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eda 6drum vorum en lyfjum og skyldum vorum ef sérstak-

1994 nr. 93 20. mai ar astaedur meaela med pvi og slikt tengist hlutverki hennar
Lyfjalog samkvaemt I6gum pessum.

1. kafli. Markmid og yfirstjorn 8. Ad hafa eftirlit med lyfjaauglysingum og sja til bess ad
m 1. gr. Markmid laga pessara er ad tryggja landsmonnuffynning og dreifing lyfia sé i samraemi vid gildandi 16g og

glur.

9. Onnur atridi er luta ad framkvaemd laga pessara, p.m.t.
igamvinna vid erlendar stofnanir & sviéi lyfiamala.

& i samraemi vid reglur Evropska efnahagssvaedisins skulu

hlidsjénar ad lyfjadreifing er hiuti heilbrigdispjénustog framleidendur lyfja eda umbodsmenn peirra veita Lyfjastof

starfsmenn vid dreifinguna skulu vinna med 68rum agilutdn Jafnédum allar nyjar upplysingar er varda lyf sem eru til
i heilbrigdispjénustu ad opinberum heilbrigdismarkmisunifmfiéliunar hja stofnuninni. Hid sama & vid um lyf sem veitt
hverju sinni. Pad er jafnframt markmid med logum pessuffgfur verid markadsleyfi fyrir. _ _

ad tryggja eftir fongum geedi og oryggi lyfja og lyfjapjonust - Umseekjandi um mar_kaésleyfl skal greida !_yfjastofn_un_
auka freedslu um lyfjanotkun, sporna vid 6héflegri notkun Ogjald vegna markadsleyfis sem skal standa undir kostnadi vi
halda lyfjakostnadi i lagmarki. mat skv. 1. tolul. 1. mgr. og kostnadi skv. 2. télul. 1. mgr. ef
O Heilbrigdis- og tryggingamalaradherra hefur umsjén med™ € ad ra_aéa breytipg_ar ? m,arkaasleyfi. Ein_nig skal gjaldid
framkveemd laga pessara. | heilbrigdis- og tryggingaméﬂﬁEanda undl.r koggnadi V|6_utgafu rparkaasle_yfls. )
raduneytinu starfar lyfjamalastjori sem annast framkveentd Handhafi markadsleyfis skal arlega greida Lyfjastofnun
lyfiamala innan raduneytisins fyrir hond radherra. Hanalskglal,d Sem stanq@Skal undl_r kostnaéllw_é Vléh_"_’lld lyfjaskraa
vera lyfiafreedingur ad mennt og ma ekki eiga persc’>nL'§-kr""r"ngu aukaverkana lyfja og upplysingagjof um lyf sem
legra hagsmuna ad geeta i framleidslu, innflutningi edd-dre afa markaéslt_ayfl he_r a 'aﬂd" SVO 0g kostna_él sem th_st
ingu lyfja. Lyflamalastjori, Hollustuvernd rikisins, lafzekn- af naudsynlegri samvinnu vid erlendar stofnanir vegnaalyfj

ir, [Lyfjastofnun]? lyfiaverdsnefnd og yfirdyraleeknir eru S€M Veitt hefur verid markadsleyfi fyrir hér a landi. )
radherra til raduneytis vid framkveemd laganna. O Greida skal Lyfjastofnun gjald fyrir veitingu undanpagu
1 L 108/2000, 1. gr skv. 7. mgr. 7. gr. vegna lyfja sem ekki hafa markadsleyfi
' S S P hér & landi. Einnig skal greida stofnuninni gjald fyrir vegu
m2.gr[L tof dir yfirst heilbrigdis-
trygg%rga[lmyglzfé%;:g;aer undir ylirstjorn hefibrigois- og leyfa til ad framkveaema kliniskar lyfjaprofanir skv. 9. gr.

O Raoherra skipar forstjéra Lyfjastofnunar til fimm ara ] Radherra setur ad fengnum tillogum Lyfjastofnunar gjald-

L 7 . . . kra vegna starfsemi peirrar sem kvedid er a um i 3.—5. mgr.
senn. Forstjori skal hafa haskélaprof og pekkingu & starfs; p . S

e . o o . kal han taka mid af kostnadi vid pjénustu og framkveemd
svidi stofnunarinnar. Forstjéri fer med stjérn stofnunaar,

einstakra verkefna. Gjaldskrain skal byggd a rekstracaeetl

gastir pes_s ,aé hgn st,arfl | samreemi V'? gildandi 16g OStofnunarinnar par sem pau atridi eru rokstudd er 4kvoroun
reglugerdir & hverjum tima og ber abyrgd a daglegum rekstri.

. oo . . jalds byggist a.
O Hvorki forstjori né adrir starfsmenn stofnunarinnar meg Lyfiastofnun leggur arlegt eftirlitsgjald & eftirlitssida
eiga personulegra hagsmuna ad geeta i framleidslu, inaflu Yl 99 9 9

ingi eda dreifingu lyfia. ila er stofnunin hefur reglubundid eftirlit med og skabpa

il 5 fola 6had K ¢ her 4 | atanda undir kostnadi vid eftirlit stofnunarinnar. Eftst
O Heimilt er ad fela 6hadum rannséknastofum hér & lan yldir adilar eru eftirtaldir:

eda erlendis ad annast rannsoknir & vegum stofnunarifinar. 1. lyfsluleyfishafar
2 . ,
L. 108/2000,2.gr. ] ) 2. lyfjasolur laekna,
m 3. gr. [Hlutverk Lyfjastofnunar er sem hér segir: 3. lyfjasolur sveitarfélaga
1. Ad meta lyf og adrar vorur sem undir pessi l6g heyra 4 lyfjagerdir ’
i samreemi vid peer reglur sem gilda & Evropska efnahags-g lyfjaheildsalar
svaedinu. o _ _ _ 6. lyfiaumbodsfyrirteeki,
2. Ad annast Gtgafu, breytingu, nidurfellingu og afturkoll 4 dyraleeknar,

un markadsleyfa lyfja (marketing authorization) i samreemi g heilbrigdisstofnanir, sjukrahis og heilsugeeslustidva

naegilegt frambod af naudsynlegum lyfium med sem haff
kveemastri dreifingu peirra & grundvelli edlilegrar sanap
og i samraemi vid peer reglur sem gilda & hinu Evréps
efnahagssvaedi. Vid verslun med lyf skal pad eetid haft

vid peer reglur sem gilda & Evropska efnahagssvaedinu. 9. leeknastédvar.
3. Ad afgreida umsoknir um leyfi til ad flytja inn og selja g Eftirlitsgjald skal akvardad a eftirfarandi hatt:
gegn lyfsedli lyf sem ekki hafa markadsleyfi hér a landi. 1. Vegna starfsemi lyfsdluleyfishafa, lyfijasélu leekna
4. Ad annast tgafu leyfa til rannsokna med lyf (kliniskapg Iyfjasolu sveitarfélaga 0,3% af heildarfjarhaed greidsl
lyfiaprofanir og rannsoknir a adgengi lyfja). Tryggingastofnunar rikisins til pessara adila vegna bdja
5. A3 annast skraningu aukaverkana lyfja og upplysing@rid &4 undan alagningaréari en af heildarfjarhaed lyfjainn-
gjof um lyf i samvinnu vid landlaekni. kaupa (heildsoluverd an virdisaukaskatts) pessara &k e

6. Ad annast faglegt eftirlit med innflutningi lyfja, lyfia fjarhaed er heerri en sem nemur greidslu Tryggingastofnunar
efna og hréefna til lyfjagerdar eda annarrar véru sem undikisins. Fjarhaed eftirlitsgjaldsins skal pé aldrei vesegri
stofnunina heyrir. en 75.000 kr. & ari.

7. Adannastfaglegt eftirlitmed starfsemi lyfjabluda, &fj 2. Vegna starfsemi lyfjagerda, lyfjaheildsala og lyfjaum-
heildverslana og lyfjagerda og eftirlit med handhéfum markbodsfyrirteekja 0,3% af heildarsolu lyfja (heilds6luverd &
adsleyfa lyfja og umbodsmonnum peirra og annarra fyrirdisaukaskatts) ari® & undan alagningarari. Fjarhaa eft
irteekja, stofnana og einstaklinga er selja, framleidajdly litsgjaldsins skal pé aldrei vera laegri en 35.000 kr. & ari.
inn eda bua um lyf og skyldar vérur. Radherra getur med 3. Vegnastarfsemidyraleekna, heilbrigdisstofnana, ajikr
reglugerd falid Lyfjastofnun eftirlit med 6drum fyrirteakn  hisa, heilsugaeslustodva og laeknastodva 0,3% af heildarfja
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haed lyfjainnkaupa (heildsoluverd an virdisaukaskatt@) &@r 5. Stodlud forskriftarlyf (officinal formula)Oll lyf sem
undan alagningarari. Fjarhaed eftirlitsgjaldsins skal jdéea  framleidd eru i lyfjabid, samkveemt forskrift er Lyfjastafm
vera leegri en 7.500 kr. & ari. stadfestir, og afgreidd eru beint til vidskiptavinar jfj@ar.

O Fjarhaedir skv. 1.—3. tolul. 8. mgr. eru & januarverdlagil Leiki vafi & pvi hvort einstok efni eda efnasambond teljist
1999. Fjarheaed lagmarkslyfjaeftirlitsgjalds skal takafireg-  lyf sker Lyfjastofnun ur.

um einu sinni & ari, 15. jandar ar hvert, og midast vid ad 70% Radherra setur reglugerd um nanari skilgreiningu & lyfjum
fylgi launavisitolu og 30% fylgi visitdlu neysluverds. og lyfjahugtakinu i samraemi vid reglur Evropska efnahags-
O Tryggingastofnun rikisins og eftirlitsskyldum adilum ersveedisins.

skylt ad veita Lyfijastofnun naudsynlegar upplysingar ti0 Radherra setur reglugétdim undanpagur fré lyfiahug-
alagningar lyfjaeftirlitsgjalda. takinu og skal par kvedid & um hvenaer efni, sem eru upp-
O Veiti eftirlitsskyldir adilar ekki naudsynlegar upplygjar runnin ar néttarunni', teljist ekki nattarulyf heldur alnren
er Lyfjastofnun heimilt ad azetla lyfjaeftirlitsgjald. Skeeetla vara (natturuvara). | reglugerd skal einnig kvedid a um i
gjaldstofn svo riflega ad eigi sé heett vid ad fjarhaedir sdivada dagskdmmtum vitamin og/eda steinefni, sem zetlud
azetladar laegri en paer eru { raun og veru og akvarda lyfiaefiru monnum eda dyrum, teljist ekki Iyf.

litsgjald i samraemi vid pa azetlun. Heimilt er ad endurakaard? Radherra setur reglugétdmed skilgreiningu og nanari

alagningu ef alagningarstofn breytist. akvaedum um hjukrunar- og leekningahluti (medical devices)
O Radherra er heimilt ad setja med reglugerd nanari fyrif-samreemi vid reglur Evropska efnahagssveedisins.]
meeli um framkvaemd innheimtu eftirlitsgjalds. Y Rg. 735/2000, sbr. 808/2000 g augl. 918/2080Rg. 476/1994, sbr. 646/

3
O Lyfjaeftirlitsgjald skal lagt & arlega eftir &. Gjalddagilgg4' L 108720088 or

skal vera 30 dogum eftir dagsetningu reiknings og skul b - A . L
W 6. gr. Island er adili ad evropsku lyfjaskranni (Europe-

drattarvextir reiknast fra gjalddaga. h iz Ph S Bauk K Gtaaf
O Lyfjastofnun innheimtir gjold samkveemt pessari greinf.m_ P armacopoeia, P .’Eur.) asamt vioaukum. Ensk Gtgafa
Gisldin eru adfararhaef] lyfjaskrarinnar gildir hér a landi.
9\ 10812000, 3. g ’ O Um adrar krofur til lyfjaforma, geeda og hreinleika lyfja-
m 4. gr. [Lyfjanefnd Lyfjastofnunar er rAdgjafarnefnd stofn-em‘.?l o9 hjalpa,refrla vio nyj,ageré, svo og fyrir agferdir il
greiningar og akvordunar a pessum efnum, fer samkveemt

unarinnar um lyfjamal. si Idi Spskra stad-
O Nefndin skal skipud fimm ménnum med sérfreedikunnatth. 2 > UM UM gridinorreenna og annarra evropskra sta
N . L . . A .allysinga hér & landi.
a sem vidustu svidi leeknis- og lyfjafreedi. R4dherra sk|paDr )

. ; Island er adili ad Pharmaceutical Inspection Convention
formann. Adra nefndarmenn, auk fimm varamanna, skip IC). Leidbeiningar um goda framleidsluhaeti { lyfjagerd
radherra i samradi vid formann. begar fjallad er um dyralg ' 9 9 1ag

skulu taka seeti i nefndinni yfirdyraleeknir og dyralaeknir MP-reglur, sbr. tilskipanir framkvaemdastjormar EB, sgo o

. . . o .~ a0rar leidbeiningar sem settar eru af pessum adilum, skulu
skipadur af radherra i samradi vid formann nefndarlnnar.llda hér 4 landi
Varamenn peirra skulu skipadir & sama hatt. Skipunartir% y

nefndarinnar er figur &r IV. kafli. [Markadsleyfi lyfja. Mat & lyfjum. Kliniskar
. - Y
O Forstjori Lyfjastofnunar getur kallad til sérfraedinga Odyfjaprofanlr.]

> . ) P D, 108/2000, 10. gr.
L”J':fg’?)):;?f]i'aga til ad vera stofnuninni til radgjafarda o 2" e ioers Iyt (iyf, tilbiin eda sem neest tilbin til

1\ 10812000, 4. g. notkunar) er einungis heimilt ad flytja til landsins, sefjda
. T ) ) . afhenda ad fengnu markadsleyfi Lyfjastofnunar.
. afli. S’kllllgrelnlng lyfja. Lyfja_lhugtaklé. O Umsékn um markadsleyfi asamt naudsynlegum fylgi-
W 5. gr. [I16gum pessum merkir: y _ g6gnum skal senda Lyfjastofnun.

1. Serlyf:Oll lyf, tilbdin, eda sem neest tilbuin, sem veitt | yfiastofnun er heimilt ad nota markadsleyfi Gtgefid af
hefur verid markadsleyfi fyrir, undir sérstoku heiti og I-s€ sary asildarriki EES-samningsins sem grundvéll vidurkenn
stokum umbudum framleidanda (markadsleyfishafa). ingar lyfs sem s6tt er um markadsleyfi fyrir.

2. Lyf: Hvers konar efni eda efnasamsetningar sem eetlr | yfiastofnun er heimilt ad vidurkenna umsokn mark-
adar eru til laekningar, fréunar eda varnar gegn sjukdomugsieyfishafa um meiri hattar eda minni hattar breytingu &
eda sjukdomseinkennum i ménnum eda dyrum. Enn fremgliimalum markadsleyfis.
teljast hvers konar efni eda efnasamsetningar lyf ef patekorpy | yfiastofnun er heimilt ad afturkalla markadsleyfi ef:
|'_e6a a likama manna eda dyra og eru nc_)tua til ad greinag_ lj6s kemur ad lyf sem er & markadi hér & landi upp-
sjukdoma, laga eda breyta liffeerastarfsemi manna eda df%ir ekki gildandi 16g og reglur um lyf eda krofur til pes$a

l. kafli. Lyfjaskrar.

eda feera hana i rétt horf. hljota markadsleyfi,

3. Efni: Hvers konar efni, 6had uppruna, Ur: b. Iyfid telst ekki lengur uppfylla kréfur um gaedi, oryggi

— monnum, t.d. bl6d og efni unnin ar blooi, og verkun,

— dyrum, t.d. 6rverur, dyr, liffeerahlutar, seyti, eiturefn ¢, upplysingar er veittar hafa verid i tengslum vid umsékn
seydi, efni unnin ar bladi o.fl., eru rangar,

— jurtum, t.d. 6rverur, plontur, pldntuhlutar, seyti, sgyd  d. ekki er framkveemt geedaeftirlit i samraemi vié krofur
o.fl, gildandi geedalysingar eins og reglur segja til um,

— ©6drum efnum, t.d. frumefni, efni Gr nattarunni og efni  e. skyldum til ad gera naudsynlegar breytingar i fram-
sem myndud eru med efnabreytingum eda samtengingu. leidslu eda eftirliti eda & samantekt & eiginleikum lyfs gtie

4. Forskriftarlyf laekna (magistral formula)®ll lyf sem  fullnaegt,
framleidd eru i lyfjabud samkveemt forskrift leeknis 4 lyfbed . timi par til afurdanyting dyra ma hefjast ad nyju eft-
fyrir einstaka sjuklinga. ir lyfjagjof er ekki lengur talinn neegilega langur svo ad
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tryggja megi ad i afurdum dyra séu ekki lyfjaleifar skadlega Utgefandi lyfsedils undirritar hann eigin hendi asamt
neytendum, stdduheiti (laeknir, tannlaeknir, dyralaeknir) eda les hamin f

g. nytt umbod er ekki tilkynnt innan tilsettra timamarkaj sima med peim heetti ad ljost sé af simlestrinum hver hann er.
enda hafi adilar fengid advorun um ad slikt rof & timamorkurbyfsedil ma senda med bréfsima eda skjalasendingu & milli
hafi i for med sér afturkdllun markadsleyfis. tolva 4 stadladan hétt pannig ad vidtakandi geti sannreynt
Reglur um afturkollun markadsleyfa eiga einnig vid unfiver sendandi er. Utgefandi stadfestir pannig ad hann hafi
sérstok markadsleyfi eftir pvi sem vid a. sjélfur visad hlutadeigandi einstaklingi eda umradarnann
O Handhafi markadsleyfis getur 6skad eftir pvi vid Lyfja-tilgreindu lyfi i tilteknu magni og sagt fyrir um skammta eda
stofnun ad han felli nidur markadsleyfi hans. notkun.
O Lyfjastofnun getur veitt laekni & hans abyrgd undanpago Landlaeknir hefur eftirlit med lyfjadvisunum laekna og
fra 1. mgr. vegna lyfja er ekki hafa markadsleyfi 4 islandi eifhendingu lyfjafreedinga & lyfjum i neydartilfellum. [Y4i
sérstakar astaedur eru fyrir hendi. Vid slikar undanpagair skdyralaeknir hefur eftirlit med avisunum dyralyfja.]
pess geett ad magn lyfjanna sé takmarkad vid parfir peirra® L. 108/2000, 11. g L. 131/1994, 1. gr.
sem eiga ad nota pau. m 12. gr. Radherra setur reglugerd um gerd lyfsedla og avis-
O Lyfjastofnun er heimilt ad synja umsékn um markadsun lyfia, afgreidslu peirra og merkingu. i reglugerd pebsar
leyfi boluefnis, sermis eda 6neemisvaka sem aetlad er dyrgial m.a. kveda & um eftirfarandi atridi:
(immunological veterinary medical product) ef skraningpe 1. gers lyfsedla,
fer i paga vio Iog e§a notg a pad _t|| varnar gegn sjukdoémi 5 ayisun lyfia,
sem 6pekktur er i dyrum hér & landi. 3 1)
O Ré&dherraskal i regluge?&etja akvaediumveitingumark- .~ . N . | . L .
adsleyfa fyrir sérlyf, smaskammtalyf og néttarulyf, vitam fu||4.erhévI(§/rfn|g héatta skuli aritun & ilat (afhendingarilat) undi
og steinefni. Einnig skal kveda & um medferd umsokna, 9 ey L, ol .
vidurkenningu & grundvelli markadsleyfis fra 66ru adildar 5. fi\v[sun l}’ﬂa ! S|ma,’bn'afs?ma eda med tolvu,
riki EES-samningsins, breytingu & skilmalum markadsteyfi - avisun avana- og fiknilyfja,
afturkéllun og nidurfellingu markadsleyfis og undanpéagur 7- avisun lyfia til notkunar i skipum og loftférum,
vegna lyfja sem ekki hafa markadsleyfi hér a larfdi.] 8. rétt leeknanema og laekna an laeekningaleyfis til ad avisa

D Rg. 462/20002 L. 108/2000, 6. gr. lyfjum,
m 8. gr. Heimilt er ad binda [veitingu markadsleyfis lyf$] 9. gildistima lyfsedla,
vid notkun eingdngu a sjukrahusum, sérstékum sjukradeild10. merkingu lyfja.
um og/eda vid avisun sérfreedinga i einstokum greinum leekn- 10872000, 12. gr.

i;frae.éj; VI. kafli. [Auglysing og kynning lyfja. Skraning auka-

verkana og tilkynningarskylda (lyfjagat).] ¥

1

m 9. gr. [Klinisk lyfjapréfun er kerfisbundin préfun & lyfi i )L. 10812000, 18. g _ .
peim tilgangi ad finna eda stadfesta ahrif pess ogleda finga_lg' gr. Bannadar eru hvers konar lyfjaauglysingar med
aukaverkanir lyfsins og/eda rannsaka frasog, dreifingu, u PEIM undantekningum sem um getur  kafla pessum.
brot og Gtskilnad lyfsins i peim tilgangi ad kanna éryggi og” [Einnig er bannad ad auglysa med texta eda myndum,
virkni pess. eint eda ot_)eln‘_[, ad vara sem e_kk| hefu_r hIotlé_S \{|6t_Jrker1mmg
O Rédherra skal setja reglugerd med nanari akveedum &g Iy hafi fyriroyggjandi ahrif, lzekni eda lini sjukdéma,
skilgreiningu kliniskra lyfiapréfana, veitingu leyfa fieirra  Sidkdomseinkenni eda verki eda hafi ahrif & likamsstarf-
og eftirlit med peim og framkveemd peirra i samreemi vi§€M!- I s,ersto!<um tI|VI!(UI’T’] er Lyfjastofnun heimilt ad veita
reglur um g6da starfsheetti i kliniskum préfunum (GCP; Godwl()janpagu fra pessari malsgreth.]
Clinical Practice), Helsinki-sattmalann, sidareglur g um L. 108/2000, 13. gr.
réttindi sjuklinga.P | 14. gr. Auglysa ma og kynna [lyf, sem markadsleyfi hafa

Y| 108/2000, 8. gr. hér & landilY & islensku i timaritum eda bl6dum peirra
m 10. gr. [Lyfjastofnun hefur umsjén med Gtgafu sérlyfia-heilbrigdisstétta sem avisa og dreifa lyfjum.
skrér er greinir sérlyf sem hafa markadsleyfi & Islandireftio I lyfiaauglysingum skal tilgreina nafn framleidanda, heit
lyfiaflokkum eda & annan hlidsteedan hatt. | skranni skéffs, virkra efna, helstu dbendingar og frabendingar edaar
m.a. greina fra bendingum, frAbendingum, skammtasteer®tkun hlutadeigandi lyfja, pakkningasteerdir og verd. Enn
um, helstu aukaverkunum og hamarksverdi lyfja, sbr. 4@emur staerd skammta og helstu atridi Gnnur um notkun og

DL, 108/2000, 7. gr.

gr.]V aukaverkanir. Framangreindar upplysingar skulu aetid vera
D1 108/2000, 9. gr. greinilegar og audleesar og i samraemi vid pad sem greinir {

V. kafli. Avisun lyfia. Lyfsedlar og afgreidsla peirra. ~lyfjaskram.

Merking lyfja. O [l auglysingu er heimilt ad adeins komi fram nafn lyfs-

m 11. gr. [Lyfjastofnun skal akveda hvort lyf skuli vera lyf- ins ef markmidid med auglysingunni er einungis ad vekja
sedilsskylt, hve mikid magn megi afhenda gegn lyfsedli ogthygli a nafninu. Akveedid gildir adeins um auglysingar
hve oft gegn sama lyfsedli. Einnig akvedur stofnunin hvenatusasolulyfja.p

megi veita undanpagu fra lyfsedilsskyldti.] L. 108/2000, 14. gr.

O Lyfsedill er lyfjaavisun leeknis, tannleeknis eda dyralesknim 15. gr. Heimilt er ad kynna lyfsedilsskyld lyf fyrir peim
sem hefur gilt leekningaleyfi hér & landi. [ neydartilfelllen heilbrigdisstéttum sem avisa og dreifa lyfjum en pé & pann
lyfjafreedingum heimilt ad afhenda lyf i minnstu pakkningthatt ad ekki sé liklegt ad auglysingin komi almenningi fyrir
an lyfsedils. sjonir.
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m 16. gr. Heimilt er ad kynna og auglysa lausasolulyf, p.ed Umséknir um ny lyfsdluleyfi skal rAdherra senda viokom-
lyf sem ekki eru lyfsedilsskyld, fyrir almenningi. [Oheim-andi sveitarstjorn til umsagnar. Vié mat umséknar skal m.a.
ilt er p6 ad auglysa lausasélulyf i sjonvarpiAuglysingar studst vié iblafjdlda ad baki lyfiabudinni og fjarleegd hann
um lausasolulyf skulu vera i samraemi vid reglur Evropskisa neestu lyfjabud. Leggist umsagnaradili gegn veitings ny
efnahagssveedisins sem nanar er getid i reglugerd. leyfis er radherra heimilt ad hafna umsdékninni. [Umsoknir
O LyfjabGdum er heimilt ad auglysa og kynna pjonustwm lyfjadtibl skal med sama heetti senda sveitarstjorn til
sina, svo sem heimsendingarpjénustu, verd lausasolagfjaumsagnar’}

almenn afslattarkjor. O Adur en starfsemi lyfjabudar er hafin skal liggja fyrir yfir

O Upplysingar i auglysingum skulu &etid vera greinilegdy§sing [Lyfjastofnunar} um ad hlsnaedi, blnadur og starfslid
og audlaesar og i samreemi vio pad sem greinir i lyfjaskraullnaegi kréfum pess.

reglugerd um gerd lyfsedla og avisun lyfja, afgreidslufgeir o Rasherra er heimilt ad kveda & um vaktskyldu lyfslu-
og merkingu, svo og énnur fyrirmeeli er ad pessu luta. leyfishafa.

O [Handh6fum markadsleyfa, eda umbodsmonnum beirrg, Ragherra getur falid stjorn heilsugaeslustédvar i heilsu-
er heimilt ad midla il sjuklinga med baeklingum upplysingunyzesiyumdeemi par sem lyfjabid er ekki starfraekt rekstur
almenns edlis um sjikdoma og notkun tiltekinna lyfja. Allafyfiabiaar og skal sampykki [Lyfjastofnundtlliggja fyrir
upplysingar i slikum beeklingum skulu vera i samreemi viggur en starfsemi hennar er hafin. Stjérn heilsugeesluatodv
vidurkennda samantekt & eiginleikum lyfs (SPC; Summagem falinn er rekstur lyfjabadar, er heimilt ad semja vid ut-
of Product Characteristics) og skulu Lyfjastofnun sendn anagkomandi lyfsoluleyfishafa um pjénustu, par med talinn
af peim.p rekstur lyfjabadar, sbr. 35. gr.

1) 2) . ) . i 2 . .
L. 85/1995, 1. gr7L. 1082000, 15. gr. ) ) O Fyrir lyfséluleyfi skal greida gjald sem akvedid er af
m 17. gr. Heimilt er ad afhenda persénulega laekni, tan”f]érmélaréaherra.

leekni eda dyraleekni lyfjasynishorn i minnstu pakkningu og 1 L. 108/2000, 19. gr

an greioslu enda sé um ad reeda nyskrad lyf til kynningar hér i ) . .
a markadi sem ekki teljast &vana- eda fiknilyf. Slik afhegdi N 21, gRltivert lyfsdluleyfi takmarkast vig rekstur einnar

er einungis heimil ad fenginni dagsettri og undirritadridoe lyfjabddar og ber lyfstluleyfishafi sjalfur faglega abgra
leeknis. rekstri lyfiabudarinnar. Lyfjafreedingi ma einungis veét

. . . . o . lyfsOluleyfi i senn, en leyfishafi getur sétt um leyfi til aéka
- anur af'hen(,jlng' e_éa postsending lyfjasynishoma i au tibu fré lyfjab(id sinni  byggdarlagi par sem ekki er stagkt
lysingaskyni er oheimil. - ) , . lyfiabud. [ fjarveru leyfishafa skal fela lyfjafraedingi geega
m 18. gr. [Lyfjastofnun hefur eftirlit med lyfjaauglysingum. stjorn lyfjabadarinnar i samradi vié Lyfjastofnun. Lyfiedt
Stofnunin getur bannad og/eda latid afturkalla tilteknag-a skal flokka eftir e3li og umfangi peirrar bjonustu sem peim e
lysingar sem gefa rangar eda 6fullnaegjandi upplysingar YWRimilt a8 veita. Rasherra skal med reglugerd kveda nanar &
lyf. Stofnunin getur og krafist pess ad auglysandi sendi U flokkun lyfjadtibta. Sé lyfjadtiba til stadar | byggdagi
leidréttingar eda vidbotarskyringar a sambeerilegan hétta ar sem ekki er starfraekt lyfjabtd skal ekki veita leyfi til
a einnig vid um efni sem ekki hefur hlotid vidurkenningu Sens)eksturs annars lyfjadtibs 4 laegra pj6nustustigi. P6

IVA, S?ri 2. mar. 13.9r. Lyfjr_:lstofnun visiarumfjt'_)llgn um gt med lyf er 6heimil. Um péstsendingar lyfja skal kveda & i
auglysingar til Samkeppnisstofnunar i peim tilvikum eraaetlreglugera um lyfsoluleyfi og lyfjabldir

4 ad lyf lysing fari i b3 i0 akveedi k islaga.
ma ad lyfjaauglysing fari { baga vid akvaedi samkeppnisiaga Starfandi leeknar, tannleeknar og dyraleeknar mega ekki

Auglysendur skulu halda skra yfir allar auglysingar par sefm . . > . .
fram kemur hvar og hvenaer paer voru birtar. Skrana sk ra eigendur ad svo storum hluta i lyfsélu, lyfjaframl&ids

P kal hi ileq Lyvfi friun 1 €92 lyfiaheildsdlu ad pad hafi teljandi ahrif a fjarhagsleg
gegr:]ioigggzoa;:grs al hiin vera adgengileg Lyfjastofritn. afkomu peirra. Sama gildir um maka peirra, svo og bérn

L . . undir 18 &ra aldri. Um lyfsélu dyraleekna gildir 6. mgr. 30.
u 19 gr. [Skre_\nlng aukavgrkana 09 t||kynn|ngarsky!da €hr. Rasherra er heimilt ad setja i reglugerd nanari 4kveedi um
i hondum Lyfjastofnunar i samvinnu vid landlaekni og . . . . .

essa malsgrein, m.a. um undanpagu fra banni pessu hvad

samraemi vio akvaeél reglugeréa'r sem, ra_therra setgr. g1aka vardar par sem 68ru verdur ekki vid komi®.]
O Markadsleyfishafi skal hafa i sinni pjénustu adila me D | 10812000, 20, gr

fullneegjandi pekkingu til ad bera &byrgd & lyfjagat innan N ) .
fyrirteekisins. Hann skal skra allar setladar aukaverkaig | ™ 22- 9r- Lyfsoluleyfi fellur nidur:

sem honum er tilkynnt um. Einnig ber honum ad tilkynna 1. ef leyfishafi er sviptur lyfiafreedingsleyfi sinu . 2,

par til beerum adilum um paer aukaverkanir i samreemi vid 2. ilok pess ars sem leyfishafi verdur 70 ara; heimilt er ad

akveedi reglugerdar sem radherra setur.] framlengja leyfi um eitt ar i senn eftir pann tima ad fenginni
1. 108/2000, 17. gr. umsogn [Lyfjastofnunar?)
VII. kafli. Um stofnun lyfjablGda og lyfséluleyfi. 3. efleyfishafi haettir storfum,
m 20. gr. Leyfi til lyfjasolu hafa peir adilar einir semtil pess 4. vid andlat leyfishafa. P6 er danarbui heimilt ad reka
hafa hlotid leyfi radherra. lyfjabad i halft &r, undir faglegri stjorn lyfjafraedingspa
O Réadherra veitir lyfsoluleyfi peim sem uppfyllir eftirtali fengnu sampykki [Lyfjastofnunar].
skilyrdi og um slikt leyfi seekir: O Réadherra er heimilt ad svipta leyfishafa lyfséluleyfi ef
1. Erlyfjafreedingur sem hefur starfsleyfi hér & landi, sbihann brytur gegn akveedum pessara laga eda annarra og brot-
16g um lyfjafreedinga. i0 er pess edlis ad telja verdi leyfishafa 6heefan til ad annas

2. Hefur starfad sem lyfjafraedingur i prja ar. Veita mdyfsélu. Um missi starfsréttinda fer eftir V. kafla laga um
undanpéagu fra pessu skilyrdi ef sérstaklega stendur 4. lyfjafreedinga, nr. 35/1978.
3....9 O Vid starfslok er leyfishafa eda danarbui heimilt ad selja
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reksturinn lyfjafraedingi sem 6dlast hefur lyfséluleyfinga stadbundinn afgreidslurétt ar Gtibdi fra lyfjabid endaiseé e

kvaemt akvaedum laga pessara. ungis um stadladar pakkningar ad raeda samkveemt lista sem
D'\ 108/2000, 21. gr. stadfestur er af [Lyfjastofnuieftir tillégu héradslaeknis og
VIII. kafli. Um rekstur lyfjabda. lyfsala. Ef lyfjateeknir er ekki faanlegur til starfa i Gtibiia

m 23. gr. Lyfjabud skal audkenna & aberandi hatt. Handhofyfiabd er heimilt ad veita pennan sama rétt 66rum abyrgum
um lyfsdluleyfis er heimilt ad nefna lyfiaverslanir sinag o Umbodsmanni sem lyfsali reedur til ess ad fengnu sampykki
peer einar lyfiabidir eda apétek. [Lyfjastofnunar]

W 24. gr. Lyfs6lum er skylt ad hafa & bodstélum lyf sem Y L. 10812000, 23. gr.

selja ma hér a landi, hafa heefilegar lyfjabirgdir midad viXI. kafli. Innflutningur og heildsala lyfja.

avisanir peirra leekna, tannleekna og dyraleekna sem starfg &9_gr. Leyfi il innflutnings fullgerdra lyfja og lyfjaefna
viskomandi sveedi og Gtvega pau lyf sem ekki er a8 finna| greifingar i heildsolu hafa peir einir sem til pess hafett®
birgdum peirra svo fljétt sem audio er. Enn fremur skulu Vergyfi radherra.

ul so_llu ! nyjabuéum he!stu gerdir lyfjagagna og hjukrunarD Fyrir lyfjaheildsoéluleyfi skal greitt gjald sem &kvedid er
og sjukragagna eftir pvi sem kostur er. af fiarmalaradherra.

O Lyfsélum er skylt ad veita heilbrigdis- og tryggingamala- . T . . .
. . - S m 30. gr. [Til ad fa lyfjaheildsoluleyfi hér & landi verdur
réduneytinu upplysingar um starfsemi sina og halda b&eg%aheildsala a3 fullnzgja eftiftldum skilyraum:

par ad latandi, enda brjoti pad ekki i baga vid 6nnur 16g? N 3 ) )

[Lyfsolum er jafnframt skylt a8 afhenda Tryggingastofnun 1. Henni veiti faglega forstdu lyfiafreedingur sem hefur
rikisins rafraenar upplysingar um afgreidslu lyfja, as femg Starfsleyfi hér & landi og ekki er handhafi lyfsluleyfisaed
sampykki [Personuverndar, sbr. 16g um persénuvernd Ggnar sa sem ad mati Lyfjastofnunar uppfyllir eigi minni
medferd persénuupplysing4]? mgnnt_gnarkrdfur. Hann skal bera faglega abyrgd a lyfja-
O Lyfsolum er skylt ad veita neytendum og heilbrigaisstét€ildsolunni.

um upplysingar um lyf, notkun peirra og geymslu. ba er peim 2. HUn sé pannig blin hisnaedi, teekjum og starfslidi, ad
jafnframt skylt ad kynna lyfjanotkun og lyfiafraedilega ugns mati Lyfjastofnunar, ad hin fullnaegi krofum um geymslu og
i samvinnu vid adrar heilbrigdisstéttir med pad ad markmianedferd lyfia.

ad draga Ur likum a sjukdomum og auka almennt heilbrigdid Uppfylli leyfishafi ekki kréfur sem gerdar eru til bunadar,
O Lyfsalar skulu tolvuskra allar upplysingar af lyfsedlumstarfsfolks eda annars sem ad medferd lyfja lytur eda brjoti
& formi sem sampykkt er af landleekni og [Persénuverniann gegn akveedum laga pessara skal veita honum skrif-
sbr. 16g um persénuvernd og medferd persénuupplysifigajega advorun og heefilegan frest til drbéta. Sinni leyfishaf
Landleeknir getur krafist pessara upplysinga allt ad einu gkki slikri advorun getur radherra svipt hann leyfinu. Sé um

aftur i timann. alvarlegt brot ad raeda getur radherra svipt hann leyfi an
D L. 173/2000, 1. gr? L. 108/2000, 22. grd L. 77/2000, 46. gr. undanfarandi advorunar og frests til Urbéta.

IX. kafli. Vistun lyfiafreedi- og lyfjateekninema. Skyld- O Skylt er lyfjaheildsolu ad eiga neegar birgdir, ad mati heil-

ur starfsmanna lyfjabuda. brigdisyfirvalda, af tilteknum naudsynlegum lyfjum (Esse

m 25. gr. LyfjabGdir vista lyfjafreedi- og lyfjateekninema @l Drug List) sem veitt hefur verid markadsleyfi fyrir hér a

til verklegs ndms samkvaemt samkomulagi vid viskomand@ndi og lyfiaheildsalan annast dreifingu a.

menntastofnanir. O Lyfjaheildsélum er 6heimilt ad rjufa lyfjaumbidir eda

m 26. gr. Lyfjafreedinemar, sem lokid hafa 4. ars nami odoreyta utliti peirra nema peer hafi einnig leyfi til framlei&
tveggja manada vistun i lyfjabud, geta sétt um leyfi til radlyfja. Breytingar sem gerdar eru & umbudum lyfs verda ad
herra til ad gegna stérfum adstodarlyfjafreedinga timaliund vera i samreemi vid skilyrdi markadsleyfis pess. Lyfjastofn

[ slikum tilvikum skal lyfjafreedinemi starfa med og & abyrgdun getur med sampykki markadsleyfishafa veitt heimild til
lyfjafraedings. annarra breytinga 4 umbudum lyfs ef sérstakar &steedur maela
m 27. gr. Starfsmenn lyfjabida eru bundnir pagnarskyldined pvi.

um alla vitneskju eda grun sem peir 6dlast i starfi sinu um Lyfjaheilds6lum er heimilt ad selja lyf lyfscluleyfishof-

sjukdéma eda 6nnur einkamal. um, stofnunum sem hafa lyfjafraeding i pjénustu sinni og
O Um vitnaskyldu framangreindra adila fer eftir akvaedumeknar eru samkvaemt [6gum um heilbrigdispjonustu eda 66r-
réttarfarslaga. um sérlégum, laeknum og tannleeknum til notkunar & eigin
X. kafli. Um afgreidslu lyfia. stofum eda i sjukravitjunum og peim tilraunastofum sem

m 28. gr. Lyfjafreedingar eda adstodarlyfjafraedingar skulyinna aé, ranns_éknum lyfja. Kostnaéur leekna og tannlaekna
bera abyrgd & afgreidslu lyfsedils og hafa med honduMfIna slikra lyfjakaupa fellur undir reksturskostnad.
lokaeftirlit ad rétt sé afgreitt samkvaemt lyfjadvisun edia e O Lyfjaheilds6lum er jafnframt heimilt ad selja dyralaekn-
urbeidni. [l lyfiabid skulu & almennum afgreidslutima og &m dyralyf til notkunar & eigin stofum eda i vitjunum og
alagstimum utan almenns afgreidslutima ad jafnadi vera @Bsolu fra starfsstofu sinni. Radherra skal, i samradi vid
stérfum eigi feerri en tveir lyfjafraedingar vid afgreidsif  Yfirdyraleekni, setja reglugerd par sem kvedid er & um leyfi
sedla og freedslu og radgjof um rétta notkun og medhondigihdyralyfjasolu, hvada lyf dyraleeknar mega selja og hvada
lyfia. Heilbrigdis- og tryggingamalaradherra er heimad lyf peir mega eingongu sjalfir gefa dyrum. Jafnframt skal pa
fenginni umsokn par um, ad leyfa ad i lyfjabud starfi einkvedid & um hvada upplysingar skuli fylgja lyfjlum sem gefin
ungis einn lyfiafraedingur, enda sé umfang starfsemi litjd ceru dyrum séu afurdir peirra aetladar til manneldis og hvada
lyfjateeknar eda annad pjalfad starfsfolk sé lyfjafraedimgn skyrslur ber ad halda um solu dyralyfja, sbr. 24. gr.

til adstodar.y O Lyfjaheildsdlum er skylt ad télvuskra séluupplysingar a
O Radherra er heimilt ad veita lyfjateekni takmarkadan ofprmi sem sampykkt er af Lyfjastofnun og jafnframt veita
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stofnuninni upplysingar um starfsemi sina og halda baekmr 37. gr. A hverju deildaskiptu sjikrahisi skal starfa priggja

par ad latandiy til fimm manna lyfjanefnd sem er radgefandi um lyfjaval
Y L. 108/2000, 24. gr. sjukrahassins. [ slikri lyfjanefnd skal vera a.m.k. einarkt

XIl. kafli. Framleidsla lyfja. andi leekna sjikrahussins og einn starfandi lyfjafraedirigur

m 31. gr. Leyfitil framleidslu lyfja hafa peir adilar einir sem pjonustu sjukrahissins. Ad jafnadi skal pess geett begarvol

til pess hafa hlotid leyfi radherra. a fleiri en einu jafngildu lyfi ad velja til notkunar a sjukrési

O Fyrir lyfiaframleidsluleyfi skal greitt gjald sem akvedis pau lyf sem 6dyrari eru.

er af fjarmalaradherra. m 38. gr. Stjorn sjukrahiss ber ad sja svo um ad hisnaedi og

m 32. gr. Til ad fa lyfjaframleidsluleyfi verdur fyrirtaeki ad bunadur sjikrahissapéteks eda lyfiageymslu sjukratgissin

fullnaegja eftirtdldum skilyrdum: sé vid heefi og skal hlita darskurdi [Lyfjastofnundrpar ad

1. ad pvi veiti faglega forstédu lyfjafraedingur sem hefulitandi.
starfsleyfi hér & landi [og ekki er handhafi lyfséluleyfistda Y L. 10812000, 27. gr.
annar sa sem uppfyllir eigi minni menntunarkrofur; [haniXIV. kafli. Lyfjaverd.
skal bera faglega abyrgd & framleidslunii], m 39. gr. Verdlagning lyfja, sem seld eru an lyfsedils, er
2. ad vera pannig buid hdsnzedi, teekjum og starfslidi ddals. [Lyfjaverdsnefnd akvardar verdlagningu dyrasy§iem
domi [Lyfjastofnunar ad pad fullneegi kréfum um fram- seld eru an lyfsedils, sbr. 40. g¥.]
leidslu, geymslu og medferd lyfja. D1 131/1994, 4. gr.
O Uppfylli leyfishafi ekki krofur sem gerdar eru til bun- m 40. gr. [Lyfjaverdsnefnd dkvardar hamarksverd & lyfsed-
adar, starfsfélks eda annars sem lytur ad medferd lyfja edsskyldum lyfjum og 6llum dyralyfjum i heilds6lu og sma-
briéti & einn eda annan mata akvaedi pessara eda annafit.]’
laga ma svipta hann leyfinu. Lyfjaframleidendum er skylt a&l Innflytjendur lyfja, lyfjaframleidendur og umbodsmenn
veita [Lyfjastofnun} upplysingar um starfsemi sina og haldgeirra skulu szekja um hamarksverd i heildsélu og allar
beekur par ad lutandi. verdbreytingar & lyfsedilsskyldum lyfjum og dyralyfjuni ti
% L. 108/2000, 25. gr. lyfjaverdsnefndar.
m 33. gr. Lyfjabudir skulu framleida forskriftarlyf leekna o i nefndinni skulu eiga seeti prir menn sem heilbrigdis-
eda Utvega pau svo fljétt sem unnt er. Heimilt er ad framleidsy tryggingamalaradherra skipar til setu & kjortimabitiusi
stodlud forskriftarlyf i lyfiabidum ef settum skilyrdum erpar af einn tilnefndur af Heestarétti islands. Radherraaskip
fullnzegt. Heimilt er ad takmarka framleidsluleyfi peirr@v formann. Varamenn skulu skipadir med sama heetti. begar

tiltekin lyfjaform. fjallad er um hamarksverd a lyfijum i heildsélu tekur seeti i
XIll. kafli. Um lyfjapjonustu & sjakrahtisum og 68rum  nefndinni fulltrii samtaka lyfjaheildsala og pegar fjdlar
heilbrigdisstofnunum. um hamarksverd i smasolu tekur fulltrii samtaka lyfsalaisaet

m 34. gr. A sjukrahGsum er heimilt ad starfreekja sérstokefndinni. [Pegar fjallad er um athugasemdir Tryggingésto
sjikrahissapétek sem hafa umsjén med og bera abyngaar rikisins um lyfjaverd tekur fulltrii Tryggingastofnar-

& oflun og vardveislu lyfia og eftirliti med notkun peirrainnar seeti i nefndinni’] Pegar fjallad er um [hdmarksverd &
4 einstokum deildum. Rekstur sjukrahtissapéteks skal vetgralyfium i smasolu] tekur fulltrii samtaka dyralsekna seeti

fiarhagslega adskilinn fra 68rum rekstri sjtkrahissins. i nefndinni auk pess sem nefndin skal pa leita alits yfirdyra
O Yfirlyfjafreedingur er forsttdumadur sjukrahissap6tekieknis. Falli atkveedi jofn vid afgreidslu mala hja nefndinn
og skal radinn af viskomandi sjukrahtssstjorn. sker atkveedi formanns ur.

O Stjorn sjukrahlss er heimilt ad leita Gtboda um reksE Nefndin skal fylgjast med innkaups- og framleidsluverdi
ur sjukrahtssap6teks sem veitir pa pjonustu sem um raelfja og verdlagningu lyfja i heildsélu og smasélu og taka
i pessum kafla enda uppfylli reksturinn &Il énnur skilyraimid af peim athugunum vid verdakvardanir sinar. Pa skal
laganna um starfsemi og rekstur lyfjabtda. nefndin hafa med héndum utgafu lyfjaverdskrar sem i er birt
m 35. gr. A sjukrahtisum og 68rum stofnunum, sem rekndt@marksverd lyfsedilsskyldra lyfja [og allra dyralyfid].
eru samkvaemt I6gum um heilbrigdispjonustu eda samkveefmt Kostnadur vid storf nefndarinnar, par med talin laun
odrum sérldgum og ekki starfreekja sjukrahussapotek, skegfndarmanna og starfslids, greidist ur rikissjodi.
lyfiafraedingur hafa umsjén med og bera abyrgd & oflun lyfia [Akvordun lyfiaverdsnefndar um lyfjaverd skal liggja fyr-
og eftirliti med notkun peirra. ir og hafa verid kynnt umseekjanda eigi sidar en 90 dégum
O Hafi stofnunin ekki lyfjafreeding i pjonustu sinni skv. 1.eftir ad umsokn hefur borist. Hafi umsaekjandi ekki latid
mgr. skal stjorn stofnunarinnar semja vid utanadkomandfhudsynlegar upplysingar fylgja med umsokn skal nefndin
lyfséluleyfishafa [eda sjikrahtissapotek]m lyfjafraedilega an tafar lata umsaekjanda vita hvada upplysingar vantat. Ska
bjonustu, svo sem umsjon med 6flun lyfja og eftirlit medodkstudd akvordun lyfjaverdsnefndar pa liggja fyrir og dnaf
notkun peirra. Samningurinn er hadur sampykki [Lyfjastofriverid kynnt umseekjanda eigi sidar en 90 dégum eftir ad naud-
unar]? synlegar vidhotarupplysingar barust nefndinni. Ef akwudro
D\ 108/2000, 26. gr. liggur ekki fyrir innan pessara timamarka er umsaekjanda
B 36. gr. SjukrahUssapoteki er heimilt ad afgreida lyf tilheimilt ad markadssetja lyfid & pvi verdi sem sétt er um.
sjuklinga sem utskrifast af sjukrahlsinu og géngudeildara Akvordun lyfjaverdsnefndar um haekkun lyfjaverds skal
sjuklinga. Sjukrahussapoteki er einungis heimilt ad afigre liggja fyrir og hafa verid kynnt umseekjanda eigi sidar en 90
lyfsedla sem merktir eru sjukrahtsinu og gefnir eru Ut afdgum eftir ad umsokn hefur borist. Umsaekjandi skal lata
leeknum pess. nefndinni i té fullnsegjandi upplysingar, par 8 medal igeate
O Um afgreidslu lyfja samkveemt heimild pessarar greinampplysingar um pau atridi sem hann telur réttleeta haekkun
fer eftir peim almennu reglum sem gilda um gerd lyfsedla o adur akvednu verdi. Hafi umsaekjandi ekki latid naudsyn-
afgreidslu lyfja. legar upplysingar fylgja med umsoékn skal lyfjaverdsnefnd
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lata umsaekjanda vita hvada upplysingar vantar. Skal akvodV. kafli. Eftirlit, malarekstur og refsing.
un lyfjaverdsnefndar péa liggja fyrir og hafa verid kynntm 42. gr. [Eftirlit samkveemt [6gum pessum, reglugeréum
umsaekjanda eigi sidar en 90 dégum eftir ad naudsynleggda 6drum fyrirmaelum er i héndum Lyfjastofnunar. Til ad
vidbotarupplysingar barust henni. Ef venjulega margar urknyja & um framkveemd radstofunar getur Lyfjastofnun beitt
séknir hafa borist nefndinni getur han til vidbotar framdgen eftirfarandi adgeroum:
frestinn einu sinni um 60 daga. Skal tilkynna umsaekjanda 1. veitt &minningu,
um slika framlengingu &dur en fresturinn sem lyfjaverds- 2. veitt &aminningu og tilhlydilegan frest til Grbéta,
nefnd hefur til akvardanatoku er lidinn. Ef 4kvordun liggur 3. stodvad eda takmarkad vidkomandi starfsemi eda notk-
ekki fyrir innan pessara timamarka er umsaekjanda heimilh, m.a. lagt hald & vérur og fyrirskipad forgun peirra.
ad haekka verdid samkvaemt umsaokninni. Ef lyfiaverdsnefnd Stoévun starfsemi og férgun & vérum skal pvi adeins beitt
fellst ekki & umbedna verdhaekkun ad hluta eda ollu leysis Lyfjastofnun telji svo alvarlega haettu stafa af tiltekin
skal hun rokstydja akvordun sina og benda umsaekjandatarfraekslu eda notkun ad adgerd poli enga bid eda brot eru
keeruleidir og keerufresti. itrekud og adilar sinna ekki trbétum innan tiltekins freSi6
O Lyfjaverdsnefnd er heimilt ad beita verdstodvun. Ef verdam slik brot ad reeda getur Lyfjastofnun lagt til vid radherra
stddvun er beitt & oll lyf eda lyf i sérstokum flokki skalad leyfi viskomandi reksturs verdi afturkallad.
endurskoda akvordunina a.m.k. einu sinni & ari. Heimilt en bar sem innsigli er notad vid stodvun starfsemi skal nota
ad veita undanpagu fra verdstddvun samkvaemt umsodkisérstok innsigli med audkenni Lyfjastofnundr.]
sérstokum tilvikum. Oski umsaekjandi eftir undanpagu skal ¥ L. 10812000, 30. gr.
hann lata i té fullnaegjandi upplysingar um astaedur beidninm 43. gr. [Um mél sem risa kunna Ut af brotum a légum
ar. Rékstudd akvoroun lyfjaverdsnefndar skal liggja fpgr pessum fer ad heetti opinberra mala nema 6druvisi sé maelt
hafa verid kynnt umsaekjanda innan 90 daga. Hafi umsaekyir i [6gum.
andi ekki 1atid naudsynlegar upplysingar fylgja med umsoka Fyrir brot gegn ldgum pessum eda reglugerdum settum
skal nefndin lata umsaekjanda vita hvada upplysingar varsamkveemt peim skal refsa med sektum, nema pyngri refs-
ar. Skal akvordun lyfijaverdsnefndar pé liggja fyrir og hafang liggi vio samkveemt 6drum légum. NG er brot itrekad
verid kynnt umsaekjanda eigi sidar en 90 dégum eftir aa storfellt og getur refsing pa ordid ) fangelsi allt
naudsynlegar vidbétarupplysingar barust henni. Ef dvenjad tveimur arum. [Medferd avinnings af brotum & logum
lega margar umsoknir um undanpagur hafa borist nefndinpessum er refsiverd eftir pvi sem segir i 264. gr. almennra
getur han til vidbétar framlengt frestinn einu sinni um 6thegningarlaga?)
daga. Skal tilkynna umsaekjanda um slika framlengingu &dar Tilraun eda hlutdeild i brotum & I16gum pessum eru refsi-
en fresturinn sem nefndin hefur til &kvaréanatoku er lidinn verdar eftir pvi sem segir { 1ll. kafla almennra hegninggala
O Lyfsolum, dyraleeknum, lyfiaheildsélum og lyfiaframleid- 00 Lyf og lyfjaefni, sem eru framleidd, flutt inn eda seld
endum er skylt ad afhenda lyfjaverdsnefnd allar paer skyrslaloglega hér & landi skulu gerd uppteek med domi og enn
0g gégn sem varda verdlagningu lyfja og veita adrar upplyfremur agédi af oldglegri lyfiasolu. Andvirdi hins uppteeka
ingar sem han telur sig purfa til ad raekja starfa sifin.] rennur i rikissj6d3

Y|, 131/1994, 5. gr? L. 153/1996, 2. grd) L. 108/2000, 28. g. D | 8211998, 215. gr? L. 10/1997, 13. gr®) L. 55/1995, 2. gr.
m 41. gr. [Radherra skipar fimm manna nefnd til fjogurraXVl. kafli. Nidurlagsakvaedi.
ara i senn sem akveda skal greidslupatttoku sjukratryaging 44. gr. [Radherra er heimilt ad setja reglugetdim fram-
skv. 36. gr. laga um almannatryggingar i greidslu & nyjukkveemd laga pessara, t.d. um skdmmtun i lyfjadskjur og um
lyfjum, p.e. lyfjlum sem veitt hefur verid markadsleyfi fyri takmérkun og eftirlit med framleidslu og markadssetningu
og innihalda virkt efni sem ekki er a markadi hér & landi. Jafniltekinna efna sem haegt er ad nota vid 6léglega framleidslu
framt skal nefndin akveda greidslupatttoku i lyfjum senttveia avana- og fikniefnum.
hefur verid undanpaga fyrir skv. 7. mgr. 7. gr. Akvardanits Heimilt er ad birta sem reglugerdir reglur Evrépusam-
nefndarinnar skulu byggdar & mati & annars vegar gagnsesahdsins um Lyfjaméalastofnun Evrépu.
lyfs og hins vegar kostnadi vio greidslupatttoku. Radherna Akvardanir Lyfjastofnunar ma keera til radherra sam-
skal setja nanari reglur um stérf nefndarinnar med regigeikvaemt akveedum stjornsyslulaga.]
Akvardanir nefndarinnar verda ekki keerdar til radherra. D Rg. 421/1988 med sidari breytingum, sbr. 539/2000 (um gefisdla og

0 Nefndin skal Skipua fagmt')nnum 4 svidi laeknisfraedivisun lyfia o.fl.). Rg. 633/1994 (um gildistéku EES-geuda lyf). Rg. 328/1995
um lyfjaauglysingar). Rg. 582/1995, sbr. 584/1995 og £295 (um markadsleyfi

lyfjafreedi og fiarmala. Fjorir nefndarmenn skulu skipadikamniaa yfia). Rg. 594/1995 (um litarefni i lyfjum). RQ15L996 (um Akvoraun
eftir tilnefningu Tryggingastofnunar rikisins, flarmé&@u- lyfiaverss). Rg. 650/1996 (um leyfisgjold vegna lyfia). B29/1996 (um innflutning
neytis, landlaeknis og laeknadeildar Haskola islands. Forma9 heild.stjludreifir.\gu lyfia). Rg. 700/1_92_)6 (.um framleidffja). Augl. 226/1997_

. p . . um gildistoku alpjédasampykkta & svidi lyfaméala). Rg64®97 (um lyfsoluleyfi
ur skal skipadur af radherra an tilnefningar. Varamennu;kui)g IyfiabGdir). Rg. 684/1997 (um markadsleyfi nattdruyfjRg. 212/1998 (um
skipadir & sama hatt. innflutning einstaklinga & lyfjum til eigin nota). Rg. 42998 (um vistun lyfjafraedi-

o Alrdun um pattoku sjikratryoginga i IakostnadEs amoient e iy oy ioasten soion

sjUkratryggdra skal kynnt innan 180 daga fra méttoku Umzg/2000 (um heimildir dyraleekna til a3 avisa lyfjum), $2/2000. Rg. 967/2000

soknar um akvordun lyfiaverds. Hafi umsaekjandi ekki latwm innflutning, sélu og dreifingu smaskammtalyff)L. 108/2000, 31. gr.

id naudsynlegar upplysingar fylgja med umsokn skal lat® 45. gr. Log pessi 6dlast gildi 1. juli 1994.

umsaekjanda vita hvada upplysingar vantar. Skal rokstudd . . .

akvordun pa liggja fyrir og hafa verid kynnt umsaekjanda eigil Akvaedi til bradabirgda. 1. Peer reglugerdir, sem settar

sidar en 90 dogum eftir ad naudsynlegar vidbétarupplysinglafa verio samkveemt lyfijaldgum, nr. 108/1984, og l6gum

barust. Slik akvérdun skal pé ekki tekin fyrr en akvérdun urom  lyfiadreifingu, nr. 76/1982, med sidari breytingdim,

lyfiaverd liggur fyrir.]V skulu halda gildi sinu par til nyjar reglugerdir hafa 6dlast
D'\ 108/2000, 29. gr. gildi enda stangist efni peirra ekki & vid 16g pessi.
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2. Nuverandi lyfsalar halda lyfséluleyfum sinum eftirgetur rddherra framlengt lyfsoluleyfi par til akveedi Viafia
gildistoku akvaeda VII. kafla laganna. Samvinnureknaryfj taka gildi.
badir & Akureyri og Selfossi og Lyfjabud Haskélalslandsshaf 3. Akvaedi VII. og XIV. kafla koma pé eigi til fram-
frest til [15. mars 1996] til ad uppfylla skilyrdi laga pessara. kveemda fyrr en [15. mars 1998].Hid sama gildir um
Leeknar og sveitarfélég halda leyfum sinum til lyfsolu franakvéréun poéknunar fyrir lyfiaafhendingu dyraleekna sem
til [15. mars 19967 og eftir pad par til sa er uppfyllir skilyrdi kvedid er & um i 30. gr.
samkvaemt l6gum pessum seekir um lyfséluleyfid. bratt fyrir ¥ um rg. samkvaemt eldri l6gum, sj4 Lagasafn 1990, d. 1041— 150
akveedi 2. mgr. 6. gr. laga um lyfjadreifingu, nr. 76/19821054-10627L. 118/1995, 4. gr.



