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- O Heimilt er ad fela 6hadum rannsoknastofum hér a landi
1994 nr. 93 20. mai eda erlendis ad annast rannsoknir & vegum stofnunarifinar.]
Lyfja|6g Y. 162/2010, 64. gP) L. 108/2000, 2. gr.

Toku gildi 1. jili 1994. Breytt med. 122/1994 (t6ku gildi 1. jdli 1994), I. 131/1004 M 3. gr. [Hlutverk Lyfjastofnunar er sem hér segir:

(toku gildi 23. des. 1994), I. 55/1995 (toku gildi 9. mars F9EES-samningurinn: 1. A0 meta ny og adrar vorur sem undir bessi |('jg heyra

I1. vidauk tilskipun 92/109/EBE), I. 118/1995 (toku gildl. okt. 1995), I. 153/1996 ¢ Co G A )
(t6ku gildi 1. jan. 1997), 1. 10/1997 (t6ku gildi 26. mars T99I, 82/1998 (toku gildi | o e vid paer reglur sem glldg a E\{ropska efnahags
1. okt. 1998), I. 77/2000 (t6ku gildi 1. jan. 2001), I. 108180(tku gildi 6. jani  SvV@@dinu [0g samkveemt stofnsamningi Friverslunarsamtaka

2000; askilnadur skv. fyrirmaelum i 22. gr. kom pé til framkmata skv. fyrirmael- Evrépu] b

um i 33. gr.;EES-samningurinntl. vidauki tilskipun 65/65/EBE, 75/319/EBE og ;s . . 5 _
BO/105/EBE, 1. og Il visauki tiskipun 92/25/EBE, I, viak fiskipun 92/28/EBE. 2 A annast Utgafu, breytingu, nidurfellingu og aftur
og I. vidauki tilskipun 93/41/EBE), I. 173/2000 (toku giltii jan. 2001), I. 16/2001  k6llun markadsleyfa lyfja og leyfa til samhlida innflutnimg

(toku gildi 16. mai 2001), . 63/2002 (toku gildi 17. mai 200276/2002 (t6ku gildi |yfja, i samraemi vid p@r reg|ur sem g||da a Evrépska efna-
17. mai 2002), |. 93/2002 (t6ku gildi 31. mai 2002), |. 1642qtoku gildi 1. jan. |- agssvaedini?)]

2003), I. 89/2003 (toku gildi 10. april 2003), . 83/2004Kudgildi 18. juni 2004), :

I. 58/2005 (toku gildi 30. mai 2005; komu til framkvaemda sfrirmaelum i 12. 3. A0 afgreida umsoknir um leyfi til ad flytja inn og selja

gr.; EES-samningurinnll. vidauki tilskipun 2001/82/EB, 2001/83/EB, 2002/98/EB gegn |ny€6|i |yf sem ekki hafa markaésleyfi hér & landi.
og 2004/33/EB), |. 76/2005 (toku gildi 1. jan. 2006), |. 4007 (t6ku gildi 1. sept.

2007), 1. 57/2007 (tku gildi 3. april 2007), I. 167/2007kogildi 1. jan. 2008), 4. Ad annast Utgafu leyfa til rannsokna med Iyf (kliniskar
|. 88/2008 (toku gildi 1. jan. 2009 nema brbakv. VII sem toldgR1. jani 2008), |yfjapr()fanir og rannsoknir & aﬁgengi nyja) [og hafa ditir

1. 97/2008 (toku gildi 1. okt. 2008 nema akvaedi 10. gr., hvaiar smasoluadila, 1 4

sem toku ekki gildi), I. 112/2008 (toku gildi 1. okt. 2008 narh2. tolul. 59. gr. sem med framkvaemd S|I!(I’.a rannSOkn%‘]' . .
tok gildi 25. sept. 2008; komu til framkvaemda skv. fyrirmaalii2. mgr. 56. gr.), I. 5. Ad annast skraningu aukaverkana lyfja og upplysinga-
120/2008 (toku gildi 1. okt. 2008), I. 146/2008 (t6ku gildl.2les. 2008), 1. 28/2009 gj5f um lyf | samvinnu vid landlaekni.

(toku gildi 2. april 2009), I. 132/2009 (toku gildi 30. de€0®), I. 162/2010 (toku . . N )

gildi 1. jan. 2011), I. 42/2011 (t6ku gildi 13. mai 2011), P&I2011 (t6ku gildi 0. 0- Ad annast faglegt eftirlit med innflutningi lyfja, lyfja-
sept. 2011), I. 177/2011 (t6ku gildi 1. jan. 2012), I. 34/2@®ku gildi 1. jan. 2013), efna og hraefna til lyfjagerdar eda annarrar voru sem undir
I._45_/2012 (toku gildi 4. mai 201§ nema _1. gr., a- og b-lidug.0g 4. gr. sem tgku stofnunina heyrir.

gildi 1. okt. 2012), |. 105/2012 (toku gildi 29. sept. 201R)130/2012 (t6ku gildi 1. . . ! ,

jan. 2013), I. 20/2013 (toku gildi 14. mars 2013) og | 42/2QWku gildi 29. mai /. Ad annast faglegt eftirlit med starfsemi lyfjablda,

2014). lyfijaheildverslana og lyfjagerda og eftirlit med handhdifu
Ef i I6gum pessum er getid um radherra eda raduneyti an pessednasvio s¢ markadsleyfa lyfja og umbodsmonnum peirra og annarra fyr-
ti!greint s_érstaklega eéaﬂtil bess_visaé, er atthadbrigdisradherra edavelferdar- irtaekja, stofnana og einstaklinga er selja, framlei6ajaﬂyt
raduneyti sem fer med 16g pessi. . , .. .

) ] L inn eda bua um lyf og skyldar vorur. Radherra getur med
I. kafli. Markmid og yfirstjorn. reglugerd falid Lyfjastofnun eftirlit med 6drum fyrirtaakjn
m 1. gr. Markmid laga pessara er ad tryggja landsmonnueda 68rum vorum en lyfijum og skyldum vorum ef sérstakar
neegilegt frambod af naudsynlegum lyfilum med sem hagsteedur maela med pvi og slikt tengist hlutverki hennar sam-
kveemastri dreifingu peirra & grundvelli edlilegrar samkepp kvaemt ldgum pessum.
0g i samreemi vid peer reglur sem gilda a hinu Evropska 8. A8 hafa eftirlit med lyfiaauglysingum og sja til pess ad
efnahagssveedi [eda samkveemt stofnsamningi Frl’verslur]qynning og dreifing lyfja sé i samreemi vid gildandi l6g og
samtaka Evropu. Vio verslun med lyf skal pad &tid haft reglur.
til hlidsjonar agd lyfjadreifing er hluti heilbrigdispjontisog  [9. A3 hafa sérteekt eftirlit med avana- og fiknilyfjum er
starfsmenn vid dreifinguna skulu vinna med 6drum adilutur a3 afgreidslu, gerd og aritun lyfsedla og afhendingu
i heilbrigdispjonustu ad opinberum heilbrigdismarkmidumyana- og fiknilyfja r lyfjabud. i reglugerd um avana- og
hverju sinni. Pag er jafnframt markmid med I6gum pessuffkniefni og 6nnur eftirlitsskyld efni skal kvedid nanar a
ad tryggja eftir fongum geedi og oryggi lyfja og lyfjabjonust ym framkveemd eftirlitsins. [Jafnframt veitir Lyfjastofnu
auka freedslu um lyfjanotkun, sporna vid 6hoéflegri notkun ogyfi og undanpagur samkveemt I6gum um avana- og fikni-
halda lyfjakostnadi i lagmarki. efni.]¥]®
O [Réadherra] hefur umsjon med framkveemd laga pess{10. A hafa eftirlit med starfsemi blébanka hvad vars-
ara. I [raduneytind] starfar lyfiamalastjéri sem annast fram-ar m.a. medferd, geymslu og medhéndlun bléds og bloda-
kveemd lyflamala innan raduneytisins fyrir hond radherraurda. [Um eftirlit landlaeknis med starfsemi blédbanka fer
Hann skal vera lyfjafreedingur ad mennt og ma ekki eiga peskv. V1. kafla laga um heilbrigdispjénustu og légum um land-
sonulegra hagsmuna ad geeta i framleidslu, innflutningi efakni.P) Rasdherra er heimilt ad kveda nanar & um starfsemi
dreifingu lyfia. Lyfiamalastjéri, [Umhverfisstofnurf],land-  plosbanka, skraningu aukaverkana, framkvaemd eftirlits o.
lzeknir, [Lyfjastofnun]? [lyfiagreidslunefnd} og [Matveela- i reglugerd”]®
stofnun]’ eru rédherra til r&duneytis vid framkvaemd lag-[11. [Umfj6llun um umsoéknir og Gtgafu lyfséluleyfa skv.

anna. VII. kafla, innflutnings- og heildséluleyfa skv. XII. kafla,
Y L. 7612002, 24. g2) L. 126/2011, 197. g L. 16212010, 64. g L. 164/ framleidsluleyfa skv. XIII. kafla og innflutnings- og fram-

2002, 18. grd) L. 108/2000, 1. gi®) L. 83/2004, 1. gr/) L. 167/2007, 74. gr. leidsluleyfa fyrir lyfiablandad fédur skv. XVI. kaflé]®

m 2. gr. [Lyfjastofnun er undir yfirstjorn [radherra]. [12.19 Onnur atridi er IGta ad framkveemd laga pessara,

O Réadherra skipar forstjéra Lyfjastofnunar til fimm ara b.m.t. samvinna vid erlendar stofnanir & svidi lyfjamasad
senn. Forstjori skal hafa haskélapréf og pekkingu & starfsem Lyfjaméalastofnun Evropu (EMEAY).

svidi stofnunarinnar. Forstjéri fer med Stjérn stofnunaar, O i samraemi vid reg|ur Evr()pska efnahagssvaaisins [Og
geetir pess ad hun starfi i samraemi vid gildandi 16g og reglgamkvaemt stofnsamningi Friverslunarsamtaka Eviépul]
gerdir a hverjum tima og ber abyrgd a daglegum rekstri. skulu framleidendur lyfia eda umbodsmenn peirra veita
O Hvorki forstjéri né adrir starfsmenn stofnunarinnar megayfjastofnun jafnédum allar nyjar upplysingar er varda lyf
eiga personulegra hagsmuna ad geeta i framleidslu, innflusem eru til umfjdllunar hja stofnuninni. Hid sama & vido um
ingi eda dreifingu lyfja. lyf sem veitt hefur verid markadsleyfi fyrir.
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O [Umsaekjandi um markadsleyfi og leyfi til samhlida inntryggingastofnunarinnaf) Fjarhaed eftirlitsgjaldsins skal
flutnings skv. 2. télul. 1. mgr. skal greida Lyfjastofnunldja p6 aldrei vera lsegri en [176.000 R4 ari.

sem skal standa undir kostnadi vio mat skv. 1. t6lul. 1. mgr. 2. Vegna starfsemi lyfjagerda, [p.m.t. starfsemi bléo-
og kostnadi skv. 2. télul. 1. mgr. ef um er ad raeda breytingpanka]® lyfjaheildsala og lyfjaumbodsfyrirteekja 0,3% af
ar & markadsleyfi eda afgreidslu leyfis til samhlida innflutrheildarsélu lyfja [hér & landi] (heildséluverd an virdisauka-
ings lyfs. Einnig skal gjaldid standa undir kostnadi viddftg skatts) arid & undan alagningaréri. Fjarheed eftirlitsigials
markadsleyfis og leyfis til samhlida innflutnings lyfs.] skal po aldrei vera laegri en [82.000 Rr3 ari.

O Handhafi markadsleyfis skal arlega greida Lyfjastofnun 3. Vegna starfsemi dyraleekna, heilbrigdisstofnana,
gjald sem standa skal undir kostnadi vié vidhald lyfijaskrasjukrahuisa, heilsugaeslustddva og leeknastodva 0,3% df heil
skraningu aukaverkana lyfja og upplysingagjof um lyf serarfjarhaed lyfjainnkaupa (heildséluverd an virdisaukasia
hafa markadsleyfi hér & landi, svo og kostnadi sem hlyatido & undan alagningaréri. Fjarhzed eftirlitsgjaldsired 6

af naudsynlegri samvinnu vid erlendar stofnanir vegnaalyfialdrei vera laegri en [17.500 KPJa &ri.

sem veitt hefur verid markadsleyfi fyrir hér & landi. [4. Vegna starfsemi innflytienda og framleidenda lyfja-
O [Umseekjandi um faglegt mat & pvi hvort vara falli undiblandads f6durs 0,3% af heildarfjarhaed lyfjainnkaupa til
skilgreiningu & lyfi skv. 5. gr. skal greida Lyfijastofnun lgja iblondunar i fodur. Fjarheed eftirlitsgjalds skal po aldreia
sem skal standa undir kostnadi vié mafi®.] laegri en 82.000 kr. & arP]

O [Lyfiafyrirtaeki skulu greida Lyfjastofnun gjald fyrir ut- O [Fjarhaedir skv. 1.—4. tolul. 11. mgr. eru & desemberverd-
gafu vottorda um markadsleyfi lyfs vegna lyfja sem palpgi 2012.7 Fjarheed lagmarkslyfiaeftirlitsgjalds skal taka
hyggjast seekja um markadsleyfi fyrir i 68rum 16ndum (Celreytingum einu sinni a ari, 15. jantar ar hvert, og midast
tificate of a Pharmaceutical Product), auk vottorda um god# ad 70% fylgi launavisitlu og 30% fylgi visitolu neyslu-
framleidsluhaetti i lyfiagerd (Certificate of Authorisatifor ~ Veros.

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

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

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

O Lyfjastofnun er heimilt ad innheimta sérstok gjold vegn&' Lyfjastofnun heimilt ad azetla lyfjaeftirlitsgjald. Skieetla
sérfreediradgjafar um markadsleyfi lyfs (Scientific Adviceialdstofn svo riflega ad eigi sé heett vid ad fjarhaedir séu
sem lyfjafyrirtaeki aeskja’] aeetladar leegri en paer eru i raun og veru og akvarda lyfja-

O [Greida skal Lyfjastofnun gjald fyrir veitingu undanbégu(:.}ftil'"tsgjald i samraemi vid pa asetlun. Heimilt er ad endur-

skv. 7. mgr. 7. gr. vegna lyfja sem ekki hafa markadsleyfi hékvarda alagningu ef alagningarstofn breytist.
& landi, fyrir veitingu leyfa til ad framkvaema Kliniskar jgf O Radherra er heimilt ad setja med reglugerd nanari fyrir-
profanir skv. 9. gr., [fyrir mat & st63ludum forskriftum sk, Meeli um framkveemd innheimtu eftirlitsgjalds.

gr. og fyrir veitingu leyfa og undanpagna samkvaemt 16gur Lyfjaeftirlitsgjald skal lagt & arlega eftir &. Gjalddadiad
um avana- og fikniefni, sbr. 9. tolul. 1. mgh}° vera 30 dogum eftir dagsetningu reiknings og skulu dréattar-

0 Radherra setur ad fengnum tillogum Lyfjastofnunar gjald/€XUr reiknast fra gjalddaga.

skra vegna starfsemi peirrar sem kvedid er 4 um f [3._51. Lyfjastofnun innheimtir gjold samkvaemt pessari grein.

mgr.]P’ Skal hiin taka mid af kostnadi vid pjénustu og framgjglf':(g(;f?;ar%waiﬁzom L o L 5812005, 1. e L. 4212011
. . ,. Y . , 25. gr?) L. ,1ogrd) L ,1ogr¥ L. ,

kveemd einstakra verkefna. Gjaldskrain skal byggd & rekstr- . sj, “go12003, 1. %) L. 40/2007, 39. gr”) Rg. 441/200, sbr. 1024/2007,

araeetlun stofnunarinnar par sem pau atridi eru rokstudd ££/2010 og 625/2018) L. 20/2013, 1. gr® L. 97/2008, 1. grl% L. 83/2004, 2.

akvordun gjalds byggist a. gr. 191 112/2008, 62. grit?) L. 108/2000, 3. gr.

O Lyfijastofnun leggur arlegt eftirlitsgjald & eftirlitsskia ™ 4. gr. [Lyfjanefnd Lyfjastofnunar er radgjafarnefnd stofn-

adila er stofnunin hefur reglubundid eftirlit med og skatnarinnar um lyflamal. ) ) o
pad standa undir kostnadi vid eftirlit stofnunarinnar.isft O Nefndin skal skipud fimm ménnum med sérfraedikunnattu

litsskyldir adilar eru eftirtaldir: 4 sem vidustu svidi leeknis- og lyfjafreedi. Radherra skipar
formann. Adra nefndarmenn, auk fimm varamanna, skipar
radherra i samradi vio formann. begar fjallad er um dyra-
lyf skulu taka seeti i nefndinni yfirdyralaeknir og dyralaekn-

ir, skipadur af radherra i samradi vid formann nefndarinn-
ar. Varamenn peirra skulu skipadir & sama hatt. Skipunartim
nefndarinnar er fjégur ar.

1. lyfséluleyfishafar,

lyfjasolur lsekna,

lyfjasolur sveitarfélaga,

lyfjagerdir, [p.m.t. starfsemi blédbank3],
lyfjaheildsalar,

©oN TN

lyfiaumbodsfyrirteeki, O Forstjori Lyfiastofnunar getur kallad til sérfreedinga og
dyraleeknar, fulltria fagfélaga til ad vera stofnuninni til radgjafardze
heilbrigdisstofnanir, sjikrahts og heilsugeeslustidvapyrfa pykir. |’
leeknastodvar, D 108/2000, 4. gr.

[10. innflytiendur og framleidendur lyfiablandads fo8ifs. ||. kafii. [Skilgreiningar.]®

O Eftirlitsgjald skal akvardad & eftirfarandi hatt: D | 58/2005, 3. gr.

1. Vegna starfsemi lyfsoluleyfishafa, lyfiasélu leeknam 5. gr. [i l6gum pessum merkir:
og lyfjasélu sveitarfélaga 0,3% af heildarfjarhaed greidsl 1. Sérlyf: Oll Iyf, tilbdin, eda sem naest tilbdin, sem veitt
[sjukratryggingastofnunarinnat] til pessara adila vegna hefur verid markadsleyfi fyrir, undir sérstoku heiti og i-sér
lyfias6lu &rid & undan &lagningarari en af heildarfjarhaeft6kum umbudum framleidanda (markadsleyfishafa).
lyfiainnkaupa (heilds6luverd an virdisaukaskatts) pessa 2. [Lyf: Hvers konar efni eda efnasamsetningar sem s6gd
adila ef su fjarhaed er heerri en sem nemur greidslu [sjukraru bda yfir eiginleikum sem koma ad gagni vid medferd
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sjukdéma hja monnum eda dyrum eda vid forvarnir gegm 7. gr. [[Fullgerd lyf (Iyf, tilbdin eda sem naest tilbuin til
sjukdomum eda hvers konar efni eda efnasamsetningar seatkunar) er einungis heimilt ad flytja til landsins, selfzae
nota ma fyrir menn eda dyr eda gefa peim, annadhvort i pafhenda ad fengnu markadsleyfi eda leyfi til samhlida inn-
skyni ad endurheimta, lagfeera eda breyta lifedlisfreediledlutnings.

starfsemi fyrir tilstilli liflyfjafreedilegrar eda oneemisédi- 0 Umsoékn um markadsleyfi asamt naudsynlegum fylgi-
legrar verkunar eda verkunar a efnaskipti eda til pess & stgsgnum skal senda Lyfjastofnun. [Gildistimi markadsleyfa

festa sjlikdémsgreiningd’] er fimm ar med peim undantekningum sem fram koma i pess-
3. Efni: Hvers konar efni, 6had uppruna, ur: ari malsgrein. Heimilt er ad endurnyja markadsleyfi lyfs ad
— monnum, t.d. bléd og efni unnin Ur bl6ai, peim tima lidnum & grundvelli endurmats Lyfjastofnunar &
— dyrum, t.d. drverur, dyr, liffeerahlutar, seyti, eiturefn sambandi ahzettu og avinnings (risk-benefit balance). Adur

seydi, efni unnin Ur blodi o.fl., en ad endurmati kemur skal markadsleyfishafi, i pad minnsta
— jurtum, t.d. 6érverur, plontur, plontuhlutar, seyti, seyd sex manudum adur en markadsleyfi fellur ar gildi, hafa lagt

o.fl., fyrir Lyfjastofnun fullnaegjandi og uppfeerd gégn um geedi,

— 60rum efnum, t.d. frumefni, efni Ur nattdrunni og efnidryggi og verkun lyfja. begar markadsleyfi lyfs hefur ver-
sem myndud eru med efnabreytingum eda samtengingu. id endurnyjad i eitt skipti skal pad gilda 6timabundid nema

4. Forskriftarlyf leekna (magistral formula)®ll lyf sem  Lyfjastofnun akvedi med gildum rokum vegna lyfjagatar ad
framleidd eru i lyfjabuid samkveemt forskrift laeknis a lyfed pad skuli einungis endurnyjad til fimm ara. Markadsleyfi-fell
fyrir einstaka sjuklinga. ur Ur gildi ef lyf sem markadsleyfi hefur verid veitt fyrir

5. [Stodlud forskriftarlyf (officinal formula)Oll lyf sem  hefur i reynd ekki verid sett & markad innan priggja ara fra
framleidd eru i lyfjabud eda lyfjagerd, samkvaemt forskeift veitingu leyfisins eda lyf sem leyfi hefur verid veitt fyrir og
Lyfjastofnun stadfestir, og afgreidd eru i lyfjabGdum. jagf  sett & markad hefur i reynd ekki verid & markadi samfleytt i
gerd er framleidslustadur lyfja par sem lyf eru framleidd prju ar. Lyfjastofnun er heimilt ad veita undanpagur fragees
samraemi vid gdda framleidsluheetti i lyfjagerd (Good Manuakveedi vid sérstakar adsteedur og af asteedum er varda lyo-
facturing Practice) og sem hefur fengid framleidsluleyfiisa heilsu. Slikar undanpagur skulu studdar videigandi roktim.
kveemt akveedum XIII. kafla laga pessata.] O Lyfiastofnun er heimilt ad nota markadsleyfi Gtgefid af
O Leiki vafi & pvi hvort einstok efni eda efnasambénd teljisdéru adildarriki EES-samningsins sem grundvoll vidurkenn
lyf sker Lyfjastofnun dr. [Ef vafi leikur & pvi hvort vara geti ingar lyfs sem sétt er um markadsleyfi fyrir.

ad teknu tilliti til allra eiginleika hennar, fallid undirkd- Lyfjastofnun er heimilt a8 vidurkenna umsékn markads-
greiningu a lyfi og skilgreiningu & véru sem heyrir undir adrgeyfishafa um meiri hattar eda minni hattar breytingu a skil-
16ggjof gilda akveedi pessara laga.] méalum markadsleyfis.

O Ragdherra setur regluget@im nanari skilgreiningu & 1yfi- 5 | yfiastofnun er heimilt a8 afturkalla, [6gilda, fella nisu

um og lyfiahugtakinu i samreemi vid reglur Evropska efnagmabundis eda breytamarkadsleyfi ef:

ggg]szvae6|5|ns [og stofnsamning Friverslunarsamtaka Evr-a_ flibs kemr a3 Iyf sem er 4 markadi hér & landi upp-

. . . fyllir ekki gildandi 16g og reglur um lyf eda krofur til pesa
O [Rédherra setur regluge?dar sem kvedid skal & um hve- hljota markadsleyfi,

neer efni, sem geta verid upprunnin Ur nattarunni, teljast ly ) . . S .
i henni skal m.a. kvedid & um i hvada dagskémmtum vitamin b. 1yfid telst ekki lengur uppfylla krofur um geedi, oryggi

og/eda steinefni, blondud efnum upprunnum Gr nattarunni G Verkun,
ztlud monnum eda dyrum, teljist IyP] c. upplysingar er veittar hafa verid i tengslum vid umsékn
o...9" €eru rangar,

D | 5812005, 2. gr? L. 83/2004, 3. grd) Rg. 141/2011, sbr. 1021/2011, 484/  d. ekki er framkvaemt geedaeftirlit i samraemi vid krofur
2012 0g 943/2012) L. 76/2002, 26. g*) Rg. 142/20119 L. 16/2001, 15.9) L. gjldandi gaedalysingar eins og reglur segja til um,
108/2000, 5. o e. skyldum til ad gera naudsynlegar breytingar i fram-

. kafli. ]_yfjaskrér. . 3 i L. leidslu eda eftirliti eda & samantekt & eiginleikum lyfsldtie
W 6. gr. Island er adili ad evropsku lyfjaskranni (E”mpearfullnaegt

Pharmacopoeia; Ph.Eur.) &samt vidaukum. Ensk utgéfa lyfja f. timi par til afurdangting dyra mé hefjast a3 nyju eftir

skrarinnar gildir her a landi. lyfjagjof er ekki lengur talinn naegilega langur svo ad triggg

O Um adrar kréfur til lyfjaforma, gaeda og hreinleika lyfja- o . . AN s
efna og hjalparefna vid lyfjagerd, svo og fyrir adferdir t”;nedgljgé afurdum dyra séu ekki lyfjaleifar skadlegar neyt

greiningar og akvorounar & pessum efnum, fer samkvaem | . ) . ;
auglysingum um gildi norreenna og annarra evrépskra stadal-9- NVt umbod er ekki tilkynnt innan tilsettra timamarka,
lysinga hér & landi. end_a} hgﬂ a6|Iar,feng|6 af’ivorun um ad sllk_t rof & timamorkum
O island er adili ad Pharmaceutical Inspection Conventidifi | for med sér afturkdllun markadsleyfis.

(PIC). Leidbeiningar um goda framleidsluhaetti i lyfiagersReglur um afturkéllun markadsleyfa eiga einnig vid um sér-
GMP-reglur, sbr. tilskipanir framkvaemdastjornar EB [ogtok markadsleyfi eftir pvi sem vid a.

stofnsamning Friverslunarsamtaka EvroBudvo og adrar O Handhafi markadsleyfis getur 6skad eftir pvi vid Lyfja-
leidbeiningar sem settar eru af pessum adilum, skulu gilééofnun ad han felli nidur markadsleyfi hans.

hér a landi. O Lyfjastofnun getur veitt leekni & hans abyrgd undanpagu
VL. 76/2002, 27. gr. fra 1. mgr. vegna lyfja er ekki hafa markadsleyfi & islandi ef

IV. kafli. [Markadsleyfi lyfja. Mat & lyfjum. Kliniskar ~ sérstakar asteedur eru fyrir hendi. Vid slikar undanpagair sk

lyfjaprofanir. 1V pess geett ad magn lyfjanna sé takmarkad vid parfir peirra

D\ 108/2000, 10. gr. sem eiga ad nota pau.
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O Lyfjastofnun er heimilt ad synja umsokn um markadsm.a. greina fr4 dbendingum, frdbendingum, skammtastaerd-
leyfi [eda markadssetninglipdluefnis, sermis eda 6neemis-um, helstu aukaverkunum og hamarksverdi lyfja, sbr. [43.
vaka sem etlad er dyrum (immunological veterinary medicgt.]V]?
product) ef skraning pess fer i baga vid 16g eda nota & pad til") L. 89/2003, 4. gr?) L. 108/2000, 9. gr.
varnar gegn sjlikdomi sem 6pekktur er i dyrum hér a landi., kafli. Avisun lyfja. Lyfsedlar og afgreidsla peirra.
O [Radherra skal i reglugetdsetja akvaedi um veitingu Merking lyfja.
markadsleyfa fyrir sérlyf, smaskammtalyf og nattarulyfm 11. gr. [Lyfjastofnun skal &kveda hvort lyf skuli vera lyf-
vitamin og steinefni og veitingu leyfa fyrir samhlida inriflu sedilsskylt, hve mikid magn megi afhenda gegn lyfsedli og
Iyf.]V Einnig skal kveda & um medferd umsoékna, [Vidurhve oft gegn sama lyfsedli. Einnig akvedur stofnunin hvenaer
kenningu midleegra markadsleyfa Lyfiamalastofnunar Evmegi veita undanpagu fré lyfsedilsskyldti.]
6pu (EMEA), verndartima gagna um forkliniskar og klinisk | yfsesill er lyfjaavisun laeknis, tannlaeknis eda dyralaskni
ar profanir]? vidurkenningu & grundvelli markadsleyfis frdsem hefur gilt iaekningaleyfi hér 4 landi. [ neydartilfellum e
o0dru adildarriki EES-samningsins, breytingu & skilmalunyfjafreedingum heimilt ad afhenda lyf i minnstu pakkningu
markadsleyfis, afturkollun og nidurfellingu markadsleyfts  an lyfsesils.
unde_mpégur vegna lyfia sem ekki hafa markadsleyfi hér@ (jigefandi lyfsedils undirritar hann eigin hendi asamt
|aqd'-]4) stoduheiti (leeknir, tannlaeknir, dyralaeknir) eda les hamn f

) L. 42/2014, 2. gr?) L. 58/2005, 4. i) Rg. 141/2011, sbr. 1021/2011, 484/ ir { sima med beim heetti ad liést sé af simlestrinum hver
2012 0g 943/2012. Rg. 142/20ﬁ.'L' 108/2000, 6. o . hann er. Lyfsedil ma senda med bréfsima eda skjalasend-
" 8.qr Helr_nllt"er aélbl_n,da [vgltlngu n,1ark__z-165Ieyf_|,s Iyts] _ingu & milli télva & stadladan hatt pannig ad vidtakandi geti
vid notkun eingéngu a sjtkrahusum, sérstokum sjikradeilgs,,ovnt hyer sendandi er. Utgefandi stadfestir pannig ad

UM 0g/eda vié dvisun serfreedinga f einstokum greinum 12kflinn hafi sialfur avisad hiutadeigandi einstakiingi eda um-
ISiresol. o, . o, radamanni tilgreindu lyfi i titeknu magni og sagt fyrir um
O [Lyfjastofnun er heimilt, & grundvelli markadsleyfis i 08rUg| ammta eda notkun.

adildarriki EES-samningsins og a8 uppfylitum skilyrouny | o diceknir hefur eftirlit me lyfjadvisunum leekna og af-

pessara laga um veitingu markadsleyfis, ad gefa at magks | in ) : P . .

s i o1 ° gu lyfjafreedinga & lyfjum i neydartilfellum. [[Mat-
aosleyfi fyrir lyf sem er afskrad eda ekki s6tt um markaa%iaelastofnurﬂ’ hefur eftirlit med avisunum dyralyfj&]
leyfi fyrir telji Lyfjastofnun réttlaetanlegt a grundvelljén-

. e : D\ 108/2000, 11. g@ L. 167/2007, 74. g L. 131/1994, 1. gr.
armida um almannaheilbrigdi eda almannahagsmuni ad hgfa, » gr. Radherra setur reglugdtaum gerd lyfsedla og

viokomandi lyf & markadi. [Hyggist Lyfjastofnun beita pess . isuniVtiasafareidsiu beirra oa merkinau. i realuaersd
ari heimild skal han tilkynna markadsleyfishafa i pvi land: o) ﬂa’. . aﬂr?] b e o e

par sem lyfid er skrdd um fyriraetlan sina og jafnframt éska 1 Vised
eftir afrti af matsskyrslu og gildu markadsleyfi yfsingifyf- g\e”,rfuz Isy‘:i -
irvéldum i pvi landi. Radherra skal kveda nanar & um fram- 12,

. - 3....2
k d kveed d regl 8.
veeme bessa akvaedis meo reg Hgéﬂ ] o 4. hvernig hatta skuli aritun 4 ilat (afhendingarilat) undi
O [Lyfjastofnun getur heimilad timabundna dreifingu lyfs lloerd Ivf
sem ekki hefur hloti® markadsleyfi, enda sé pad eetlad l{H 9 b

varna vegna syKla, eiturefna, efnafredilegra ahrifavattt > 2Visun lyfla i sima, bréfsima eda me3 tolvu,
kjarnageislunar sem grunur leikur 4 eda stadfest hefudveri ©- avisun avana- og f|kn|lyfja,. )

ad hafi eda geeti breidst (t. 7. aylsun lyfja til notkunar i skllpum og loftférum, o

O Lyfjastofnun getur veitt dyralaekni, ad fenginni rékstuddr _8. rétt leeknanema og laekna an laekningaleyfis til ad avisa
ums6kn og & hans abyrgd, heimild til notkunar lyfs, med ed4§1UM:

an markadsleyfis hér a landi, utan skradra abendinga eda fyr®: glldlsFlma nygeéla,

ir adra dyrategund en lyfid er setlad. Nanar skal kvedid 4 uni0- merkingu lyfja.

1
slik tilvik f reglugerd um heimildir dyraleekna til ad avisa ) Rg. 539/2000, sbr. 912/2000, 14/2008, 1069/2008, 392/2QHB1/2012. Rg.
91/2001, shr. 844/2002, 801/2007, 894/2008, 219/2009 62883. Rg. 111/2001,

. 2)
lyfjum.] sbr. 485/2001, 843/2002, 382/2006, 802/2007 og 893/208288/2001, sbr. 490/
D\ 108/2000, 7. g L. 58/2005, 5. gr¥) L. 83/2004, 5. gr. 2001, 248/2002, 848/2002, 480/2005, 516/2006, 789/20182812 og 624/2012.

m 9. gr. [Klinisk Iyfiaprofun er kerfisbundin profun & lyfi i R9: 1077/2006, sbr 874/2018.L. 10812000, 12. gr

beim tilgangi ad finna eda stadfesta ahrif pess og/eda findh kafli. [Auglysing og kynning lyfja. Skraning auka-
aukaverkanir lyfsins og/eda rannsaka frasog, dreifingu, uverkana og tilkynningarskylda (yfiagat).]”

brot og utskilnad lyfsins i peim tilgangi ad kanna 6ryggi og Y L. 10812000, 18. gr.

virkni pess. m 13. gr. Bannadar eru hvers konar lyfjaauglysingar med
O Radherra skal setja reglugéréned nanari akvaedum um Peim undantekningum sem um getur i kafla pessum.
skilgreiningu kliniskra lyfiapréfana, veitingu leyfa tieirra O [[Einnig er bannad ad auglysa med texta eda myndum,
og eftirlit med be|m og framkveemd peirra i samraemi Vi@eint eda 6beint, ad vara sem ekki hefur hlotid vidurkenn-
reglur um géda starfsheetti i kliniskum préfunum (GCRNgu sem lyf fyrirbyggi, lsekni eda lini sjukdoma, sjukdéms-
Good Clinical Practice), Helsinki-sattmalann, sidaregly einkenni eda verki eda lagi eda breyti liffeerastarfsefii.]

16g um réttindi sjtiklinga? sérstokum tilvikum er Lyfjastofnun heimilt ad veita undan-
D Rg. 443/2004, sbr. 907/2004 og 1099/2010. Rg. 893/2004360/20109 L. Pagu fra pessari malsgreifi.]
108/2000, 8. gr. D 63/2002, 1. gr?) L. 108/2000, 13. gr.

m 10. gr. [Lyfjastofnun hefur umsjon med Gtgafu sérlyfia-m 14. gr. Auglysa mé og kynna [lyf, sem markadsleyfi hafa
skrér er greinir sérlyf sem hafa markadsleyfi & islandi efhér & landi & islensku i timaritum eda blédum peirra heil-
ir lyfiaflokkum eda & annan hlidsteedan hatt. | skranni skarigdisstétta sem avisa og dreifa lyfjum.
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O [ lyfjaauglysingum skal tilgreina nafn framleidanda, heiteda stad par sem gégn eru vardveitt, enda séu rikar astaedur
lyfs, virkra efna, helstu abendingar og frabendingar edaar til ad setla ad brotid hafi verid gegn akvaedunum. Vid fram-
notkun hlutadeigandi lyfja, pakkningastaerdir og verd. Enkveemd adgerda skal fylgja akveedum laga um medferd [saka-
fremur steerd skammta og helstu atridi dnnur um notkun agalaP um leit og hald & munum.
aukaverkanir. Framangreindar upplysingar skulu aetid vera Lyfjastofnun er heimilt ad afhenda stjérnvldum annarra
greinilegar og audleesar og i samreemi vid pad sem greinikja & Evropska efnahagssvaedinu upplysingar og gogn sem
i lyfjaskram. naudsynleg pykja vid framkvaemd ékveeda 13.-17. gr. i sam-
O [i auglysingu er heimilt ad adeins komi fram nafn lyfsing'gemi vid skuldbindingar islands samkvaemt samningnum um
ef markmidid med auglysingunni er einungis ad vekja athygkvropska efnahagssveedio.
& nafninu. Akvaedid gildir adeins um auglysingar lausasolim Vid afhendingu upplysinga og gagna skal setja sem skil-
lyfja.]? yrdi ad:

D\ 108/2000, 14. gr. 1. farid verdi med upplysingarnar og gognin sem trinad-
m 15. gr. Heimilt er ad kynna lyfsedilsskyld lyf fyrir peim armal hja peim sem vid peim tekur,
heilbrigdisstéttum sem &visa og dreifa lyfjum en pé & pann 2. upplysingarnar og gognin verdi adeins notud i pvi
hatt ad ekki sé liklegt ad auglysingin komi almenningi fyrisskyni sem kvedid er & um i samningnum um Evrépska efna-
sjonir. hagssvaedid og i samraemi vid beidni um upplysingar,
m 16. gr. Heimilt er ad kynna og auglysa lausasolulyf, p.e. 3. upplysingarnar og gognin verdi adeins afhent 6drum
lyf sem ekki eru lyfsedilsskyld, fyrir almenningi. [Oheithi med sampykki Lyfjastofnunar og i peim tilgangi sem sam-
er po ad auglysa lausasolulyf i sjonvarpifuglysingar um  pykkid kvedur & um3
lausasolulyf skulu vera i samraemi vi& reglur Evrépska efna- Y L. 10812000, 16. g? L. 88/2008, 234. g L. 57/2007, 9. gr.
hagssvaedisins sem nanar er getid i reglugerd. m 19. gr. [Skraning aukaverkana og tilkynningarskylda er {
O Lyfjabudum er heimilt ad auglysa og kynna pjonustu sin&idndum Lyfjastofhunar i samvinnu vid landleekni og i sam-
svo sem heimsendingarpjonustu, verd lausasélulyfia og &emi vid akveedi reglugerdar sem radherra setur.
menn afslattarkjor. O Markadsleyfishafi skal hafa i sinni pjonustu adila med
O Upplysingar i auglysingum skulu aetid vera greinilegar ofgllinaegjandi pekkingu til ad bera abyrgd 4 lyfjagat innan fy
audleesar og i samraemi vid pad sem greinir i lyfjaskrariffeekisins. Hann skal skra allar etladar aukaverkanirdgfa
reglugerd um gerd lyfsedla og avisun lyfja, afgreidslufaeir honum er tilkynnt um. Einnig ber honum ad tilkynna par til
og merkingu, svo og dnnur fyrirmeaeli er ad pessu luta. baerum adilum um paer aukaverkanir i samreemi vid akvaedi
O [Handhéfum markadsleyfa, eda umbo&smonnum beirrfﬁ,%'ugefaaf sem radherra settir.]
er heimilt ad midla til sjuklinga med baeklingum upplysing- "~ L.108/2000, 17. gr.
um almenns edlis um sjikdéma og notkun tiltekinna lyfjaVIl. kafli. Um stofnun lyfjabuida og lyfséluleyfi.
Allar upplysingar i slikum baeklingum skulu vera i samreen® 20. gr. Leyfi til lyfjasolu hafa peir adilar einir sem til pess
vid vidurkennda samantekt & eiginleikum lyfs (SPC; Sumhafa hlotid leyfi [Lyfjastofnunar) [P6 er heimilt ad selja
mary of Product Characteristics) og skulu Lyfjastofnundserutan lyfjabada fldorlyf og minnstu pakkningar og minnsta
eintok af peim.p styrkleika nikotinlyfja sem ekki eru lyfsedilsskyld. Umlad

D\ 55/1995, 1. gr) L. 108/2000, 15. gr. nikétin- og fltorlyfja fer skv. 1. og 7. mgr. 8. gr. laga um t6-
m 17. gr. Heimilt er ad afhenda persénulega laekni, tanrbaksvarnir og 2. mgr. 62. gr. reglugerdar um lyfsoluleyfi og
leekni eda dyraleekni lyfjasynishorn i minnstu pakkningu olyfjabudir. Um eftirlit, pvingunarurraedi og vidurldg feam-
an greidslu enda sé um ad reeda nyskrad lyf til kynningar hévaemt akveedum laga um hollustuheetti og mengunarvarn-
& markadi sem ekki teljast avana- eda fiknilyf. Slik athegdi ir.]?
er einungis heimil ad fenginni dagsettri og undirritadiidoe O [Lyfjastofnun]” veitir lyfsoluleyfi peim sem uppfyllir eft-

leeknis. irtalin skilyrdi og um slikt leyfi seekir:
0O Onnur afhending eda postsending lyfjasynishorna i aug-1. Er lyfjafreedingur sem hefur starfsleyfi hér & landi, sbr.
lysingaskyni er 6heimil. [16g um heilbrigdisstarfsmenrf].

m 18. gr. [Lyfjastofnun hefur eftirlit med lyfjaauglysing- 2. Hefur starfad sem lyfjafreedingur i prid ar. Veita ma
um. Stofnunin getur bannad og/eda latid afturkalla tillmkn undanpégu fra pessu skilyrdi ef sérstaklega stendur 4.
auglysingar sem gefa rangar eda 6fullnsegjandi upplysingar3. ...%

um lyf. Stofnunin getur og krafist pess ad auglysandi sendi Umsaéknir um ny lyfsoluleyfi skal [Lyfjastofnuf] senda

Ut leidréttingar eda vidbotarskyringar & sambeerilegah hatidkomandi sveitarstjorn til umsagnar. Vid mat umsoknar
petta & einnig vido um efni sem ekki hefur hlotid vidurkennskal m.a. studst vid ibuafjélda ad baki lyfjabudinni og fjar
ingu sem Iyf, sbr. 2. mgr. 13. gr. Lyfjastofnun visar umfjoll laegd hennar fra naestu lyfjabud. Leggist umsagnaradili gegn
un um lyfjaauglysingar til Samkeppnisstofnunar i peim tilveitingu nys leyfis er [Lyfjastofnuf] heimilt ad hafna um-
vikum er atla ma ad lyfjaauglysing fari i baga vid akvae@okninni. [Umsoknir um lyfjaatibd skal med sama heetti
samkeppnislaga. Auglysendur skulu halda skré yfir allar augenda sveitarstjorn til umsagnar.]

lysingar par sem fram kemur hvar og hvenger paer voru birtar. [Adur en starfsemi lyfjabudar er hafin skal liggja fyrir ad
Skrana skal geyma i tvd ar og skal hdn vera adgengileg Lyfiaéisnaedi, bunadur og starfslid fullnaegi kréfum Lyfjastafau
stofnun.p ar.]”

O [Lyfjastofnun getur krafid einstaklinga og l6gadila umn [Lyfjastofnun]? er heimilt ad kveda & um vaktskyldu lyf-
skriflegar upplysingar vegna aetladra brota & dkveedum 138luleyfishafa.

17. gr. og skulu peer veittar innan heefilegs frests sem stefnun [Lyfjastofnun er heimilt ad fela framkvaemdastj6ra heilsu-
in setur. Lyfjastofnun getur vid rannsokn aetladra brotange@eeslustddvar rekstur lyfjabludar ef engin lyfjabud er starf
akveedum 13.—17. gr. gert naudsynlegar athuganir & stadfsstaekt i heilsugaesluumdsemindi[Framkveemdastjora heilsu-
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geeslustodvar], sem falinn er rekstur lyfjabadar, er heimiltviskomandi sveedi og Utvega pau lyf sem ekki er ad finna i
ad semja vid utanadkomandi lyfsdluleyfishafa um pjénustbjrgdum peirra svo fljott sem audid er. Enn fremur skulu vera

par med talinn rekstur lyfjabudar, sbr. [38. gr.] til s6lu i lyfjabudum helstu gerdir lyfiagagna og hjukrunar
O Fyrir lyfsoluleyfi skal greida gjald sem akvedid er af [rad-0g sjukragagna eftir pvi sem kostur er.
herra er fer med tekjuoflun rikising). O Lyfsélum er skylt ad veita [Lyfjastofnuf] upplysingar
Y 1 97/2008, 2. g L. 3412012, 34. g L. 108/2000, 19. g L. 8372004, um starfsemi sina og halda baekur par ad latandi, enda brjéti
6. g1 °)L. 89/2003, 4. gr¥) L. 126/2011, 197. gr. bad ekki i baga vid énnur 16g. [Lyfsélum er jafnframt skylt

m 21. gr. [Hvert lyfsBluleyfi takmarkast vid rekstur einnaras afhenda [sjdkratryggingastofnunirfiafreent allar upp-
lyflabudar og ber lyfséluleyfishafi sjalfur faglega abyrgd dysingar sem fram koma 4 lyfsedlum um afgreidslu lyfja med
rekstri lyfjabidarinnar. Lyfjafraedingi ma einungis veddt  personuupplysingum & dulkédudu formi, ad uppfylitum skil-
lyfsoluleyfi i senn, en leyfishafi getur sott um leyfi til adyrsum laga um persénuvernd og medferd persénuupplys-
reka Gtibd fra lyfjabad sinni i byggdarlagi par sem ekki efnga. Landlaeknir ber abyrgd & dulkédun og afkodun pessara
starfreekt lyfjabd. | fjarveru leyfishafa skal fela lyfjao- gagna.y

ingi daglega stjor lyfjabidarinnar i samradi vio Lyfjdsto o | yfsslum er skylt ad veita neytendum og heilbrigdisstétt-
un. Lyfjautlbl_J skal ro_kk_a eftir e§I| og 'umfangl peirrar pjon ;m upplysingar um Iyf, notkun peirra og geymslu. ba er peim
ustu sem peim er heimilt a3 veita. Radherra skal med r?Q%%Tnframt skylt a8 kynna lyfjanotkun og lyfjafreedilega ugs
gerd kveda nanar & um flokkun lyfjadtibia. Sé lyfjadtibl tif samyinnu vis adrar heilbrigdisstéttir med pad ad markmidi
stadar i byggdarlagi par sem ekki er starfreekt lyfjabud skgh graga ar likum 4 sjikdémum og auka almennt heilbrigdi.
ekki veita Ie3§| til reksturs annars lyfjadtibus a leegra Bjony | yfsalar skulu tolvuskra allar upplysingar af lyfsedlum
ustustigi. ...” [Radherra er heimilt ad kveda nanar a uny tormj sem sampykkt er af landieekni og [Persénuvernd,
skilyrdi og framkveemd postverslunar med lyf og E’OStse”%br. 16g um persénuvernd og medferd persénuupplysifiga].
ingar lyfja i rggll{geré um lyfsdluleyfi og lyfjabudir.} Landlaeknir getur krafist pessara upplysinga allt ad einu ari
O [NU er lyfjabad rekin af 68rum en lyfsoluleyfishafa ogafyr i timann.

parf pa rekstraradili leyfi [Lyfjastofnuna]til rekstursins. | g70008 5. g2) L. 11212008, 62. g L. 8912003, 2. g L. 7712000, 46.
Leyfishafi rekstrarleyfis er asamt lyfsoluleyfishafa abyrguy:

fyrir pvi ad farid sé ad logum pessum. [Lyfjastofntingr [IX. kafli. Gagnagrunnar.]?
heimilt ad svipta leyfishafa rekstrarleyfi brjoti hann gegn ) gg/2003, 3. gr.
akveedum laga pessara.] m [25. gr. Starfraekja skal tvo gagnagrunna, tolfreedigagna-
0O Starfandi leeknar, tannlaeknar 0og d)'/ralaeknar mega e@?iunn og |yfjagagr]agrurml sem hafa ad geyma upp|}'/singar
vera eigendur ad svo storum hluta i lyfsolu, lyfiaframléids sem [sjikratryggingastofnunif)feer afhentar fra lyfsolum,
eda lyfjaheildsélu ad pad hafi teljandi ahrif a fiarhagslefia spr. 2. mgr. 24. gr. Markmiid med rekstri gagnagrunnanna er
komu peirra. Sama gildir um maka peirra, svo og bérn undifs gera [sjtikratryggingastofnuninfi]jandlaekni og Lyfja-
18 &ra aldri. Um lyfsolu dyraleekna gildir [6. mgr. 33. 8F.] stofnun Kleift ad sinna l6gbundnu eftirlitshlutverki simea
Radherra er heimilt ad setja i reglugerd nanari akveedi Uiyana- og fiknilyfjum og lyfiadvisunum almennt, auk pess ad
pessa malsgrein, m.a. um undanpagu fra banni pessu hiad eftirlit med lyfjakostnadi og vinna tolfreediupplygiar
maka varoar bar sem 60ru verdur ekki vio kon’ﬁ)é] um |yfjan0tkun landsmanna.

3 L. 97/2008, 3. gr?) Rg. 1065/2008%) L. 63/2002, 2. gr¥) L. 89/2003, 4. O Persénuvernd hefur, i samraemi vid hlutverk stofnunar-
or.” 'L 108/2000,20.91 e innar samkveemt I6gum um persénuvernd og medferd per-
W 22. gr. Lyfsoluleyfi fellur nidur: sénuupplysinga, eftirlit med 6ryggi persénuupplysingal t

' ) . ) . 1)
L ?f Ieyf'Shaf' er sviptur I_yfjafraeélngsleyf,l sinu-. =%, freedigagnagrunni og lyfjagagnagrunni og starfreekslurgeir
2. ilok pess ars sem leyfishafi verdur 70 &ra; heimilt er aé% 6oru leyti.p

. ! 7 X PR
framlengja leyfi um eitt &r i senn eftir pann tima .7 . , D | 11212008, 62. ) L. 8912003, 3. gt

3. ef leyfishafi heettir storfum, ~— — m [26. gr. | peim tilgangi ad hafa eftirlit med lyfjakostnadi

4. vido andlat leyfishafa. P6 er danarbui heimilt ad rekgg til a8 vinna tolfreediupplysingar um lyfianotkun lands-
lyflabd i halft ar, undir faglegri stjorn lyfjafreedingsda manna rekur [sjukratryggingastofnurin] tolfreedigagna-
fengnu sambykki [Lyfjastofnunar]. grunn um afgreidslu lyfja til sjtiklinga, sbr. 2. mgr. 24.,dpar

O [Lyfiastofnunf’ er heimilt ad svipta leyfishafa lyfsoluleyfi sem safnad er saman tolfreediupplysingum um lyf, avisanir &
ef hann brytur gegn akveedum pessara laga eda annarrgy@gyfijanotkun og lyfiakostnad.

brotid er pess edlis ad telja verdi leyfishafa oheefan til a9 personuauskennum sjiklinga og laekna skal eytt adur en
annast lyfsolu. Um missi starfsréttinda fer eftir logum umyyikoaus gogn fra lyfsslum eru faerd i tolfreedigagnagrunn-
heilbrigdisstarfsmenr. inn. Skal [sjlkratryggingastofnunifisja um ad petta sé gert

O Vio starfslok er |eyfisha.fa eda danarbui heimilt ad Seljﬁ]nan manadar fra pvi ad gogr“n berast stofnuninni.
reksturinn lyfjafreedingi sem 6dlast hefur lyfséluleyfi samp [sjakratryggingastofnuninni}, Lyfijastofnun og land-

kvgemt akveedum I)aga pessaraé) lzekni er heimilt ad fa upplysingar r tolfreedigagnagrunn-
L. 108/2000, 21. g L. 97/2008, 4. g L. 34/2012, 34. gr. inum til ad sinna freedslu og rannsoknum. O&rum adilum er
VIII. kafli. Um rekstur lyfjabioa. einnig i sama tilgangi heimilt ad fa upplysingar Ur gagna-

B 23. gr. Lyfjabid skal audkenna & aberandi hatt. Handhé§runninum. Radherra setur reglugerd um notkun upplysing-
um lyfsoluleyfis er heimilt ad nefna lyfjaverslanir sinar oganna og um adgang ad gagnagrunninéim.]

paer einar lyfjabudir eda apotek. D\ 1122008, 62. g L. 89/2003, 3. gr.

W 24. gr. Lyfsdlum er skylt ad hafa & bodstélum lyf semm [27. gr. [Landlaeknir starfraekir lyffagagnagrunn um lyfja-
selja mé hér & landi, hafa haefilegar lyfjabirgdir midad vidvisanir og afgreidslu lyfja i peim tilgangi ad tryggja geedi
avisanir peirra laekna, tannleekna og dyraleekna sem starfaedlbrigdispjéonustunnar og 6ryggi sjuklinga, hafa almtenn
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eftirlit med avisunum leekna a lyf og vegna eftirlits medd Landleeknir skal hafa virkt eftirlit med adgangi ad lyfja-

avana- og fiknilyfjum, sem og til ad midla upplysingum ungagnagrunninum samkveemt akvaedi pessu. Landlaeknir setur

lyfiaavisanir einstaklinga, m.a. til ad auka 6ryggi i Ifjds- verklagsreglur um adgang ad lyfiagagnagrunninum. | peim

unum leekna og vegna eftirlits sjukratryggingastofnunad meskulu m.a. koma fram reglur um adgangsstyringu og rekjan-

lyfiakostnadi, &samt pvi ad nota upplysingar Gr grunninuteika. Oski einstaklingur eftir upplysingum um pad hverjir

Vvid gerd aeetlana um geedapréun i heilbrigdispjonustu og vigafa aflad upplysinga ur lyfjagagnagrunni ber landleekni ad

indarannséknum. veita peer upplysingat)]?

O Persénuaudkenni sjtklinga og leekna skulu vera sérstak® L. 4512012, 4. g2) L. 89/2003, 3. .

lega dulk6dud i lyfiagagnagrunninum. Dulk6dudum perpX. kafli.]¥ Vistun lyfjafreedi- og lyfjateekninema.

sonuaudkennum sem eldri eru en 30 ara skal eytt Ur honugkyldur starfsmanna lyfiabuda.

Landleeknir ber abyrgd & dulk6dun persénuaudkennanna od’ L. 8912003, 3. gr.

vardveitir einn lykil ad henni, baedi til dulk6dunar og afkod m [28. gr]? Lyfjabudir vista lyfiafreedi- og lyfjataekninema

unar. til verklegs nams samkveemt samkomulagi vid viokomandi

O Lyfjastofnun getur sétt um adgang ad persénuupplygaenntastofnanir.

ingum 0r lyfjagagnagrunninum. Landleeknir getur veitt slik Y L. 89/2003, 3. gr.

leyfi ef: m [29. gr]¥ Lyfjafreedinemar, sem lokid hafa 4. &rs nami og
a. rokstuddur grunur er um folsun lyfsedils fyrir &vanatveggja manada vistun { lyfjabid, geta sétt um leyfi til [lagfi

og fiknilyf eda ad tilurd hans hafi ordid med 6drum ologstofnunar? til ad gegna storfum adstodarlyfjafreedinga tima-

meetum heetti eda bundid. | slikum tilvikum skal lyfjafreedinemi starfa med og
b. rokstuddur grunur er um ranga afgreidslu lyfsedils fyra abyrgd lyfjafreedings.
ir avana- og fiknilyf. D | 8972003, 3. gr) L. 97/2008, 7. g.

O Sjukratryggingastofnunin hefur adgang ad lyfjagagnam [30. gr]¥ Starfsmenn lyfjabtida eru bundnir pagnarskyldu
grunninum i samreemi vid eftirlitshlutverk stofnunarinnaum alla vitneskju eda grun sem peir 6dlast i starfi sinu um
samkveemt Il6gum um sjukratryggingar pegar eitthvert af efjukdéma eda 6nnur einkamal.
irtéldum skilyréum er uppfylit: O Um vitnaskyldu framangreindra adila fer eftir akvaedum
a. begar sannreyna parf upplysingar um lyfjaségu sjlkéttarfarslaga.
lings vegna kostnadareftirlits sjukratrygginga. D\ 8912003, 3. gr.
b. Til ad kanna lyfjadvisanir og avisanavenjur Iaeknpq_ kafli. ]° Um afgreidslu lyfja.
vegna eftirlits med lyfjakostnadi. D | 89/2003, 3. g.

O Personuaudkenni einstakra sjiklinga skulu ekki komg [31. gr]? Lyfjafreedingar eda adstodarlyfiafraedingar
fram nema pad sé Otvirzett naudsynlegt vegna einstakra efikulu bera abyrgd a afgreidslu lyfsedils og hafa med hénd-
litsadgerda. um lokaeftirlit ad rétt sé afgreitt samkveemt lyfjadvisura ed
O Landleeknir hefur adgang ad lyfiagagnagrunninum i sangiturbeiani. [i lyfjabtd skulu & almennum afgreidsluting o
reemi vid eftirlitshlutverk embeettisins samkvaemt I6gum urg &lagstimum utan almenns afgreidslutima ad jafnadi vera
heilbrigdispjonustu, 16gum um landleekni og lydheilsu o@g storfum eigi faerri en tveir lyfjafreedingar vié afgreidsl
logum pessum pegar eitthvert af eftirtéldum skilyrdum effsesla og fraedslu og radgjof um rétta notkun og medhoéndl-
uppfyllt: un lyfja. [LyfjastofnunP er heimilt, ad fenginni umsékn par

a. begar asteeda er til ad eetla ad einstaklingur hafi fengigh, as leyfa ad i lyfiabud starfi einungis einn lyfjafraeeding-
avisad miklu af avana- og fiknilyfjum fra morgum leeknum. ur, enda sé umfang starfsemi litid og lyfiataeknar eda annad

b. Pegar asteeda er til ad eetla ad leeknir hafi avisad avapgsifad starfsfolk sé lyfiafreedingnum til adstodar[Lyfja-
og fiknilyfjum a sjalfan sig. stofnunp er jafnframt heimilt, ad fenginni umsékn par um,

c. Pegar asteeda er til ad zetla ad einstaklingur hafi fengi veita timabundid leyfi fyrir pvi ad i lyfjabad starfi adeins
avisad meira af avana- og fiknilyfjum en edlilegt geturstali einn lyfjafraedingur enda sé haetta & pvi ad starfreeksla lyfia
a tilteknu timabili. budar leggist nidur & sveedinu. Radherra er heimilt i regiige

d. Tilad hafa almennt eftirlit med lyfjaavisunum og fylgj-ad kveda & um ad i lyfjabtdum par sem umfang starfsemi er
ast med og studla ad skynsamlegri lyfianotkun landsmanngikid skuli ad jafnadi starfa fleiri en tveir lyfjafreedingt
O Sjuklingur skal hafa adgang ad eigin lyfjaupplysingum @1 [Lyfjastofnun] er heimilt ad veita lyfjateekni takmarkad-
lyflagagnagrunni. an og stadbundinn afgreidslurétt Gr Gtibdi fra lyfjabid &nd
O Leeknar sem koma ad medferd sjiklings og purfa a lyfiasé einungis um stadladar pakkningar ad reeda samkvaemt lista
sdgu hans ad halda vegna medferdarinnar skulu hafa adgaegh stadfestur er af [Lyfiastofnuftir tillégu [yfirleeknis
ad lyfjaupplysingum sjiklingsins sidastlidin prit ar ijaf heilsugeesid] og lyfsala. Ef lyfjataeknir er ekki faanlegur til
gagnagrunninum. Um trinadar- og pagnarskyldu lsekna ustarfa i tibi fra lyfiabad er heimilt ad veita pennan sama
persénulegar upplysingar sem peir komast ad i starfi sinétt 68rum abyrgum umbodsmanni sem lyfsali reedur til pess
p.m.t. lyfiaupplysingar, gilda akveedi leeknalaga, akvadal ad fengnu sampykki [Lyfiastofnunat].
um réttindi sjuklinga og eftir atvikum 6nnur 16g sem vid eiga Y L. 8912003, 3. gr2) L. 97/2008, 8. gr L. 108/2000, 23. g L. 63/2002, 3.

O Heimilt er ad nota upplysingar ar lyfiagagnagrunni vidr * L. 93/2002, 14. gt

gerd aaetlana um gaedaproun og til visindarannsokna. Um f&H. kafli. ] [Innflutningur og heildsala lyfija. Sam-
gang ad persénugreinanlegum upplysingum ar lyfjagagnikida innflutt lyf. ]?

grunni vegna visindarannsékna fer samkvaemt l6gum um? L. 89/2003, 3. g L. 83/2004, 8. gr.

réttindi sjaklinga, reglugerd um visindarannséknir & -heilm [32. gr]®? Leyfi til innflutnings fullgerdra lyfja og lyfja-
brigdissvidi og I6gum um persénuvernd og medferd persénatna til dreifingar i heildsdlu hafa peir einir sem til peséaha
upplysinga. hlotid leyfi [Lyfjastofnunar]?
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O Fyrir lyfjaheildsoluleyfi skal greitt gjald sem akvedid erstofnuninni upplysingar um starfsemi sina og halda baekur
af [radherra er fer med tekjudflun rikising]. par ad lutandi§
D | 8912003, 3. gr? L. 97/2008, 7. grd) L. 126/2011, 197. gr. D | 89/2003, 3. gr?) L. 97/2008, 7. gr? L. 83/2004, 7. gr¥) L. 63/2002, 4.
m [33. gr]? [Til a3 fa lyfjaheildsoluleyfi hér & landi verdur 9 ?)L. 16712007, 74. g L. 5812005, 6. gr") L. 42/2014, 3. gr) L. 108/2000,
lyfiaheildsala ad fullnaegja eftirtdldum skilyrdum: o
1. Henni veiti faglega forstodu lyfjafraedingur sem hef[XD
ur starfsleyfi hér & landi og ekki er handhafi lyfsoluleyfis - 8%/200% 3 o

. S L 34. gr]? Leyfi til framleidslu lyfja hafa peir adilar einir
eda annar sa sem ad mati Lyfjastofnunar uppfyllir eigi minfy [ . - . )
menntunarkrofur. Hann skal bera faglega abyrgd a nyjalheilspfm il pes§ hafa hlotid leyfi [Lyfjasto_fnunazr)][M,e 8 fram-
SBlunni. leidslu er att vio allar adgerdir vid innkaup a efnum og

2. Han sé pannig buin hasnaedi, teekjum og starfslioi, agrd, Svo 09 vinnsloje iNETERs SuRd gbondun, afyll-

N . L Ingu, pokkun, merkingu, geedaeftirlit, sampykki og geymslu
ngfl::gf?)s/;jc:nunar, ad hun fullnzegi krofum um geymslu % samt videigandi eftirliti. [Lyfjastofnuri] er heimilt ad gefa

A i S Ut timabundid framleidsluleyfi og takmarkad framleidsidiie
H Upp,fylll leyfishafi ekki krofur sem geréar_eru, il bunaaa_r’t'ltiltekinnar tegundar framlﬁiés?u, t.d. vélskbmmturi;['!g.
starfsfolks eda annars sem ad medferd lyfja Iytur eda briqlis . sy ol kvedia 4 um skilyrai sliks leyfis i reglugerd um
hann gegn akveedum laga pessara skal veita honum skriﬂ(ﬁ%1

a . .
) . N g mleidslu lyfja.P
:I?I\(/rci)r:gvg?urr:aeglti?aity;g:ttotfil%? gf/?' ti:;:'ﬂ'?gﬁf?::ﬁ Seékk|D Fyrir lyfjaframleidsluleyfi skal greitt gjald sem akvedid e
varl tbgt 5 1’5 tur L f_p tofndl yt h. af [radherra er fer med tekjusflun rikisirtd].
um_a’var egt brot ad ree ‘.".1 getur [Lyfjasto n ,rxivllp ann D\ 89/2003, 3. g2 L. 97/2008, 7. grd L. 58/2005, 7. gr¥) L. 126/2011, 197.
leyfi &n undanfarandi advorunar og frests til arboéta. o

O Skylt er lyfjaheildsolu ad eiga naegar birgdir, ad mati heilm [35. gr]® Til ad fa lyfjaframleidsluleyfi verdur fyrirtaeki
brigdisyfirvalda, af tilteknum naudsynlegum lyfjum (Esen a3 fullnaegja eftirtéldum skilyrdum:

al Drug List) sem veitt hefur verid markadsleyfi fyrir hér a 1. ag pvi veiti faglega forstédu lyfiafreedingur sem hefur
landi og lyfjaheildsalan annast dreifingu a. starfsleyfi hér & landi [og ekki er handhafi lyfsoluleyfigida

O Lyfiaheilds6lum er 6heimilt ad rjufa lyflaumbudir edaannar sa sem uppfyllir eigi minni menntunarkréfur; [hann
breyta utliti peirra nema peer hafi einnig leyfi til framleidsl skal bera faglega abyrgd & framleidslurfi],

lyfia. Breytingar sem gerdar eru & umbudum lyfs verda ad 2. a3 vera pannig buid hisnaedi, teekjum og starfslidi ad
vera i samreemi vid skilyrdi markadsleyfis pess. Lyfjastofrdémi [LyfiastofnunarP ad pad fullnaegi kréfum um fram-
un getur med sampykki markadsleyfishafa veitt heimild tikigslu, geymslu og medfers lyfja.

annarra breytinga a umbudum lyfs ef sérstakar asteedur maglaJppfylli leyfishafi ekki krofur sem gerdar eru til binadar,
med pvi. starfsfolks eda annars sem lytur ad medferd lyfja eda brjoti
O Lyfjaheildsolum er heimilt ad selja Iyf lyfséluleyfishf- 4 einn eda annan méata akveedi pessara eda annarra laga méa
um, [68rum lyfiaheildsélumf) [pbeim sem hafa fengid leyfi svipta hann leyfinu. Lyfjaframleidendum er skylt ad veita
til vélskommtunar lyfja]? stofnunum sem hafa lyfjafreed- [Lyfjastofnunf upplysingar um starfsemi sina og halda baek-
ing i pjonustu sinni og reknar eru samkveemt l6gum umir par ad lGtandi.

heilbrigdispjénustu eda 6drum sérlégum, laeknum og tann-Y L. 89/2003, 3. gr? L. 108/2000, 25. gr.

laeknum til notkunar & eigin stofum eda i sjukravitjunum o [36. gr]® LyfjabGdir skulu framleida forskriftarlyf laekna
peim tilraunastofum sem vinna ad ranns6knum lyfja. Kostreda Gtvega pau svo fljétt sem unnt er. Heimilt er ad fram-
aodur leekna og tannleekna vegna slikra lyfiakaupa fellurrundéida stoalud forskriftarlyf i lyfjabudum [og lyfjagerduf ef
reksturskostnad. settum skilyrdum er fullnaegt. Heimilt er ad takmarka fram-
O Lyfjaheildsélum er jafnframt heimilt ad selja dyraleekndeidsluleyfi peirra vid tiltekin lyfjaform.

um dyralyf til notkunar & eigin stofum eda i vitjunum og til Y L. 89/2003, 3. gr?) L. 83/2004, 9. gr.

solu fra starfsstofu sinni. Radherra skal, i samradi viat[Ma[)q\/_ kafli. 1Y Um lyfjapjénustu & sjukrahtsum og 63r-
veelastofnun}) setja reglugerd par sem kvedid er & um leyiiym heilbrigdisstofnunum.

til dyralyfjasélu, hvada lyf dyralaeknar mega selja og hvada ¥ L. 89/2003, 3. gr.

lyf peir mega eingdngu sjalfir gefa dyrum. Jafnframt skal pas [37. gr]? A sjukrahisum er heimilt ad starfreekja sérstok
kvedid & um hvada upplysingar skuli fylgja lyfjlum sem gefisjikrahtssapotek sem hafa umsjén med og bera abyrgd 4 6fl-
eru dyrum séu afurdir peirra zetladar til manneldis og hvadm og vardveislu lyfja og eftirliti med notkun peirra & ein-
skyrslur ber ad halda um solu dyralyfja, sbr. 24. gr. stokum deildum. Rekstur sjukrahissapdteks skal vera fjar-
O [[Lyfiaheildsélum er heimill samhlida innflutningur lyfs hagslega adskilinn fra 68rum rekstri sjukrahdssins.

ad fengnu leyfi Lyfjastofnunaf)] [Allan fyrirhugadan sam- O Yfirlyfjafreedingur er forstddumadur sjlkrahlssap6teks
hlida innflutning lyfs skal tilkynna markadsleyfishafa liyfs  og skal radinn af viskomandi sjikrahdssstjorn.

og Lyfjastofnun. Nanar skal kvedid a um skilyrdi samhlidag Stjérn sjukrahlss er heimilt ad leita Gtboda um rekstur
innflutnings og malsmedferd Lyfjastofnunar i reglugerd ursjikrahlssapdteks sem veitir pa pjonustu sem um reedir i
samhlida innflutt Iyf, sbr. 9. mgr. 7. g?]Med samhlida inn- pessum kafla enda uppfylli reksturinn &Il énnur skilyrdi-ag
fluttu lyfi er att vid sérlyf sem hefur markadsleyfi i 66ru landianna um starfsemi og rekstur lyfjabuda.

sem er adili ad EES-samningnum, og er flutt padan til s- Y L. 89/2003, 3. gr.

lands, en vidkomandi lyf er pegar skrad og hefur markads [38. gr]? A sjikrahGsum og 68rum stofnunum, sem rekn-
leyfi hér & landi [eda er neegilega sambeerilegt 66ru lyfi sean eru samkvaemt l6gum um heilbrigdispjénustu eda sam-
er pegar skrad og hefur markadsleyfi hér a laftf). kveemt 6drum sérldgum og ekki starfraekja sjukrahissapotek,
O Lyfjaheildsélum er skylt ad télvuskra séluupplysingar &kal lyfjafreedingur hafa umsjon med og bera abyrgd a oflun
formi sem sampykkt er af Lyfjastofnun og jafnframt veitdyfja og eftirliti med notkun peirra.

1l. kafli. ]¥ Framleidsla lyfja.
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O Hafi stofnunin ekki lyfiafreeding i pjonustu sinni skv. 1.umsokna vegna lyfja sem veitt hefur verid undanpaga fyrir
mgr. skal stjérn stofnunarinnar semja vid utanadkomandamkvaemt pvi akvaedi til [sjlkratryggingastofnunariniar]
lyfsoluleyfishafa [eda sjukrahtssapotekim lyfiafreedilega  [5. Hvada lyf eru leyfisskyld i samradi vid sérfreedinga fra
pjénustu, svo sem umsjén med oflun lyfja og eftirlit med.andspitala og sjukratryggingastofnun. Med leyfisskyldum
notkun peirra. Samningurinn er hadur sampykki [Lyfjastofnlyfjum er att vid pau lyf sem eingéngu eru notud i samreemi
unar]? vid kliniskar leidbeiningar og eru jafnan kostnadarsdom og

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

legar vidbaétarupplysingar barust. 1. veitt aminningu,

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

efnahagssveedinu, reglulega og eigi sjaldnar en & tvegaja arv | /5013, 2. g2 L. 88/2008, 234. g L. 82/1998, 215. gfY L. 1011997,
fresti og gera tillogur um breytingar gefi matid tilefni til 13. gr.9 L. 55/1995, 2. gr.



Lagasafn (Gtgafa 143b) — Islensk l6g 1. september 2014

[XVIII. kafli. 1V Nidurlagsakveedi.
DL 2012013, 2. gr.
m [50. gr]? [R&dherra er heimilt ad setja reglugefdiim
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D 20/2013, 2. gr.
m Akvaedi til bradabirgda.

framkveemd laga pessara, t.d. um skémmtun i lyfjadskjur og 1. peer reglugerdir, sem settar hafa verid samkvaemt lyfja-
um takmarkun og eftirlit med framleidslu og markadssetrisgum, nr. 108/1984, og lsgum um lyfjadreifingu, nr. 76/
ingu tiltekinna efna sem haegt er ad nota vid 6loglega framog82, mes sidari breytingumskulu halda gildi sinu par til

leidslu & &vana- og fikniefnum.

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

O [Heimilt er ad birta sem reglugerdlireglur Evropusam-

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

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

bandsins um lyfiamal med adlégun vegna EES-samningsifgair 4 Akureyri og Selfossi og Lyfjabid Haskola islands

og stofnsamnings Friverslunarsamtaka Evrépu.]

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

O Akvardanir Lyfjastofnunar ma keera til radherra sampessara. Laeknar og sveitarfélég halda leyfum sinum til lyf-

kveemt akvaedum stjornsyslulada.]

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

1) 2 A ] . . . " . .
L. 20/2013, 2. g ) Rg. 421/1988 (um gerd lyfsedla og avisun lyfja o.fl.),fy”" Skl|yr5I samkvaemt Iogum bessum saekir um nysolu-

med sidari breytingum, sbr. 539/2000, 91/2001, 105/2021/2001 og 233/2001.
Rg. 633/1994 (um gildistoku EES-gerda um lyf). Rg. 328/X88&5lyfiaauglysing-
ar), sbr. 95/2001 og 949/2012. Rg. 582/1995 (um markadslayfihlida lyfja), sbr.
584/1995 og 622/1995. Rg. 650/1996 (um leyfisgjold vegja.{¥g. 699/1996 (um
innflutning og heildséludreifingu lyfja), sbr. 484/2001 0¢6&8002. Rg. 426/1997
(um lyfséluleyfi og lyfjabudir), sbr. 886/2013 og 886/20R8). 212/1998 (um inn-
flutning einstaklinga & lyfjum til eigin nota), sbr. 230/20(Rg. 421/1998 (um vist-
un lyfjafreedi- og lyfjateeknistudenta til verklegs nams). £39/2000 (um heimildir
dyralaekna til ad avisa lyfjum), sbr. 912/2000, 14/2008,2608, 392/2012 og
931/2012. Rg. 967/2000 (um innflutning, sélu og dreifinguskad@mtalyfja). Rg.
91/2001 (um afgreidslu lyfsedla, aritun og afhendingualyfisbr. 844/2002, 801/
2007, 894/2008, 219/2009 og 885/2013. Rg. 111/2001 (umlgtsédla og avisun
lyfja), shr. 485/2001, 843/2002, 382/2006, 802/2007 ogB333. Rg. 850/2002 (um
skéommtun lyfja). Rg. 241/2004 (um val, geymslu og medf§eddysjukrahisum og
0drum heilbrigdisstofnunum). Rg. 443/2004 (um klinisk§atannséknir & ménn-
um), sbr. 907/2004 og 1099/2010. Rg. 893/2004 (um franileig§a), sbr. 1100/
2010. Augl. 902/2004 (um gildistdku alpjédasampykkta idyfjamala). Rg. 441/
2006 (um sofnun, medferd, vardveislu og dreifingu bl6ds)16@24/2007, 411/2010
0g 625/2012. Rg. 1077/2006 (um avisanir tannleekna & Iyf)3%4/2010. Rg. 1065/
2008 (um péstverslun med lyf). Rg. 1188/2008 (um geedi ogyibwy® medhondl-
un frumna og vefja r ménnum). Rg. 141/2011 (um markadsiéyffifig, merking-
ar peirra og fylgisedla), sbr. 1021/2011, 484/2012 og 943/2 Rg. 142/2011 (um
markadsleyfi nétturulyf‘%a og skraningu jurtalyfia sem hefdyrir). Rg. 1022/2011
(um litarefni i nyjum).3

2004. Rg. 386/2006. Rg. 346/2007. Rg. 950/2008. Rg. 418/ 768/2010. Rg.
794/2010. Rg. 788/2012. Rg. 1150/2025L. 76/2002, 28. gr®) L. 108/2000, 31.
gr.

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

Rg. 181/2001% Rg. 652/2001. Rg. 402/2002. Rg. 834/

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

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

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

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

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

Dum rg. samkveemt eldri I6gum, sj& Lagasafn 1990, d. 1041-bg50054—
1062.2) L. 118/1995, 4. gr) L. 89/2003, 4. gr¥) L. 83/2004, 14. gr>) L. 58/2005,
9.9r.9 L. 97/2008, 11. gr.



