Lagasafn (Gtgéafa 145b) — islensk l6g 1. névember 2016

1994 nr. 93 20. mai

Lyfjalog

Toku gildi 1. jali 1994. EES-samningurinnil. vidauki tilskipun 2010/84/ESB,
reglugerd 1235/201@reytt med. 122/1994 (toku gildi 1. juli 1994), I. 131/1994
(toku gildi 23. des. 1994), |. 55/1995 (téku gildi 9. mars 39HES-samningurinn:
1. vidauki tilskipun 92/109/EBE), |. 118/1995 (t6ku gildil. okt. 1995), |. 153/1996
(toku gildi 1. jan. 1997), I. 10/1997 (t6ku gildi 26. mars 799l 82/1998 (téku gildi
1. okt. 1998), I. 77/2000 (t6ku gildi 1. jan. 2001), |. 1080@0(téku gildi 6. juni
2000; askilnadur skv. fyrirmaelum i 22. gr. kom pé til framkwaka skv. fyrirmael-
um i 33. gr.;EES-samningurinntl. vidauki tilskipun 65/65/EBE, 75/319/EBE og
89/105/EBE, I. og Il. vidauki tilskipun 92/25/EBE, I1. viddi tilskipun 92/28/EBE
og |. vidauki tilskipun 93/41/EBE), |. 173/2000 (téku gildli jan. 2001), I. 16/2001
(toku gildi 16. mai 2001), . 63/2002 (toku gildi 17. mai 200276/2002 (toku gildi
17. mai 2002), |. 93/2002 (téku gildi 31. mai 2002), |. 1642@toku gildi 1. jan.
2003), I. 89/2003 (toku gildi 10. april 2003), |. 83/2004kégildi 18. juni 2004),
I. 58/2005 (téku gildi 30. mai 2005; komu til framkveemda skwrirmeelum i 12.
gr.; EES-samningurinnll. vidauki tilskipun 2001/82/EB, 2001/83/EB, 2002/98/EB
og 2004/33/EB), |. 76/2005 (téku gildi 1. jan. 2006), I. 4007 (t6ku gildi 1. sept.
2007), |. 57/2007 (téku gildi 3. april 2007), I. 167/2007kioégildi 1. jan. 2008),
|. 88/2008 (t6ku gildi 1. jan. 2009 nema brbakv. VII sem téldgR1. juni 2008),
1. 97/2008 (toku gildi 1. okt. 2008 nema &kvaedi 10. gr., hvaibar smasoluadila,
sem téku ekki gildi), I. 112/2008 (téku gildi 1. okt. 2008 narb2. tolul. 59. gr. sem
tok gildi 25. sept. 2008; komu til framkvaemda skv. fyrirmaalii2. mgr. 56. gr.), .
120/2008 (toku gildi 1. okt. 2008), I. 146/2008 (toku gildl.2les. 2008), |. 28/2009
(toku gildi 2. april 2009), I. 132/2009 (téku gildi 30. deX®), |. 162/2010 (toku
gildi 1. jan. 2011), . 42/2011 (t6ku gildi 13. mai 2011), R&/2011 (téku gildi 30.
sept. 2011), . 177/2011 (t6ku gildi 1. jan. 2012), |. 34/2@@ku gildi 1. jan. 2013),
I. 45/2012 (t6ku gildi 4. mai 2013 nema 1. gr., a- og b-lidug.0g 4. gr. sem toku
gildi 1. okt. 2012), I. 105/2012 (toku gildi 29. sept. 201R)130/2012 (téku gildi
1. jan. 2013), |. 20/2013 (t6ku gildi 14. mars 2013), |. 42/2Qt6ku gildi 29. mai
2014), I. 52/2015 (toku gildi 16. jali 2015), I. 53/2015 (t6kildi 1. ndv. 2015), I.
13/2016 (toku gildi 1. juni 2018ES-samningurinnX. vidauki tilskipun 2011/24/
ESB) og |. 59/2016 (t6ku gildi 21. juni 2016).

Ef i 16gum pessum er getid um rédherra eda raduneyti an pessbinasvio sé
tilgreint sérstaklega eda til pess visad, er atthedbrigdisradherra edavelferdar-
raduneyti sem fer med l6g pessi.

. kafli. Markmid og yfirstjorn.
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eiga personulegra hagsmuna ad geeta i framleidslu, innflutn-
ingi eda dreifingu lyfja.

O Heimilt er ad fela 6hadum rannsoknastofum hér & landi
eda erlendis ad annast rannsoknir & vegum stofnunarifinar.]

D1 16212010, 64. g L. 108/2000, 2. gr.

m 3. gr. [Hlutverk Lyfjastofnunar er sem hér segir:

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

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

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

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

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

6. A0 annast faglegt eftirlit med innflutningi lyfja, lyfja-
efna og hraefna til lyfjagerdar eda annarrar véru sem undir
stofnunina heyrir.

7. Ad annast faglegt eftirlit med starfsemi lyfjabuda,
lyfjaheildverslana og lyfjagerda og eftirlit med handhfu
markadsleyfa lyfja og umbodsmdnnum peirra og annarra fyr-
irtaekja, stofnana og einstaklinga er selja, framleidajaflyt
inn eda bua um lyf og skyldar vorur. Radherra getur med
reglugerd falid Lyfjastofnun eftirlit med 6drum fyrirtaakn
eda 6drum vorum en lyfijum og skyldum vérum ef sérstakar

m 1. gr. Markmid laga pessara er ad tryggja landsmonnuiyzsur meela med pvi og slikt tengist hiutverki hennar sam-
naegilegt frambod af naudsynlegum lyfium med sem hagyomt logum pessum.

kveemastri dreifingu peirra & grundvelli edlilegrar samkepp [8. A8 framkvaema & Islandi og erlendis geedauttektir og
og i samreemi vid peer reglur sem gilda & hinu Evropskg,yn 4 framleissiuferlum fyrirteekja ad beidni peirra og i

efnahagssvaedi [eda samkveemt stofnsamningi Friversiu
samtaka Evropub.
til hlidsjonar ad lyfjadreifing er hluti heilbrigdispjontisog

starfsmenn vid dreifinguna skulu vinna med 6érum adilum

y "imraemi vid 16g pessi og peer reglur sem gilda & Evrépska
Vid verslun med lyf skal pad aetid haft

efnahagssveedinu og samkvaemt stofnsamningi Friverslunar-
samtaka Evropu?]
[9.]Y AB hafa eftirlit med lyfjaauglysingum og sja til pess

i heilbrigdispjonustu ad opinberum heilbrigdismarkmidum kynning og dreifing lyfja sé i samraemi vid gildandi 16g og
hverju sinni. Pad er jafnframt markmid med I6gum pessu% ur.

ad tryggja eftir fongum gaedi og 6ryggi lyfja og lyfjapjonust

auka fraedslu um lyfianotkun, sporna vid 6héflegri notkun o

halda lyfjakostnadi i lagmarki.

10.]Y A& hafa sérteekt eftirlit med avana- og fiknilyfjum
r lytur ad afgreioslu, gerd og aritun lyfsedla og afhend-
ingu avana- og fiknilyfja dr lyfjabud. | reglugerd um avana-

0 [Radherra} hefur umsjon med framkveemd laga pessog fikniefni og énnur eftirlitsskyld efni skal kvedid nanar
ara. | [raduneytind] starfar lyflamalastjori sem annast fram-4 ym framkveemd eftirlitsins. [Jafnframt veitir Lyfjastfn
kveemd lyfiamala innan raduneytisins fyrir hond radherraeyfi og undanpagur samkveemt I6gum um avana- og fikni-
Hann skal vera lyfjafreedingur ad mennt og ma ekki eiga PeEfni ]9

sénulegra hagsmuna ad geeta i framleidslu, innflutningi e§@ 1 14 Aa hafa eftirlit med starfsemi bl6dbanka hvad vard-

dreifingu lyfija. Lyfjamalastjori, [Umhverfisstofnuri],land-
leeknir, [Lyfjastofnun]? [lyfjagreidslunefndf og [Matveela-

ar m.a. medferd, geymslu og medhdndlun bl6ds og bldéda-
furda. [Um eftirlit landlaeknis med starfsemi blédbanka fer

stofnun)’ eru radherra til raduneytis vid framkveemd lagzyy, vi. kafla laga um heilbrigaispjonustu og l6gum um land-

anna.

D | 76/2002, 24. gr) L. 126/2011, 197. gP) L. 162/2010, 64. g L. 164/
2002, 18. gr>) L. 108/2000, 1. gi® L. 83/2004, 1. gr) L. 167/2007, 74. gr.

m 2. gr. [Lyfjastofnun er undir yfirstjorn [radherra].
O Radherra skipar forstjora Lyfjastofnunar til fimm ara

laekni.]? Radherra er heimilt ad kveda nanar & um starfsemi
blédbanka, skraningu aukaverkana, framkvaemd eftirlfts o.

i regluger&®®

[[12.]9 [Umfjollun um umsdknir og Gtgafu lyfsoluleyfa skv.
VIl. kafla, innflutnings- og heildséluleyfa skv. XII. kafla,

senn. Forstjori skal hafa haskolapréf og pekkingu a starfgamleidsluleyfa skv. Xlll. kafla og innflutnings- og fram-

svidi stofnunarinnar. Forstjori fer med stjérn stofnunaar,

leidsluleyfa fyrir lyfjablandad fédur skv. XVI. kafle?]*?

geetir pess ad han starfi i samreemi vid gildandi 16g og regly43.]1» Onnur atridi er Iita ad framkveemd laga pessara,

gerdir & hverjum tima og ber abyrgd & daglegum rekstri.

p.m.t. samvinna vid erlendar stofnanir a svidi lyfjfamatd

O Hvorki forstjéri né adrir starfsmenn stofnunarinnar megaem Lyfjamalastofnun Evrépu (EMEAS].
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O | samraemi vid reglur Evropska efnahagssvaedisins [@d standa undir kostnadi vid eftirlit stofnunarinnar.if=ft
samkvaemt stofnsamningi Friverslunarsamtaka Evidpulitsskyldir adilar eru eftirtaldir:

skulu framleidendur lyfja eda umbodsmenn peirra veita 1. lyfséluleyfishafar,

Lyfjastofnun jafn6dum allar nyjar upplysingar er varda lyf 2. lyfjasélur laekna,

sem eru til umfjdllunar hja stofnuninni. Hid sama a vio um 3, lyfiasolur sveitarfélaga,

lyf sem veitt hefur verié markadsleyfi fyrir. 4. lyfjagersir, [p.m.t. starfsemi blodbankd)],

O [Umseekjandi um leyfi til lyfsolu, um leyfi til innflutn- 5. lyfjaheildsalar,

ings fullgerdra lyfja og/eda lyfjaefna til dreifingar i hédolu, 6. lyfiaumbodsfyrirtaeki,

um leyfi til framleidslu lyfja og um leyfi til innflutnings og/ 7. dyraleeknar,

eda framleidslu lyfjablandads f6durs skal greida Lyfiésto g, heilbrigaisstofnanir, sjikrahs og heilsugeeslustidva
un gjald sem standa skal undir kostnadi vid afgreidslu um- g |knastodvar,

soknarinnar. Auk pess skal umseekjandi greida Lyfjastofnup

gjald til ad standa undir kostnadi vid naudsynlega Uttekt ) Iéftirlitsgjald skal akvardad a eftirfarandi hatt:

fyrlrhugaérlnstar.fsemlf‘] ) o o 1. Vegna starfsemi lyfsoluleyfishafa, lyfjasdlu lsekna
0 [Umseekjandi um markadsleyfi og leyfi til samhlida innqq |yfiasslu sveitarfélaga 0,3% af heildarfjarhaed greidsl
flutnings skv. 2. télul. 1. mgr. skal greida Lyfjastofnunidia [sjakratryggingastofnunarinndf] til pessara adila vegna
sem skal standa undir kostnadi vid mat skv. 1. tolul. 1. mg{fiasslu” 4rid &4 undan alagningarari en af heildarfjarhaed
0g kostnadi skv. 2. tolul. 1. mgr. ef um er ad reeda breytingfiainnkaupa (heildssluverd an virdisaukaskatts) pessa
ar a markadsleyfi eda afgreidslu leyfis til samhlida innflutngja ef sq fiarheed er heerri en sem nemur greidslu [sjtkra-
ings lyfs. Einnig skal gjaldid standa undir kostnadi vidaflg  {ryggingastofnunarinnaff) Fjarhaed eftirlitsgjaldsins skal
markadsleyfis og leyfis til samhlida innflutnings lyfs.] b6 aldrei vera leegri en [176.000 K3 ari.

O Handhafi markadsleyfis skal arlega greida Lyfjastofnun 2. Vegna starfsemi lyfiagerda, [p.m.t. starfsemi blod-
gjald sem standa skal undir kostnadi vié vidhald nyjaskréeg)ankaﬁ) lyfiaheildsala og lyflaumbodsfyrirteekja 0,3% af
skraningu aukaverkana lyfia og upplysingagjof um lyf semeildarsolu lyfja [hér & landf] (heilds6luverd an virdisauka-
hafa markadsleyfi hér a landi, svo og kostnadi sem hlyskatts) arid & undan alagningarari. Fjarhaed eftirlitsigials

af naudsynlegri samvinnu vid erlendar stofnanir vegnalyfiskal b6 aldrei vera laegri en [82.000 Rr3 ari.

sem veitt hefur verid markadsleyfi fyrir hér a landi. 3. Vegna starfsemi dyralaekna, heilbrigdisstofnana,
O [Umszekjandi um faglegt mat & pvi hvort vara falli undissjtkrahtsa, heilsugeeslustédva og leeknastodva 0,3% df heil
skilgreiningu & lyfi skv. 5. gr. skal greida Lyfjastofnun lgfa arfjarhaed lyfjainnkaupa (heildséluverd an virdisaukéisia
sem skal standa undir kostnadi vié matfo.] arid & undan alagningarari. Fjarhaed eftirlitsgjaldsire §6

O [Lyfijafyrirteeki skulu greida Lyfjastofnun gjald fyrir at- aldrei vera leegri en [17.500 kP ari.

géfu vottorda um markadsleyfi lyfs vegna lyfja sem pau [4. Vegna starfsemi innflytienda og framleidenda lyfja-
hyggjast saekja um markadsleyfi fyrir i 6drum [6ndum (Ceblandads fédurs 0,3% af heildarfjarhaed lyfjainnkaupa til
tificate of a Pharmaceutical Product), auk vottorda um godalondunar i fédur. Fjarheaed eftirlitsgjalds skal p6 aldmeia
framleidsluhaetti i lyfjagerd (Certificate of Authorisatior laegri en 82.000 kr. & &rP)]

Manufacturers of Medicinal Product) og vottorda um ad lyf [Fjarhaedir skv. 1.—4. tolul. [12. mgf]eru & desem-
sé hér & markadi (Statement of Licensing Status of Pharmigerverdlagi 20129 Fjarhzed lagmarkslyfjaeftirlitsgjalds skal
ceutical Products). Gjéldin skulu taka mid af vinnu sérfraedaka breytingum einu sinni & ari, 15. jandar ar hvert, og
ings vio Utgéfu peirra. midast vid ad 70% fylgi launavisitdlu og 30% fylgi visitdlu
O Lyfjastofnun er heimilt ad innheimta sérstok gjold vegnaeysluverds.

sérfreediradgjafar um markadsleyfi lyfs (Scientific Advice]d [Sjukratryggingastofnuninni og eftirlitsskyldum adil-
sem lyfjafyrirteeki aeskja. [Lyfjastofnun er enn fremur heimum er skylt ad veita Lyfjastofnun naudsynlegar upplysingar
ilt ad innheimta sérstok gjold vegna geedalttekta og votiandil alagningar lyfjaeftirlitsgjalda.

framleidsluferlum fyrirteekja, & islandi eda erlendis, affimi O Veiti eftirlitsskyldir adilar ekki naudsynlegar upplysjar
peirra og i samraemi vid 16g pessi og peer reglur sem gildaeéLyfjastofnun heimilt ad azetla lyfjaeftirlitsgjald. Skeeetla
Evrépska efnahagssvaedinu og samkvaemt stofnsamningi fgjaldstofn svo riflega ad eigi sé heett vid ad fjarhaedir séu
verslunarsamtaka Evropti]p aaetladar leegri en paer eru i raun og veru og akvarda lyfja-
O [Greida skal Lyfjastofnun gjald fyrir veitingu undanpégbﬁﬁil’“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 framkveema kliniskar jg§ O Réadherra er heimilt ad setja med reglugerd nanari fyrir-
profanir skv. 9. gr., [fyrir mat & stodludum forskriftum sk meeli um framkvaemd innheimtu eftirlitsgjalds.

gr. og fyrir veitingu leyfa og undanpagna samkveemt lIégum Lyfjaeftirlitsgjald skal lagt & arlega eftir 4. Gjalddadied

um avana- og fikniefni, sbr. [10. toluP]1. mgr.P]*Y vera 30 dogum eftir dagsetningu reiknings og skulu dréttar-
O Réadherra setur ad fengnum tillégum Lyfjastofnunar gjaldeextir reiknast fra gjalddaga.

skra vegna starfsemi peirrar sem kvedid er & um i [3.-81 Lyfjastofnun innheimtir gjold samkveemt pessari grein.
mgr.J” Skal htin taka mi® af kostnadi vid pjénustu og framGjoldin eru adfararheef.y

. n 4. - 1
kveemd einstakra verkefna. Gjaldskrain skal byggd & rekstr—s)) L. 7?/2002, 25}5 g);r.z) L./42/2014, 1?)gf3218}25c%$0§§’ 1ré)g,§) :.451%%%166, t.
2 : s - L. 42/2011, 3. gr>’ L. 89/2003, 1. gr/ L. ,39.9” Rg. , sbr.
arazetlun stofnunarinnar par sem pau atridi eru rokstudd E}%54/2007,411/2010, 625/2012 og 216/20%6., 20/2013, 1. gr*9 L. 97/2008, 1.

akvoérdun gjalds byggist a. gr. 1DL. 83/2004, 2. gl L. 112/2008, 62. g3 L. 108/2000, 3. gr.
O Lyfjastofnun leggur arlegt eftirlitsgjald a eftirlitsskda m 4. gr. [Lyfjanefnd Lyfjastofnunar er radgjafarnefnd stofn-
adila er stofnunin hefur reglubundid eftirlit med og skalnarinnar um lyfjamal.

innflytiendur og framleidendur lyfjablandads foa{i¥s.
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O Nefndin skal skipud fimm ménnum med sérfreedikunnattznis.) L. 76/2002, 26. gr?) Rg. 142/2011% L. 16/2001, 15. gr’) L. 108/2000, 5.

a sem vidustu svidi laeknis- og lyfjafreedi. Radherra skipdf

formann. Adra nefndarmenn, auk fimm varamanna, skipHf. kafli. Lyfjaskrar.

radherra i samradi vid formann. begar fiallad er um dyra 6. gr. island er adili ad evropsku lyfjaskranni (European
lyf skulu taka seeti i nefndinni yfirdyraleeknir og dyralaeknPharmacopoeia; Ph.Eur.) asamt vidaukum. Ensk Utgéafa lyfja
ir, skipadur af radherra i samradi vid formann nefndarinrskrarinnar gildir hér & landi.

ar. Varamenn peirra skulu skipadir & sama hatt. Skipunartim Um adrar krofur til lyfjaforma, geeda og hreinleika lyfja-
nefndarinnar er fjogur ar. efna og hjalparefna vid lyfjagerd, svo og fyrir adferdir til

O Forstjori Lyfjastofnunar getur kallad til sérfreedinga oggreiningar og ékvoréunar & pessum efnum, fer samkvaemt
fulltrda fagfélaga til ad vera stofnuninni til radgjafargee  auglysingum um gildi norraenna og annarra evropskra stadal-

purfa pykir.J) lysinga hér & landi.
D . 108/2000, 4. gr. O Island er adili ad Pharmaceutical Inspection Convention
Il. kafli. [Skilgreiningar.]¥ (PIC). Leidbeiningar um gb6da framleidsluheetti i lyfjagerd
D . 58/2005, 3. gr. GMP-reglur, sbr. tilskipanir framkvaeemdastjornar EB [og
m 5. gr. [ 16gum pessum merkir: stofnsamning Friverslunarsamtaka Evrépugyo og adrar

1. Sérlyf: Oll lyf, tilbtin, eda sem naest tilbtin, sem veittleidbeiningar sem settar eru af pessum adilum, skulu gilda
hefur verid markadsleyfi fyrir, undir sérstoku heiti og |'-sérhélr)él landi.
stokum umbGdum framleidanda (markadsleyfishafa). L. 76/2002, 27. gr.

2. [Lyf: Hvers konar efni eda efnasamsetningar sem so§d kafli. [Markadsleyfi lyfja. Mat a lyfijum. Kliniskar
eru bua yfir eiginleikum sem koma ad gagni vid medferlyfiaprofanir. 1%
sjukdéma hja ménnum eda dyrum eda vid forvarnir gegn ” L. 108/2000, 10. gt
sjukdémum eda hvers konar efni eda efnasamsetningar s®n7. gr. [[Fullgerd Iyf (Iyf, tilbtin eda sem neest tilbdin til
nota ma fyrir menn eda dyr eda gefa peim, annadhvort i pptkunar) er einungis heimilt ad flytja til landsins, selitae
skyni ad endurheimta, lagfeera eda breyta lifedlisfraepilegfhenda ad fengnu markadsleyfi eda leyfi til samhlida inn-
starfsemi fyrir tilstilli liflyfjafreedilegrar eda 6neemisesi- flutnings.
legrar verkunar eda verkunar & efnaskipti eda til pess & st&] Umsokn um markadsleyfi asamt naudsynlegum fylgi-

festa sjikdémsgreining?’] gdgnum skal senda Lyfjastofnun. [Gildistimi markadsleyfa
3. Efni: Hvers konar efni, 6had uppruna, Ur: er fimm ar med peim undantekningum sem fram koma i pess-
— ménnum, t.d. bléd og efni unnin Gr blédi, ari malsgrein. Heimilt er ad endurnyja markadsleyfi lyfs ad
— dyrum, t.d. orverur, dyr, liffeerahlutar, seyti, eiturgfn peim tima lionum & grundvelli endurmats Lyfjastofnunaf a

seydi, efni unnin Ur blodi o.fl., sambandi aheettu og avinnings (risk-benefit balance). Adur
— jurtum, t.d. érverur, pldntur, plontuhlutar, seyti, seyd €n ad endurmati kemur skal markadsleyfishafi, i pad minnsta

o.fl., sex manudum adur en markadsleyfi fellur ar gildi, hafa lagt

— 6drum efnum, t.d. frumefni, efni Gr nattdrunni og efnifyrir L_yfjastofnun fuII_naegjandi 0g uppfeerd gogn um geedi,
sem myndud eru med efnabreytingum eda samtengingu. Ory9gi og verkun lyfia. Pegar markadsleyfi lyfs hefur ver-

4. Forskriftarlyf leekna (magistral formula)®ll lyf sem i0 gndurnyja§ i eltt_sklptl s_kal pad gilda étl’mabuhdié nema
framleidd eru i lyfjabtd samkvaemt forskrift leeknis & lyfed Lyfiastofnun akvedi med gildum rokum vegna lyfjagatar ad
fyrir einstaka sjuklinga. |oa6, skuli einungis endurnyjad til fimm ara. Markadsleyfifell

5. [Stoalud forskriftarlyf (officinal formula)Oll lyf sem  Ur Ur gildi ef lyf sem markadsleyfi hefur verid veitt fyrir
framleidd eru i lyfjabud eda lyfjagerd, samkvaemt forsleift NEfur i reynd ekki verid sett & markad innan priggja ara fra
Lyfjastofnun stadfestir, og afgreidd eru f lyfjabudum. jayf Veitingu leyfisins eda lyf sem leyfi hefur verid veitt fyrir og
gerd er framleidslustadur lyfja par sem Iyf eru framleidd $€tt @ markad hefur i reynd ekki verid & markadi samfleytt i

samraemi vid g6da framleidsluhaetti { lyfjagerd (Good Mand2fit &r. Lyfiastofnun er heimilt ad veita undanpagur frasees
facturing Practice) og sem hefur fengid framleidsluleyfisa 2KVadi Vid seérstakar adsteedur og af asteedum er varoa Iyo-
kveemt akveedum XIlI. kafla laga pessafa.] hellsu_. Slikar undanbgggr skulu studdar V|6e|gapql ro[k_ﬁm.

O Leiki vafi & pvi hvort einstok efni eda efnasambond teljist’. Lyfiastofnun er heimilt ad nota markadsleyfi utgefid af
Iyf sker Lyfjastofnun dr. [Ef vafi leikur & pvi hvort vara getj 00ru adildarriki EES-samningsins sem grundvoll vidurkenn
ad teknu tillit til allra eiginleika hennar, fallid undirkd- Ngar lyfs sem sott er um markadsleyfi fyrir.

greiningu 4 lyfi og skilgreiningu & véru sem heyrir undir adr&’ Lyfiastofnun er heimilt ad vidurkenna umsékn markads-
16ggjof gilda akveedi pessara laga.]

leyfishafa um meiri hattar eda minni hattar breytingu a skil-
O Ré&dherra setur reglugét@m nanari skilgreiningu a lyfj-

malum markadsleyfis.
um og lyfjahugtakinu i samreemi vid reglur Evrépska efnd= Lyfjastofnun er heimilt ad afturkalla, [6gilda, fella nidu

hagssvzedisins [og stofnsamning Friverslunarsamtaka EYabundid eda breytéjmarkadsleyfief.
6pu]? a. i 1jés kemur ad lyf sem er & markadi hér a landi upp-
O [Radherra setur regluge?dar sem kvedid skal 4 um hve- Y/lir €kki gildandi 16g og reglur um lyf eda kréfur til pesa
neer efni, sem geta verid upprunnin Gr nattdrunni, teljafst lyliota markadsleyfi, ) o

i henni skal m.a. kvedid & um { hvada dagskémmtum vitamin P- 1fi0 telst ekki lengur uppfylia krofur um geedi, oryggi

ogleda steinefni, bléndud efnum upprunnum Gr nattarunni & Verkun, _ . _ )
aetlud ménnum eda dyrum, teljist y?] c. upplysingar er veittar hafa verid i tengslum vié umsokn

o...9" eru rangar,
D | 5812005, 2. gr?) L. 83/2004, 3. grd Rg. 14172011, sbr. 10212011, O~ €KKi er framkveemt geedaeftirlit i samraemi vid krofur
484/2012, 943/2012, 923/2014, 1006/2014, 118/2015, 684&891/2015 og 1007/ gildandi gaedalysingar eins og reglur segja til um,
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e. skyldum til ad gera naudsynlegar breytingar i framir adra dyrategund en lyfid er setlad. Nanar skal kvedid & um
leidslu eda eftirliti eda & samantekt & eiginleikum lyfslgtie slik tilvik i reglugerd um heimildir dyralaekna til ad avisa
fullnaegt, lyfjum.]?

f. timi par til afurdanyting dyra ma hefjast ad nyju eftir L. 108/2000, 7. g)L. 58/2005, 5. g L. 83/2004, 5. gt
lyfjagjof er ekki lengur talinn naegilega langur svo ad triggg W 9. gr. [Klinisk lyfjapréfun er kerfisbundin préfun & Iyfi i
megi ad i afurdum dyra séu ekki lyfjaleifar skadlegar neyfpeim tilgangi ad finna eda stadfesta ahrif pess og/eda finna
endum, aukaverkanir lyfsins og/eda rannsaka frasog, dreifingu, um

g. nytt umbod er ekki tilkynnt innan tilsettra timamarkaprot og Gtskilnad lyfsins i peim tilgangi ad kanna 6ryggi og
enda hafi adilar fengid advérun um ad slikt rof & timamorkuiyirkni pess.
hafi { for med sér afturkéllun markadsleyfis. O Réadherra skal setja reglugéréned nanari akveedum um
Reglur um afturkéllun markadsleyfa eiga einnig vid um séskilgreiningu Kliniskra lyfiaprofana, veitingu leyfa tieirra
stok markadsleyfi eftir pvi sem vié 4. og eftirlit med peim og framkvaeemd peirra i samraemi vio
O Handhafi markadsleyfis getur 6skad eftir pvi vid Lyfjafeglur um goda starfsheetti i kliniskum préfunum (GCP;
stofnun ad han felli nidur markadsleyfi hans. Good Clinical Practice), Helsinki-sattmalann, sidareglg
O Lyfjastofnun getur veitt leekni & hans abyrgd undanbédG%“m réttindi sjuklinga?
fra 1. mgr. vegna lyfja er ekki hafa markadsleyfi & islandi efoelz§364§3/2r°°4’ sbr. 907/2004 0g 1099/2010. Rg. 893/2004, 566/20107)L.
sérstakar asteedur eru fyrir hendi. Vié slikar undanpagair s o

) . . > M 10. gr. [Lyfjastofnun hefur umsjon med Gtgafu sérlyfja-
pess gaett ad magn lyfjanna s¢ takmarkad vid parfir belrg%,ér er greinir sérlyf sem hafa markadsleyfi & islandi eft-
sem eiga ad nota pau.

) - . , ir lyfjaflokkum eda & annan hlidsteedan hatt. | skranni skal
O Lyfjastofnun er heimilt ad synja umsokn um markads

- . , A : ; ““m.a. greina fra dbendingum, frabendingum, skammtasteerd-
leyfi [eda markadssetningipdluefnis, sermis eda 6naemis- g g g

p . ; ; >um, helstu aukaverkunum og hamarksverdi lyfja, sbr. [43.
vaka sem atlad er dyrum (immunological veterinary medlcq RE

product) ef skraning pess fer i baga vid l16g eda nota a pad
varnar gegn sjikdémi sem 6pekktur er i dyrum hér a landi
O [Rédherra skal i reglugePdsetja akvaedi um veitingu
markadsleyfa fyrir serlyf, smaskammtalyf og nattdrulyf ™\ © o0 V6o ciotmun skal akveda hvort lyf skuli vera lyf-

vitamin og steinefni og veitingu leyfa fyrir samhlida inriflu . L . .
Iyf.]? Ein?lig kal kvegaa 4 u?n m};féftfayré umsokna [Viaur_seéusskylt, hve mikid magn megi afhenda gegn lyfsedli og
- . . ' hve oft gegn sama lyfsedli. Einnig akvedur stofnunin hveneer
kenningu midleegra markadsleyfa Lyfjaméalastofnunar EVFﬁe i veita undanbaau fra Ivisedilsskyidi
6pu (EMEA), verndartima gagna um forkliniskar og klinisk- 9 ) b ‘au yIsec kyldu | .
ar préfanir]? vidurkenningu & grundvelli markadsleyfis fra” [Lyfsedill er lyfjaavisun leeknis eda tannlaeknis sem hefur

00ru adildarriki EES-samningsins, breytingu a skilméllurﬂiIt leekningaleyifa Evropska efnahagssveedinu. Lyfsedill e

kadslevfis. afturksll isurfelli kadslevfis €N fremur lyfiadvisun dyraleeknis sem hefur gilt starfiley
markadsleyfis, afturkollun og nidurfellingu markadslets | o '4'\- i o f neyaartifellum er lyfjafreeingum heimilt a6

:;:%??Eagur vegna lyfija sem ekki hafa markadsleyfi hergﬁ]?nda lyf  minnstu pakkningu &n lyfsedils.
D L 422014, 2. gr? L. 58/2005, 4. gr®) Rg. 141/2011, sbr. 1021/2011, O Utgefqndl ny_sec’ills undlr_rltar hann eigin hendi asamt

484/2012, 943/2012, 923/2014, 1006/2014, 118/2015, 68&891/2015 og 1007/ Stoduheiti (leeknir, tannleeknir, dyraleeknir) eda les hamn f

2015. Rg. 142/2011. Rg. 340/2018L. 108/2000, 6. gr. ir i sima med peim heetti ad ljost sé af simlestrinum hver

m 8. gr. Heimilt er ad binda [veitingu markadsleyfis Iyt5] hann er. Lyfsedil ma senda med bréfsima eda skjalasend-

vid notkun eingdngu & sjukrahisum, sérstokum sjukradeilthgu & milli télva & stadladan hatt pannig ad vidtakandi geti

um og/eda vid avisun sérfraeedinga f einstokum greinum laekgannreynt hver sendandi er. Utgefandi stadfestir pannig ad

isfreedi. hann hafi sjalfur avisad hlutadeigandi einstaklingi eda um-

O [Lyfjastofnun er heimilt, & grundvelli markadsleyfis i 6druradamanni tilgreindu lyfi i tilteknu magni og sagt fyrir um

adildarriki EES-samningsins og ad uppfylltum skilyrdunskammta eda notkun.

pessara laga um veitingu markadsleyfis, ad gefa Ut mark- Landleeknir hefur eftirlit med lyfijadvisunum leekna og af-

aodsleyfi fyrir lyf sem er afskrad eda ekki sétt um markaddiendingu lyfjafreedinga & lyfijum i neydartilfellum. [[Mat-

leyfi fyrir telji Lyfiastofnun réttleetanlegt & grundvellji@®-  vaelastofnur} hefur eftirlit med avisunum dyralyfja?]

armida um almannaheilbrigdi eda almannahagsmuni ad hafe L. 108/2000, 11. g? L. 13/2016, 6. gr) L. 167/2007, 74. g L. 131/1994,

viskomandi lyf & markadi. [Hyggist Lyfjastofnun beita pess?- 9"

ari heimild skal han tilkynna markadsleyfishafa i pvi land® 12. gr. Radherra setur reglugétdum gerd lyfsedla og

par sem Iyfi® er skrad um fyrireetlan sina og jafnframt 6sk@visun lyfia, afgreidslu peirra og merkingu. I regluger&sge

eftir afriti af matsskyrslu og gildu markadsleyfi lyfsingfyf- ~ ari skal m.a. kveda a um eftirfarandi atridi:

irvoldum 7 pvi landi. Radherra skal kveda nanar & um fram- 1. gerd lyfsedla,

kveemd pessa akvaedis med reglugéid] 2. avisun lyfja,

O [Lyfjastofnun getur heimilad timabundna dreifingu lyfs, 3. .. 2

sem ekki hefur hloti® markadsleyfi, enda sé pad setlad til 4. hvernig hétta skuli aritun & flat (afhendingarilat) undi

varna vegna sykla, eiturefna, efnafraedilegra ahrifavefita fullgerd Iyf,

kjarnageislunar sem grunur leikur & eda stadfest hefudveri 5. avisun lyfja  sima, bréfsima eda med tolvu,

aod hafi eda gaeti breidst ut. 6. avisun avana- og fiknilyfja,

O Lyfjastofnun getur veitt dyraleekni, ad fenginni rokstuiddr 7. avisun lyfja til notkunar i skipum og loftforum,

umsokn og & hans &byrgd, heimild til notkunar lyfs, med eda 8. rétt leeknanema og laekna én leekningaleyfis til ad avisa

an markadsleyfis hér & landi, utan skradra abendinga eda fyfjum,

1) | 8912003, 4. gr? L. 108/2000, 9. gr.

V. kafli. Avisun lyfia. Lyfsedlar og afgreidsla peirra.
Merking lyfja.
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9. gildistima lyfsedla, er einungis heimil ad fenginni dagsettri og undirritadridoe

10. merkingu lyfja. leeknis.

D Rg. 539/2000, sbr. 912/2000, 14/2008, 1069/2008, 392/2032/2012 og 1 Onnur afhending eda péstsending lyfjasynishorna i aug-
661/2015. Rg. 91/2001, sbr. 844/2002, 801/2007, 894/22082009 og 885/2013. |ysingaskyni er Gheimil.
Rg. 111/2001, sbr. 485/2001, 843/2002, 382/2006, 802/pGMEY3/2008. Rg. 233/ . - ' .
2001, sbr. 490/2001, 248/2002, 848/2002, 480/2005, 5062T89/2010, 51372012 ™ 18- g [Lyfjastofnun hefur eftirlit med lyfjaauglysing-
0g 624/2012. Rg. 1077/2006, sbr. 874/2010 og 343/2816.108/2000, 12. gr. um. Stofnunin getur bannad og/eda latid afturkalla tilekn

VI. kafli. [Auglysing og kynning lyfja.]? auglysingar sem gefa rangar eda 6fullnaegjandi upplysingar
Y| 522015, 1. gr. um lyf. Stofnunin getur og krafist pess ad auglysandi sendi

m 13. gr. Bannadar eru hvers konar lyfjaauglysingar me§t I€idréttingar eda viBthc’)_tarskyrilzgak: ? s?qunb_aeri_legalt(n hat
beim undantekningum sem um getur i kafla pessum. Petta & einnig vio um efni sem ekki hefur hlotid vidurkenn-

O [[Einnig er bannad ad auglysa med texta eda myndurw|gu Sem _ny, Sbf' 2 mar- 13. or. Lyfja§tofnun visar “”.‘fif"!
beint eda ébeint, ad vara sem ekki hefur hlotid vi(-)urkenr!ij-h um lyfjaauglysingar til Samkeppnisstofnunar i peim til-

ingu sem lyf fyrirbyggi, laekni eda lini sjukdéma, sjﬂkdéms-\/ikum er zetia ma ad lyfjaaliBigginggfari [ baga vig akveedi

einkenni eda verki eda lagi eda breyii liffeerastarfsétrii.] ls,ar_nkeppmslaga.fAugI;I:sendur: SkQl r;]alda skrayﬂrallaq;;_altjg
sérstokum tilvikum er Lyfjastofnun heimilt ad veita undan-%'i'rr]%ar tl)(arl semmraptw __e[r: ur vkarl ﬁgnve?aerapaerr] V.(l) ru Llrf_ar.
bagu fra pessari malsgreifi.] ana skal geyma i tvo ar og skal hiin vera adgengileg Lyfja-

)
L. 63/2002, 1. gr?) L. 108/2000, 13. gr. s“’f”“f‘-} o . R
W 14. gr. Auglysa ma og kynna [lyf, sem markadsleyfi hafaD [Lyfjastofnup getur krajly eingiinga 9 Jogaélla um
hér & landi]? & islensku itl’maritum,eaa bl6dum peirra heiI-Skrlflegar upplysingar vegna ztladra brota a akvaedum 13.-
brigBisstéttz,Jl sem avisa og dreifa lyfjum 17. gr. og skulu peer veittar innan haefilegs frests sem stefnun

; in setur. Lyfjastofnun getur vid rannsokn eetladra brotange
O [l lyfjaauglysingu skal tilgreina nafn markaE)sIeyfishafaI piind’ e ko

akveedum 13.—17. gr. gert naudsynlegar athuganir a stadfsst

heiti lyfs, virk efni og helstu abendingar og frabendingar €eda stad par sem gdgn eru vardveitt, enda séu rikar asteedur

varda notkun hlutadeigandi lyfs. Upplysingar um pakkningg;| 45 ztia a3 brotia hafi verid gegn akveedunum. Vid fram-

steerdir, verd, steerd skammta og helstu atridi 6nnur um nofk- . - 4 adgerda skal fylgja akvaedum laga um medferd [saka-
un og aukaverkanir skal tilgreina i lyfjaauglysingunni ea?néla]z) um leit og hald & munum

Ib'.r‘t(a V|slufn a fy!glsefaLlI r_ne6 I]}/flnu I(gg'/:eéa samantzkt a eiging Lyfjastofnun er heimilt ad afhenda stjérnvéldum annarra
eikum lylsins a ve yfjasto nuna ‘| Framangreindar upp- rikja & Evropska efnahagssvaedinu upplysingar og gdgn sem
Iysmga_r skulu zetid vera gre[mleggr 0g audlasar og i SaW’S\uc’:ﬁsynleg pykja vid framkveemd akveeda 13.—17. gr. i sam-
I’%I’T:ll vid Pa_a sem gre.lnl.r : nyjask'ram. ) . reemivid skuldbindingar islands samkvaemt samningnum um
O [l auglysingu er heimilt ad adeins komi fram nafn lyfs'nSEvrépska efnahagssveedis.

ef markmidié med auglysingunni er einungis ad vekja athygl; \/5 afhendingu upplysinga og gagna skal setja sem skil-
& nafninu. Akvaedio gildir adeins um auglysingar Iausasblg,—rai ad:

nyJla']l) 1. farid verdi med upplysingarnar og gognin sem trinad-
). 108/2000, 14. g? L. 53/2015, 1. gr. armal hja peim sem vid peim tekur,

m 15. gr. Heimilt er ad kynna lyfsedilsskyld lyf fyrir peim 5 upplysingarnar og gégnin verdi adeins notud i pvi

heilbrigdisstéttum sem avisa og dreifa lyfjum en po a ba”_ﬂ(yni sem kvedid er 4 um  samningnum um Evrépska efna-

hétt _a6 ekki sé liklegt ad auglysingin komi almenningi fyrirhagssvaeéié og f samraemi vid beidni um upplysingar,

sjonir. o ; 3. upplysingarnar og gégnin verdi adeins afhent 68rum

W 16. gr. Heimilt er ad kynna og auglysa lausasolulyf, p.emes sampykki Lyfjastofnunar og i peim tilgangi sem sam-

lyf sem ekki eru lyfsedilsskyld, fyrir almenningi. . Y.Aug- bykkid kvedur & um3
lysingar um lausasolulyf skulu vera i samreemi vid reglur' v 10g/000, 16. g2 L. 88/2008, 234. g L. 57/2007, 9. gr.

Evrépska efnahagssvaedisins sem nanar er getio i regluger'gl_ kafli A. Lyfjagat. 1°
O Lyfjabadum er heimilt ad auglysa og kynna pjonustu sina, 1 sp/2015, 2. gr

svo sem heimsendingarpjonustu, verd lausasolulyfia og @-[19. gr. Lyfjastofnun skal starfraekja lyfjagatarkerfi til ad
menn afslattarkjor. hafa eftirlit med o6ryggi lyfja og skal stofnunin halda skra
O Upplysingar i auglysingum skulu 2eti vera greinilegar ogfir aukaverkanir sem tilkynntar eru til stofnunarinnarfjey
audleesar og i samreemi vid pad sem greinir i lyfjaskrargiofnun er heimilt ad afhenda embeetti landleeknis, sjuing
reglugerd um gerd lyfsedla og avisun lyfja, afgreidslu faeir samtokum sem starfraekt eru hér & landi, Lyfjastofnun Evr-
og merkingu, svo og 6nnur fyrirmaeli er ad pessu luta.  gpu, framkveemdastjérn Evropusambandsins, [6gbaerum yfir-
O [Handhdfum markadsleyfa, eda umbodsmonnum peirmgsidum & svidi lyfiamala i rikjum Evropska efnahagssveedis-
er heimilt ad midla til sjuklinga med beaeklingum upplysingins og markadsleyfishtfum upplysingar um tilkynntar auka-
um almenns edlis um sjukdéma og notkun tiltekinna lyfjaverkanir.J
Allar upplysingar 1 slikum baeklingum skulu vera i samraemi Y L. 522015, 2. gr.
vid vidurkennda samantekt & eiginleikum lyfs (SPC; Surmm [19. gr. a. Markadsleyfishafa er skylt ad:
mary of Product Characteristics) og skulu Lyfjastofnundsen a. Starfreekja lyfjagatarkerfi i peim tilgangi ad fylgjast
eintok af peim.p med oryggi lyfja, meta moguleika & ad lagmarka og fyrir-
B L. 53/2015, 2. gr?) L. 108/2000, 15. gr. byggja &heettu og gera videigandi radstafanir sé peirra porf
m 17. gr. Heimilt er ad afhenda personulega lsekni, tann- b. Eiga ndkveema lysingu & lyfjagatarkerfi sinu i grunn-
leekni eda dyraleekni lyfjasynishorn i minnstu pakkningu ogkjali lyfjagatar um aukaverkanir lyfja og veita Lyfjastafi
an greidslu enda sé um ad reeda nyskrad Iyf til kynningar hédgang ad lysingunni sé pess 6skad. betta gildir pé ekki um
a markadi sem ekki teljast avana- eda fiknilyf. Slik athegdi dyralyf.
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c¢. Halda skrd um aukaverkanir sem grunur er um ad tengil. kafli. Um stofnun lyfjabuda og lyfsoluleyfi.
ist lyfi og hafa skrana adgengilega Lyfjastofnun. m 20. gr. Leyfi til lyfjas6lu hafa peir adilar einir sem til pess
d. Tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfiafa hlotid leyfi [LyfjastofnunarP [P6 er heimilt ad selja
til Lyfjastofnunar eda Lyfjastofnunar Evropu. utan lyfjabuda fluorlyf og minnstu pakkningar og minnsta
e. Taka saman og leggja fram samantekt um oryggi |yﬁ§yrkleika nikétinlyfja sem ekki eru lyfsedilsskyld. Umlgé
til Lyfjastofnunar. nikétin- og flaorlyfja fer skv. 1. og 7. mgr. 8. gr. laga um t6-
f. Hafa i sinni pjonustu abyrgdarhafa lyfjagatar. Hanfaksvarnir og 2. mgr. 62. gr. reglugerdar um lyfsoluleyfi og
skal hafa busetu og starfa innan Evrépska efnahagssvae8iiabudir. Um eftirlit, pvingunarurraedi og vidurlog feam-
ins. kvaemt dkvaedum laga um hollustuheetti og mengunarvarn-
O Lyfjastofnun getur krafist pess ad markadsleyfishafi Iyi’é']l) ) | — )
fyrir menn tilnefni tengilid 4 Islandi sem kemur fram fyrir O [Lyfiastofnun]” veitir lyfsoluleyfi beim sem uppfyllir eft-
hénd abyrgdarhafa lyfjagatar sem visad er til i f-1id 1. mgr. irtalin skllyrél og um slikt leyfi seekir: o _
O Lyfjastofnun hefur eftirlit med pvi ad markadsleyfishafi 1 ET Iyfiafreedingur sem hefur starfsleyfi her & landi, sbr.
sinni skyldum sinum skv. 1. mgr. Markadsleyfishafa er skyH09 um hellbrlgélsstarfsmeqrﬂ. _ o )
ad lata Lyfjastofnun i té gogn og upplysingar sem stofnun- 2- Hefur starfad sem lyfjafraedingur i prjd ar. Veita ma
in telur naudsynleg til ad geta sinnt eftirlitshlutverkngi Undanbagu fra pessu skilyrdi ef sérstaklega stendur a.
Markadsleyfishafa er enn fremur skylt ad veita Lyfjastofn- 3: - 3
un adgang ad hisnaedi sinu i sama tilgangi reynist pess pariUmsoknir um ny lyfséluleyfi skal [Lyfjastofnuft] senda
ad mati Lyfiastofnunar. viokomandi sveitarstjorn til umsagnar. Vid mat umsdknar
O Lyfjastofnun skal tilkynna til Lyfjastofnunar Evropu, Skal m.a. stués’t vid ibl]afj_('jldffl ad baki lyfjabudinni og fjar
framkvaemdastjérnar Evropusambandsins, logbaerra yffgd hennar fra neestu lyfjabud. Leggist umsagnaradili gegn
valda annarra rikja Evrépska efnahagssveedisins 4 svi lyfVeitingu nys leyfis er [Lyfjastofnur] heimilt ad hafna um-
méla og markadsleyfishafa ef nidurstada eftirlits er su &kninni. [Umsoknir um lyfjadtiba skal med sama heetti
markadsleyfishafi uppfyllir ekki skilyrdi lyfiagatarkeriis ~Senda sveitarstjom til umsagnar.]
eins og pvi er lyst i grunnskiali lyfjagatarkerfisins, sbitid O [Adur en starfsemi lyfjabudar er hafin skal liggja fyrir ad
1. mgr.p hisnaedi, bunadur og starfslid fullnaegi kréfum Lyfjastafau
D 52/2018, 2. gr. ar]
m [19. gr. b. Markadsleyfishafa mannalyfs er 6heimilt ad~ [Lyfjgstofnun]l) er heimilt ad kveda & um vaktskyldu lyf-
birta upplysingar um 6ryggi lyfs sem byggjast a lyfjagatSoluleyfishafa. o _ _
arupplysingum an pess ad tilkynna um birtinguna adur e&a [Lyfjastofnun er heimilt ad fela framkveemdastjéra heilsu-
samtimis til Lyfjastofnunar, Lyfjastofnunar Evrépu ogrita  9eeslustodvar rekstur lyfjabudar ef engin lyfjabud er starf
kvaemdastjornar Evrépusambandsins. raekt i heilsugaesluumdaseminti[Framkvaemdastjora heilsu-
O Markadsleyfishafa dyralyfs er 6heimilt a3 birta upplysdeslustodvar}, sem falinn er rekstur lyfiabudar, er heimilt
ingar um oryggi dyralyfs sem byggjast & nyjagétarupplysaa semja V|_6 utanaékom_ano!n lyfs6luleyfishafa um pjonustu,
ingum 4&n pess a3 tilkynna um birtinguna adur eda samtinH&" mi)é talinn rekstur lyfjabudar, sbr. [38. gr.]
til Lyfjastofnunar. Qe ) ) )
O Markadsleyfishafi skal sja til pess ad upplysingar skv. 1. L. 97/2008, 2. gr? L. 34/2012, 34. gr) L. 108/2000, 19. g L. 83/2004,

) > ; ) & 5) L. 89/2003, 4. gr9) L. 59/2016, 2. gr.
0% 2. g_lgr. séu settar fram & hlutizegan hatt og ad paer séu egkby o [Hvert Iyfsoluleyfi takmarkast vid rekstur einnar
villandi.

’ ] ~lyfjabudar og ber lyfsoluleyfishafi sjalfur faglega abyrgd a
O Lyfjastofnun getur krafist pess ad markadsleyfishafekstri lyfiabudarinnar. Lyfjafreedingi ma einungis vedt
mannalyfs birti lyfjaupplysingar sem varda 6ryggi sjill |yisluleyfi i senn, en leyfishafi getur sétt um leyfi til ad
par @ medal upplysingar um aukaverkanir sem grunur leikpi, gtibg fra lyfiabid sinni i byggdarlagi par sem ekki er
a ad tengist Iyfi, eda dreifi slikum upplysingum til tilgred siarfreekt Iyfiabud. | fiarveru leyfishafa skal fela lyfjad6-
héps heilbrigdisstarfsmanna. ingi daglega stjorn lyfiabadarinnar i samradi vié Lyfjdsto
O Lyfjastofnun er heimilt ad kveda & um form og innihaldyn. Lyfjadtibu skal flokka eftir edli og umfangi peirrar pjon
peirra upplysinga sem visagd er til { 4. mgr. Pa er Lyfjastofrsstu sem peim er heimilt ad veita. Radherra skal med reglu-
un heimilt ad setja timamark vardandi birtingu eda dreifingyers kveda nanar a um flokkun lyfiautibtia. Sé lyfjautibu il
slikra upplysinga:} stadar i byggdarlagi par sem ekki er starfraekt lyfjabtd skal

YL 5272015, 2. gr. ekki veita leyfi til reksturs annars lyfjadtibus a laegra pjon
W [19. gr. c. Radherra er heimilt i reglugerd ad kveda nanastustigi. .. Y [Radherra er heimilt ad kveda nanar & um
ar a um krofur til markadsleyfishafa i tengslum vid lyfjagaskilyrdi og framkveemd postverslunar med lyf og postsend-
i samraemi vid reglur Evropska efnahagssvaedisins um lyfimgar lyfia i reglugerd um lyfséluleyfi og lyfjabadir.p
gat. O [NG er lyfjabud rekin af 6drum en lyfséluleyfishafa og
O Ré&dherra er heimilt i reglugerd ad kveda & um skyldysarf pa rekstraradili leyfi [Lyfjastofnunaf]til rekstursins.
heilbrigdisstarfsmanna til ad tilkynna Lyfjastofnun urkau  Leyfishafi rekstrarleyfis er asamt lyfsoluleyfishafa abyrgur
verkanir sem grunur er um ad tengist lyfi, par & medal upfyrir pvi ad farid sé ad légum pessum. [Lyfjastofntingr
lysingar Ur sjukra- og danarskram. heimilt ad svipta leyfishafa rekstrarleyfi brjoti hann gegn
O Ré&dherra er heimilt i reglugerd ad kveda & um rétt sjllékveedum laga pessard.]
linga, adstandenda og dyraeigenda til ad tilkynna Lyfjmsto O Starfandi laeknar, tannlaeknar og dyraleeknar mega ekki
un um aukaverkanir sem grunur er um ad tengist Nfi.] vera eigendur ad svo storum hluta i lyfsolu, lyfiaframléids

D\ 5212015, 2. gr. eda lyfijaheildsolu ad pad hafi teljandi ahrif a fjarhagslafya
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komu peirra. Sama gildir um maka peirra, svo og born undid gera [sjukratryggingastofnuninii]jandlaekni og Lyfja-
18 &ra aldri. Um lyfsélu dyraleekna gildir [6. mgr. 33. @r.] stofnun kleift ad sinna I6gbundnu eftirlitshlutverki simed
Radherra er heimilt ad setja i reglugerd nanari akveedi uiwvana- og fiknilyfjum og lyfjadvisunum almennt, auk pess ad
pessa malsgrein, m.a. um undanpagu fra banni pessu htada eftirlit med lyfjakostnadi og vinna tolfraediupplyger
maka vardar par sem 68ru verdur ekki vié konig. ] um lyfjanotkun landsmanna.

3 L. 97/2008, 3. gr?) Rg. 1065/2008% L. 63/2002, 2. gr¥) L. 89/2003, 4. [0 Personuvernd hefur, i samraemi vid hlutverk stofnunar-
gr.>’L. 108/2000, 20.gr. _ innar samkvaemt 16gum um persénuvernd og medferd per-
W 22. gr. Lyfsoluleyfi fellur nidur: sonuupplysinga, eftirlit med 6ryggi persénuupplysingald t

1. ef leyfishafi er sviptur lyfjafreedingsleyfi sinu -_'1)'; freeBigagnagrunni og lyfiagagnagrunni og starfraekslurfeir
2. ilok pess ars sem leyfishafi verdur 70 ara; heimilt er ags a1y leyti P

framlengja leyfi um eitt ar i senn eftir pann tima 2., | 11212008, 62. g2) L. 89/2003, 3. gt

3. ef leyfishafi heettir storfum, R m [26. gr. | peim tilgangi ad hafa eftirlit med lyfjakostnadi
4. vio andlat leyfishafa. P6 er danarbi heimilt ad rekgg il ag vinna tolfreediupplysingar um lyfianotkun lands-
lyfiabud i halft ar, undir faglegri stjorn lyfjafreedingsda manna rekur [sjikratryggingastofnuniin]tolfreedigagna-
fengnu sampykki [Lyf]agtqfnunaPI. ] _grunn um afgreidslu lyfja til sjaklinga, sbr. 2. mgr. 24.,drar
O [Lyfjastofnun er heimilt ad svipta leyfishafa lyfséluleyfi sem safnad er saman tolfraediupplysingum um Iyf, avisanir &
ef hann brytur gegn akveedum pessara laga eda annarrgygdyfianotkun og lyfjakostnas.

brotid er pess edlis ad telja verdi leyfishafa déhaefan til Persénuaudkennum sjliklinga og lsekna skal eytt adur en

annast lyfsélu. Um missi starfsréttinda fer eftir [légum UNYLIk68US gogn fré lyfsolum eru feerd i tolfreedigagnagrunn-

heilbrigdisstarfsmenr. o inn. Skal [sjukratryggingastofnunitjsja um ad petta sé gert
O Vid starfslok er leyfishafa eda danarbti heimilt ad seligynan manadar fra bvi ad gdgnin berast stofnuninni.

reksturinn lyfjafreedingi sem 6dlast hefur lyfséluleyfi sam
kveemt akveedum laga pessara.
D L. 108/2000, 21. g?) L. 97/2008, 4. gr¥) L. 34/2012, 34 gr.

O [Sjukratryggingastofnuninni}, Lyfjastofnun og land-
leekni er heimilt ad fa4 upplysingar ar télfreedigagnagrunn-

) o inum til ad sinna freedslu og rannséknum. Odrum adilum er
VIII. kafli. Um rekstur lyfjabuda. einnig i sama tilgangi heimilt ad fa upplysingar tr gagna-
m 23. gr. Lyfjabud skal audkenna a aberandi hatt. Handhogrunninum. Radherra setur reglugerd um notkun upplysing-
um lyfséluleyfis er heimilt ad nefna lyfjaverslanir sinar oggnna og um adgang ad gagnagrunniném.]

peer einar lyfjabidir eda apotek. DL 112/2008, 62. g? L. 89/2003, 3. gr.

W 24.gr. Lyfsblum er skylt ad hafa a bodstolum lyf semg (27, gr. [Landlaeknir starfraekir lyfiagagnagrunn um lyfja-
selja ma hér a landi, hafa heefilegar lyfjabirgdir midad vigyisanir og afgreidslu lyfia i peim tilgangi ad tryggja geedi
éyisanir pe_irra Iaekna, tannlaekna og d)’/ralaekr)a sem _Starfﬁéﬁbrigéispjénustunnar og 6ryggi sjuklinga, hafa almenn
vidkomandi sveedi og Utvega pau lyf sem ekki er ad finnagktirlit med avisunum leekna & lyf og vegna eftirlits med
birgdum peirra svo flj6tt sem audid er. Enn fremur skulu vergsna- og fiknilyfjum, sem og til ad midla upplysingum um
til sQIu i nyjabuéum helstu gerdir lyfiagagna og hjukrunar lyfjavisanir einstaklinga, m.a. til ad auka 6ryggi  Ijds-

og sjlikragagna eftir pvi sem kostur er. unum lzekna og vegna eftirlits sjukratryggingastofnunad me
O Lyfsélum er skylt ad veita [Lyfjastofnuft] upplysingar lyfiakostnadi, asamt pvi ad nota upplysingar Gr grunninum
um starfsemi sina og halda baekur par ad |Gtandi, enda brijg gerd asetlana um gaedapréun i heilbrigdispjénustu og vis-
pad ekki i baga vid énnur 16g. [Lyfsélum er jafnframt skyltindarannséknum.

ad afhenda [sjikratryggingastofnunirfhifafreent allar upp- o persenuaudkenni sjuklinga og lsekna skulu vera sérstak-
lysingar sem fram koma & lyfsedlum um afgreidslu lyfja meﬁega dulkédud i lyfiagagnagrunninum. Dulkédudum per-
personuupplysingum & dulk6dudu formi, ad uppfylltum skilssn,au3kennum sem eldri eru en 30 ara skal eytt Gr honum.
yréum laga um persénuvernd og medferd personuupplySangieeknir ber abyrgd & dulkédun persénuaudkennanna og
inga. Landlaeknir ber abyrgd & dulk6dun og afk6dun pessagaraveitir einn lykil ad henni, beedi til dulkodunar og afkod
gagna.} unar.

O Lyfs6lum er skylt ad veita neytendum og heilbrigéisstétt-D Lyfiastofnun getur sétt um adgang ad persénuupplys-
um upplysingar um lyf, notkun peirra og geymslu. Pa er pei

Mgum ar lyfiagagnagrunninum. Landlaeknir getur veitt slik
jafnframt skylt ad kynna lyfjanotkun og lyfjafreedilega ugns :esflijef.u yfiagagnagrunninu Ir getur veit st
i samvinnu vid adrar heilbrigdisstéttir med pad ad markmidi a r.t')kstuddur grunur er um folsun lyfsedils fyrir avana-

ad draga ur likum ?.SJdeo,mum °d aulfa_ almenry he”b”galdg fiknilyf eda ad tilurd hans hafi ordid med 6drum 6l6g-
O Lyfsalar skulu télvuskra allar upplysingar af lyfsedlu

p . . ; t heetti ed
a formi sem sampykkt er af landlaekni og [Persénuvern eetm haetti eoa

sbr. 16g um persénuvernd og medferd pers()nuuppl)'/siﬁga].r étz}arrwilfsc;[u??klilrilgfmnur er um ranga afgreidslu lyfsedils fyr-
Landlaeknir getur krafist pessara upplysinga allt ad einu ari-__, 9 . ) . .
aftur { timann. O Sjukratryggingastofnunin hefur adgang ad lyfjagagna-

| 9772008, 5. g2 L. 11212008, 62. P L. 89/2003, 2. g L. 77/2000, 46, OrUNNINUM i samreemi vid eftirlitshlutverk stofnunarinnar

ar. samkveemt I6gum um sjukratryggingar pegar eitthvert af eft-
Y| 89/2003, 3. gr. a. begar sannreyna parf upplysingar um lyfjasdégu sjuk-

m [25. gr. Starfraekja skal tvo gagnagrunna, tolfreedigagndngs vegna kostnadareftirlits sjikratrygginga.

grunn og lyflagagnagrunn, sem hafa ad geyma upplysingarb. Til ad kanna lyfjaavisanir og avisanavenjur leekna
sem [sjukratryggingastofnunif]feer afhentar fra lyfsélum, vegna eftirlits med lyfjakostnadi.

sbr. 2. mgr. 24. gr. Markmidido med rekstri gagnagrunnanna er Persénuaudkenni einstakra sjuklinga skulu ekki koma
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fram nema pad sé Gtvireett naudsynlegt vegna einstakra efir [31. gr]Y Lyfjafreedingar eda adstodarlyfjafraedingar
litsadgerda. skulu bera abyrgd a afgreidslu lyfsedils og hafa med hond-
O Landlzeknir hefur adgang ad lyfjagagnagrunninum i sanm lokaeftirlit ad rétt sé afgreitt samkvaemt lyfjaavisumed
reemi vid eftirlitshlutverk embaettisins samkvaemt l6gum uraiturbeidni. [i lyfjabid skulu & almennum afgreidsluting o
heilbrigdispjonustu, I6gum um landleekni og lydheilsu o@ alagstimum utan almenns afgreidslutima ad jafnadi vera
I6gum pessum pegar eitthvert af eftirtdldum skilyrdum ead storfum eigi feerri en tveir lyfjafreedingar vid afgreids!
uppfylit: lyfsedla og freedslu og radgjof um rétta notkun og medhondl-

a. begar asteeda er til ad aetla ad einstaklingur hafi fengi@ lyfia. [LyfjastofnunP er heimilt, ad fenginni umsékn par
avisad miklu af &vana- og fiknilyfjum fra mérgum laeknum.um, ad leyfa ad i lyfjab0d starfi einungis einn lyfjafreeding-

b. begar asteeda er til ad setla ad laeknir hafi avisad avala-enda sé umfang starfsemi litid og lyfjateeknar eda annad
og fiknilyfjum & sjélfan sig. pbjalfad starfsfélk sé lyfjafraedingnum til adstodAr[Lyfja-

c. begar 4steeda er til ad ztla ad einstaklingur hafi fendi@fnunf’ er jafnframt heimilt, ad fenginni umsokn par um,

avisad meira af avana- og fiknilyfjum en edlilegt geturstali ad veita timabundid leyfi fyrir pvi ad i lyfjabud starfi adeins
4 tilteknu timabili. einn lyfjafreedingur enda sé heetta & pvi ad starfraeksla lyfja

budar leggist nidur & svaedinu. Radherra er heimilt i regiige

ast med og studla ad skynsamlegri lyfianotkun landsmanng2 kveda a um a3 i lyfjabidum par sem umfang starfsemi er
O Sjaklingur skal hafa adgang ad eigin lyfjaupplysingum mlklé skuli ad jafnadi starfa fleiri en tveir lyfjafreedingt
lyfiagagnagrunni. O [LyfjastofnunP er heimilt ad veita lyfjataekni takmarkad-

O Leeknar sem koma ad medferd sjtiklings og purfa & |yfj£” og stadbundinn afgreidslurétt ar utibdi fra lyfjabud &nd

s6gu hans ad halda vegna medferdarinnar skulu hafa adgaf@inungis um stadladar pakkningar ad reeda samkveemt lista

ad lyfiaupplysingum sjaklingsins sidastlidin prjd ar ijg  S€M stadfestur er af [Lyfjasto_fm?h}aft_ir tillbgu_ [){firlaeknis _
gagnagrunninum. Um trinadar- og pagnarskyldu laekna Uiilsugeesid] og lyfsala. Ef lyfjataeknir er ekki faanlegur i
persénulegar upplysingar sem peir komast ad i starfi simjarfa i dtibdi fra lyfjabad er heimilt ad veita pennan sama
b.m.t. lyfjaupplysingar, gilda akveedi leknalaga, akvagal U 08rum abyrgum umbodsmanni sem lyfsali reedur til pess
um réttindi sjliklinga og eftir atvikum énnur l6g sem vid eigaaél)fengnu sampyKkki [Lyfjastofnunaf].

O Heimilt er ad nota upplysingar Gr lyfiagagnagrunni vig, s go00% falggr?r_) L. 97/2008, 8. gr®) L. 108/2000, 23. g’ L. 63/2002, 3.
gerd aeetlana um gaedapréun og til visindarannsékna. Um agd- i '1) . . i
gang ad persénugreinanlegum upplysingum dr lyfiagagn XII. I_<afl|.] [Innzf)lutnlngur og heildsala lyfja. Sam-
grunni vegna visindarannsékna fer samkveemt légum Jﬁli?alnnflutt Iyf. ]

réttindi sjuklinga, reglugerd um visindarannséknir & -eil L. 8012008, 3. g7 L. 83/2004, 8. gr.

brigdissvidi og logum um persénuvernd og medferd person® [32. gr]? Leyfi til innflutnings fullgerdra lyfia og lyfia-
upplysinga. efna til dreifingar i heildsélu hafa peir einir sem til pes&ha
O Landleeknir skal hafa virkt eftirlit med adgangi a8 lyfja-hlotid leyfi [Lyfjastofnunar]?

gagnagrunninum samkveemt akvaedi pessu. Landlaeknir sétur. - )

verklagsreglur um adgang ad lyfiagagnagrunninum. | peim ¥ L. 8912003, 3. g L. 97/2008, 7. gr¥) L. 59/2016, 3. gr.

skulu m.a. koma fram reglur um adgangsstyringu og rekjam [33. gr]? [Til ad fa lyfjaheildséluleyfi hér & landi verdur
leika. Oski einstaklingur eftir upplysingum um pad hverijityfijaheildsala a8 fullnaegja eftirtéldum skilyrdum:

hafa aflad upplysinga dr lyfiagagnagrunni ber landleekni ad 1. Henni veiti faglega forstédu lyfiafraedingur sem hef-

d. Tilad hafa almennt eftirlit med lyfjadvisunum og fylgj-

veita peer upplysingar’]? ur starfsleyfi hér & landi og ekki er handhafi lyfséluleyfis
YL 4512012, 4. g?) L. 89/2003, 3. gr. eda annar sa sem ad mati Lyfjastofnunar uppfyllir eigi minni
[X. kafli.]® Vistun lyfjafreedi- og lyfjateekninema. menntunarkréfur. Hann skal bera faglega abyrgd a lyfiaheil
Skyldur starfsmanna lyfjabuda. sélunni.
Y L 8912003, 3. gr. 2. Hdn sé pannig buin hisnaedi, teekjum og starfslidi, ad

m [28. gr]Y Lyfjabudir vista lyfjafraedi- og lyfjateekninema mati Lyfjastofnunar, ad hun fullnaegi kréfum um geymslu og
til verklegs ndms samkveemt samkomulagi vio viokomandanedferd lyfja.
menntastofnanir. O Uppfylli leyfishafi ekki kréfur sem gerdar eru til banadar,
Y L 8912003, 3. gr. starfsfolks eda annars sem ad medferd lyfja lytur eda brjoti
m [29. gr]" Lyfjafreedinemar, sem lokid hafa 4. &rs ndmi oghann gegn akveedum laga pessara skal veita honum skriflega
tveggja manada vistun i lyfjabid, geta sétt um leyfi til [laf] advorun og heefilegan frest til Grbéta. Sinni leyfishafi ekki
stofnunar? til a8 gegna storfum adstodarlyfjafreedinga timaslikri advorun getur [Lyfjastofnur] svipt hann leyfinu. Sé
bundid. | slikum tilvikum skal lyfjafreedinemi starfa med ogum alvarlegt brot ad reeda getur [Lyfjastofnéirdvipt hann
a abyrga lyfjafraedings. leyfi an undanfarandi advorunar og frests til rbéta.
Y L. 8912003, 3. gr?) L. 97/2008, 7. gr. O Skylt er lyfjaheilds6lu ad eiga naegar birgdir, ad mati heil-
m [30. gr]" Starfsmenn lyfjabida eru bundnir pagnarskyldwrigaisyfirvalda, af tilteknum naudsynlegum lyfium (Esten
um alla vitneskju eda grun sem peir 6dlast i starfi sinu ug) Drug List) sem veitt hefur verid markadsleyfi fyrir hér &

sjukdoma eda 6nnur einkamal. landi og lyfjaheildsalan annast dreifingu &.

O Um vitnaskyldu framangreindra adila fer eftir akvaedunyy Lyfiaheildsslum er 6heimilt ad ridfa lyfjaumbudir eda

rétltarfarslaga. breyta Gtliti peirra nema paer hafi einnig leyfi til framleidsl
L. 89/2003, 3. gr. lyfja. Breytingar sem gerdar eru & umbadum lyfs verda ad

[XI. kafli. 1V Um afgreidslu lyfja. vera i samraemi vid skilyrdi markadsleyfis pess. Lyfjastofn-

D' 8972003, 3. gr. un getur med sampykki markadsleyfishafa veitt heimild til
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annarra breytinga & umbudum lyfs ef sérstakar astaedur makrfsfolks eda annars sem lytur ad medferd lyfja eda brjéti
med pvi. a einn eda annan mata akvaedi pessara eda annarra laga ma
O Lyfjaheildsélum er heimilt ad selja lyf lyfsoluleyfishof- svipta hann leyfinu. Lyfjaframleidendum er skylt ad veita
um, [68rum lyfjaheildsolum}) [beim sem hafa fengid leyfi [Lyfjastofnunf upplysingar um starfsemi sina og halda baek-
til vélskommtunar lyfia]? stofnunum sem hafa lyfjafreed- ur par ad latandi.

ing { pjénustu sinni og reknar eru samkvaemt l6gum um Y L. 89/2003, 3. g2 L. 108/2000, 25. gr.

heilbrig8ispjonustu eda 68rum sérlogum, leeknum og tanm [36. gr]Y Lyfjabldir skulu framleida forskriftarlyf laekna
leeknum til notkunar & eigin stofum eda i sjukravitjunum ogda Utvega pau svo fljétt sem unnt er. Heimilt er ad fram-
peim tilraunastofum sem vinna ad rannséknum lyfja. Kostrieida stodlud forskriftarlyf i lyfjabudum [og lyfjagerdufef
adur leekna og tannleekna vegna slikra lyfjakaupa fellurrundiettum skilyrdum er fullnzegt. Heimilt er ad takmarka fram-
reksturskostnad. leidsluleyfi peirra vid tiltekin lyfjaform.

O Lyfjaheildsélum er jafnframt heimilt ad selja dyralaekn- L. 89/2003, 3. gr L. 83/2004, 9. gr.

um dyralyf til notkunar a eigin stofum eda i vitjunum og til x|y kafli. 12 Um lyfiapjonustu & sjikrahGisum og 68r-
solu fra starfsstofu sinni. Radherra skal, i samradi vidttMaym heilbrigdisstofnunum.

veelastofnunf) setja reglugerd par sem kvedid er & um leyfi | gg003 3 g1

til dyralyfjaslu, hvada lyf dyraleeknar mega selja og hvadg 137 119 A sjukrahtisum er heimilt a8 starfreekja sérstok

lyf peir mega eingongu sjalfir gefa dyrum. Jafnframt skal baljyrahissapétek sem hafa umsjén med og bera abyrgd & ofl-
kvedid & um hvada upplysingar skuli fylgja lyfilum sem gefin, o4 varaveisiu lyfia og eftirliti med notkun peirra & ein-

eru dyrum séu afurdir peirra zetladar til manneldis 0g hvadgs,m deildum. Rekstur sjdkrahtissapoteks skal vera fiar-
skyrslur ber ad halda um solu dyralyfja, sbr. 24. gr. hagslega adskilinn fra 68rum rekstri sjikrahtssins.

o [[Lyfjaheilds_t')lun_] er heimill samhlida ?nnflutningur lyfs O Yfirlyfjafreedingur er forstddumadur sjukrahissapoteks
a§ fe_ngnu Ie_yfl Lyfjastofngnaﬁ’] [Allan fyrlrhug_aéan SaM- g skal radinn af viskomandi sjiikrahtssstjorn.

hlida |r_1nflutn|ng ny§ skal tilkynna ma,rkaasleyflshgfa MS. O Stjérn sjukrahlss er heimilt ad leita Gtboda um rekstur
09 fII_yIJa_\stofnun. Nlanarésfkaé kvafa_éu’-jta; um skl|lyr6|| gzgzl'a%jukrahassapéteks sem veitir pa pjonustu sem um raedir i
INNTILTNINGS 0g maismeatero Lyljastoinunar | regiu pessum kafla enda uppfylli reksturinn 6ll dnnur skilyrdidag

T ) o
samhllé_a |n’nﬂu'_[t ny,, sbr. 9. mgr. 7. gPMed Sam,h.l.'aa NN anna um starfsemi og rekstur lyfjabuda.
fluttu lyfi er att vid sérlyf sem hefur markadsleyfi i 6dru landi ™ 1, | 80/2008, 3. g

sem er adili ad EES-samningnum, og er flutt padan til [s- 38, arl A sitkrahd 55 tof K
lands, en viokomandi lyf er pegar skrad og hefur markad® [38. gr] sjukrahusum og oorum stoinunum, sem rexn-
eru samkveemt logum um heilbrigdispjénustu eda sam-

leyfi hér & landi [eda er nzegilega sambaerilegt 68ru lyfi se! veemt 68rum sérlogum og ekki starfraekja sjtikrahtissapétek,

er begar skra§ 0g hefur markaéﬁleyfl he,r aﬂlaﬁqﬁ]. , . skal lyfjafreedingur hafa umsjén med og bera abyrgd a 6flun
O Lyfjaheildsdlum er skylt ad télvuskra séluupplysingar Efyfja og eftirliti med notkun peirra

formi sem sampykkt er af Lyfjastofnun og jafnframt veita

stofnuninni upplysingar um starfsemi sina og halda baekhbt Hafi stofnunin ekki lyfjafreeding i pjonustu sinni skv. 1.

bar ad Ilitandid mgr. skal stjorn stofnunarinnar semja vid utanadkomandi

D | 89/2003, 3. gr?) L. 97/2008, 7. gr) L. 83/2004, 7. gr™ L. 63/2002, 4. Iy_f,soluleyflshafa [eda SJu_Ifrahussqpol?ék]m_ ny]afraeé_ﬁll_e ga
gr. 9 L. 167/2007, 74. gi) L. 58/2005, 6. gr”) Rg. 340/20168) L. 42/2014, 3. PjOnustu, svo sem umsjon med oflun lyfja og eftirlit med

gr. 9 L. 108/2000, 24. gr. notkun peirra. Samningurinn er hadur sampykki [Lyfjastofn
[XII. kafli. 1 Framleidsla lyfja. unar]?
Y L 89/2003, 3. gr. Y L 89/2003, 3. g2 L. 108/2000, 26. gr.

m [34. gr]? Leyfi til framleidslu lyfja hafa peir adilar einir m [39. gr]¥ Sjukrahtssapéteki er heimilt ad afgreida Iyf til

sem til pess hafa hlotid leyfi [Lyfjastofnuna?][Med fram- sjuklinga sem Utskrifast af sjukrahisinu og gongudeildar-

leidslu er att vid allar adgerdir vid innkaup & efnum ogsjuklinga. Sjukrahissapoteki er einungis heimilt ad afgre

voru, svo og vinnsluferli, svo sem vigtun, blondun, afyllHyfsedla sem merktir eru sjukrahdsinu og gefnir eru Gt af

ingu, pokkun, merkingu, geedaeftirlit, sampykki og geymsluaeknum pess.

asamt videigandi eftirliti. [Lyfjastofnurf] er heimilt ad gefa O Um afgreidslu lyfia samkvaemt heimild pessarar greinar

Gt timabundid framleidsluleyfi og takmarkad framleidsydie fer eftir peim almennu reglum sem gilda um gerd lyfsedla og

til tiltekinnar tegundar framleidslu, t.d. vélskommtutgia. — afgreidslu lyfia.

Néanar skal kvedid & um skilyrdi sliks leyfis i reglugerd um ¥ L 89/2003, 3. gr.

framleidslu lyfja.f’ m [40. gr]? [Lyfianefnd heilbrigdisstofnunar skal gefa (t

o...” lyfjalista med peim lyfjum sem nota skal a viskomandi stofn-
Y L. 8912003, 3. gr?) L. 97/2008, 7. 9P L. 58/2005, 7.9 L. 5912016, 4.9r.  un. | slikri nefnd skal vera a.m.k. einn starfandi laeknarstof

m [35. gr]" Til ad fa lyfjaframleidsluleyfi verdur fyrirteeki unarinnar og einn starfandi lyfjafraedingur i pjénustu stof

ao fullneegja eftirtéldum skilyréum: unarinnar. bess skal geett pegar vol er & fleiri en einu lyfi ad
1. ad pvi veiti faglega forstodu lyfjafreedingur sem hefuvelja til notkunar & heilbrigdisstofnunum pau lyf sem odyra

starfsleyfi hér & landi [og ekki er handhafi lyfséluleyfiglda eru ad teknu tilliti til virkni, gaeda og 6ryggi€)]

annar s& sem uppfyllir eigi minni menntunarkrofur; [hann L. 89/2003, 3. g L. 97/2008, 9. gr.

skal bera faglega abyrgd & framleidslurii], m [41. gr]Y Stj6rn sjlkrahdss ber ad sja svo um ad hisnaedi
2. ad vera pannig buid hasnaedi, teekjum og starfslidi aiy binadur sjukrahissapdteks eda lyfiageymslu sjikrahiss

démi [Lyfjastofnunarf ad pad fullneegi kréfum um fram- ins sé vid haefi og skal hlita Grskurdi [Lyfjastofnurfapar ad

leidslu, geymslu og medferd lyfja. latandi.

O Uppfylli leyfishafi ekki kréfur sem gerdar eru til blnadar, Y L. 89/2003, 3. gr?) L. 108/2000, 27. gr.
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[XV. kafli. ]V Lyfjavers. smasala seeti i nefndinni. Pegar fjallad er um hamarksverd a
D 1. 8972003, 3. gr. dyralyfjum i smasolu tekur fulltrii samtaka dyraleekna deeti
m [42. gr]Y Verdlagning lyfja, sem seld eru an lyfsedils,nefndinni og jafnframt skal nefndin pa leita alits [Matveela
er frjals. [[Lyfjagreidslunefnd} akvardar verdlagningu dyra- stofnunar]? Falli atkveedi j6fn vié afgreidslu mala hja nefnd-
lyfia sem seld eru an lyfsesils, sbr. [43. @1 [So6luadil- inni sker atkveedi formanns Ur.
ar, p.e. lyfiaheildsalar, lyfjaframleidendur og umbodsme 0O Lyfjagreidslunefnd annast Utgafu lyfjaverdskrar par sem
peirra . .. 3 sem vilja selja lyfsedilsskyld lyf & lzegra verdibirt er hAmarksverd og greidslupatttokuverd lyfsedilsdiey
en hamarksverd segir til um, skulu tilkynna leekkad verd tlyfja og allra dyralyfja. Lyfjagreidslunefnd er heimilt aén-
lyfiagreidslunefndar sem birtir pad i naestu Gtgéafu lyffdve heimta gjald fyrir lyfjaverdskra samkveemt gjaldskra sem
skrarinnar. Soéluadili skal selja lyfid & sama verdi & ollumadherra setur ad fengnum tillogum lyfjagreidslunefndar.
solustodum sinun?)] Gjaldid skal standa undir kostnadi vid gerd skrarinnar.
;) L. 89/2003, 3. gr?) L. 83/2004, 10. grP) L. 89/2003, 4. gr¥) L. 131/1994,4. 0O Lyfsélum, dyralaeknum, lyfjaheildsélum og lyfiafram-
or. 9L 1777201, 1 gf”)L. 97/2008, 10. g1 ~ leidendum er skylt ad afhenda lyfjagreidsiunefnd allar pser
W [43.gr]” [Radherra skipar fimm manna nefnd, Iyfia-skyrsiur og gogn sem varda verdlagningu lyfia og veita adrar

greidslunefnd, til fiogurra ara i senn. Nefndin skal skipu@pysingar sem huan telur sig purfa til a reekja starfa sinn.
fagmonnum a sviéi leeknisfraedi, lyfjafraedi og fiarmala.iFjo Kostnadur vid storf nefndarinnar, p.m.t. laun nefndar-

ir nefndarmenn skulu skipadir eftir tilnefningu [sjuknagg- manna og starfslids, greidist Gr rikissjodi.

ingastofnunarinnary, [pess raduneytis er fer med tekjut')fI-P Fallist nefndin ekki & umbedid vers, verdbreytingu eda

un rikisins]? landleeknis og Lyfjastofnunar. Formadur skal . lubatttoku skal nefndin rokstvdia akvors .
. 4 . o
skipadur af rAdherra an tilnefningar. Varamenn skulu ﬁepagrelas upattioku skal nefndin rokstydja akvordun sina og

. A Kj i ir heimild h il Akvors-
ir a sama hatt. Lyfjagreioslunefnd skal vid akvardanir smé;era umszekilg grein fyrir helgild hans til ag bera akvord

: : . un nefndarinnar undir démstdla samkvaemt almennum regl-
gag;;rziuga pad markmid laganna ad halda nyjakostnaéhh Akvardanir nefndarinnar saeta ekki endurskodun rad-

. . . - . herra.
= Lyfjagreléslunefnd'skal akyeéa as fengmm umsok_r.]_ 0O Radherra er heimilt med reglugédsd setja nanari reglur
1. Hamarksverd & lyfsedilsskyldum lyfjum og &llum

m storf lyfijagreidslunefndar. Lyfjagreidslunefnd er mét
dyralyfjum i heilds6lu og smasolu. ) T YIRGIEISSI

- . o ad setja sér verklagsreglut.]
2. Hvort sjkratryggingar taka patt i greidslu skv. [lll. "2 89/2003, 3. gr?) L. 112/2008, 62. gi¥) L. 126/2011, 197. gf) L. 45/2012,

kafla laga um sjukratryggingdt]a lyfjum sem eru & mark- s. g% L. 167/2007, 74. g Rg. 353/2013, sbr. 979/201%.L. 83/2004, 11. gr.

adi hér a landi. m [44. gr]? [Innflytjiendur lyfja, lyfjaframleidendur og um-
3. Greidslupatttokuverd, p.e. pad verd sem [sjukratryg@odsmenn peirra skulu seekja um hamarksverd { heildsélu,
ingarP) skulu mida greidslupatttoku sina vid. greidslupatttoku [sjukratryggingdjog allar verdbreytingar

4. Greidslupétttoku i lyfjum sem veitt hefur verid undand lyfsedilsskyldum lyfium og dyralyfjum til lyfjagreidshu
paga fyrir skv. 7. mgr. 7. gr. Nefndin getur visad afgreidslnefndar og skulu umséknum fylgja upplysingar um heild-
umsokna vegna lyfja sem veitt hefur verid undanpaga fyrgdluverd viskomandi lyfs i peim I6ndum sem tiltekin eru {
samkveemt pvi akvaedi til [sjukratryggingastofnunariniiar] reglugers, sbr. 3. mgr. 43. gr.

[5. Hvada lyf eru leyfisskyld i samradi vié sérfraedinga fr&n Akvérdun lyfiagreidslunefndar um lyfjaverd skal liggja
Landspitala og sjukratryggingastofnun. Med leyfisskyldurfyrir og hafa verid kynnt umsaekjanda eigi sidar en 90 dog-
lyfjum er att vid pau lyf sem eingéngu eru notud i samraemim eftir ad umsékn hefur borist. Hafi umsaekjandi ekki lat-
vid kliniskar leidbeiningar og eru jafnan kostnadarsém a@ naudsynlegar upplysingar fylgja med umsdkn skal nefnd-
vandmedfariny in an tafar lata umseekjanda vita hvada upplysingar vantar.
O Lyfjagreidslunefnd skal fylgjast med verélagningu lyfijaSkal rékstudd dkvordun lyfiagreidslunefndar pa liggjairfyr
i heildsdlu og smasolu og greidslupatttokuverdi i I6ndum @g hafa verid kynnt umseekjanda eigi sidar en 90 dogum eft-
Evrépska efnahagssvaedinu og taka mid af peim athugunimad naudsynlegar vidbétarupplysingar barust nefndighi.
vid verdakvardanir sinar skv. 1. og 3. tolul. 2. mgr. Radherdkvordun liggur ekki fyrir innan pessara timamarka er um-
er heimilt ad akveda med reglugerd ad verdakvardanir nefnesekjanda heimilt ad markadssetja lyfid a pvi verdi sem sott
arinnar skuli byggdar a verdi i nanar tilteknum Iéndum & Evier um.

Opska efnahagssveedinu. Pegar um samhlida innflutt lyf @r Hafi einnig verid 6skad akvordunar um patttoku sjlikra-
ad reeda skal lyfjagreidslunefnd vié dkvoréun hamarksveréiygginga i lyfjakostnadi sjlkratryggéra skal hin kynnb4n
m.a. hafa hlidsjon af pvi verdi sem innflytjiandi saekir unan 180 daga fra moéttoku umsoknar um akvérdun lyfiaverss.
enda sé pad leegra en verd sama lyfs hér & landi. Vio akvotdafi umsaekjandi ekki latid naudsynlegar upplysingar fylgja
un & verdi og greidslupatttokuverdi samheitalyfja (lyfjadn med umsodkn skal lata umseekjanda vita hvada upplysingar
sama virka innihaldsefni®) skal nefndin hafa hlidsjén afive vantar. Skal rokstudd akvordun pa liggja fyrir og hafa verid
viokomandi samheitalyfja & Evrépska efnahagssveaedinu. kynnt umszekjanda eigi sidar en 90 dégum eftir ad naudsyn-
O Lyfjagreidslunefnd radar samheitalyfjum og lyfjumlegar vidbotarupplysingar barust.

med sambeerileg medferdarahrif i vidmidunarverdflokka tii Akvérdun lyfiagreidslunefndar um haekkun lyfjaverds
akvordunar greidslupatttoku [sjtkratryggingdBkvardanir  skal liggja fyrir og hafa verid kynnt umsaekjanda eigi sidar e
nefndarinnar skv. 2., 3. og 4. t6lul. 2. mgr. skulu byggda®0 dogum eftir ad umsokn hefur borist. Umsaekjandi skal lata
annars vegar a mati a gagnsemi lyfs og hins vegar kostna@fndinni i té fullneegjandi upplysingar, par & medal igale

vio greidslupatttoku. upplysingar um pau atridi sem hann telur réttleeta haekkun &
O Pbegar fjallad er um hamarksverd lyfja i heildsolu tekué&dur &kvednu verdi. Hafi umsaekjandi ekki 14tid naudsynleg-
fulltrii samtaka lyfjaheildsala saeti i nefndinni og pegalif ar upplysingar fylgja med umsokn skal lyfjagreidslunefnd
ad er um hamarksverd i smasolu tekur fulltrii samtaka lyfjdata umseekjanda vita hvada upplysingar vantar. Skal akvord
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un lyfjagreidslunefndar pa liggja fyrir og hafa verid kynntum slik brot ad raeda getur Lyfjastofnun lagt til vid rédherra
umsaekjanda eigi sidar en 90 dogum eftir ad naudsynlegdy leyfi viokomandi reksturs verdi afturkallad.
vidbotarupplysingar barust henni. Ef évenjulega margar urm bar sem innsigli er notad vid stédvun starfsemi skal nota
soknir hafa borist nefndinni getur han til vidbétar framggn sérstok innsigli med audkenni Lyfjastofnundr.]
frestinn einu sinni um 60 daga. Skal tilkynna umsaekjanda [Ef fyrirmaelum Lyfjastofnunar er ekki sinnt innan tiltek-
um slika framlengingu adur en fresturinn sem lyfjagreidsluns frests getur stofnunin akvedid dagsektir sem lagdadusku
nefnd hefur til akvardanatdku er lidinn. Ef akvordun liggug eftirlitsskylda adila samkveemt I6gum pessum. Slikar dag-
ekki fyrir innan pessara timamarka er umsaekjanda heimdiektir mega nema allt ad 50.000 kr. & sélarhring. Skal upp-
ad haekka verdid samkveemt umsoknirthi.] heed peirra fara eftir edli brots og fjarhagslegum styrideik
Y L. 89/2003, 3. gr?) L. 112/2008, 62. g2) L. 83/2004, 12. gr. hins eftirlitsskylda adila. [Radherfdetur nanari reglur um
m [45. gr. Lyfjagreidslunefnd er heimilt ad beita verdstodv-akvordun dagsekta i regluge?s.
un. Ef verdstddvun er beitt & 6ll lyf eda lyf i sérstokum flokkio Ef akvordun um dagsektir er skotid til domstéla byrja dag-
skal endurskoda akvordunina a.m.k. einu sinni & ari. Heéimiektir ekki ad falla & fyrr en domur er endanlegur. Dagsektir
er ad veita undanpagu fra verdstédvun samkveemt umsokrenna i rikissjod og ma an undangengins déms gera adfor il
sérstokum tilvikum. Oski umsaekjandi eftir undanpagu skéllinustu peirra.}
hann lata i té fullnaegjandi upplysingar um astaedur beidninn Y L. 202013, 2. g L. 58/2005, 8. g L. 63/2002, 5. gr) L. 108/2000, 30.
ar. Rokstudd akvordun lyfiagreidslunefndar skal liggjerfy o> L. 162/2010, 64. g Rg. 412/2012.
og hafa verid kynnt umszekjanda innan 90 daga. Hafi urf [49.gr]V [...?
saekjandi ekki latid naudsynlegar upplysingar fylgja med unt? Fyrir brot gegn 16gum pessum eda reglugerdum settum
s6kn skal nefndin lata umsaekjanda vita hvada upplysingg@mkveemt peim skal refsa med sektum, nema pyngri refs-
vantar. Skal akvordun lyfiagreidslunefndar pa liggjafyy g liggi vid samkveemt 68rum I6gum. N er brot itrekad eda
hafa verid kynnt umsaekjanda eigi sidar en 90 dogum eftir &89rfellt og getur refsing pé ordid . ?.fangelsi allt ad tveim-
naudsynlegar vidbétarupplysingar barust henni. Ef venjyr arum. [Medferd avinnings af brotum & I6gum pessum er
lega margar umsoknir um undanpagur hafa borist nefndinigifsiverd eftir pvi sem segir i 264. gr. almennra hegningar-
getur han til vidbétar framlengt frestinn einu sinni um sdaga.]’
daga. Skal tilkynna umseekjanda um slika framlengingu a8t Tilraun eda hlutdeild i brotum & I6gum pessum eru refsi-
en fresturinn sem nefndin hefur til &kvardanatoku er lidihn verdar eftir pvi sem segir i 1ll. kafla almennra hegningaalag
D | 8312004, 13. gr. O Lyf og lyfjaefni, sem eru framleidd, flutt inn eda seld
m [46. gr. Lyfiagreidslunefnd skal endurmeta forsenduploglega her a landi skulu gerd uppteek med domi og enn
lyfiaverds hér & landi, samanborid vid sému lyf & EvropskBiemur agodi af ologlegri lyfiasélu. Andvirdi hins uppteeka
efnahagssvaedinu, reglulega og eigi sjaldnar en & tvegaja E@nnur i rikissj6d:}

fresti og gera tilldgur um breytingar gefi matid tilefni til )Lézolzon, 2.gr2) L. 88/2008, 234. gr¥) L. 82/1998, 215. gr) L. 10/1997,
pess.y 13. gr.% L. 55/1995, 2. gr.

D | 8312004, 13. gt [XVIII. kafli. 17 Nidurlagsakvaedi.

Y. 202013, 2. gr.
m [50. gr]¥ [R&dherra er heimilt ad setja reglugefsiim
framkvaemd laga pessara, t.d. um skémmtun i lyfjadskjur og
um takmorkun og eftirlit med framleidslu og markadssetn-
ingu tiltekinna efna sem heegt er ad nota vid 6léglega fram-
Wisslu 4 avana- og fikniefnum.
O Heimilt er ad birta sem regluger8ireglur Evropusam-
bandsins um Lyfjamalastofnun Evrépu.
O [Heimilt er ad birta sem reglugerdlireglur Evrépusam-
bandsins um lyfjamal med adlégun vegna EES-samningsins
og stofnsamnings Friverslunarsamtaka Evrépu.]
e i . O Akvardanir Lyfjastofnunar ma keera til radherra sam-
[X}/II. kafli. ¥ Eftirlit, malarekstur og refsing. kvaemt akvaedum stjornsyslulagh.]

). 2012013, 2. gr. D . 20/2013, 2. gr?) Rg. 421/1988 (um gerd lyfsedla og avisun lyfia 0.fl.), med
m [48. gr]? [Eftirlit samkvaemt ldgum pessum, reglugerd-isari breytingum, sbr. 539/2000, 91/2001, 105/2001, 2001 og 233/2001. Rg.
um eda 6arum fyrirmaelum er { hondum Lyfjastofunar. [Tl 2C2br o e =2 aith oot v evregiid v, Ro. 69612605
ad knyja a um urbzetur og framkveemd radstofunar eda Veglia innflutning og heildssludreifingu lyfja), sbr. 484/2009 846/2002. Rg. 426/
brota & I6gum pessum getur Lyfjastofnun beitt eftirfarand97 (um lyfssluleyfi og lyfiabuair), sbr. 886/2013 og 88A/2. Rg. 212/1998 (um

[XVI. kafli. Innflutningur og framleidsla lyfjablandads
fodurs]?

DL 2012013, 2. gr.
W [47. gr. Leyfi til innflutnings eda framleidslu lyfjabland-
aods féours handa dyrum hafa peir einir sem til pess hafa hl
i0 leyfi Lyfjastofnunar. Leyfi skv. 1. malsl. veitir heimildl t
dreifingar lyfjablandads fédurs. [ reglugér&em radherra
setur skal nanar kvedid & um skilyrdi leyfisveitingar, notku
eftirlit, athendingu og dreifingu lyfjablandads fédurs dan
dyrum.p

D Rg. 607/2013. Rg. 608/2013.L. 20/2013, 2. gr.

aégeréum?]) innflutning einstaklinga & lyfjum til eigin nota), sbr. 22001 og 609/2015. Rg. 421/
L 1998 (um vistun lyfijafreedi- og lyfjateeknistidenta til egls nams). Rg. 539/2000
1. veitt &minningu, (um heimildir dyraleekna til ad avisa lyfjum), sbr. 912/200@/2008, 1069/2008,
2. veitt éminningu og tiIhI)’/éiIegan frest til L’eréta, 392/2012, 931/2012 og 661/2015. Rg. 967/2000 (um innfigtrsidlu og dreifingu
, i -3 smaskammtalyfja). Rg. 91/2001 (um afgreidslu lyfsedigyidog afhendingu lyfja),
[3. 4kvedid dagsektir], sbr. 844/2002, 801/2007, 894/2008, 219/2009 og 885/20431R1/2001 (um gerd

[4.]1? stodvad eda takmarkad vidkomandi starfsemi edgsedlaog avisunlyfia), sbr. 485/2001, 843/2002, 38262802/2007 og 893/2008.
PR . . - B Rg. 850/2002 (um skdmmtun lyfja). Rg. 241/2004 (um val, gleyng medferd lyfja

notkup, m.a. lagt halq a V(_)_rur Oq fy.r.lrsklpaé forqun pglrra. 4 sjukrahtsum og 6drum heilbrigdisstofnunum), sbr. 25562(Rg. 443/2004 (um
O Stédvun starfsemi og forgun & vérum skal pvi adeins beidtniskar lyfiarannsoknir amsnnum), sbr. 907/2004 og 12090. Rg. 893/2004 (um

ad Lyfjastofnun telji sSVo a|var|ega heettu stafa af tiltekin framleidslu lyfja), sbr. 1100/2010. Augl. 902/2004 (unuigitoku alpj6dasampykkta
tarfraeksl 8a notkun ad adaerd li en bi& eda brot 4 svidi lyfiamala). Rg. 441/2006 (um soéfnun, medferd, veisiu og dreifingu bl6ds),
starfreekslu eda notkun ad adgerd poli enga bid eda brot €fll1554/2007, 41112010, 625/2012 0g 216/2016. Rg. 1006/@im Avisanir tann-

itrekud og adilar sinna ekki trbétum innan tiltekins freS6  1sekna a Iyf), sbr. 874/2010 og 343/2016. Rg. 1065/2008 (Lstvprsiun med Iyf).
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Rg. 1188/2008 (um gaedi og ryggi vid medhondiun frumna gg ueimsnnum).  nyjar reglugerdir hafa 6dlast gildi enda stangist efni fzeir
Rg. 141/2011 (um markadsleyfi sérlyfja, merkingar peirrdydgisedla), sbr. 1021/ akki & vid I('jg pessi.

2011, 484/2012, 943/2012, 923/2014, 1006/2014, 118/ZG2015, 891/201509 di Ivisalar halda Ivfsslulev . i
1007/2015. Rg. 142/2011 (um markadsleyfi nattdrulyfja ogrikgu jurtalyfia sem - Naverandi lyfsalar halda lyfséluleyfum sinum eftir

hefd er fyrir). Rg. 1022/2011 (um litarefni i lyflum). Rg.G88015 (um gildistsku  gildistoku akvaeda VII. kafla laganna. Samvinnureknar lyfja

reglugerda Evrépusambandsins um lyfiamal (XIIf).Rg. 181/20014) Rg. 652/  pyair & Akureyri og Selfossi og Lyfjabid Haskéla islands
2001. Rg. 402/2002. Rg. 834/2004. Rg. 386/2006. Rg. 34B/Faf) 950/2008. Rg.

418/2010. Rg. 76812010, sbr. 896/2014. Rg. 794/2010. F2082. Rg. 11502013, afa frest til [15. mars 1998]til ad uppfylla skilyrdi laga

Rg. 652/2015. Rg. 554/201%.L. 76/2002, 28. gr) L. 108/2000, 31. gr. pessara. Laeknar og sveitarfélog halda leyfum sinum til lyf-
m [50. gr. a. Log pessi fela i sér innleidingu a tilskipun Evr-solu fram til [15. mars 1996] og eftir pad par til s& er upp-
6pupingsins og radsins 2010/84/ESB fra 15. desember 2030ir skilyréi samkveemt 16gum pessum szekir um lyfsélu-
um breytingu, ad pvi er vardar lyfjagat, & tilskipun 2001/83eyfid. bratt fyrir akveedi 2. mgr. 6. gr. laga um lyfjadreif-
EB um Bandalagsreglur um lyf sem getlud eru ménnum dggu, nr. 76/1982, getur radherra framlengt lyfsoluleyfi pa
reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 1235/201takveedi VII. kafla taka gildi.

fra 15. desember 2010 um breytingu, ad pvi er vardar lyfja- 3. Akvaedi VII. og [XV. kaflaP’ koma p6 eigi til fram-
gat vegna mannalyfia, & reglugerd (EB) nr. 726/2004 ukveemda fyrr en [15. mars 1998].Hid sama gildir um
malsmedferd Bandalagsins vid veitingu leyfa fyrir mannaakvordun poknunar fyrir lyfjaafhendingu dyraleekna sem
og dyralyfium og eftirlit med peim lyfjum og um stofnun kvedid er &um {[33. grf]

Lyfjastofnunar Evropu og & reglugerd (EB) nr. 1394/2007 [4. Skipa skal lyfjagreidslunefnd skv. 1. mgr. 43. gr. lag-
um héateeknimedferdarlyf, sem visad er til i tolulid 15q i Xlanna eigi sidar en 1. september 2004. Lyfjaverdsnefnd og
Il. kafla Il. vidauka vid samninginn um Evropska efnahagsgreidslupatttokunefnd skulu halda umbodi sinu par tildyf]
svaedid, eins og honum var breytt med akvordun sameigigreidslunefnd hefur verid skipud]

legu EES-nefndarinnar nr. 158/2013, fra 8. oktéber 2013.] [5. Markadsleyfi lyfja sem gefin hafa verid Gt eda endur-

D\ 5212015, 3. gr. nyjud fyrir 30. oktéber 2005 skal endurnyja einu sinni til
m [51. gr]” Log pessi 68last gildi 1. jali 1994. fimm &ra f samreemi vid 2. mgr. 7. gr. laganfa.]
o [6. Lyfsoluleyfi, innflutnings- og heildséluleyfi og fram-

leidsluleyfi sem heilbrigdisrddherra hefur gefid it samkvaem
I6gum pessum fyrir 1. oktéber 2008 halda gildi sinu pratt fyr

m Akvaedi til bradabirgda. o9 .
. 9 . ir akvaedi 20., 32. og 34. gr. laganrfa.]
1. beerreglugerdir, sem settar hafa verid samkvaemt lyfja-1 Um rg. samkveemt eldri [5gum, sja Lagasafn 1990, d. 104150054

I6gum, nr. 108/1984, og logum um lyfjadreifingu, nr. 764062.2) L. 118/1995, 4. gd) L. 89/2003, 4. gr¥) L. 83/2004, 14. gi¥) L. 58/2005,
1982, med sidari breytingutskulu halda gildi sinu par til 9. gr.® L. 97/2008, 1. gr

D 20/2013, 2. gr.



