjaverds og greidslupatttdku sjikratrygginga i lyfjakostnadi sjukratryggdra.

Um 62. gr.

i 1. mgr. er lagt til ad Lyfjastofnun skipi sex manna nefnd til fimm &ra i senn og skal hin
skipud fagménnum & svidi leknisfredi, lyfjafreedi og fjarmala. prir nefndarmenn skulu
skipadir eftir tilnefningu sjukratryggingastofnunarinnar, embettis landleeknis og pess
raduneytis sem fer med tekjudflun rikisins hverju sinni. ba skal einn nefndarmadur skipadur
samkveemt sameiginlegri tilnefningu markadsleyfishafa lyfja hér & landi og einn nefndar-
madur skipadur eftir sameiginlega tilnefningu Oryrkjabandalags islands og Neytendastofu.
P4 er tiltekio ad formadur nefndarinnar skuli skipadur af Lyfjastofnun &n tilnefningar.
Varamenn skulu skipadir & sama hatt. Nefndinni er etlad ad vera radgefandi.

[ 2. mgr. er kvedid & um ad Lyfjastofnun skuli akveda, ad lokinni umfjéllun og
fyrirliggjandi &liti nefndar, sbr. 1. mgr., hdmarksverd i heild- og smésélu & avisunarskyldum
lyfjum fyrir menn, greidslupatttoku sjikratrygginga, sbr. I11. kafla laga um sjukratryggingar,
greidslupatttokuverd og greidslupatttéku i lyfjum sem veitt hefur verid undanpaga fyrir, skv.
12. gr. laga pessara sem og hvada lyf skuli leyfisskyld.

I 3. mgr. kemur fram ad pegar fjallad er um hamarksverd avisunarskyldra lyfja i
heildsdlu skal fulltrGi heildséluleyfishafa taka seti i nefndinni, sbr. 1. mgr. begar fjallad er
um hamarksverd i smasolu tekur fulltrai lyfséluleyfishafa seti i nefndinni. Er med pessu
reynt ad tryggja ad hagsmunadilar hafi adkomu ad dkvordun nefndarinnar. b4 er tiltekid ad i
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peim tilvikum par sem atkveedi falla jafnt vid afgreidslu méla hja nefndinni, sbr. 1. mgr.,
skuli atkveedi formanns skera Gr um.

I 3. mgr. er kvedid & um pa skyldu Lyfjastofnunar ad rokstydja, med itarlegum heetti,
akvordun sina, gangi hin gegn radgefandi aliti nefndar, sbr. 1. mgr. I peim rokstudningi skal
gerd grein fyrir 6llum peim sjénarmidum sem liggja akvordun Lyfjastofnunar til
grundvallar. P4 er kvedid & um skyldu til ad birta rokstudninginn & vefsidu stofnunarinnar.

I 4. mgr. er gerd grein fyrir peirri skyldu lyfjaheildsala, markadsleyfishafa og
umbodsmanna peirra ad tilkynna til Lyfjastofnunar laekkad verd, vilji peir selja
lyfjadvisunarskyld lyf & leegra verdi en hdmarksverd segir til um. Skal Lyfjastofnun birta hid
leekkada verd i naestu utgéafu lyfjaverdskrarinnar. P4 er 16gd su skylda & herdar séluadila ad
selja lyfid a sama verdi & 6llum sélustédum sinum.

Um 63. gr.
Greinin hefur ad geyma sams konar akvadi og 3. mgr. 43. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, med
sidari breytingum. b6 hafa verid gerdar breytingar til samreemis vid tillogu um brottfall
lyfjagreidslunefndar.

Um 64. gr.

I greininni eru tekin saman akvedi sem finna méa i 4. og 6. mgr. 42. gr. lyfjalaga, nr.
93/1994, med sidari breytingum. Annars vegar er um ad reeda tilldgu i 1. mgr. um ad
Lyfjastofnun annist atgafu lyfjaverdskrar, likt og lyfjagreidslunefnd gerir samkveemt nefndri
nugildandi 6. mgr. 42. gr. lyfjalaga. Hins vegar er ad finna i 2. mgr. tillégu ad peirri
framkveemd a0 Lyfjastofnun sé gert skylt ad annast Gtgafu og birtingu svokalladrar
vidmidunarverdskrar par sem stofnunin skal rada saman i skra samheitalyfjum og lyfjum
med sambarileg medferdarahrif. Hér er um ad reeda nyja Gtfeerslu & sams konar akvaedi sem
finna ma i 4. mgr. 42. gr. lyfjalaga. Samkvaemt pvi akveedi skal lyfjagreidslunefnd rada
samheitalyfjum og lyfjlum med samberileg medferdarahrif i viomidunarveroflokka til
akvorounar greidslupatttoku sjukratrygginga. Ekki er kvedido a um birtingu skrarinnar i
ntgildandi I6gum en i framkvaemd hefur lyfjagreidslunefnd gert pad engu ad sidur. Asteda
pykir til ad festa pessa framkvaeemd i sessi, hin hefur reynst vel og er grundvéllur
svokalladrar skilyrtrar greidslupéatttoku.

Um 65. gr.
Greinin er samhlj6da 44. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, med sidari breytingum. b6 hafa verid
gerdar breytingar til samraemis vid tillégu um brottfall lyfjagreidslunefndar. Jafnframt er i
greininni visad til lyfja fyrir menn og dyr, i stad pess ad visa til lyfja og dyralyfja.

Um 66. gr.
Greinin er samhlj6da 45. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, med sidari breytingum. b6 hafa verid
geroar breytingar til samreemis vid tilldgu um brottfall lyfjagreidslunefndar.

Um 67. gr.
Greinin er samhlj6da 46. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, med sidari breytingum. b6 hafa verid
gerdar breytingar til samramis vio tillégu um brottfall lyfjagreioslunefndar.

Um XV. kafla.
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Kaflinn fjallar um lyfjatdlfredi og lyfjagagnagrunn. Helsta breytingin felst i pvi ad ekki
er lengur talad um skyldu til ad starfrekja tvo gagnagrunna, p.e. télfredigagnagrunn og
lyfjagagnagrunn. NU er adeins kvedid 4 um skyldu til ad starfrekja lyfjagagnagrunn en
afram er kvedid & um ad peir sem stunda einhvers konar umsyslu med lyf skuli veita
radherra upplysingar um veltu og magn lyfja sem peir hafa selt og afhent. Heimilt er ad nyta
pessar upplysingar til tolfreedidrvinnslu. P4 er skyrt i kaflanum hverjir hafa adgang ad
pessum upplysingum og hvada reglur gilda um medferd peirra.

Um 68. gr.

Greinin sem er ny sé horft til dkvaeda lyfjalaga, nr. 93/1994, gerir tillogu um nokkur
atridi. [ fyrsta lagi gengur tillagan Gt & ad allir peir sem stunda einhvers konar umsyslu med
lyf (fyrirteeki sem framleida, flytja inn eda Ut, halda birgdir, semja um eda endurselja, dreifa,
afhenda, pakka eda umpakka lyfjum) dsamt félégum og fyrirteekjum sem slikum fyrirteekjum
tengjast, skuli veita radherra upplysingar um veltu sina og magn lyfja sem selt hefur verid og
afhent. Radherra er heimilt ad fela 6drum adila petta hlutverk, svo sem stofnun eda I6gadila,
og ber pa framangreindum adilum ad veita peim adila pessar upplysingar. I tillégunni felst
jafnframt ad hafi radherra Gtvistad verkefninu & pennan hatt, pa skuli radherra vera heimill
adgangur ad upplysingunum eftir sem &dur.

Tillagan, sem pessi grein frumvarpsins gengur Gt &, gerir rad fyrir ad sett sé sérstok
reglugerd um umradda upplysingaéflun og midlun. Samkvemt 5. mgr. skal radherra i
reglugerd kveda nanar & um sérstakar reglur sem gilda skulu um afhendingu og meoferd
upplysinga um lyf samkvaemt 63rum malsgreinum greinarinnar. | sému reglugerd skal kveda
& um heimildir til afhendingar upplysinganna, um afhendingu upplysinganna til radherra, og
veitingu upplysinga til Lyfjastofnunar skv. 4. mgr.

Vid gerd pessa akvaedis var hofd hlidsjon af 84. gr. og 84A gr. danskra lyfjalaga. |
Danmorku er rik hefd fyrir umfangsmikilli opinberri birtingu lyfjatolfreedi. Ein peirra
hugmynda sem liggja ad baki pessari tillogu frumvarpsins er ad hér & landi sé heegt ad fela
einni stofnun, & grundvelli samnings, eda fyrirtaeki, & grundvelli Utbods og samnings, ad sja
um slika birtingu.

Um 69. gr.

Greinin kvedur & um skyldu til ad starfreekja lyfjagagnagrunn. Er embeetti landleaeknis,
eda 6drum adila sem ad radherra felur rekstur, &tlad pad hlutverk. Um nymeeli er ad reeda en
likt og fram kemur i 2. mgr. er lagt til ad rdherra verdi veitt heimild til ad semja vid
utanadkomandi adila vegna reksturs gagnagrunnarins. ba er kvedid a um ad persénueinkenni
sjuklinga skuli vera dulk6dud i lyfjagagnarunninum og ad sa adili sem sér um rekstur hans
skuli einn vardveita lykil ad dulkéduninni. Lykillinn skal badi vera til dul- og afkédunar.
4. mgr. er tekid fram ad Personuvernd skuli hafa eftirlit med 6ryggi persénuupplysinga i
gagnagrunninum sem og starfreekslu hans.

Um 70. gr.

I greininni er lagt til ad adgangsheimildir ad lyfjasdgu sjiklings, sem geymdar eru i
lyfjagagnagrunni, séu rymkadar pannig ad til vidbotar vid leekna hafi hjukrunarfraedingar,
ljésmaedur, lyfjafredingar og tannleknar, sem koma ad medferd sjuklings og purfa a
lyfjaségu hans ad halda vegna medferdarinnar, adgang ad lyfjaupplysingum sjiuklingsins
sidastlidin prju &r i lyfjagagnagrunninum. Nugildandi 8. mgr. 27. gr. lyfjalaga gerir r&d fyrir
a0 einungis leknar, sem koma ad medferd sjuklings, hafi adgang ad lyfjaupplysingum um
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hann i lyfjagagnagrunninum. Adrir heilbrigdisstarfsmenn hafa ekki slikan adgang.
Lyfjamedfero, sem og 6nnur medferd & sjiklingum, verdur sifellt floknari og sérhafoari og
krefst oft og tidum adkomu fleiri heilbrigdisstarfsmanna en einungis laekna.
Hjukrunarfraedingar, ljésmadur, lyfjafreedingar og tannlaknar eru allt heilbrigdisstéttir sem
geta verid i peirri stédu ad purfa & nakvemri lyfjasogu sjuklings ad halda vegna
medferdarinnar, i pvi skyni ad geta veitt vidskomandi sem besta heilbrigdispjénustu. b4 getur
rétt lyfjasaga i sumum tilvikum verid lykilatridi svo unnt sé ad ékvarda aframhaldandi
medferd og oryggis sjuklings. Avallt er 6skad eftir upplysingum fra sjuklingi sjalfum um
lyfjanotkun/-sogu ef sjukdémséstand hans leyfir. Upplysingar um afgreidda lyfsedla i
lyfjagagnagrunni landlaeknis eru p6 lykilheimild pegar kemur ad gagnadflun um
heildarlyfjasogu sjuklings sem kann ad skipta mali um aframhaldandi akvardanir. Mikilvaegt
er ad peir heilbrigdisstarfsmenn sem koma ad medferd sjuklings ymist vegna lyfjasogu,
greiningar lyfjatengdra vandaméla eda annars konar radgjafar og purfa & lyfjasoégu hans ad
halda vegna medferdarinnar hafi adgang ad peim upplysingum i lyfjagagnagrunni
landleknis, en framangreindar heilbrigdisstéttir koma allar ad slikri medferd.
Framangreindar heilbrigdisstéttir eru paer sem helst purfa & pvi ad halda ad hafa yfirsyn yfir
lyfjanotkun skjolstedinga sinna i pvi skyni ad tryggja betur 6ryggi peirra og gedi
heilbrigdispjonustunnar. P4 koma allar pessar stéttir ad einhverju leyti ad pvi ad veita
radgjof vegna lyfjatengdra vandamala sjuklinga auk pess sem kliniskir lyfjafreedingar koma
sérstaklega ad radgjof vardandi lyfjamedferd almennt og samremingu lyfja.
Hjukrunarfredingar og ljésmeedur sja um lyfjagjafir til sjuklinga og purfa pvi ad vera
vakandi yfir ofskdmmtun, milliverkunum og frabendingum lyfja asamt pvi ad fylgjast med
mogulegum aukaverkunum peirra, hvort heldur sem er & sjukrahdsi, i heimahjakrun, a
heilsugeeslustod eda hjukrunarheimili. bar sem tannleknar geta &visad ymsum
&vanabindandi lyfjum er einnig mikilveegt ad peir hafi slikan adgang, en demi eru um ad
sjuklingar fari & milli tannlaekna i peim eina tilgangi ad fa skrifad upp & avanabindandi Iyf.

Med tillogu pessari er stefnt ad pvi ad med aukinni adkomu framangreindra
heilbrigdisstétta, ad upplysingum um lyfjasdgu sjiklinga i lyfjagagnagrunni, verdi betur unnt
ad tryggja 0ryggi og gaedi i medferd peirra.

pa er einnig lagt til ad Lyfjastofnun skuli hafa adgang ad lyfjagagnagrunninum i peim
tilgangi ad hafa almennt eftirlit med gaeedum, virkni og 6ryggi lyfja.

Um71. gr.
Greinin kvedur & um heimild til ad vinna t6lfraedi ar lyfjagagnagrunninum og telur med
teemandi heetti upp i hvada tilgangi adgangur skuli veittur.

Um XVI. kafla.

Kaflinn fjallar um eftirlit Lyfjastofnunar med framkveemd laganna og reglugerda settra
samkveemt peim. Er i kaflanum farid yfir skyldur stofnunarinnar og peaer heimildir sem hin
hefur til pess ad sinna peim.

Um72. gr.

i 1. mgr. er lagt til ad Lyfjastofnun annist eftirlit med framkveemd laganna og reglugerda
settra samkveemt peim. Lyfjastofnun mun pvi bera &byrgd a ad hafa eftirlit med ad
einstaklingar og I6gadilar fari ad akveedum laganna og reglugerda. Nokkur breyting er gerd &
eftirlitskafla midad vio nagildandi 16g, en lagt er til ad kaflaheiti verdi ,eftirlit og
framkveemd eftirlits“. Er pessi breyting m.a. folgin i pvi ad eftirlitskaflinn er adskilinn fra
malarekstri og refsingu, en i ndgildandi I6gum fer petta saman i XVII. kafla undir
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kaflaheitinu ,,Eftirlit, malarekstur og refsing“. Pa er nymeli ad Lyfjastofnun er veitt
lagaheimild til ad veroa vid beidni annars adildarrikis EES-samningsins eda stofnsamnings
Friverslunarsamtaka Evropu um ad fara a hvern pann stad sem starfar a grundvelli
framleidsluleyfis, skréningar sem innflytjandi, Gtflytjandi eda framleidandi virks efnis,
heildséluleyfis, skraningar sem lyfjamidlari, lyfséluleyfis, lyfsdluleyfis dyraleknis eda
sérstaks leyfis til lyfsolu. P4 er nymeli ad i greininni eru eftirlitsskyldir adilar teemandi
taldir.

[ 2. mgr. er nanar skilgreint hvad felst i eftirlitinu asamt pvi ad tekid er fram ad heimildin
néi ekki til ibldarhisa eda annarra pvilikra stada &n pess ad fyrir liggi sampykki eiganda eda
umrédamanns hasnadis. Telji Lyfjastofnun naudsynlegt ad sinna eftirliti & slikum st6dum
skal han afla sér domsurskurdar. Er pessi takmoérkun & heimildum Lyfjastofnunar gerd med
visan til 71. gr. stjornarskrar lydveldisins Islands, nr. 33/1944.

Um73.gr.

I greininni er fjallad um skyldu peirra sem sata eftirliti ad veita Lyfjastofnun, an
endurgjalds, alla naudsynlega adstod vid eftirlitid, veita allar naudsynlegar upplysingar og
afhenda gdégn sem stofnunin éskar eftir. Er petta talid naudsynlegt svo ad Lyfjastofnun sé
kleift ad sinna pvi eftirliti sem naudsynlegt pykir. Um er ad reeda nymeli sem er til pess
fallio ad eftirlit verdi skilvirkara.

[ 2. mgr. er lagt til ad Lyfjastofnun sé heimilt ad kalla til utanadkomandi sérfraeding til
rédgjafar ef stofnunin telur ad slikt hafi pydingu fyrir eftirlitid. I akvednum tilfellum getur
reynst porf & itarlegri sérfreedipekkingu en edlilegt er ad Lyfjastofnun hafi yfir ad rdda og pvi
naudsynlegt ad pessi heimild sé til stadar i [6gum.

Um 74. gr.

I 1. mgr. er Lyfjastofnun veitt heimild til ad krefjast, an endurgjalds, synis af lyfi, p.m.t.
umbudaefni og fylgisedli, virku efni, millivéru eda hjdlparefni. b4 er stofnuninni heimilt ad
krefjast allra gagna sem hin telur ad hafi pydingu vid eftirlitid. Naudsynlegt pykir ad
Lyfjastofnun hafi vidtekar heimildir til eftirlits svo ad hin geti sinnt pvi hlutverki sinu med
fullneegjandi haetti.

I 2. mgr. er kvedid & um ad adur en rannsokn hefst skuli sa sem til rannsoknar er fa
teekifaeri til ad koma til Lyfjastofnunar upplysingum um lyf, umbuadaefni og fylgisedla, virkt
efni, millivéru eda hjalparefni og skal Lyfjastofnun veita heefilegan frest i pvi skyni.

I 3. mgr. er lagt til ad Lyfjastofnun verdi gert skylt ad birta & vefsidu sinni upplysingar
um nidurstddur eftirlits og til hvada Urreeda stofnunin hefur gripid. bessi hattur tryggir ad
almenningur og logadilar séu upplystir um paer adgerdir sem Lyfjastofnun hefur gripid til
svo unnt sé ad tryggja framkveemd laganna.

Um 75. gr.

Greinin felur i sér heimild Lyfjastofnunar til pess ad krefjast pess ad handhafar leyfa, sbr.
23. gr., 27. gr., 33. gr., 34., gr., skraningarskyldir adilar, sbr. 25. og 30. gr. og handhafar
undanpagu, sbr. 3. mgr. 32. gr., breyti starfshattum sinum séu peir ekki i samreemi vid log
pessi. b4 skal stofnunin veita viokomandi hefilegan frest til ad verda vid kréfunum. bessi
heimild tekur mid af 12. gr. stjornsyslulaga nr. 37/1993, p.e. adilum er gert kleift ad breyta
starfshattum sinum adur en til frekari ipyngjandi adgerda er gripid.

Um 76 gr.
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I greininni er lagt til ad Lyfjastofnun hafi heimild til ad d6ska eftir upplysingum fra
tollayfirvéldum um magn lyfja, virkra efna, millivara og hjalparefna sem og magn fra
einstokum framleidendum og innflytjendum vegna framleidslu og innflutnings a lyfjum,
virkum efnum, millivoru og hjalparefnum sem falla undir 16gin. P& er sérstaklega tekid fram
a0 akveedi tollalaga skulu ekki vera pvi til fyrirstdou ad tollstjéri veiti Lyfjastofnun
upplysingar samkveemt pessari grein.

Um77.qr.

I greininni er lagt til ad Lyfjastofnun geti krafid einstaklinga um skriflegar upplysingar
vegna a&tladra brota & dkvaeedum 48.-52. gr. Skal stofnunin veita hafilegan frest til pess. pa
er Lyfjastofnun heimilt ad gera athuganir, sem hin metur naudsynlegar, a starfsstod par sem
gogn eru vardveitt. Loks er i 1. mgr. aréttad ad vid framkvemd adgeroa skuli fylgja
&kveedum laga um medferd sakaméla um leit og hald & munum.

[ 2. mgr. er lagt til ad Lyfjastofnun verdi veitt heimild til ad afhenda stjornvéldum
annarra rikja & Evropska efnahagssvadinu upplysingar og gdgn sem naudsynleg pykja vid
framkveemd akvaeda 48.-52. gr., sbr. skuldbindingar islands samkvaemt samningnum um
Evropska efnahagssvaedio og stofnsamningi Friverslunarsamtaka Evrépu.

Um XVII. kafla.
I kaflanum er fjallad um gjaldtokuheimildir Lyfjastofnunar vegna peirra verkefna sem
leida af 16gum pessum. Pa er kvedid a um pa adila sem ad greida skuli eftirlitsgjald og
hvernig eftirlitsgjaldid skuli &kvardad.

Um78. gr.

I greininni er fjallad um gjald sem Lyfjastofnun er heimilt ad taka vegna verkefna sem
leida af I6gunum.

I 2. mgr. er lagt til ad radherra setji, ad fengnum tilldgum fra Lyfjastofnun, gjaldskra fyrir
veitta pjonustu og skal upphad gjalds taka mid af kostnadi vid pjonustu og framkvaemd
einstakra verkefna. pa skal upphadin taka mid af rekstraraztlun par sem pau atridi sem
gjaldid byggir a eru rékstudd og ma gjaldid ekki vera hearra en sa kostnadur. ba er kvedid a
um ad gjaldskra skuli birta i B-deild Stjérnartidinda og heimilt sé ad innheimta gjold med
fjarnami.

Um 79. gr.

I 1. mgr. eru teemandi taldir upp peir adilar sem greida skulu eftirlitsgjald. Skal gjaldid
standa undir kostnadi vid reglubundid eftirlit Lyfjastofnunar.

2. mgr. tiltekur hvernig eftirlitsgjaldid skuli dkvardad.

3. mgr. skyldar sjukratryggingastofnunina og pa adila sem taldir eru upp i 1. mgr. til ad
veita Lyfjastofnun naudsynlegar upplysingar til alagningar eftirlitsgjalda.

4. mgr. veitir Lyfjastofnun heimild til ad akvarda eftirlitsgjald i peim tilfellum par sem
eftirlitsskyldir adilar vanrakja ad veita stofnuninni naudsynlegar upplysingar. Er tekid fram
a0 aeetla skuli gjaldstofninn pad riflega ad ekki sé haetta 4 ad fjarhaedirnar séu lagri en per
eru i raun og veru. b er heimild til ad endurdkvarda &lagningu ef ad &lagningarstofn
breytist.

I 5. mgr. er fjallad um tidni eftirlitsgjaldsins en pad skal lagt & arlega eftir 4. P4 er tiltekid
ad Lyfjastofnun innheimti gjéld samkveaemt greininni og ad gjoldin séu adfararhef.
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i Um XVIII. kafla.
I kaflanum er ad finna heimildir Lyfjastofnunar til pvingunardrraeoa.

Um 80. gr.
I greininni er kvedid & um heimild Lyfjastofnunar til ad veita vidkomandi adila
aminningu til ad knyja & um framkvaemd radstofunar samkvaemt légunum. 1 peim tilvikum
skal Lyfjastofnun jafnframt veita hefilegan frest til Urbota sé peirra porf.

Um 82. gr.
I greininni er lagt til ad Lyfjastofnun geti lagt & dagsektir, par til r er bett, pegar adili
sinnir ekki fyrirmalum innan tiltekins frests. Dagsektir skulu renna til rikissjods og skal
hamark peirra vera 500.000 kr. & dag.

Um 82. gr.

Greinin kvedur & um heimildir Lyfjastofnunar til ad takmarka markadssetningu lyfs,
virks efnis, millivéru eda hjalparefnis sem uppfyllir ekki skilyrdi laga pessara eda reglugerda
settra samkvamt peim. I pessu felst ad Lyfjastofnun er heimilt ad taka Gr s6lu eda dreifingu
eda innkalla tiltekin lyf, virk efni, millivoru eda hjalparefni par til beett hefur verid ar
4gollum. bessi heimild er hugsud sem timabundin adgerd og adilum gefinn kostur & ad verda
vid tilmalum Lyfjastofnunar. Beeti peir Gr peim agdéllum sem Lyfjastofnun bendir & er
heimilt ad setja véruna aftur i solu.

Um 83. gr.

Greinin kvedur & um heimildir Lyfjastofnunar til ad st6dva markadssetningu lyfs, virks
efnis, millivoru eda hjalparefnis sem uppfyllir ekki skilyrdi laga pessara eda reglugerda
settra samkveemt peim. ba er heimilt ad farga peim a kostnad handhafa peirra. Edlilegt er ad
pegar i 1jés kemur ad tiltekin vara er ekki i samreemi vid 16g pessi sé markadssetning hennar
stddvud og komid i veg fyrir ad varan fari aftur & markad. bvi er lagt til ad heimilt verdi ad
taka akvordun um haldlagningu vérunnar og ad henni verdi fargad med videigandi hatti. ba
er einnig heimilt ad afturkalla eda geyma voru par til beett hefur verid Gr agéllum eda hettu
afstyrt med vidunandi hatti.

Um 84. gr.

[ greininni er lagt til ad Lyfjastofnun verdi heimilt til bradabirgda ad stodva starfsemi eda
notkun pegar i stad i peim tilfellum sem hin metur svo alvarlega hettu vera til stadar ad
vidbrégd poli ekki bid. P4 er stofnuninni heimilt ad leita adstodar ldgreglu meti han pad
naudsynlegt. Er petta akveedi hugsad sem undantekningarakvaedi sem verdur beitt |
alvarlegum tilvikum.

Um 85. gr.
Greinin felur i sér almennt dkveedi um heimildir Lyfjastofnunar til ad njéta adstodar
logreglu vid framkvemd pvingunarirreeda.

Um XIX. kafla.
Kaflinn fjallar um vidurldg.
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Um 86. gr.

I greininni er lagt til ad Lyfjastofnun geti lagt hald & lyf, virk efni, millivérur eda
hjalparefni sem uppfylla ekki skilyrdi laga pessara eda reglugerda settra samkvamt peim og
peim fargad & kostnad handhafa peirra. Edlilegt er ad pegar i lj6s kemur ad tiltekid Iyf, virkt
efni, millivara eda hjalparefni er ekki i samraemi vid 16g pessi sé markadssetning st6dvud og
komid i veg fyrir ad varan fari aftur & markad. pvi er lagt til ad heimilt verdi ad taka
&kvordun um haldlagningu vorunnar og ad henni verdi fargad med videigandi hetti.

Um 87. gr.
I greininni er kvedid & um heimildir Lyfjastofnunar til ad leggja stjérnvaldssektir & pann
sem brytur gegn tilteknum banndkveedum laganna eda akvordunum teknum samkvamt
peim. Vi@ atferslu akvaedisins var m.a. hofd hlidsjon af 62. gr. efnalaga, nr. 61/2013.

Um 88. gr.

Hér er lagt til ad I6gfest verdi dkvaedi er kvedur & um rétt einstaklings til ad fella ekki &
sig sok vid rannsokn & stjornsyslustigi. A medan slikt almennt akveedi er ekki i
stjornsyslulégum pykir aeskilegt ad inntak réttarins verdi ldgfest par sem stjérnsysluvidurldg,
sem talist geta vidurlog vid refsiverdu broti i skilningi 1. mgr. 6. gr. mannréttindasattmala
Evrdpu, liggja vid brotum & 16gum.

Akveedid 4 adeins vid ef rokstuddur grunur er til stadar um ad vidkomandi hafi framid
refsivert brot. Pykir edlilegt ad mida vid ad grunur yfirvalda sé svo sterkur ad asteeda veeri til
ad veita honum réttarstddu grunads manns samkveemt reglum opinbers réttarfars. bannig
verdi ad vera til stadar adsteedur eda sonnunargdng sem bendi til sektar vidkomandi og
ranns6kn ad beinast ad honum sérstaklega en ekki sterri hépi manna. Ef til stadar er
rokstuddur grunur um ad vidkomandi hafi framid refsivert brot er honum adeins skylt ad
veita upplysingar ef unnt er ad Gtiloka ad peer geti haft pydingu fyrir akvérdun um sekt hans.
Veeri honum pvi t.d. skylt ad veita upplysingar um nafn sitt og heimilisfang.

Ho6fo var hlidsjon af 63. gr. efnalaga, nr. 61/2013, vid Utferslu akvadisins.

Um 89. gr.
I 1. mgr. er lagt til ad heimild Lyfjastofnunar til ad leggja & stjornvaldssektir falli nidur
pegar fimm ar eru lidin fra pvi ad hattsemi lauk.
pa er i 2. mgr. kvedid & um ad frestur skv. 1. mgr. rofni pegar Lyfjastofnun tilkynnir adila
um upphaf rannsoknar 4 meintu broti. H6fd var hlidsjon af 64. gr. efnalaga, nr. 61/2013, vid
Utfeerslu dkvaedisins.

Um 90. gr.
Hér er lagt til ao tiltekin brot gegn akvedum laganna verdi lyst refsiverd. Adeins
alvarlegustu brotin skulu heyra undir petta &kveedi og eru pau teemandi talin i greininni.
[ 2. mgr. er ad finna akvaedi sem er samhljoda 2. mgr. 65. gr. efnalaga, nr. 61/2013, en
hofd var hlidsjon af henni vio Gtfaerslu greinarinnar.

Um 91. gr.
[ akvaedinu er lagt til ad brot gegn 16gunum vardi refsingu hvort heldur pau eru framin af
asetningi eda galeysi.
[ 2. mgr. er kvedid & um ad heimilt sé ad gera upptaeekan med domi beinan eda 6beinan
hagnad sem hlotist hafi af broti gegn akvedum laganna.
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I 3. mgr. er lagt til ad tilraun til brots og hlutdeild i brotum verdi refsiverd.
Hofo var hlidsjon af 66. gr. efnalaga, nr. 61/2013.

Um 92. gr.

I greininni er kvedid 4 um ad Lyfjastofnun sé heimilt ad keera brot til ldgreglu. Vardi
meint brot & 16gum pessum badi stjérnvaldssektum og refsingu metur Lyfjastofnun hvort
mal skuli keert til 16greglu eda pvi lokid med stjornvaldsdkvordun hja stofnuninni. Ef brot
eru meiri hattar ber Lyfjastofnun ad visa peim til 16greglu. Lyfjastofnun verdi heimilt ad lata
logreglu og akeeruvaldi i té upplysingar og gégn sem stofnunin hefur aflad og tengjast peim
tilgreindu brotum. P& er Lyfjastofnun heimilt ad taka patt i adgerdum l6greglu sem varda
rannsdkn brotanna. Sama & vio um logreglu og akeruvald. beim er heimilt ad lata
Lyfjastofnun i té upplysingar og gégn sem pau hafa aflad og tengjast tilgreindum brotum.
Loks er lagt til ad telji kaerandi ad ekki séu efni til malshéfdunar vegna atladrar refsiverdrar
hattsemi, sem jafnframt vardar stjérnsysluvidurldg, pa geti hann sent eda endursent malid til
Lyfjastofnunar til medferdar og dkvordunar.

Um 93. gr.

I greininni er lagt til ad heimilt verdi ad keera stjornvaldséakvardanir sem teknar eru &
grundvelli laganna til heilbrigdisradherra. Um keerurétt og malsmedferd fari samkveemt
stjornsyslulégum, nr. 37/1993. Karuheimildin tekur pé ekki til akvardana skv. 59. gr.
frumvarpsins.

Um XX. kafla.
Kaflinn parfnast ekki ttskyringa.

Um 94, gr.

I greininni eru lagdar takmarkanir & leekna, tannlekna og dyralaekna til eignarhalds i
fyrirteeki sem rekid er & grundvelli rekstrarleyfis, leyfis til heildséludreifingar lyfja eda
lyfs6luleyfis. bykir rétt ad eignarhluti peirra sé ekki pad mikill ad hann hafi teljandi ahrif a
fjarhagslega afkomu peirra. S6mu skordur eru settar a maka peirra og boérn undir 18. ara
aldri.

Um 95. gr.

I greininni er kvedid & um annars vegar skyldu radherra til ad setja reglugerdir um par til
greind malefni og hins vegar heimild radherra til ad setja sams konar reglugerdir.

Reglugerdarakvaedin i frumvarpinu eru mjdg itarleg og er ndkvaemlega talid upp um hvad
rddherra er heimilt ad setja frekari dkvadi en fram koma i 16gunum sjalfum.. Um einstok
efnisatridi er visad til umfjollunar um peer greinar sem vid a.

Greinin felur i sér sams konar heimildir og finna mé i 1.-3. mgr. 50. gr. lyfjalaga, nr.
93/1994, en eins og ad framan greinir pa er tillagan hér mun fitarlegri. Er pessi adferdafreedi
valin m.a. med nylega lagasetningu til hlidsjonar, t.d. 11. gr. efnalaga, nr. 61/2011.

Um 96. gr.
[ greininni eru taldar upp peaer EB-gerdir sem légunum er &tlad ad innleida. Langflestar
gerdanna hafa pegar verid innleiddar med lyfjalogum, nr. 93/1994. Lagastod adur innleiddra
EB-gerda mun p6 verda i nyjum lyfjaldgum.
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Um 97. gr.
Greinin parfnast ekki skyringa.

Um 98. gr.
Greinin parfnast ekki skyringa.



