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c. sbgu pess, pb.m.t. skrar og gégn ad pvi er vardar dreifi-

2020 nr. 100 9.jali leidina sem er notud.
Lyfjalbg 4. Heildsoludreifing lyfja:Allar adgerdir sem mida ad pvi

Toku gildi 1. jandar 2021 nema 5. mgr. 53. gr. og 79. gr. sem takgiidi 23. @0 dreifa lyfjum & heildsolustigi, p.m.t. innflutningurflatn-
juli 2020. EES-samningurinntilskipun 1989/105/EBE, reglugerd 297/95, Ii. vi3- ingur, 6flun og dreifing.

auki reglugerd 141/2000, tilskipun 2001/82/EB, 2001/&8/E002/98/EB, 2003/63/ P4 QA : . H

EB, 2004/23/EB, Il. vidauki og bokun 37 tilskipun 2004/2&/E2004/27/EB, II. S. ,Hjalpa_refnll Sérhver hluti nyS, annar en virka efnid 09
vidauki reglugerd 273/2004, 726/2004, II. og XVII. vidaukglugerd 1901/2006, Umbudaefnid.

1902/2006, II. vidauki reglugerd 1394/2007, tilskipun S(ES/EB, 2009/53/EB, 6. Jurtalyf: Sérhvert lyf sem inniheldur einungis virk

2009/120/EB, 2010/84/ESB, reglugerd 1235/2010, tiiskig011/62/ESB, 2012/ ; Rt o ~ -
26/ESB, reglugerd 1027/2012, 1258/2013, 53612014, 63@20iskipun 2012726/ INNINaldsefni dr einni eda fleiri jurtum, einni eda fleiri far
ESB.Breytt medL. 132/2020 (t6ku gildi 26. mai 202EES-samningurinni: og Il €fNabléndum eda samsetningu af einni eda fleiri jurtum og

vidauki reglugerd 2017/745, II. vidauki reglugerd 201672020/561). L. 14/2022 jurtaefnabbndum_

(toku gildi 2. mars 2022EES-samningurinnii. vidauki reglugerd 2019/5, 2019/6). . A A
Ef i 16gum pessum er getid um radherra eda raduneyti an pessinasvio sé 7. LeyfISSkyld nyLyf Sem engongu er heimilt ad nota ad

tilgreint sérstaklega eda til pess visad, er atthedbrigdisradherra edaheilbrigs- Undangengnu sampykki |yfjanemdar Landspitala, eru jafn'

israduneyti sem fer med 16g pessi. an kostnadarsém eda vandmedfarin og krefjast sérfreedipekk
. kafli. Markmi@, gildissvid og ordskyringar. ingar og adkomu heilbrigdisstarfsfélks hvort heldur erneg
m 1. gr. Markmid. gjafar, eftirlits med sjuklingi eda eftirlits med notkurféins.

O Markmid laga pessara er ad tryggja landsménnum neegi-8. Lyf: Hvers kyns efni eda efnasamsetningar sem:

legt frambod af naudsynlegum lyfjlum med 6ryggi sjuklinga a. s6gd eru bla yfir eiginleikum sem koma ad gagni vid
ad leidarlj6si og med sem hagkveemastri dreifingu lyfja @edferd sjikdéma i monnum .7.eda vid forvarnir gegn
grundvelli edlilegrar samkeppni og i samraemi vid peer reglgiukdomum eda

sem gilda & Evrépska efnahagssvaedinu eda samkvaemt stofnb. nota ma fyrir menn .."” eda gefa peim, annadhvort i
samningi Friverslunarsamtaka Evrdpu. pvi skyni ad endurheimta, lagfeera eda breyta lifedlisfreedi
O Vid verslun med lyf skal eeti® haft i huga ad lyfjadreifindegri starfsemi fyrir tilstilli liflyfjafreedilegrar eda Gemis-

er hluti heilbrigdispjonustu og adilar vid dreifinguna gkul freedilegrar verkunar eda verkunar & efnaskipti eda til péss
vinna med 63rum adilum i heilbrigdispjonustu ad opinberurstadfesta sjukdémsgreiningu.

heilbrigdismarkmidum hverju sinni. 9. Lyfjaauglysing:Hvers konar auglysinga- eda kynning-
O bad er jafnframt markmid med I6gum pessum ad trygggrstarfsemi, skrifleg eda munnleg, myndir, afhending lyfja
eftir fongum gaedi og oryggi lyfia og lyfjapjonustu, aukasynishorna, lyfiakynningar og fundir i peim tilgangi addtu
freedslu um lyfjanotkun, sporna vié 6héflegri notkun og haldad avisun, afthendingu, sélu eda notkun lyfja. Upplysingar

lyfjakostnadi i lagmarki. sem yfirvold veita almenningi um Iyf, t.d. vegna é&kvard-
m 2. gr. Gildissvié. ana um veitingu markadsleyfis, verd lyfs eda hvort sjukra-
O [L6g pessi gilda um lyf fyrir menn nema annad sé sérstakeyggingastofnunin taki patt i greidslu lyfjakostnadailsp-
lega tekid fram.p tryggdra, teljast ekki lyfijaauglysing.

O Log pessi taka ekki til leekningateekja, sbr. 16g um leekn-10. LyfjaavisanagattMidleegur skeytamidlari sem heldur
ingateeki, efna og efnablandna, sbr. efnaltg, matveeldpgpor. utan um rafreenar lyfjaavisanir milli tgefenda lyfjaaviaa
um matveeli, tébaks, sbr. I6g um tébaksvarnir, eda rafrettneg lyfjabuda.

sbr. 16g um rafrettur og afyllingar fyrir rafrettur. beganer  11. Lyfjaavisun:Yfirlysing laeknis, tannlaeknis, dyralaekn-
ad reeda lyf skv. 8. tolul. 3. gr., sem innihalda geislavinkief is, hjukrunarfraedings eda ljosmodur um ad Gtgefandi avisi
gilda akvaedi pessara laga og laga um geislavarnir. tilgreindu lyfi i tilgreindu magni og hafi veitt leidbeininga

O Leiki vafi & pvi hvort einstok efni eda efnasambond teljistm skammta og notkun. Utgefandi skal stadfesta lyfjadvisun
lyf sker Lyfjastofnun ar um pad. Ef vara, ad teknu tilliti til med undirskrift sinni.

allra eiginleika hennar, fellur undir skilgreiningu a lyfim-  12. Lyfjafraedileg umsja: Einstaklingsmidud pjonusta
kveemt akvordun Lyfjastofnunar, sbr. 8. tolul. 3. gr., og-ski lyfjafreedings med pad ad markmidi ad hamarka arangur
greiningu & véru sem heyrir undir adra 16ggjof, gilda dkveedyfjamedferdar sjuklings og par med auka lifsgeedi hans.

pessara laga. Hun felst i pvi ad lyfjafreedingur skilgreini markmid lyfja-
DL 1412022, 77. g medferdar og lyfjanotkunar fyrir sjikling og leiti bestuda

W 3. gr. Ordskyringar. til ad na peim markmidum i samvinnu vié sjukling og annad

O [ légum pessum er merking eftirtalinna orda og hugtakaeilbrigdisstarfsfolk.

sem hér segir: 13. Lyfjagagnagrunnur:Gagnagrunnur sem starfreektur er
1. Forskriftarlyf laeknis:Lyf sem framleidd eru i lyfjabGd i peim tilgangi ad tryggja geedi heilbrigdispjonustunnar og

samkvaemt fyrirmaelum & lyfjaavisun. Oryggi sjuklinga, hafa almennt eftirlit med lyfjaavisunum

2. Framleidsla lyfja: Allar adgerdir sem mida ad pvi eftirlit med avana- og fiknilyfjum og midla upplysingum um
ad framleida lyf, p.m.t. innkaup & efnum og voru, sem olyfjadvisanir einstaklinga, m.a. til ad auka 6ryggi i Iyjds-
vinnsluferli, svo sem vigtun, bléndun, afylling, pékkurmu  unum leekna og vegna eftirlits med lyfjakostnadi og vinnslu

pokkun, merking, sampykki, geymsla og geedaeftirlit. aeetlana um geedapréun i heilbrigdispjonustu og visindarann
3. Folsud lyf: Sérhvert lyf med rangar upplysingarsoknum.
um: 14. Markadssetningbegar lyf er gert adgengilegt til notk-

a. audkenni lyfsins, p.m.t. pakkningu og merkingu pessnar ad fengnu markadsleyfi Lyfjastofnunar eda 6dru hlid-
heiti pess eda samsetningu ad pvi er vardar innihaldsefsigedu leyfi stofnunarinnar og lyfid uppfyllir 6ll skilyroiye
p.m.t. hjalparefni og styrkleika pessara innihaldsefna, isins. Sé um Avisunarskylt lyf ad reeda skal einnig liggja fyr

b. uppruna pess, p.m.t. framleidanda, framleidslulandampykkt hAmarksverd lyfsins og upplysingar um lyfid skulu
upprunaland eda markadsleyfishafa pess, eda birtar i lyfjaverdskra.
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15. Midlun lyfja: Oll starfsemi i tengslum vid s6lu eda 3. Afgreida umsoknir um leyfi til ad flytja inn og selja
kaup & lyfjum, énnur en heildséludreifing, sem felst i pvi agegn lyfjadvisun lyf sem ekki hafa markadsleyfi hér & landi.
semja um vidskipti sjélfstaett og fyrir hénd annars I6gadila 4. Taka & moéti og skra tilkynntar aukaverkanir lyfia fra
eda einstaklings, ad undanskilinni medhoéndlun & vérunni. almenningi, heilbrigdisstarfsménnum, dyraleeknum, urarad

16. Midleegt lyfjakort: Rafreent kort sem veitir heilbrigdis- ménnum dyra og embeetti landlaeknis i lyfjagat Lyfjastofnun-
starfsfolki og sjiklingi adgang ad upplysingum um lyfjamedar og gagnagrunna Lyfjastofnunar Evropu.

ferd & hverjum tima i midlaegum gagnagrunni lyfjakorta. 5. Veita leyfi til framleidslu og heildsélu lyfja hér a landi,
17. Millivara: Blanda virkra efna og hjalparefna sem aetludafa eftirlit med slikri starfsemi, p.m.t. eftirlit med frdbodi
er til frekari vinnslu i lyfjaframleidslu. lyfja hér & landi, og skra upplysingar um veitt leyfi til fram-

18. Sambhlida innflutningur lyfjaAnnar adili en markads- leidslu og heildsdlu lyfja i gagnagrunn Lyfjastofnunar Evr
leyfishafi lyfs stendur fyrir innflutningi & eda vidskiptum éhe 6pu.

tiltekid lyf sem hefur markadsleyfi. 6. Veita leyfi til lyfsélu, rekstrarleyfi og hafa eftirlit med
19. Smésala lyfjaSala lyfja sem fer fram: slikri starfsemi.
a. i lyfjabad par sem almenningur getur keypt Iyf, baedi 7. Hafa eftirlit med umsyslu lyfja & heilbrigdisstofnunum
avisunarskyld og lausasélulyf, eda og starfsstddvum heilbrigdisstarfsmanna.

b. i verslun par sem almenningur getur keypt minnstu 8. Veita leyfi og hafa eftirlit med s6lu dyralsekna & lyfijum

pakkningarnar og minnsta styrkleika nikétin- og fldorlyfja sem aetlunin er ad nota handa dyrum.

20. Smaskammtalyfdvers kyns lyf sem unni® er ar efnum 9. Annast rekstur og umsjon med stodskra lyfja, annast
sem kéllud eru smaskammtalyfjastofnar i samraemi vid agéafu lyfijaverdskrar og skiptiskrar.
framleidsluadferd smaskammtalyfja sem lyst er i evropsku10. Hafa eftirlit med innflutningi lyfia, lyfjaefna og hréa-
lyfijaskranni eda, ef ekki par, i gildandi lyfjaskram i agitd efna til lyfjagerdar eda annarrar véru sem undir stofnunina
rikjum Evrépska efnahagssvaedisins. heyrir.

21. Stoolud forskriftarlyf:Lyf sem framleidd eru i lyfja-  11. Hafa eftirlit med lyfjaauglysingum.
bad samkveemt forskrift i lyfjaskra og viskomandi lyfjabld 12, Hafa eftirlit med dvana- og fiknilyfjlum samkvaemt log-
afhendir sjuklingi millilidalaust. um pessum og annast pau verkefni sem stofnuninni eru falin

22. Virkt efni: Hvers konar efni eda blondur efna sem ergamkvaemt logum og reglugerdum um avana- og fikniefni.
eetladar til framleidslu a lyfi og verda, ef peer eru notadar 113, Hafa eftirlit med séfnun, medferd, vardveislu og dreif-
framleidslu lyfsins, ad virku efni i pvi lyfi sem er eetlad adngu bl6ds og gaedum og 6ryggi vié medhondlun frumna og
endurheimta, lagfeera eda breyta lifedlisfreedilegri starfi  vefja Gr monnum.
fyl’il’ tilstilli nyjafr%éilegrar eda én%misfr&a”egraﬁﬁkunar 14. Taka akvardanir um |yfjaver6 med markmid |aga pess-
eda verkunar & efnaskipti eda til pess ad stadfesta sjukdomgg as leidarljési um ad notkun lyfja hér & landi byggist &

grtle)iningu. skynsamlegum og hagkveemum grunni, asamt pvi ad akveda
L.14/2022,77. gr. greidslupatttoku eftir pvi sem vid & samkvaemt l6gum pess-

Il. kafli. Yfirstjorn, hlutverk Lyfjastofnunar og um og reglugerdum settum & grundvelli peirra.

abyrgo. 15. Annast verkefni sem stofnuninni eru falin i [l6gum um

m 4. gr. Yfirstjorn. leekningataeki.

O Radherra fer med yfirstjorn mala samkvaemt l6gum pes$16. Annast verkefni sem stofnuninni eru falin i 16gum um

um. dyralyf.]V

m 5. gr. Lyfjastofnun. [17.]Y Hafa eftirlit med frambodi lyfja pannig ad lyfjaskort-

O Starfreekja skal Lyfjastofnun undir yfirstjorn radherra.  ur hafi sem minnst ahrif & 6ryggi sjaklinga.

0O Réadherra skipar forstjéra Lyfjastofnunar til fimm &ra i[18.]" Veita leyfi til framleidslu og innflutnings & lyfjablond-
senn. Forstjori skal hafa haskélaprof og pekkingu & starfgdu foori.

svidi stofnunarinnar og bda yfir stjornunarreynslu. Forstj [19.]Y...Y

fer med stjérn stofnunarinnar, gaetir pess ad han starfi i sarf0.]Y Sinna 63rum verkefnum er lGta ad framkvaemd laga
raemi vid 16g og reglugerdir & hverjum tima og ber abyrgd pessara, p.m.t. samvinnu vid erlendar stofnanir & sviadyf
daglegum rekstri hennar. mala.

O Hvorki forstjori né adrir starfsmenn Lyfjastofnunar megag Radherra er heimilt med reglugerd ad fela Lyfjastofnun
eiga sérstakra og verulegra hagsmuna ad geeta i proun, frafiirlit med édrum fyrirtaekjum, annarri starfsemi eda 6dr-
leidslu, markadssetningu, innflutningi, midlun, heildséba um vérum en lyfjlum og skyldum vérum ef sérstakar astaedur

smasolu lyfja. meela med pvi og slikt tengist hlutverki hennar samkveemt
m 6. gr. Hlutverk Lyfjastofnunar. I6gum pessum.
O Hlutverk Lyfjastofnunar er ad: O Lyfjastofnun er heimilt ad halda uti ranns6knarstofu til ad

1. Meta lyf i samraemi vid 16g pessi og peer reglur sermannast rannsdknir & vegum stofnunarinnar. Lyfjastofnun er
gilda & Evropska efnahagssveedinu og samkvaemt stofnsamnn fremur heimilt ad fela 6hddum rannsdknarstofum hér &
ingi Friverslunarsamtaka Evropu. landi eda erlendis ad annast rannsoknir & vegum stofnunar-

2. Annast Gtgafu, breytingu, timabundna nidurfellingu ognnar.
afturkéllun markadsleyfa lyfja asamt eftirliti med han#hé O Lyfjastofnun er heimil vinnsla persénuupplysinga, par a
um markadsleyfa lyfija, atgafu leyfa til samhlida innflutggn medal vidkveemra persénuupplysinga um lyfjanotkun ein-
lyfifa og skraningu smaskammtalyfja, jurtalyfja og nattirustaklinga, i peim tilgangi ad tryggja naegilegt frambod, gaed
lyfija sem hefd er fyrir i samraemi vid 16g pessi og peer reglwg 6ryggi lyfia og lyfjapjénustu sem og til ad sinna eftirlit
sem gilda a Evrépska efnahagssvaedinu. med eftirlitsskyldum adilum og 6drum skyldum samkveemt
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I6gum pessum ad uppfylltum skilyrdum laga um persénu- 3. Lyfjablandad fédur.

vernd og vinnslu persénuupplysinga. 4. Dyralyf sem eru eingdngu aetlud geeludyrum ad pvi til-
DL 1412022, 77. gr. skildu ad lyf pessi innihaldi ekki efni sem Gtheimta ad dyra-
W 7. gr. Starfshépar og sérfraedingar. leeknir hafi eftirlit med notkun peirra og ad allar tilteekad+a

O Lyfjastofnun er heimilt ad skipa nefndir og starfshépa ogtafanir hafi verid gerdar til ad koma i veg fyrir ad pau verdi
kalla sérfraedinga til radgjafar, m.a. vid mat og flokkun glyf gefin 68rum dyrum i leyfisleysi.

um, vid eftirlit og uttektir og vid akvardanir um lyfjaverdo 5. Forskriftarlyf laeknis og stodlud forskriftarlyf.
greidslupatttoku i lyfjlum. O brétt fyrir &kveedi 1. mgr. er jafnframt heimilt ad selja eft-
O Sérfreedingar sem Lyfjastofnun kallar til adstodar og peijffarandi lyf hér & landi &n markadsleyfis:

sem stofnunin skipar i nefndir eda starfshopa, sbr. 1. mgr., 1. Jurtalyf sem hefd er fyrir og hlotid hafa skraningu hja
mega ekki eiga sérstakra og verulegra hagsmuna ad g@ffastofnun.

i préun, framleidslu, markadssetningu, innflutningi, midl 2. Smaskammtalyf sem hafa markadsleyfi i 68ru adildar-

heildsolu eda smasolu lyfia. Lyfjastofnun getur akvedid afiki Evropska efnahagssvaedisins og hafa hlotid skranifigu h
falla fra pessari kréfu ef malefnalegar asteedur liggja ad ba yfijastofnun.

peirri akvérdun. D\ 142022, 77. g

1l. kafli. Lyfjaskrar. W 12. gr. Undanpagulyf.

W 8. gr. Lyfjaskrar sem gilda hér a landi. O Lyfjastofnun er heimilt, & grundvelli umsoknar leeknis, i

O Island er adili ad evropsku lyfjaskranni asamt vidaukuneigin nafni eda i nafni heilbrigdisstofnunar [eda tannlaekn

Gildandi Utgafa skrarinnar & ensku gildir hér landi. is],” ad veita undanpéagu fra akvaedi 1. mgr. 11. gr. Slik und-

O Um adrar krofur er varda lyfjaform, gaedi og hreinleikeanpaga skal adeins veitt ad uppfylltum eftirfarandi skityr
lyfja, virkra efna og hjalparefna, svo og adferdir til greigar um:

og kvordunar pessara efna fer samkveemt reglugerd sem rada. Sérstakar og vel rokstuddar asteedur eru fyrir notkun
herra er heimilt ad setja eda samkvaemt auglysingum um gilgifs sem ekki hefur islenskt markadsleyfi eda hefur islenskt
norraenna og annarra evropskra stadallysinga hér & landi. markadsleyfi en hefur ekki veri®d markadssett hér a landi.

m 9. gr. Lyfjaskrér Lyfjastofnunar. b. {umsoékn kemur fram ad pad magn sem sott er um und-
O Lyfjastofnun skal halda uti stodskré lyfja. | stodskra &fj anpagu fyrir sé takmarkad vid parfir peirra sem eiga ad nota
skal skra upplysingar um pau lyf sem eru markadssett & Igfid og hvort lyfid sé aetlad tilteknum einstaklingi ... eda
landi og lyf sem hlotid hafa greidslupatttoku. Stodskraayf hvort lyfjanotkun fari fram & heilbrigdisstofnun . 2.

skal grundvallast & almennum lyfijaheitum en einnig innix Pegar umsokn skv. 1. mgr. er sampykkt ber umsaekjandi
halda upplysingar um heiti sérlyfja og pakkningar & markadbyrgd & ad upplysa sjukling . Y.um ad lyfid sem avisad
Allar upplysingar um lyf i stodskranni, svo sem virk efni,er hafi ekki islenskt markadsleyfi &samt pvi ad gera sjuklingi
milliverkanir, &bendingar, frabendingar og skammtasieerd . . » grein fyrir mégulegum aukaverkunum og 68rum upp-
skulu vera adgengilegar almenningi, fyrirtaekjum og opinbelysingum sem kunna ad vera naudsynlegar vid notkun lyfs-
um stofnunum. ins. Hafi lyfid ekki markadsleyfi i 66ru riki & Evrépska efna-
O Lyfjastofnun hefur umsjén med Gtgafu sérlyfjaskrar. | séhmagssvaedinu ber leeknir [eda tannlsekhi]farid abyrgd &
lyfiaskra skal skr4 markadssett lyf eftir lyfjaflokkum eda &visun og verkun lyfsins sem um rzedir.

annan hlidsteedan hatt. | skranni skal m.a. birta vidurkannd ¥ L. 1412022, 77. gr.

samantekt um eiginleika lyfs og fylgisedil asamt hamark®m 13. gr. Leyfi til notkunar lyfja af mannudarastaedum.

verdi avisunarskyldra lyfja. [Sérlyfiaskra inniheldurplys- O bratt fyrir dkveedi 11. gr. er af mannidarasteedum heimil

ingar um lyf fyrir menn og lyf fyrir dyr.P notkun & takmdrkudu magni mannalyfja sem ekki hafa feng-
Dy, 1412022, 77. gr. id markadsleyfi hér & landi i samraemi vid reglugesiem
m 10. gr. Onnur fyrirmaeli um Iyf. rddherra setur um skilyrdi fyrir veitingu leyfis til notkuna

O Leidbeiningar Evropusambandsins um goda framleidsliyfja af mannidarastsedum.

heetti i lyfjagerd og goda starfshzetti vid lyfjadreifingu segn Y rq. 424/2023.

adrar leidbeinandi reglur Evropusambandsins & svidi 1yfjm 14. gr. Avisunarskylda lyfja, afgreidsluheimild og adrar
mala, sem teknar hafa verid upp i samninginn um Evropskakmarkanir.

efnahagssveedid og stofnsamning Friverslunarsamtaka Ewr{ tengslum vid veitingu markadsleyfis, Gtgafu sérstaks

opu, skulu gilda hér & landi. leyfis til markadssetningar lyfs eda veitingu leyfis til sam-
O Kostnadur vegna adildar islands ad sattmala um lyfiaeftfida innflutnings lyfs eda sambaerilegs leyfis skal Lyfja-
irlit og samstarf um lyfjaeftirlit greidist Ur rikissjodi. stofnun akveda eftirfarandi:

IV. kafli. Markadsleyfi lyfja. a. hvort lyf skuli vera avisunarskylt eda ekki,

m 11. gr. Markadssetning lyfja. b. hvort notkun lyfs sé einungis heimil & heilbrigdisstofn-

O Einungis er heimilt ad markadssetja hér a landi lyf semnum par sem fyrir hendi er naudsynleg pekking, adstada og
Lyfjastofnun hefur veitt markadsleyfi fyrir. Ef um er ad reeddunadur sem er forsenda fyrir notkun lyfsins,
avisunarskyld lyf fyrir menn er jafnframt skilyrdi ad Lyfla ~ c. hvort einungis sérfreedingum i tilteknum greinum
stofnun hafi sampykkt hamarksverd i heilds6lu og smasdleeknisfraedinnar sé heimilt ad avisa lyfi, taka dkvéréun um
og ad upplysingar um lyfid séu birtar i lyfjaverdskra. V.. skammtastzerd, timalengd lyfjagjafar eda gefa at fyrsjadyf
O bratt fyrir akveedi 1. mgr. er heimilt ad selja hér & landévisun V|6 upphaf lyfiamedferdar sjuklings,
eftirfarandi lyf &n markadsleyfis: d.
1....9 Lyfjastofnun getur heimilad ad tiltekid magn eda lyfja-
2. Rannsoknarlyf sem notud eru i kliniskum lyfjarannform sem akvedid hefur verid ad skuli vera avisunarskylt,
séknum & ménnum. sbr. a-lid 1. mgr., sé undanpegid avisunarskyldu.



4 Nr. 100 2020 Lagasafn (Gtgafa 153c) — islensk 16g 1. september 2023

O Lyfjastofnun er heimilt ad eigin frumkvaedi eda ad fengfafnframt 6ska eftir afriti af matsskyrslu og gildu markads
inni umsokn markadsleyfishafa eda handhafa leyfis til sareyfi lyfsins fra yfirvoldum i pvi landi.

hlida innflutnings lyfs ad breyta dkvrdunum sem teknar hafa V) .. 1412022, 77. gr.

verid skv. 1. og 2. mgr. Vid toku slikra akvardana skal Lyfjay 18 gr. Heimild til timabundinnar dreifingar lyfs sem ekki
stofnun m.a. taka mid af alyktunum Evrépuradsins um flokksesur hiotia markadsleyfi.

un lyfja i tengslum vid frambod peirra.

D'\ 1412022, 77. gr. O Lyfjastofnun getur heimilad timabundna dreifingu lyfs

m 15. gr. Gildistimi og endurnyjun markadsleyfis sem ekki hefur hloti® markadsleyfi, enda sé pad eetlad til

D e - . . ._ varna vegna sykla, eiturefna, efnafraedilegra ahrifavafia
O Gildistimi markadsleyfa lyfja er almennt fimm &r. Lyfja"énandi cislunar sem arunur leikur 4 eda stadfest hefil ver
stofnun hefur heimild til a3 takmarka gildistima markads. geisiu grunurierku

leyfa ef sérstakar adsteedur eru fyrir hendi. ad hafi eda g]??tl brelgsigH

O Heimilt er ad endurnyja markadsleyfi lyfs &4 grundvell® 19-0r. ...

endurmats Lyfjastofnunar a avinningi og ahaettu lyfsing-be YL 1412022, 77. gr.

ar markadsleyfi lyfs hefur verid endurnyjad i eitt skipti kkam 20. gr. Upplysingaskylda umsaekjenda og leyfishafa.

pad gilda 6timabundid nema Lyfjastofnun akvedi med gildg Umsaekjendum um markadsleyfi eda énnur leyfi vegna
um rokum vegna lyfjagatar ad pad skuli einungis endurnyjagfia er skylt ad veita Lyfjastofnun, eins fljétt og audid er,
til fimm ara. allar nyjar upplysingar er varda lyf sem sétt hefur verid um
O Markadsleyfi fellur r gildi ef lyf sem markadsleyfi hefur|eyfi fyrir og eru til umfjdllunar hja stofnuninni. Hid sama &
verid veitt fyrir hefur i reynd ekki verid sett & markad innarnvig um leyfishafa vegna lyfja sem fengid hafa markadsleyfi
priggja ara fra veitingu leyfisins eda lyf sem leyfi hefur eri e3a annag leyfi.

veitt fyrir og sett a markad hefur i reynd ekki verié a markady »7 gr. Reglugerdir um markadsleyfi og énnur leyfi vegna
samfleytt i prjd ar. Lyfjastofnun er heimilt ad veita undagpa lyfia.

ur fra pessu akveedi vid sérstakar adsteedur eda af éstaeau@ % 3h kal i | 5 kveda na . iti
varda lydheilsu. Slikar undanpagur skulu rokstuddar. aoherra skal | Tegiugero kveoa nanar a um vetingu

m 16. gr. Afturkdllun, timabundin nidurfelling eda breyting markaésleyfa_fyrlr Iyf, p.m.t. um medferd umsokna, vie-
markadsleyfis urkenningu midleegra markadsleyfa, verndartima gagna um
) ) . . . forkliniskar og kliniskar profanir, vidurkenningu a grwedli
O Lyfjastofnun skal afturkalla, fella nidur timabundio eda SR - L o=
breyta markadsleyfi lyfs ef: markadsleyfis fra 6dru adildarriki EES-samningsins, breyt

: ingu & skilmalum markadsleyfis, afturkéllun og nidurfell-

verf?(.ur:aha er ad lyfid sé skadlegt eda b ekki yfir lmknmgai-ngu markadsleyfis og undanpagur vegna lyfja sem ekki hafa

b. tali®d er ad sambandid milli &vinnings og ahaettu amarkéasleyﬁ < a,landl. i B .
notkun lyfsins sé ekki hagsteett, O Réadherra skgl i re_gluger_é kveda nanar & um skraningu
c. talid er ad eigindleg og megindleg samsetning lyfsinnaskammtalyfja og jurtalyfja, p.m.t. um medferd umsokna,

sé ekki st sem tilgreind var begar sétt var um markadsleyfekraningu & grundvelli markadsleyfis i 6dru riki Evropska
d. naudsynlegar upplysingar sem fylgdu umsoékn uffnahagssveedisins og skilgreiningu hefdbundinnar natkun

markadsleyfi lyfs reynast rangar. O Ra&dherra er heimilt i reglugerd ad kveda nanar & um skil-
O Lyfiastofnun er heimilt ad afturkalla, fella nidur tima-Yrdi fyrir veitingu leyfis til samhlida innflutnings lyfja, jm.t.
bundid eda breyta markadsleyfi ef: um skilgreiningu & samhlida innflutningi lyfja, timafresid
a. krofur sem gerdar eru til markadsleyfishafa vegrfgreidsiu umsokna um slikt leyfi, krofur um fylgigégn med
lyfjagatar lyfs skv. 61. gr. eru ekki uppfylltar, umsoknum og aletranir innri og ytri umbuda og fylgisedla
b. timi par til afurdanyting dyra ma hefjast ad nyju eftiSamhlida innfluttra lyfja.
lyfiagjof er ekki lengur talinn naegilega langur svo ad trjggg O ... Y
megi ad i afurdum dyra séu ekki lyfjaleifar skadlegar neyts Rasherra er heimilt i reglugerd ad kveda nanar & um (t-

endum, gafu sérstaks leyfis til markadssetningar [lyfja].
c. framleidsla lyfsins er ekki i samraemi vid upplysingar 9 142022, 77. gr
sem fylgdu umsékn um markadsleyfi lyfs, o . T
d. ekki er framkvaemt geedaeftirlit i samraemi vid krt‘)fuy' kafli. Kliniskar lyfjarannsoknir & ménnum.
gildandi gaedalysingar eins og reglur segja til um. W 22. gr. Leyfi til kliniskra lyfjarannsékna & ménnum.
O Markadsleyfishafi getur éskad pess ad eigin frumkvaedi Klinisk lyfiarannsokn & ménnum er einungis heimil a
ad Lyfijastofnun felli nidur markadsleyfi hans. Vid mat Lyfja grundvelli leyfis. Radherra skal kveda nanar & um skilyrdi
stofnunar & umsoékn markadsleyfishafa um nidurfellingfyrir veitingu leyfis til kliniskra lyfjarannsékna i reglegd”
markadsleyfis skal Lyfjastofnun taka tillit til ahrifa & fribod | reglugerdinni skal tilnefna pau stjornvéld sem veita ldifi
lyfsins hér a landi. slikra rannsokna og hvert hlutverk peirra er vid mat & slikum
m 17. gr. [Utgéafa sérstaks leyfis til markadssetningar. rannsoknum og vid leyfisveitingu. Einnig skal kveda & um
O Lyfjastofnun er heimilt, & grundvelli markadsleyfis i 68ruupplyst sampykki, hvernig patttakendur skuli tryggdir sem
adildarriki Evrépska efnahagssveedisins, ad gefa Gt &érstag um fyrirkomulag frambudarvardveislu gagna i klinisk-
leyfi til markadssetningar fyrir lyf sem er afskrad eda ekkiim lyfjarannsoknum. Reglugerdin skal jafnframt taka mid
s6tt um markadsleyfi fyrir telji Lyfjastofnun réttleetantey  af reglum Evropska efnahagssveedisins um slikar rannsoknir
grundvelli sjonarmida um almannaheilbrigdi eda almannédelsinki-sattmalanum, I6gum um visindarannsoknir & heil-
hagsmuni ad hafa vidkomandi lyf & markadi. Hyggist Lyfjabrigdissvidi og l6gum um personuvernd og vinnslu personu-
stofnun beita pessari heimild skal han tilkynna markadsleyupplysinga.
ishafa i pvi landi par sem lyfid er skrad um fyrireetlan sina og ¥ rg. 1311/2021, sbr. 601/2022 og 343/2023.
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VI. kafli. Framleidsla lyfja. landi og hafa verid markadssett og heildsoluleyfishafi ann-
m 23. gr. Framleidsla lyfja. ast dreifingu 4. Ad héféu samrédi vid embeetti landleeknis,
O Einungis er heimilt ad framleida lyf & grundvelli fram-Landspitala eda Matveelastofnun, eftir pvi sem vid &, og full
leidsluleyfis sem Lyfjastofnun veitir. trda heildsoluleyfishafa skal Lyfjastofnun birta & vef siu

O Leyfi til framleidslu lyfja felur i sér heimild til heildsolu  lista yfir pau tilteknu naudsynlegu lyf og magn birgda sem
dreifingar & peim lyfiaformum eda lyfjum sem tilgreind eru Um raedir.

framleidsluleyfi viskomandi leyfishafa og hann framleigir. O Heildsoluleyfish6fum er skylt ad skra upplysingar um
O Akvaedi 2. mgr. gildir ekki um framleidslu sjikrahtisa ed#0lu sina rafreent og med peim heetti sem Lyfjastofnun sam-
annarra heilbrigdisstofnana & lyfjum sem notud eru | m@afePyKKir. Peir skulu jafnframt veita Lyfjastofnun og embaetti
& vegum stofnunarinnar sem um raedir i kjolfar framleigsid@ndleeknis upplysingar um starfsemi sina, sé peirra 6skad.
Vid slika framleidslu skal taka mid af alyktunum Evrépu-d Lyfjastofnun er heimilt ad leggja bann vié ad heildsolu-
radsins um lyfiaframleidslu sem fram fer & sjtkrahtisum ed@yfishafi selji og flytji tilteknar birgdir lyfs tr landi pega
o8rum heilbrigdisstofnunum. fyrirséd er ad slikur Gtflutningur geti haft pau ahrif 4 fram-
m 24. gr. Timabundid og takmarkad framleidsluleyfi. bod lyfsins hér a landi ad pad 6gni lifi og heilsu manna eda

O Lyfijastofnun er heimilt ad gefa Gt timabundid nyjafram-dyra' o ] . D, .
leidsluleyfi og takmarka leyfid vid tiltekna tegund fram-D Heildsoluleyfishafar sem selja Iyf til lyfjabtda, heilbdig
leidslu. isstofnana og starfsstddva leekna, tannleekna og dyraleekna

m 25. gr. Framleidsla virkra efna. skulu halda uti og birta bidlista lyfja, p.e. lista yfir lyf se
O Innflytjendur, framleidendur og Gtflytjendur virkra efna éve'tt hefur Ve”.a ”_‘_a”‘aé?'eyf'. Tyriggger a I‘.El.nd' 0g eru mark- .
islandi skulu skra starfsemi sina hja Lyfjastofnun. adssett og heildsoluleyfishafi annast dreifingu & en eru ekki

) R . o . faanleg & hverjum tima.
O Lyfjastofnun skal birta lista & vef sinum yfir fyrirtaeki sem_ Heildsluleyfishafum er skylt a8 tilkynna til Lyfjastofn-

skra sig skv. 1. mgr. Lyfjastofnun er heimilt ad fjarleegjafy ) . <A
irteeki af listanum og afskra pad sem innflytjanda, framIeialingz)yf'rrvcli{:ir:gillgi':%iﬂzz%ﬁj;%gn;a
anda eda utflytjanda virkra efna ef i lj6s kemur ad pad hefur gr: :

. - : Heildsoéluleyfish6fum er einungis heimilt ad selja eftir-
brotid groflega eda itrekad gegn reglugerd sem sett er skv.to dum agilum lyf:

mgr. 27. gr. . I
. . ) . a. handhofum heildsoéluleyfa,
;cn2a6. gr. Tilkynningarskylda vegna falsadra lyfja eda virkra b. handhofum lyfsoluleyfa,

c. handhéfum leyfa til ad selja lyf sem aetlud eru dyrum,
r.35.9r,
d. handhoéfum framleidsluleyfa til skdmmtunar lyfja,
e. heilbrigdisstofnunum sem hafa lyfjafraeding i pjonustu
ni,
f. laeknum, tannlaeknum og dyraleeknum til nota i eigin
starfi,

g. tilraunastofum og héskélum, sem falla undir 16g um
haskéla, sem vinna ad lyfjarannséknum og kennslu i laeknis-

O Hverjum peim sem hefur hlotid leyfi til framleidslu lyfja, b
sbr. 1. mgr. 23. gr., eda skrad sig sem framleidanda, innflyi
anda eda utflytjanda virkra efna, sbr. 1. mgr. 25. gr., ertskyl
ao tilkynna Lyfjastofnun an tafar ef viskomandi kaupir eé%in
bydst ad kaupa virk efni eda milliefni sem eru félsud eda
grunur leikur & ad séu folsud.

W 27. gr. Reglugerdir.

O Ré&dherra skal i reglugebdkveda nanar & um skraningu
og starfsemi framleidenda, innflytjenda eda Utflytjendkrair og lyfiafreedi.

ef_r_la ! reglugeré um framlelaslu_lyfja og virkra efna, p.m.t Heildsoluleyfishofum er einungis heimilt ad kaupa lyf af
krofur um sérfreedipekkingu, skipulag, starfsemi og Starf%ftirtijldum adilum:

lid og um gbda starfsheetti i lyfjaframleidslu. Jafnframéaisk
kvedid & um krofur sem gerdar eru til faglegs forstddumanns
leyfishafa, um hdsnaedi, bunad og starfslid leyfishafa og Ul%danbegnir skyldunni um heildsoluleyfi, sbr. 23. gr.

goda framleidsluhzeti [ lyfjagerd. O P& er heildsdluleyfish6fum heimilt ad selja minnstu

> 'Rééherra sk_al [ ”39"_199‘“’5 ",Yeaa nanar é_‘ um skilyrdi fyrBakkningar og minnsta styrkleika nikétinlyfja og fllorlgfi
veitingu framleidsluleyfis til skommtunar lyfja. sbr. 2. mgr. 33. gr.

D Rg. 699/1996, sbr. 484/2001, 846/2002, 546/2018 og 90@/202 m 31 ar Heimild til midlunar nyja

VII. kafli. Heildsoludreifing lyfja. O Midlun lyfia er peim einum heimil sem hafa skrad sig sem
W 28. gr. Leyfi til heildsoludreifingar lyfja. lyfjamidlara hja Lyfjastofnun.

O Einungis er heimilt ad flytja inn og dreifa lyfjum i heild- O Lyfjastofnun skal halda Gti og birta lista & vef sinum yfir
solu & grundvelli heildséluleyfis sem Lyfjastofnun veitirpa sem hafa heimild til ad midla lyfjum, sbr. 1. mgr. Lyfja-
Réadherra skal kveda nanar & um skilyrdi fyrir veitingu heildstofnun er heimilt ad fiarleegja lyfjamidlara af pessunlist
s6luleyfis i reglugerd um innflutning, heildséludreifingu og i ljés kemur ad viskomandi hefur brotid gréflega og itrekad
midlun lyfja, p.m.t. um kréfur sem gerdar eru til faglegs-forgegn peim reglum sem settar eru skv. 3. mgr.

stédumanns leyfishafa, um hisneedi, binad og starfslid leyf- Radherra skal kveda nanar & um skraningu og starfsemi

a. 6orum handhoéfum heildsoluleyfa,
b. peim sem hafa heimild til s6lu lyfja i heildsélu en eru

ishafa og um goda starfsheetti i lyfjadreifingu. peirra sem midla lyfjum i reglugetum innflutning, heild-
1) Rg. 699/1996, sbr. 484/2001, 846/2002, 546/2018 og 908/202 séludreifingu og midlun lyfja, p.m.t. um kréfur sem gerdar
m 29. gr. Skyldur heildséluleyfishafa. eru til lyfiamidlara um sérfraedipekkingu, skipulag starfs

O Heildséluleyfish6fum sem selja Iyf til lyfjabtda, heil-og starfslio leyfishafa og um géda starfsheetti i lyfjadreifin
brigdisstofnana og starfsstédva laekna, tannlaekna og dyRédherra skal setja reglugéréim innflutning einstaklinga &
leekna er skylt ad eiga neegar birgdir af tilteknum naudsyhyfjum til eigin nota, p.m.t. um samskipti tollyfirvalda, ¢é
legum lyfjum sem veitt hefur verid markadsleyfi fyrir hér areglu og Lyfjastofnunar pegar kemur ad haldlagningu eda
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forgun lyfja sem tollyfirvold eda logregla haldleggja i tehg sex manudi i lyfjabud a Evrépska efnahagssveedinu, ef synt
um vid meint brot & Il6gum. pykir ad engin lyfjabd verdi annars starfreekt i tiltekneisv

Y Rg. 699/1996, sbr. 484/2001, 846/2002, 546/2018 og 90&IDRg. 1277/ arfélagi eda i tilteknum péttbyliskjarna innan sveitaaf.
2022. ) ) i} O Starfsmenn lyfjabuda eru bundnir pagnarskyldu um alla
VIil. kafli. Lyfjablandad fodur. _ ) vitneskju eda grun sem peir 6dlast i starfi sinu um sjukdéma
m 32. gr. Heimild til innflutnings og framleidslu lyfjabland- e85 dnnur einkamal.
ads f_oéurs_. o o . ) O Lyfjabaair vista lyfjafraedi- og lyfjateekninema til verk-
O Einungis er heimilt ad flytja inn og framleida lyfjabland-joqq'nams samkveemt samkomulagi vid viskomandi mennta-
ad fodur handa dyrum a grundvelli leyfis sem Lyfjastofnug;oanir.
veitir. Leyfid veitir enn fremur heimild til dreifingar lyfia O Lyfjastofnun skal senda viskomandi sveitarstjorn umsokn

télagq%?]s foéulr(s.l i real 5 kveda né . Kilvrai um nytt lyfséluleyfi til umsagnar. Vid mat a umsékn skal m.a.
O Radherra skal i reglugerd kveda nanar a um skilyrdi fyfis - s’ ihiafislda ad baki lyfiabadinni og fiarleegd hennar
ir veitingu leyfis til innflutnings og framleidslu lyfjablah

. . . L . fré neestu lyfjabud. Leggist umsagnaradili gegn veitings ny
Egsd:gsil:]rgsuhanda dyrum, p.m.t. avisun, eftirit afhend'nQeyfis er Lyfjastofnun heimilt ad hafna umsoékninni. Umsokn

) o um lyfjautiba skal med sama heetti senda sveitarstjorn t um
IX. kafli. Lyfsala, lyfjabudir o.fl. sagnar.

m 33. gr. [Sala lyfja fyrir menn og dyr i smaso]d.
O Einungis er heimilt ad selja almenningi [lyf fyrir menn .- handa dyrum.

S ) A : N ) ! i
0g lyf fyrir dyr] ™ & grundvelli lyfsoluleyfis sem Lyfjastofn O Ad fenginni umsokn veitir Lyfjastofnun dyralaeknum leyfi

un veitir en p6 med peim undantekningum sem um thurtiI| ad selja lyf sem eetlunin er ad nota handa dyrum ad upp-
pessum kafla.

. . . . . .- fylitum eftirtéldum skilyroum:
O Sala minnstu pakkninga og minnsta styrkleika nikotin- ) o g L . .
P ga og 4 a. peir hafi gilt starfsleyfi dyraleeknis hér & landi, sbr. 16g

lyfja og fluorlyfja, sem ekki eru avisunarskyld, er heimint i S de SR

lyfiabtda. Oheimilt er ad hafa i sjalfvali lyf sem seld erorsa um dyra!aekng (_)g heilbrigdispjénustu via dyr., o
kvaemt pessari malsgrein. Um solu pessara lyfia skulu jafn- b b(lelr hafi tllky__nnt Matveelastofnun ad vu’ﬁkomgndl hafi
framt gilda akvaedi 1. og 7. mgr. 8. gr. laga um t6baksvarhafid dyraleeknastorf sem og um adsetur starfseminnar.

ir. Um eftirlit, pvingunardrraedi og vidurlog fer samkveemtD Leyfi dyraleekna til ad selja lyf sem eetlunin er ad nota
akvaeedum |aga um hollustuheetti og mengunarvarnir_ handa d)'/rum takmarkast vid solu 0og afhendingu eftirtalinna
O Lyfjastofnun er heimilt ad veita undanpagu fra akvaedyfia vegna dyra sem viskomandi dyralseknir hefur til med-
1. mgr. til sélu tiltekinna lausasolulyfja i almennri versl ~ferdar:

Slikar undanpagur ma adeins veita par sem ekki er starfreekta. lausasolulyfja fyrir dyr,

lyfjabad eda lyfjautiba. Lyfjastofnun skal birta lista &fwén- b. lyfija sem avisad er af dyraleekni, sbr. reglugerd um
um yfir pau lyf, styrkleika og pakkningar sem heimilt er atheimildir dyraleekna til ad avisa lyfjum.

selja samkveemt akveedi pessarar malsgreinar. Akvaedi b-li§-Rasherra er heimilt ad setja reglugerd um sélu dyralsekna
ar 40. gr. & einnig vié um pa sem veitt er undanpaga af pegstyfjum sem aetlunin er ad nota handa dyrum.

um toga. _ o _ m 36. gr. Lyfséluleyfi heilsugeeslustodvar.

,D Lyfja_lstofnun er Jqfnframt he'm'.lt as V?'ta _undanb_égu fraD Lyfjastofnun er heimilt ad veita lyfsoluleyfi til handa
alfvae@ 1.'. mar. 't|| solu og afh_endmgar tlltek|npa nyja tIeInframkvaemdastj()ra heilsugaeslustddvar & medan engin lyfja-
fra_helldsoluleyflsha_fa e(’_ia he,||br|g6|§stofnur? til almETe bud er starfraekt i pvi sveitarfélagi eda i tilteknum péttbyl
Lyf_Ja_stofnun Sk‘”?ll birta lista a'vef sinum yiir pau' Iyt S'_emiskjarna innan sveitarfélagsins sem heilsugaeslustddin- pj
heimilt er ad selja samkveemt akvaedi pessgliar malsgrelnaﬁ.star_ Framkveemdastjori heilsugeeslustodvar skal leitdst

O 'Ra(-j_her_ra sl_<§l kveéa"nanar_ aum starfsemi nyja?uaa %3 semja vid utanadkomandi lyfséluleyfishafa um pjénustu
skilyrai fyrir veitingu lyfsoluleyfis i regluger8 um lyfsélu- af pessu tagi, p.m.t. rekstur lyfjabtdar.

leyfi og lyfjabudir, p.m.t. um kréfur sem gerdar eru til hl]s-. 37.gr Relistur lyfiabida
naedis, bunadar og starfslids leyfishafa, rekstur lyfjaiatibg L : I levfi skv. 34 .t kmarkast Vi3 rekst .
flokkun peirra samkvaemt edli og umfangi peirrar bjénustlgjf_ i;fsg u eyflbs \I/ a0 Igr. 'ah r?_a’rbas 6VI’ ri s_ulrf_(zir;r,lar
sem par er heimilt a8 veita, um pést- og netverslun med [j¥fiabudar og ber lyfsoluleyfishafi abyrgd a rekstri lyfjabu
fyrir menn og Iyf fyrir dyr]® og um géda starfsheetti i lyfja- arinnar. Lyfjabudir skulu audkenndar & aberandi hatt.

m 35. gr. Leyfi dyraleekna til ad selja lyf sem aetlunin er ad

badum. O Lyfjafreedingar mega hverju sinni adeins vera handhaf-
D\ 1412022, 77. g? Rg. 1340/2022. ar eins lyfsoluleyfis. Lyfsoluleyfishafi getur sott um leyfi ti
m 34. gr. Lyfséluleyfi. Lyfjastofnunar til reksturs atibus fra lyfjabud sinni i stae-
O Lyfjastofnun veitir lyfséluleyfi. A8eins er heimilt a8 veit félagi eda tilteknum péttbyliskjarna innan sveitarfélags
beim lyfséluleyfi sem uppfyllir eftirtalin skilyrai: sem ekki er rekin lyfjabud.
a. hefur gilt starfsleyfi sem lyfjafraedingur hér 4 landi, sbid Heimilt er a grundvelli lyfséluleyfis ad stunda pdst- og
I16g um heilbrigdisstarfsmenn, netverslun mead lyf.

b. hefur starfad sem lyfijafraedingur i minnst tvo ar, par afi Lyfjabd er heimilt ad veita afslatt frd hamarkssmasolu-
minnst 12 manudi i lyfjabud & Evrépska efnahagssveedinuverdi avisunarskyldra lyfja. Veiti lyfjab(é sjukratrygg
O Lyfjastofnun er heimilt ad meta starfsreynslu Ur lyfjabud&fslatt fra greidslupatttokuverdi skal tilkynna sjuksejg-
utan Evropska efnahagssveedisins sambeerilega vid stamfigastofnuninni um afslattinn og reiknar stofnunin gjald
reynslu samkvaemt skilyroum b-lidar 1. mgr. ba er Lyfjasjukratryggds midad vid afslattarverdio og prepastddu vid
stofnun heimilt ad veita lyfsoluleyfi lyfjafreedingi med adkomandi, sbr. 6. télul. 1. mgr. 29. gr. laga um sjukratryggin
lagmarki 12 manada starfsreynslu sem lyfjafraedingur, par ar.
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O | lyfjabud skulu ad jafnadi vera ekki faerri en tveir lyfija- lyfjadvisana; Lyfjastofnun getur veitt undanpagu fra pess
freedingar ad stérfum & almennum afgreidslutima og & alagskilyrdi ef adstaedur eru pannig ad lyfjataeknir faest ekki til
tima utan almenns afgreidslutima vid afgreidslu lyfsedja cstarfa.

freedslu og rédgjof um rétta notkun og medhondlun lyfjam 41. gr. [Netverslun med lyf fyrir menn og lyf fyrir dif?.
Lyfjastofnun er heimilt, ad fenginni umsokn par um, ad leyfay Handhofum  lyfsoluleyfa, sbr. 34. gr., [og handhofum
ad i lyfjabuo starfi einungis einn lyfjafraedingur, enda sé Umeyfa, sbr. 35. gr.) sem hafa i hyggju ad stunda netversl-
fang starfsemi litid og pjalfad starfsfolk sé lyfjafreedmgn  un med [lyf fyrir menn og Iyf fyrir dyrP & grundvelli sliks

til adstodar. Lyfjastofnun er jafnframt heimilt, ad fengin leyfis, er skylt ad tilkynna Lyfjastofnun um slikt eigi sicem
umsokn par um, ad veita timabundid leyfi fyrir pvi ad i lyfja4 sama tima og netverslun hefst.

bud starfi adeins einn lyfjafreedingur enda sé heetta & pvi @0| yfjastofnun skal halda ti og birta & vef sinum skra yfir
starfraeksla lyfiabudar leggist nidur a sveaedinu. [pa]" sem hafa tilkynnt stofnuninni ad peir stundi netverslun
m 38. gr. Framleidsla forskriftarlyfja i lyfjabud. me3 [lyf fyrir menn og lyf fyrir dyr}” skv. 1. mgr. Lyfjastofn-

O Lyfjabadum er heimilt ad framleida forskriftarlyf leeknayn skal jafnframt birta a vef sinum upplysingar um netversiu
og stddlud forskriftarlyf & grundvelli leyfis til framleifis meg [lyf fyrir menn og lyf fyrir dyr]? p.m.t. um moégulega
lyfia, sbr. 23. gr. aheettu sem fylgir pvi ad kaupa [lyf fyrir menn og lyf fyrir
O Lyfjastofnun er heimilt ad veita framleidsluleyfishafa skvdyr]? 4 netinu af adilum sem ekki hafa til pess tilskilin leyfi.
23. gr. leyfi fyrir framleidslu forskriftarlyfia a 6drum steen i o Rasherra er heimilt i reglugeddad kveda nanar & um
lyflabuid. Seekja skal um leyfi fyrir framleidslu hvers tiltek  siilyrai og framkvaemd netverslunar med [lyf fyrir menn og
lyfs. Heimilt er ad tilkynna eingdngu til Lyfjastofnunar um yf fyrir dyr], © p.m.t. um upplysingar sem fylgja skulu til-
framleidslu lyfs ef framleidslan er i neydartilfelli fyrékved- kynningu lyfsoluleyfishafa um ad netverslun verdi stundud,
inn sjlkling. Einungis er heimilt ad veita leyfi til framles®  ym form og efni slikrar tilkynningar, um netverslun med
alyfjum sem teljast naudsynleg fyrir sjdklinga og 6mogtlegaysasslulyf innan Evrépska efnahagssvaedisins, um form-

er ad fa til landsins sambeerilegt lyf med markadsleyfi.  og taeknikrofur sem gerdar eru til vefs sem hefur ad geyma
O Oheimilt er ad Vel.tf;:t !eyfl t|_| framleidslu ef sambeerileginetyversiun med [lyf fyrir menn og lyf fyrir dyf] og skilyrdi

lyf hefur markadsleyfi a Islandi. um birtingu sameiginlegs kennimerkis Evrépusambandsins
m 39. gr. Rekstrarleyfi. fyrir netapotek.

0O Sé annar einstaklingur eda l6gadili en lyfsoluleyfishafi | 1412022, 77. g2 Rrg. 1340/2022.

rekstraradili lyfjabldar er peim adila skylt ad saekja uny afii. Umsysla lyfia & heilbrigdisstofnunum.
rekstrarleyfi til Lyfjastofnunar. . . .

p: . . - - W 42. gr. Sjukrahldssapotek.
O | rekstrarleyfi skal kveda a um verkaskiptingu milli rekstr-D Heilbriadisstof tarfraekt , dvelli
arleyfishafa og lyfsoluleyfishafa med tilliti til pess hvajik e “r? .'lf)s. Oar.‘“”.L,’m Stem Sha.r r".ﬁ gr ‘fr”f a kgr“”. ,‘{(e !
beri 4byrgd a ad farid sé ad tilteknum akvaedum laga pess%ﬂa um heilbrigispjonustu er heimilt ad starfraekja spkr

og reglugerda settra med stod i peim. ussapo_t,ek. y - i , .
m 40. gr. Skyldur lyfsoluleyfishafa. O Forstjori heilbrigdisstofnunar par sem sjukrahissap6tek

O Lyfsdluleyfishéfum er skylt as: er starfraekt skal rada lyfjafraeding til ad veita sjukralaifss

a. halda heefilegar birgair lyfia sem markadssett eru hef @l f0rstodu og skal hann bera abyrgd a starfsemi pess.
landi, Gtvega eins flj6tt og audid er lyf sem ekki er ad finnk Siukrahussapdtek skal m.a. bera abyrgd & ao afla lyfja, &
i birgdum og 6skad er eftir og bj6da til sélu helstu geraigeymslu peirra, feerslu tilskilinna skréa og eftirliti medtk-

leekningateekja eftir pvi sem kostur er, un lyfjanna. L . )
b. veita Lyfjastofnun upplysingar sem tengjast starfsenfi Pegar naudsyn krefur og i sérstokum tilfellum getur Lyfja-

lyfjabtidar og stofnunin éskar eftir, stofnun_ he_imi_laa sjﬂkrahﬂssapétgki ad midla lyfjum til ann

c. tengjast midleegum greidslugrunni sjikratryggings2'a heilbrigdisstofnana og lyfjabtda.
stofnunarinnar og fara ad 6drum reglum settum samkvaefdt S€ ekki starfreekt sjikrahtssapétek a heilbrigdisstofn-
I6gum um sjukratryggingar asamt pvi ad tilkynna sjukran sem starfreekt er & grundvelli laga um heilbrigdispjon-
tryggingastofnuninni um hvert tilvik par sem lyfiabtd veit Ustu skal lyfjafreedingur m.a. bera abyrgd a ad afla lyfja, &
afslatt fra greidslupatttokuverdi avisunarskyldra lyfia geymslu peirra, feerslu tilskilinna skraa og eftirliti medtk-

d. veita almenningi og heilbrigdisstarfsmonnum og dyradn lyfjanna.
leeknum upplysingar um lyf, notkun peirra og hvernig pat? Hafi heilbrigdisstofnunin ekki lyfjafreeding i pjonustu
skuli geyma, sinni skv. 2. mgr. skal stofnunin semja vid utanadkom-

e. sinna lyfjafreedilegri umsja, m.a. upplysingagjof vig@ndi lyfsdluleyfishafa, lyfjafreeding eda sjikrahtssaldie
val & samheitalyfjum, yfirferd & skammtastaerdum, milliveriPjonustu sem felur i sér abyrgd a ad afla lyfja og eftirlit med
unum og aukaverkunum, notkun peirra.

f. skra rafreent allar upplysingar um lyfjaavisanir &4 pviD Husneedi, banadur og skipan starfslids sjukrahissapoteks
formi sem embeetti landlaeknis akvedur og eru i samraemi @2 lyfiaumsyslu heilbrigdisstofnunar skal vera i samraemi
I6g um persénuvernd og vinnslu persénuupplysinga, asai® akveedi laga pessara og reglugerda settra & grundvelli
pvi a8 afhenda embeetti landleeknis allar upplysingar sdpgirra.
fram koma & lyfjaavisun um afgreidslu lyfja & pvi formi sen® 43. gr. Lyfjabud & heilbrigdisstofnun.
embeettid 6skar pegar pess er 6skad; embeetti landleeknisieHeilbrigdisstofnunum sem starfreektar eru & grundvelli
heimilt ad krefjast pessara upplysinga allt ad einu arirdftu laga um heilbrigdispjonustu er heimilt ad starfraekja lgfja
timann, a viokomandi heilbrigdisstofnun. Rekstur slikrar lyfj&iah

g. hafa i pjénustu sinni lyfjataekna sem adstoda lyfsoliskal vera fjarhagslega adgreindur fra 68rum rekstri higidor
leyfishafa eda adra lyfjafraedinga & hans vegum vid afgreidskstofnunar.
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O Starfsemi lyfjabudar & heilbrigdisstofnun skal takmorku@ Hlutverk nefndarinnar skal m.a. vera ad meta hvort og
vio soélu lyfja og annarra vara sem naudsynlegt er ad séu afrernig lyf gagnast sjuklingum, ttbua leidbeiningar unmkaot
greiddar i lyfjabud & heilbrigdisstofnun samkveaemt regtige un lyfja innan heilsugaeslunnar og hjukrunar- og dvalarheim
sem rédherra setur. ila.

O Heilbrigdisstofnun er heimilt ad leita Gtboda um rekstud Fulltrdar lyfianefndar mega ekki eiga sérstakra og veru-
lyfiabudar enda uppfylli reksturinn 61l 5nnur skilyrdi lagna  legra hagsmuna ad geeta i préun, framleidslu, markadssetn-
um starfsemi og rekstur lyfjabuda. ingu, innflutningi, midlun, heildsélu eda sméasolu lyfja.

m 44. gr. Lyfjanefnd Landspitala. O Lyfjanefnd heilsugeeslu skal starfa i samvinnu vid lyfja-

O A Landspitala skal starfa lyfianefnd sem vinnur ad sroefnd Landspitala, sbr. 44. gr. Einnig getur nefndin haft-sa
uggri og skynsamlegri notkun lyfja & Landspitala og o3rurfd vio aérar hellb_rlgi_ﬁlsstettlr, S|6fra_e6|stofnun Hask&-_
opinberum heilbrigdisstofnunum, sbr. p6 45. gr., med pad &1ds og einstok sjuklingasamtok eftir pvi sem purfa pykir.
markmidi ad tryggja 6ryggi vid umsyslu lyfja og ad samar® 46. gr. Reglugerdir.

fari fagleg og fjarhagsleg abyrgd vié val & lyfjum og notkur? Radherra skal i reglugerd kveda nanar & um umsyslu
beirra. lyfia & heilbrigdisstofnunum og starfsstofum heilbrigdis

O Rédherra skipar lyfjanefnd Landspitala til fimm ara ptarfsmanna, p.m.t. um val, geymslu og medferd, notkun og
senn. bess skal geett ad innan nefndarinnar séu adilar ¥PYi I¥fia og lyflamedferda a sjtkrahisum, 66rum heil-
btia yfir vidteekri pekkingu 4 kliniskri leeknisfreedi, kiinisk Prigdisstofnunum og starfsstofum heilbrigdisstarfsmeaipar
lyfiafreedi, hjtkrun, sidfraedi og fiarmalum heilbrigdistaa Sem IVfjum er avisad eda pau notud.

Varamenn skulu skipadir 4 sama hatt. Radherra setur nefiid-Radherra skal setja reglug,émm skipan, hlutverk og
inni starfsreglur sem skulu birtar & vef Landspitala. starfsemi lyflanefndar Landspitala og lyfianefndar brrn

O Lyfjanefnd Landspitala skal m.a. taka akvordun um notlm'f?sma\’ar IslERggar heilsugegslu.

un lyfja & opinberum heilbrigdisstofnunum, p.m.t. leyfis- Ro- %459/2020', — , )

skyldra lyfja, meta hvort og med hvada heetti lyf gagnagfl'l)kaﬂ" Oryggispeettir a umbadum [lyfja].

sjuklingum, Gtbla leidbeiningar og forgangslista lyfiadne =~ L 14/2022.77.0t . 1

tillti til fjarheimilda vegna innleidingar lyfia og notkwar ™ 47- 9r Oryggispzettir & umblduityfal. _
beirra i heilbrigdispjénustu. Jafnframt er hiutverk nefnd O | @8fangakedju lyfja skal vera heegt ad sannreyna ad ein-
innar ad Gtbtia og hafa umsjon med lyfialista fyrir opinberaftakar pakkningar mannalyfja séu 6sviknar allan pann tima
heilbrigdisstofnanir. rgsem nylgker a n:je_trkal(;ill( og pang_tlfn;a sem Earf :]I| ad skila og
O Lyfijanefnd Landspitala skal veita Lyfjastofnun umsog arga viokomanali paxkningu €r fyrningardag hennar.
adur en stofnunin tekur akvéroun um ad flokka lyf sem Iey]‘l-:| Raé_herlga skal setja reglugéram dryggispeetti & umbus-
isskylt lyf. Nefndin skal jafnframt veita umsdgn um greidsl urr;) llyfjal. )

patttéku i leyfisskyldum lyfjum, sbr. 66. gr. Umsagnir skulu . 14/,2022’77'9"2, RO 1_40/2019’ sbr 1,64/2021 o9 3(39/20,22' ,

vera skriflegar og rokstuddar. Med umsognum til LyfiastofnX!l- kafli. Lyfjadvisanir og afgreidsia lyfja i lyfjabud.

unar skulu fylgja 6ll naudsynleg gogn. [ ] 48._gr. Helmlld til ad avisa lyfjum. _

O Lyfianefnd Landspitala skal taka dkvardanir um einstak? De|m'e|nurp sem hafa gild starfsl_eyfl sem Igeknar eég tann-
lingsbundna greidslupatttoku vegna peirra lyfja sem §pita !aeknar a Evropfka efn_ahagssyaelamu, _sbr. l6g um heilorigd-
greidir, m.a. vegna lyfja sem falla undir 4. tolul. 2. mgr. 66|sstarfsn:|e'nn, - & heimilt é,‘a avisa Iy'fjum. . .

gr. Umsoknir um einstaklingsbundna greidslupatttoku sk@f [Um avisanir dyraleekna & lyf gilda akveedi laga um dyra-

1)
senda til lyfjanefndar Landspitala. ]

. ) o . O Hjdkrunarfraedingum og ljésmaedrum, sem hlotid hafa
O Fulltrdar lyfjanefndar mega ekki eiga sérstakra og veru-, ) . ; .

o . érstakt leyfi embaettis landlaeknis og starfa par sem heilsu-
legra hagsmuna ad geeta i proun, framleidslu, markadssetri-

ingu, innflutningi, midlun, heildsélu eda smasolu lyfja. geeslu-, kvenleekninga- eda faedingarpjonusta er veitt, er

heimil avisa hormdénalyfj il .
O Lyfjanefnd Landspitala skal starfa i samvinnu vid lyfja- eimilt ad avisa hormonalyfjum til getnasarvama

Lyfjadvisanir pei heimild hafa til ad avisa lyfj
nefnd brounarmidstédvar islenskrar heilsugaeslu, sbgrd5s. Skaly;{(a:g\?i/?gégg:{;zzi? eimild hafa til ad avisa lyfjum
0% er(lﬁendakl] s?t:n_stgrfs?,é‘i&l_a. Elnnlgtgektur_'nktla.fndln ha];td;.émr Peim sem heimilt er ad avisa lyfjum ber ad studla ad
Vio adrar i' ”gk.'ss €tlir 0g enstok SJuKiingasamiGtre - 4y rari notkun lyfia vid avisun peirra til sjuklinga med or-
pvi sem pur ‘_"1 Py .|r. ; yggi sjuklinga og lydheilsusjénarmid ad leidarljdsi.

O Akvardanir lyfjanefndar Landspitala eru endanlegar

| MRVE . | nal A D 142022, 77. gr.
stjérnsyslustigi og saeta ekki keeru til radherra. m 49. gr. Utgafa lyfjaavisana og eftirlit.

m 45. gr. Lyfjanefnd Préunarmidstodvar islenskrar heilsug Einungis er heimilt ad gefa (t lyfjaavisanir & eftirfarandi
geeslu. hétt:

O Hja Prounarmidstod islenskrar heilsugeeslu skal starfaa. med rafreenni lyfiadvisun sem Gtbain er i samraemi vid
lyfianefnd sem vinnur ad 6ruggri og skynsamlegri notkufeglugerd um lyfiadvisanir og afhendingu lyfja,

lyfia sem avisad er eda notud eru innan heilsugeeslu og ab. mes lyfjadvisun sem ritud er eda prentud & pappir,
hjukrunar- og dvalarheimilum. c. med lyfjadvisun sem lesin er fyrir i sima og méttekin
O Forstddumadur Prounarmidstédvar islenskrar heilsugeesliuyfiafreedingi i lyfjabas.

skipar lyfianefnd heilsugeeslu og pess skal geett ad innan Embeetti landleeknis hefur eftirlit med lyfjaavisunum
nefndarinnar séu sérfreedingar sem bua yfir vidteekri pekkekna, tannlaekna, liosmaedra og hjukrunarfraedinga og af-
ingu a kliniskri leeknisfreedi, kliniskri lyfjafreedi, hjakn og hendingu lyfjafreedinga a lyfjum i neydartilfellum, sbrglé
fiarméalum heilbrigdisméla. Varamenn skulu skipadir & samam landlaekni og lydheilsu og 75. gr. laga pessara?. . .

hatt. D 142022, 77. gr.
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m 50. gr. Lyfjaavisanagatt. XIlI. kafli. Lyfjaauglysingar, forspa og heilbrigdis-

O [ peim tilgangi ad midla rafraenum lyfjaavisunum, sbr. ataeknimat.

lid 1. mgr. 49. gr., milli dtgefenda lyfjadvisana og lyfjaial m 54. gr. Heimild til ad auglysa Iyf.

skal embeetti landleeknis starfreekja lyfjadvisanagattritei o Heimilt er ad auglysa lyf hér & landi med peim takmaork-
er ad vardveita rafreenar lyfjaavisanir i lyfjaavisanagatd  unum sem um getur  pessum kafla.

medan nyjaévisgn, er i gildi.’ Um vinnslu persénuupplysinggg 55. gr. Upplysingar i lyfiaauglysingum.

sem fara um nyjaawsanagfatt fer sgamkvaemt ldgum um pe¥- Lyfjaauglysing skal avallt vera sett fram med hlutleegum
sonuvernd og vinnslu personuupplysinga. haetti og veita fullnaegjandi upplysingar um rétta notkus.lyf
m 51. gr. Afgreidsla og afhending lyfia gegn lyfjaavisun. | yfiaauglysing ma ekki vera villandi og ma i henni ekki gera
O Einungis er heimilt ad afhenda avisunarskyld Iyf geggf mikia ar eda gefa misvisandi upplysingar um eiginleika
framvisun lyfjaavisunar i lyfjabid. Dyraleeknum er heimiliyss Upplysingar i lyfjaauglysingu skulu zetid vera i sam-

ad afhenda pau lyf sem kvedid er a um i 35. gr. raemi vid sampykkta samantekt & eiginleikum lyfs.
0O Peim einum sem hafa gild starfsleyfi hér a landi sem lyfjgg g gr. Oheimilar lyfiaauglysingar.

freedingar, sbr. 16g um heilbrigdisstarfsmenn, er heinilt A . ; I
afgreida lyfjaavisun i lyfjabd eda lyfjadtibui og ber vik- "0 Oheimilt er a3 auglysa eftirfarand:
andi abyrg0d a réttri afgreidslu samkveemt lyfjaavisun.

O | neydartilfellum er lyfjafreedingum i lyfiabid heimilt ad .
afhenda avisunarskyld lyf i minnstu faanlegri pakkningu an b. fotskrlftarlyf Ia_ekna,

pess ad lyfjadvisun sé framvisad. c. stodlud fgmkriftarlyf. ¥ o _

O Lyfséluleyfishafi skal halda skra yfir afhendingu lyfja &2 Oheimilt er ad auglysa fyrir almenningi eftirfarandi:
grundvelli 3. mgr. Skrain skal vera adgengileg Lyfjastafnu & avisunarskyld Iyf,

0g embeetti landlaeknis sé pess 6skad. b. lyf sem innihalda efni sem falla undir gildissvid laga
m 52. gr. Utskiptanleiki lyfja. um avana- og fikniefni og reglugerda settra med stod i peim.
O Vid afgreidslu lyfjadvisunar i lyfjabud er lyfjafreedingi 0 Med almenningi er att vid alla adra en pa sem hlotid hafa
heimilt ad breyta avisun laeknis i annad lyf i sambzerileggiarfsleyfi sem leeknar, tannleeknar, lyfjafraedingar, |jgsim
magni og lyfjaavisun hljédar upp &, en p6 adeins ef lyfid air og hjukrunarfreedingar, sbr. 16g um heilbrigdisstarfame

ao finna & skiptiskréa Lyfjastofnunar, sbr. 4. mgr. eda hlotid hafa starfsleyfi sem dyralaeknar, sbr. 16g um dyra-
O | sérstokum tilvikum, pegar skortur er & markadssettu lyfigekna og heilbrigdispjonustu vid dyr.

getur Lyfjastofnun heimilad lyfjafreedingi ad breyta Iydja O Lyfjastofnun er heimilt ad veita undanpagu svo ad aug-
visun i undanpagulyf, enda sé slik heimild veitt ad undatysa megi lyf i fagtimaritum annarra heilbrigdisstarfsman
gengnu mati stofnunarinnar & 6ryggi vid slika breytingu.  en peirra sem taldir eru upp i 3. mar.

O Laekni sem &visar Iyfi, shr. 48. gr., er heimilt ad takmarka Lyfjastofnun er heimilt ad veita undanpagu fra akvaedi [2.
heimild lyfjafreedings skv. 1. mgr. mgr.]” ef um er ad reeda upplysingagjof til almennings um
O Lyfjastofnun skal halda uti og birta & vef sinum skiptiskrdpinberar séttvarnaradstafanir sem réddherra hefur &nadi
par sem samheitalyfjum, lifteeknilyfjahlidsteedum og Iyfju gripid skuli til, sbr. IV. kafla séttvarnalaga.

sem hafa sambeerileg medferdarahrif er radad saman. D 1. 13212020, 50. gr.

m 53. gr. Reglugerdir. W 57. gr. Skyldur markadsleyfishafa.

O Réadherra skal i reglugebkveda nanar 4 um lyfjadvisan- o Markadsleyfishafar skulu halda tti skra yfir allar lyfiaaug-
ir og afhendingu lyfja i lyfjabudum, p.m.t. gerd lyfjaaviga lysingar sinar hér & landi. Skrana skal geyma i tvo ar og skal
avisun lyfja, avisun avana- og fiknilyfja, skiptiskra Ladj Lyfjastofnun veittur adgangur ad henni sé pess 6skad.
stofnunar, afhendingu lyfjafreedings a avisunarskyldu ilyfi g 58. gr. Eftirlit med lyfjaauglysingum.

neyéarti_lfellum an pess a6_ nyjaév!'sun s_é framvisad, gil_diD Lyfjastofnun hefur eftirlit med lyfjaauglysingum sam-
tima lyfjadvisana og merkingu lyfia i lyfjab(d og um Vid-1yzemt légum pessum.

urlfefln,dar aéfe_rélr Vla ge_ré rafreenna lyfiaavisana og um @ Lyfjastofnun getur krafist pess ad birting auglysingar sem
nyJa.a’wsun skuli sk_ra_l I}/fjagagnagrunn. . brytur i baga vido akveedi pessa kafla, eda reglugerdar um
O Réadherra er“helmllf i reglugeté ad I_<ve6a a um"reglur Uillfjaauglysingar, verdi stodvud.

bann’eéa takmorktfn anotkun syklalyfja,hand’a monnum. - Lyfjastofnun getur krafist pess ad markadsleyfishafar, sem
a Raéherrq ska! i reglu.gera kveda nanar & um heimild . hafa lyfiaauglysingu sem brytur gegn akvaedum bessa
tannI?ekna til ad avisa Iyfjum. 3 i ... kafla, birti leioréttingar eda vidbotarskyringar vegnagilo

O Radherra skal i reglugerd kveda nanar a um heimildi o rar Iyfiaauglysingar. Lyfjastofnun er heimilt ad kveda
dyraleekna til ad avisa lyfjum. o ___um form, efni, birtingarmata og birtingarstad slikrar feit-

O Radherra skal i reg!uge%kvgf’ia nanar & um skilyr8i jnqar eda visbétarskyringar med akvoraun.

fyrir leyfi hjukrunarfreedinga og ljosmaedra til ad avisayfj m 59. gr. Forspa og heilbrigdisteeknimat.

um, m.a. um \_/labotarrjgm og lyf eda _nyjafl_o k'kalsem_leyle Radherra er heimilt ad kveda a um framkvaemd forspéar og
hjdkrunarfreedinga og ljdsmaedra neer til. Fyrir Utgéafu leijfa

-, 4 S . heilbrigdisteeknimats i reglugerd. [ reglugerdinni skahm.
handa hjukrunarfreedingum og ljésmaedrum er embaetti Iancfilglreina hugtokin forspé og heilbrigdistasknimat, treef

lraeegklzlge??mm ad taka gjalC"SE@@IR skal 4y gjaldt()kunatl)aé stjérnvald sem ber abyrgd a heilbrigdistaeknimati - skil

. { oy . greina reglur um birtingu akvardana sem byggjast a heil-
O Radherra skal setja reglugerd um lyfjadvisanagétt. - S . . o
1) ja regiug YY) 9 brigdistaeknimati og kveda & um samstarf vid adrar pjodir.
Rg. 233/200L, sbr. 490/2001, 248/2002, 848/2002, 480/2RD5/2006, 789/ oo h it s o i AkVErS i
2010, 513/2012, 624/2012, 138/2017, 808/2018, 105/200¥2822, 1371/2022 og ©4OMVOId skulu taka mio af slikum akvoréunum vio inn-
29/2023. Rg. 740/2020, sbr. 1279/2081Rg. 871/2020, sbr. 1029/2020. leidingu nyrra lyfja og teekni i heilbrigdispjéonustu.

a. lyf sem ekki hafa hlotid markadsleyfi eda leyfi til sam-
hlida innflutnings hér a landi,
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m 60. gr. Reglugerdair. honum skylt ad tilkynna pad til Lyfjastofnunar & sérstéku
O Ré&dherra skal i reglugebdkveda nanar & um lyfjaauglys- eydubladi.

ingar, p.m.t. auglysingar lausasélulyfja og afhendindialy O ..."

synishorna, um upplysingagjof og freedslu um lyf sem ekkil Heilbrigdisstarfsménnum er skylt ad gera Lyfjastofnun,
hafa hlotid markadsleyfi, leyfi til samhlida innflutnings eda&mbeetti landleeknis og markadsleyfishtfum kleift ad senda
hafa markadsleyfi en hafa ekki verid markadssett, auglysingeim upplysingar um 6ryggi lyfja, vabod og adrar upplys-
ar avisunarskyldra lyfja, lyfijaauglysingar sem beint kaki  ingar sem byggjast a lyfjagatarupplysingum.

mennings og naudsynlegar upplysingar sem koma skulu fram® L. 1412022, 77. gr.

i lyfjaauglysingum. W 64. gr. Birting upplysinga um &ryggi lyfs.

O Radherra skal i reglugerd setja reglur, ad fengnum tillsg Markadsleyfishafa [lyfs] er 6heimilt ad birta upplysing-
um Lyfjastofnunar, um form og efni peirra upplysinga send’ um oryggi lyfs, sem byggjast a lyfjagatarupplysingum, an
koma skulu fram i skra markadsleyfishafa yfir lyfiaauglysPess ad tilkynna birtinguna adur eda samtimis til Lyfjastof
ingar, p.m.t. um markhop, innihald, notkun, birtingarmaéga  unar, Lyfjastofnunar Evropu og framkveemdastjornar Evr-

dreifingarleid. 6pusambandsins.
D Rg. 790/2021. o..."
XIV. kafli. Lyfjagét. O Markadsleyfishafi skal sja til pess ad upplysingar skv. [1.
mgr.]Y séu settar fram & hlutleegan hatt og ad paer séu ekki

m 61. gr. Lyfjagat Lyfjastofnunar.
O Lyfjastofnun skal starfreekja lyfjagatarkerfi til ad haf: Lyfiastofnun getur krafist pess ad markadsleyfishafi

eftirlit med oryggi lyfija og skal stofnunin halda skra yfir D pi o . . A
aukaverkanir sem tilkynntar eru til hennar. Lyfjastofnun e[lyfs] birti lyfjaupplysingar sem varda 6ryggi sjuklinga,

heimilt ad afhenda embaetti landlaeknis, sjl’JkIingasamtt')ku{?‘rﬁ"l&:éat2::3("ijsltI Il;ﬁpgg';ngzi#r;iizr:a\ljerkl?;'; ssrr: t?lr;lm;(ra::ékur
sem starfraekt eru hér a landi, Lyfjastofnun Evropu, fra g ! PPySing 9

. . . N Pu, Trals s heilbrigdisstarfsmanna.
kveemdastjorn Evrépusambandsins, |6gbaerum yfirvoldum 8£L 14/2022977 o

svidi lyfjamala i rikjum Evropska efnahagssvaedisins, marlﬁ 65. gr. Reglugerair
adsleyfishdfum og Matvelastofnun, eftir pvi sem vid 4, UPR5 Rasherra skal i reglugerd kveda nanar a um krofur til

lysingar um tilkynntar aukaver!<an|r. markadsleyfishafa i tengslum vid lyfjagat.

W 62. gr. Skyldur markadsleyfishafa. o O Réadherra er heimilt i reglugerd ad kveda & um skyldur
O Markadsleyfishafa er skylt ad starfreekja lyfjagatarkerfi Heilbrigéisstarfsmanna til ad tilkynna Lyfjastofnun urugr
peim tilgangi ad fylgjast med oryggi lyfja, meta moguleika,n qukaverkun af notkun lyfs, par 4 medal upplysingar Gr
& ad lagmarka og fyrirbyggja &heettu og gera videigandi rééﬂ]kra- og danarmeinaskra.

stafanir sé peirra porf. _ O Réadherra er heimilt i reglugerd ad kveda & um [rétt sjik-
O Lyfiastofnun getur krafist pess ad markadsleyfishafihga og adstandenda peirba]l ad tilkynna Lyfjastofnun um
mannalyfs tilnefni tengilid & Islandi sem kemur fram fyrirg,kaverkanir sem grunur vaknar um ad tengist lyfi.

hond abyrgdarhafa lyfjagatar. O Radherra er heimilt ad setja reglugerd um frekari Gtfaerslu
o...Y a lyfjagatarkerfi Lyfjastofnunar, p.m.t. um skyldu heitipdt

O Lyfjastofnun hefur eftirlit med pvi ad markadsleyfishafisstarfsmanna skv. 3. mgr. 63. gr.

sinni skyldum sinum skv. 1. mgr. Markadsleyfishafa er skylty Radherra er heimilt ad setja reglugerd til ad bregdast
ad lata Lyfjastofnun i té gogn og upplysingar sem stofnuiig lyfiaskorti, p.m.t. um skyldu Lyfjastofnunar, heiligdis-

in telur naudsynleg til ad geta sinnt eftirlitshlutverknei  stofnana, embaettis landlaeknis og adila & markadi til adgerd
Markadsleyfishafa er enn fremur skylt ad veita Lyfjastofnsem sporna vid lyfjaskorti.

un adgang ad hlsneedi starfseminnar i sama tilgangi reynis? . 1412022, 77. gr.

pess porf ad mati stofnunarinnar. XV. kafli. Lyfjaverd og greidslupatttaka.

O Lyfjastofnun skal tilkynna til Lyfjastofnunar Evropu, m 66. gr. [Verdlagning lyfija og dyralyfja, akvérdun um
framkveemdastjornar Evropusambandsins, l6gbeerra VYiifiavers og greidslupatttokit)

valda annarra rikja Evropska efnahagssveedisins a svidt lyf verslagning lausasolulyfia er frjals.

mala og markadsleyfishafa ef nidurstada eftirlits er st a9 | yfiastofnun skal akveda eftirfarandi ad fenginni um-
markadsleyfishafi uppfylli ekki skilyrdi lyfjagatarkerfi® ggkn:

eins og pvi er lyst i grunnskjali lyfjagatarkerfisins. 1. Hamarksvers i heildsélu og smasélu & avisunarskyld-
O Ef markadsleyfishafi heettir ad bjoda lyf a markadi, annadm lyfjum og 6llum dyralyfjum, hvort sem pau eru avisun-
hvort timabundid eda til frambUdar, skal hann greina Lyfjaarskyld eda ekki. Pegar Lyfjastofnun tekur almennar akvard
stofnun fra pvi. Slik tilkynning skal send eigi sidar en tei anir um hamarksverd avisunarskyldra lyfia i heildsélu skal
ur manudum adur en hlé er gert & pvi ad setja lyfid & markaébfnunin hafa samrad vid fulltrGa heildséluleyfishafa og
nema um sérstakar adsteedur sé ad reeda. Markadsleyfispédfar almennar akvardanir eru teknar um hamarksverd og
lyfs skal, ad svo miklu leyti sem pad er & abyrgd hans, tryggjgralagningu i smasolu skal stofnunin hafa samrad vid full-
videigandi og st6duga afhendingu pessa lyfs til lyfjablfa aria lyfséluleyfishafa. Pegar Lyfjastofnun tekur almennar
peirra sem hafa leyfi til ad afgreida lyf svo ad porfum sjlkakvardanir um hamarksverd dyralyfia skal stofnunin hafa

villandi.

linga sé fullneegt. samrad vid fulltriia samtaka dyralaekna.
YL 1412022, 77. gr. 2. Hvort sjukratryggingar taki patt i ad greida lyf sem eru
m 63. gr. Skyldur heilbrigdisstarfsmanna. & markadi hér & landi skv. IIl. kafla laga um sjukratrygging-

O Ef heilbrigdisstarfsmadur hefur grun um alvarlega, nyjar og greidslupatttékuverd, p.e. pad verd sem sjikratrygg-
eda Oveenta aukaverkun af notkun lyfs i stérfum sinum @rgar skulu mida greidslupatttoku sina vid ad teknu titiiti
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afslattar sem lyfsoluleyfishafi veitir vid afgreidslu lyfjais- 0O Lyfjastofnun skal taka mio af verdlagningu lyfja og
unar. Adur en &kvérdun er tekin samkvaemt pessum télulgieidslupatttvku annars stadar 4 Nordurldndum sem og i
skal Lyfjastofnun hafa samrad vid sjikratryggingastotnuradildarrikjum Evrépska efnahagssveedisins vid akvardanir
Lyfjastofnun er heimilt ad taka akvérdoun ad lionum fjértarsinar.
virkum dogum fra pvi ad stofnunin 6skar eftir samradi hafo Lyfjastofnun skal vid akvordun hamarksverds a4 samhlida
sjukratryggingastofnun ekki svarad erindinu. innfluttum lyfjum m.a. hafa hlidsjon af pvi verdi sem inn-
3. Hvort leyfisskylt lyf hefur greidslupatttoku ad undandlytjandi seekir um enda sé pad leegra en verd sama lyfs hér a
genginni umsogn lyfjanefndar Landspitala. Lyfjastofnkals landi.
senda umsoékn, eins fljétt og verda ma, til lyfjanefndar Landa Lyfjastofnun skal vid akvordun & verdi samheitalyfja, p.e.
spitala. lyffa med sama virka innihaldsefnid, og verdi lifteeknibAj
4. Greidslupétttoku i lyflum sem veitt hefur verid undanhlidsteedna hafa hlidsjon af verdi vickomandi lyfja & Evr-
paga fyrir skv. 12. gr. Lyfiastofnun getur visad afgreidsio-  0pska efnahagssveedinu.
sokna vegna lyfja sem veitt hefur verid undanpaga fyrir san® 69. gr. Lyfjaverdskra og skiptiskra.
kveemt pvi akveedi til sjukratryggingastofnunarinnar. Landd Lyfjastofnun annast Gtgafu og birtingu lyfjaverdskrar par
spitali tekur akvordun um greidslupatttoku i undanpagulyfsem birtar eru m.a. upplysingar um hamarksverd og greidslu-
um skv. 5. mgr. 44. gr. patttoku avisunarskyldra mannalyfja og hamarksverd allra
O Adur en Lyfijastofnun tekur akvordun um hamarksverdyralyfja.
skv. 1. télul. 2. mgr. og stofnunin telur ad lyf geti veridC Lyfjastofnun annast Gtgafu og birtingu skiptiskrar par
leyfisskylt lyf skal stofnunin senda umsoéknina til umsagnafem samheitalyfjum, liftzeknilyfjahlidsteedum og lyflumane
til lyfianefndar Landspitala. Lyfjastofnun tekur akvordad Sambeerileg medferdarahrif er radad saman i vidmidunar-
undangenginni umségn lyfianefndar Landspitala. Ef lydttel verdflokka til akvordunar greidslupatttoku.
leyfisskylt fer um umsokn um greidslupatttoku skv. 3. toluld Radherra er heimilt ad setja reglugéndm lyfiaverdskra
2. mgr. og skiptiskra.
O Soéluadilar, p.e. lyfjaheildsalar og markadsleyfishafems Y Rg. 1414/2020, sbr. 804/2021.
vilia selja avisunarskyld Iyf & laegra verdi en hamarksver® 70. gr. Malsmedferd umsoknar um verd og greidslupatt-
segir til um skulu tilkynna pad verd til Lyfjastofnunar semfoku.
birtir hid leekkada verd i neestu Utgafu lyfjaverdskrarinnall Markadsleyfishafar, lyfiaheildsalar og lyfijamidlarar fku
Séluadili skal selja lyfid & sama verdi & ollum solustodurfigekja um hamarksverd i heildsélu, greidslupatttoku og alla
sinum. verdbreytingar & avisunarskyldum lyfjum til Lyfjastofram
O Lyfiabtdum, lyfjaheildsslum og markadsleyfishsfum e9 med umsokn skulu fylgja upplysingar um heildséluverd
skylt a8 afhenda Lyfjastofnun allar upplysingar um verdtag Viokomandi lyfs i peim I6ndum sem tiltekin eru i reglugerd,
ingu lyfja og veita adrar upplysingar sem stofnunin telurfpo SPr- 9- mgr. 66. gr. Akvoréun Lyfjastofnunar um lyfjaverd
a til ad sinna hlutverki sinu samkvaemt pessum kafla. skal liggja fyrir og hafa verid kynnt umszekjanda eigi sidar
O Kostnadur vid stérf Lyfjastofnunar vegna verdakvoraunEn 90 dégum eftir a8 umsokn hefur borist. Hafi umseekjandi
ar lyfia, akvordunar um hvort Iyf teljist leyfisskylt Iyf og ekki 14tid naudsynlegar upplysingar fylgja med umsoékn skal

akvordunar um greidslupatttoku greidist Ur rikissjodi. stofnunin an _t_afar Iéta, un_w_saekjand_a vita hvada ,upply_'/singar
O Fallist Lyfjastofnun ekki & umbedid opinbert verd verayantar. Skal qustudd akvoréu_n Lyfjas_to_fntlmar ba Ilggje_}_fy
breytingu eda greidslupatttoku samkvaemt ékvaeéu,m peér 9g hafa verid kynnt umsaekjanda eigi sidar en 90 dogum

kafla skal stofnunin rokstydja akvordun sina og gera umsaeﬁ?ﬁlr ad naudsynlegar vidbotarupplysingar barust henhi. E

anda grein fyrir heimild hans til ad bera &kvordun stofnunafijkvqraun Ilgg_ur_ ekki fyrir innan pessa_lra,tlm?flmarlga erum-
innar undir domstéla. Sama gildir um akvardanir Lyfjastofnsaekj‘"’lnda heimilt a3 markadssetja lyfid & pvi verdi sem st
er um.

lénik?/:rgaén?r()lf;{fj}::tcs);rzr:Zilf!ssas:\):\t/g;t bessum kafla enDJ| Hafi einnig verid dskad akvordunar um greidslupatttoku
endanlegar a stjornsyslustigi og seeta ekki keeru til raaherr. viiakostnadi sjkratryggora skal slik akvoréun kynntin

) P , > an 180 daga fra méttoku umsdknar um akvordun lyfjaverds.
O Radherra skal med regluger&veda nanar & um Verd- a6  mseekjandi ekki 4tid naudsynlegar upplysingar fylgja
lagningu lyfja og greidslupatttoku i lyfijum, p.m.t. ad akda

. ' . o . . " med umsoékn skal tilkkynna honum um hvada upplysingar
anir Lyfjastofnunar skuli byggjast & verdi og greidslupit | aniar skal rokstudd akverdun pa liggja fyrir og hafa verid
i ndnar tilgreindum rikjum & Evropska efnahagssveedinu.

D N kynnt umsaekjanda eigi sidar en 90 dogum eftir ad naudsyn-
L. 14/2022, 77. g'r.z'Rg. 141412020, sbr. 804/2021 og 196/2023. legar vidbétarupplysingar barust. Ef umsokn um greidslu-

m 67. gr. Um lyfjainnkaup hins opinbera. patttoku berst &dur en Lyfjastofnun hefur tekid akvordun um

O Ppratt fyrir verdakvordun Lyfjastofnunar samkveemt pessyfiavers lengist afgreidslufrestur umséknar um greipsit-

um kafla er peim sem annast innkaup a lyfjum fyrir hid optgku um adra 90 daga.

inbera heimilt ad bjoda Ut og/eda ganga til samninga um Akvordun Lyfiastofnunar um heekkun lyfjaverds skal

innkaupsverd lyfia sem hid opinbera greidir ad fullu eda affygja fyrir og hafa verid kynnt umsaekjanda eigi sidar en

hluta. 90 dégum eftir ad umsokn hefur borist. Umszekjandi skal
W 68. gr. Vidmid vid akvordun lyfiaverds og greidslupatt-lata stofnuninni i té fullneegjandi upplysingar, par & medal
toku. itarlegar upplysingar um pau atridi sem hann telur réttleeta

O Lyfjastofnun skal vid akvordun lyfjaverds hafa pad adaekkun adur akvedins verds. Hafi naudsynlegar upplysingar
markmidi ad halda lyfjakostnadi i lagmarki. Einnig skat lit ekki fylgt umsokn skal Lyfjastofnun tilkynna umsaekjanda
i0 til sérstodu islensks lyffamarkadar og 6ryggis vid framdb hvada upplysingar vantar. Skal akvoroun Lyfjastofnunar pa
lyfja. liggja fyrir og hafa verid kynnt umseekjanda eigi sidar en
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90 ddgum eftir ad naudsynlegar vidbétarupplysingar barumt 74. gr. Lyfjagagnagrunnur.

henni. Ef dvenjulega margar umsoknir hafa borist Lyfjastof 0 Embeetti landlaeknis starfraekir lyfjagagnagrunn um lyfja-
un getur hin til vidbétar framlengt frestinn einu sinni um 6@visanir og afgreidslu lyfja sem hefur ad geyma upplysingar
daga. Skal tilkynna umsaekjanda um slika framlengingu afa lyfsélum, sbr. f-1id 40. gr., i peim tilgangi ad tryggjaegi

ur en fresturinn sem Lyfjastofnun hefur til akvérdunartokineilbrigdispjonustunnar og 6ryggi sjdklinga, hafa almenn
er lidinn. Ef akvordun liggur ekki fyrir innan pessara timaeftirlit med lyfjadavisunum, eftirlit med avana- og fiknijy
marka er umsaekjanda heimilt ad haekka verdid samkvaeom, midlun upplysinga um lyfjadvisanir einstaklinga, ntila.
umsokninni. ad auka 0Oryggi i lyfjadvisunum leekna og vegna eftirlits med
| 71. gr. Verdstoovun. lyfjakostnadi og vinnslu azetlana um geedaproun i heilbrigd-
O Lyfiastofnun er heimilt ad beita verdstédvun. Ef verdispjonustu og visindarannséknum. Lyfjadvisanir dyralaekn
stédvun er beitt &4 6ll lyf eda lyf | sérstékum flokki skal endurskal jafnframt vardveita i lyfjagagnagrunni.

skoda akvordunina a.m.k. einu sinni & ari. Heimilt er adaveitt Embeetti landleeknis er abyrgdaradili ad starfreekslu lyfja-
undanpagu fra verdstédvun samkveemt umsaékn i sérstokgagnagrunns og hver og ein stofnun sem visad er til i pessum
tilvikum. Oski umseekjandi eftir undanpagu skal hann lateafla er abyrgdaradili & peim uppflettingum i gagnagrunnin-
i té fullneegjandi upplysingar um astaedur beidninnar. Rokm sem fara fram i nafni stofnunarinnar.

studd &kvordun Lyfjastofnunar skal liggja fyrir og hafaider 0 Persénuaudkenni sjlklinga skulu vera sérstaklega dulkdd-
kynnt umseekjanda innan 90 daga. Hafi naudsynlegar upplys i lyfjagagnagrunninum. Dulkédudum persénuaudkennum
ingar ekki fylgt med umsokn skal stofnunin tilkynna umsaekjsem eldri eru en 30 ara skal eytt ir honum. Embeetti land-
anda hvada upplysingar vantar. Skal akvoréun Lyfjastofnuteeknis ber &byrgd & dulk6dun persénuaudkennanna og vard-
ar pa liggja fyrir og hafa verid kynnt umsaekjanda eigi sidareitir einn lykil ad henni, baedi til dulkédunar og afk6dunar
en 90 dogum eftir ad naudsynlegar vidbotarupplysingar bar Persénuvernd hefur, i samraemi vid hlutverk stofnunarinn-
ust henni. Ef 6venjulega margar umsoknir um undanpagar samkvaemt [6gum um persénuvernd og vinnslu persénu-
hafa borist stofnuninni getur hin til vidbotar framlengtdt-  upplysinga, eftirlit med 6ryggi persénuupplysinga i lyfja
inn einu sinni um 60 daga. Skal tilkynna umseekjanda ugagnagrunni og starfraekslu hans ad 6dru leyti.

slika framlengingu adur en fresturinn sem stofnunin hefur tq Radherra er heimilt ad tilgreina i reglugerd hvada upplys-
akvordunartoku er lidinn. ingar skuli heimilt ad skra og hvernig medferd upplysingann

W 72. gr. Endurmat. skuli hattad.

O Lyfjastofnun skal endurmeta forsendur lyfijaverds hér @ 75. gr. Adgangur embeettis landlaeknis ad lyfjagagna-
landi, samanborid vid sému lyf & Evropska efnahagssveegrunni.

inu, reglulega og eigi sjaldnar en & tveggja ara fresti o@ get1 Embeetti landlzeknis skal hafa adgang a8 lyfjagagnagrunn-

tilldgur um breytingar gefi matid tilefni til pess. inum i peim tilgangi ad hafa almennt eftirlit med lyfjadvis-
O Lyfjastofnun skal endurmeta greidslupatttoku lyfja regluunum og fylgjast med og studla ad skynsamlegri lyfjanotkun
lega og eigi sjaldnar en & tveggja ara fresti. hér & landi.

O Lyfjastofnun er heimilt ad endurmeta akvordun sina umm Embeetti landleeknis skal hafa adgang ad lyfifagagnagrunn-
hvort Iyf telst leyfisskylt Iyf. inum i samraemi vid eftirlitshlutverk embeettisins samkvaemt
XVI. kafli. Lyfjatolfraedi og lyfiagagnagrunnur. I[6gum um heilbrigdispjonustu, I6gum um heilbrigdisstarfs
m 73. gr. Lyfjatolfreedi. menn, l[6gum um landlaekni og lydheilsu og I6gum pessum

O Fyrirtaeki sem framleida lyf, flytja pau inn eda Ut, haldapegar "’_‘?ta?aa er t||_a6 ae‘FIa f"la,: ) o

birgdir, semja um eda endurselja, dreifa, afhenda, pakla ey & Sitklingur hafi fengid avisad meira magni af avana- og
umpakka lyfium og félég og fyrirteeki tengd peim skulu affiknilyfjum en edlilegt getur talist fra einum eda fleiri laek
henda radherra, eda stofnun sem radherra Gtnefnir, uppl§s® o _ ) .
ingar um veltu og magn seldra eda afhentra lyfja. Upplysing- P Sitklingur hafi fengid a\{ls_aa meira af avana- og fikni-
arnar skulu vera & pvi formi sem rasherra eda st stofnun s%fﬂum en edlilegt getur talist & tilteknu timabili,

radherra Gtnefnir dskar eftir. Birting & télulegum upphygi c. leeknir hafi avisad avana- og fiknilyfjum a sjalfan sig,
um um veltu og magn allra lyfja og lyfjapakkninga telst til d. leeknir hafi avisad meira af avana- og fiknilyfjum til
afhendingar. eins eda fleiri sjuklinga en edlilegt getur talist, eda ebeist

O Radherra eda st stofnun sem hann ttnefnir er heimilt £ til ad setla ad leeknir hafi avisad avana- og fiknilyfjum il
afhenda 68rum adilum almennar télfraediupplysingar.  fleiri sjiklinga en edlilegt getur talist.

O Fyrirtaekin og/eda samtok peirra sem nefnd eru i 1. mgl 76. gr. Adgangur Lyfjastofnunar ad lyfiagagnagrunni.
skulu enn fremur veita Lyfjastofnun upplysingar rafrsent urk? Lyfjastofnun skal hafa adgang ad lyfiagagnagrunninum i
veltu og magn seldra lyfja sé peirra 6skad. peim tilgangi ad hafa almennt eftirlit med gaedum, virkni og
O Lyfjastofnun, embaetti landlaeknis eda sjikratrygging42ry9di lyfia sem notud eru hér & landi, p.m.t. lyfjagatareft
stofnunin skulu afhenda radherra eda peim adila sem rdé-

herra tilnefnir upplysingar og gégn um lyfjasolu og afhend™ Lyfjastofnun skal hafa adgang ad lyfiagagnagrunninum i
ingu til framsetningar og Gtgafu & tolulegum upplysingungamreemi vid eftirlitshlutverk stofnunarinnar samkvaengt 16
um magn og veltu lyfia. um pessum pegar fyrir liggur rékstuddur grunur um:

O Radherra er skylt ad setja reglugerd um afhendingu og @ ad lyfjaavisun se f6lsud eda 6logmaet af 68rum sokum,
medferd upplysinga um lyf skv. 1. mgr., p.m.t. um afhend- b. ranga eda 6légmaeta afgreidslu lyfjaévisunar.

ingu og medferd tranadarupplysinga, heimildir til afhevyti ™ 77. gr. Adgangur sjakratryggingastofnunar ad lyfja-
ar upplysinga skv. 2. mgr. og veitingu upplysinga til Lyfja-gagnagrunni.

stofnunar skv. 3. mgr. O Sjukratryggingastofnunin skal hafa adgang ad lyfjagagna-
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grunninum i samraemi vio eftirlitshlutverk stofnunarinnad Persénugreinanlegar upplysingar um einstaka sjiklinga
samkvaemt [6gum um sjukratryggingar: skulu ekki vera adgengilegar ad 6dru leyti en pvi sem fram
a. pegar sannreyna parf upplysingar um lyfjaségu sjikemur i pessari grein, nema peer séu otvirsett naudsynlegar
lings vegna kostnadareftirlits sjukratryggingastofmimaar, vegna einstakra eftirlitsadgerda eda vegna adgangsigéibr
b. til ad kanna lyfjadvisanir og avisanavenjur leekna vegigstarfsmanns skv. 79. gr.

eftirlits med lyfjakostnadi. m 81. gr. Tolfraedi ur lyffagagnagrunni.
m 78.gr. Adgangur Matveelastofnunar ad lyfjagagna-0 Heimilt er ad vinna tolfreedi dr lyfiagagnagrunni. Vi tol-
grunni. fraedidrvinnslu skal tryggt ad persénuaudkenni sjuklinga s

O Matveelastofnun skal hafa adgang ad lyfagagnagrunniakki adgengileg. Embeetti landlaeknis hefur umsjén med ad
um i peim tilgangi ad hafa eftirlit med lyfjadvisunum dyraveita adgang ad tolfreediupplysingum ar lyfjagagnagrunni.
leekna og fylgjast med og studla ad skynsamlegri notkun lyffainungis er heimilt ad veita adgang ad télfraediupplysingum
sem aetlunin er ad nota handa dyrum hér a landi. ar lyfiagagnagrunni i eftirfarandi tilgangi:
O Matveelastofnun skal hafa adgang ad lyfjagagnagrunnin- a. vegna freedslu og rannsokna,
um i samraemi vid eftirlitshlutverk stofnunarinnar samkvzem b. vegna eftirlits opinberra stofnana med lyfjakostnadi,
I6gum um dyraleekna og heilbrigdispjonustu vié dyr pegar c. vegna vinnslu lyfjatolfreedi skv. 73. gr.
asteeda er til ad aetla ao: W 82. gr. Midlaegur gagnagrunnur lyfjakorta.
a. umradamadur dyrs hafi fengid avisad meira magni &f Embezetti landlaeknis skal bera abyrgd a starfreekslu mid-
avana- og fiknilyfijum en edlilegt getur talist fra fleiri eme laegs gagnagrunns lyfjakorta.
um dyralaekni, O Embeetti landlaeknis skal tryggja ad sjuklingur hafi adgang
b. umradamadur dyrs hafi fengid avisad meira af avanad upplysingum um lyfiaségu sina med midleegu lyfjakorti.
og fiknilyfjum en edlilegt getur talist a tilteknu timab#da O Peir sem koma ad lyfiamedferd og lyfjafreedingar sem
c. dyraleeknir hafi avisad avana- og fiknilyfjum & sjalfakoma ad afgreidslu lyfja skulu hafa adgang ad midleegu lyfja-

sig. korti sjuklings.
m 79. gr. Adgangur laekna, hjukrunarfraedinga, ljosmeedrall Um vinnslu persénuupplysinga sem fer fram i kerfi mid-
lyfiafreedinga og tannleekna ad lyfjagagnagrunni. leegra lyfjakorta fer samkvaemt 16gum um persénuvernd og

O Leeknar, hjukrunarfreedingar, liosmaedur, lyfiafraedingafinnslu persénuupplysinga.

og tannleeknar sem koma ad medferd sjiklings og purfac Radherra skal setja reglugerd um midlaegan gagnagrunn
lyfiaségu hans ad halda vegna medferdarinnar skulu hdsdjakorta, p.m.t. um adgang ad honum og hvada upplysingar
adgang ad lyfjaupplysingum sjiklingsins sidastlidin gjé 4 skuli heimilt ad skra i grunninn og hvernig medferd upplys-
lyfiagagnagrunninum. Hid sama gildir um leeknanema setfiganna skuli hattad.

lokid hafa fjoréa ars nami i laeknisfreedi vid leeknadeilXVII. kafli. Eftirlit.

Haskoéla slands eda sambeerilegu nami erlendis og stamia83. gr. Eftirlit og framkveemd eftirlits.

4 abyrgd og undir stjérn heilbrigdisstarfsmanns sem kerm Lyfjastofnun annast eftirlit med pvi ad farid sé ad akveed-
ur ad medferd sjuklings. Um skyldu pessara heilbrigdisim laga pessara og reglugerda settra samkveemt peim, nema
starfsmanna, svo sem trinadar- og pagnarskyldu um vigérstaklega sé kvedid 4 um annad. | pvi skyni ad sinna pessu
kvaemar persénuupplysingar sem peir komast ad i starfi siedftirliti eda til ad verda vid beidni annars adildarrikis £E
p.m.t. lyfjfaupplysingar, gilda akveedi laga um heilbrigdissamningsins eda stofnsamnings Friverslunarsamtaka &vrop
starfsmenn, laga um réttindi sjuklinga og eftir atvikum énn er Lyfjastofnun heimilt ad fara & hvern pann stad par sem

16g. starfsemi er & grundvelli eftirtalinna leyfa, skraning@ae
m 80. gr. Eftirlit og sérstakur adgangur ad lyfjagagna- undanpagu:
grunni. 1. Framleidsluleyfis, sbr. 23. gr.

O Ef vid eftirlit embeettis landleeknis, sjukratryggingastof 2. Skraningar sem innflytjandi, Gtflytjandi eda framleid-
unarinnar, Lyfjastofnunar eda Matveelastofnunar vaknandi virks efnis, sbr. 25. gr.

grunur um brot sem heyrir undir adra af fyrrgreindum stofn- 3. Heildsoluleyfis, sbr. 28. gr.

unum skal greina vidkomandi stofnun fra pvi an tafar svo ad 4. Skraningar sem lyfjamiélari, sbr. 31. gr.

unnt sé ad bregdast vid med videigandi heetti. 5. Heimildar til framleidslu og innflutnings a lyfjablond-
O Heimilt er ad nota upplysingar ur lyfjagagnagrunni til visudu f6ori, sbr. 32. gr.

indarannsékna. Um adgang ad persénugreinanlegum upplys6. Lyfsoluleyfis, sbr. 34. gr.

ingum 0r lyflfagagnagrunni vegna visindarannsékna fer sam- 7. Leyfis til ad selja lyf sem aetlud eru dyrum, sbr. 35. gr.
kveemt 16gum um visindarannsoknir & heilbrigdissvioi ogi Ekki er heimilt i pessum tilgangi aé fara i ibudarhus eda
I6gum um personuvernd og vinnslu persénuupplysinga. & adra pvilika stadi &n sampykkis eiganda eda umradamanns
O bé skal raduneytinu heimill adgangur ad 6personugreihtisnaedisins nema ad fengnum démsurskuréi.

anlegum upplysingum ar lyfjagagnagrunninum i tengslurm [ eftirliti felst m.a. heimild til syna- og myndatdku, ad fa
vid akvordunartdku og stefnumotun i lyfiamalum. afhent synishorn af lyfi &n endurgjalds, p.m.t. umbudaefni
O Embeetti landlaeknis skal hafa virkt eftirlit med adgangi adg fylgisedlum, virku efni, millivéru eda hjalparefni tilam-
lyffagagnagrunninum samkvaemt pessum kafla. Landleekiairi skodunar, svo og heimild til skodunar og afritunar gagna
setur verklagsreglur um adgang ad lyfiagagnagrunninumEhn fremur er Lyfjastofnun heimilt ad krefjast allra upplys
peim skulu m.a. koma fram reglur um adgangsstyringu dgga og gagna sem hafa pydingu vid eftirlitio.

rekjanleika. Sjuklingur skal hafa adgang ad eigin upplgsin O Sa sem seetir eftirliti skv. 1. mgr. skal fa teekifeeri til ad
um um lyfjaségu i lyfjagagnagrunni. Oski sjuklingur eftirkoma til Lyfjastofnunar upplysingum um Ilyfid, virka efnid,
upplysingum um pad hverjir hafi aflad upplysinga um hanmillivéruna eda hjalparefnid 46ur en rannsékn hefst. Lyfja
ur lyfjagagnagrunni ber landleekni ad veita peer upplysingastofnun skal veita heaefilegan frest i pvi skyni.
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O Lyfjastofnun skal taka saman skyrslu sem hefur ad geyma c. upplysingarnar og goégnin verdi adeins afthent 6orum
nidurstédur Uttektar ad henni lokinni. med sampykki Lyfjastofnunar og i peim tilgangi sem sam-
m 84. gr. Heimildir Lyfjastofnunar og upplysingaskylda. ~ pykkid kvedur & um.

O Vid skodun og eftirlit, p.m.t. Gttektir, sbr. 83. gr., skaldr ® 88. gr. Prufukaup.

sé& sem szetir eftirliti veita an endurgjalds alla naudsynty O Lyfjastofnun getur keypt vérur og pjonustu undir folsku
stod vid eftirlitid, svo sem adstod starfsmanna og adgang Bafni og audkenni til ad koma upp um brot gegn 55.-57. gr.
htsakynnum og taekjabtinadi. Einnig ber ad veita Lyfiastof®g afla upplysinga og gagna sem naudsynleg pykja vid at-
un allar umbednar upplysingar og afhenda pau gdgn sem hBfzgun einstakra mala.

bydingu vid eftirlitid ad mati stofnunarinnar. Adrir opislir O Lyfjastofnun getur krafist endurgreidslu vegna kaupa skv.
adilar sem bua yfir upplysingum sem geta haft pydingu vié mgr. nema pad hafi i for med sér verulegt ohagraedi fyrir
eftirlit skulu ad beidni Lyfjastofnunar veita paer upplygar.  Seljanda.

O Lyfjastofnun er heimilt ad kalla til 6hada utanadkomandXVIII. kafli. Gjaldtaka.

sérfraedinga til radgjafar ef slikt hefur pydingu fyrir elftis ~ ® 89. gr. Gjaldtaka samkveemt gjaldskra.

ad mati stofnunarinnar. O Lyfjastofnun er heimilt ad taka gjald fyrir:

m 85. gr. Krafa um breytta starfshaetti. 1. Utgéafu markadsleyfa og leyfa til samhlida innflutnings

O Lyfiastofnun er heimilt ad krefiast pess ad handhafdyfia- ) _ _

leyfa, sbr. 23., 28. og 34.—36. gr. og skraningarskyldi-adi 2- Breytingar & markadsleyfum og leyfum til samhlida
ar, sbr. 25. og 31. gr., breyti starfshattum sinum til samisseninnflutnings 'ijé_‘- 1 _ _
vid akvaeedi laga pessara og reglugerda settra med stod i peim3: Kostnad vid ad halda uti peim lyfiaskram sem 6g pessi

Lyfjastofnun skal veita heefilegan frest til ad verda vidsifk Kveda a um, lyfjagat, upplysingagjof um lyf sem fengist hef-
kréfum stofnunarinnar. ur markadsleyfi fyrir hér a landi og kostnad af naudsynlegu

erlendu samstarfi vegna peirra lyfja.
4. Flokkun voru.
5. Rannsoknir & vegum stofnunarinnar vegna eftirlits.
6. Visindaradgjof og adra sérfraediradgjof.
7. Veitingu undanpagu til notkunar lyfja sem ekki hafa
markadsleyfi hér & landi.
8. Veitingu leyfa til ad framkveema kliniskar lyfjarann-
soknir & ménnum.
9. Veitingu leyfa og undanpaga samkveemt I[6gum um

o . . ' avana- og fikniefni.
0 Tollyfirvldum er heimilt ad upplysa Lyfjastofnun um 10. Utgéafu vottorda sem lyfjafyrirtaeki 6ska eftir.

lyfjaavisun heilbrigdisstarfsmanns pegar grunur leikwada 11. Utgafu leyfa samkveemt I6gum pessum annarra en

br(_)tnar_ seu reglur sem gilda um innflutning einstaklinga r%arkaésleyfa og leyfa til samhlida innflutnings lyfja, ptm.
lyfjum til eigin nota.

. s .- . gjald sem endurspeglar pann kostnad sem hlyst af vinnu vid
I.' .87' gr. Sérstakar heimildir vegna eftirlits med Iyfj"’Iaug'utgélfu leyfa, svo sem ferdakostnad starfsmanna Lyfjastofn
ysingum. . ) o . unar hérlendis og erlendis og kostnad vid ad fa til landsins
O Lyfjastofnun getur krafid einstaklinga, 16gadila og OPiNsgrfraesinga til adstodar.
berar stofnanir um skriflegar upplysingar og gogn vegna tl, 5 Utgafu lyfjaverdskrar.

adra brota & akveedum 55.-57. gr., an tillits til pagnarskyld 13 Adgang ad stodskra lyfja.
og skulu peer veittar innan haefilegs frests sem stofnunimsetuy 4 - Eirlit mesd séfnun. medfers. vardveisiu og dreifingu

Lyfjastofnun getur vid rannsokn zetladra brota gegn akveegyss og gaedum og oryggi vid medhandiun frumna og vefia
um 55.-57. gr. gert naudsynlegar athuganir a starfsstéd e} msnnum.

staklings eda logadila eda stad par sem upplysingar eda gogyy, Veitingu leyfis til solu dyralyfia skv. 4. tlul. 2. mgr.
eru vardveitt og lagt hald & gdgn enda séu rikar astaedur il r

eetla ad brotid hafi verid gegn akveedunum. Vid framkveemdy g™ Eftirlit med ad faris sé ad akvaedi 47. gr. um Bryggis-
adgerda skal fylgja &kvaedum laga um medferd sakamala Watti 4 umbGsum mannalyfia.
leit og hald a munum. - O Radherra setur, ad fengnum tillégum Lyfjastofnunar,
O Lyfjastofnun er heimilt ad afhenda stjornvéldum annarrgja|dskra fyrir veitta pjonustu, eftirlit sem ekki fellumdir
rikja & Evropska efnahagssveedinu upplysingar og gogn sg& gr. og verkefni sem stofnuninni er falid ad annast eda
naudsynleg pykja vid framkveemd akveeda 55.-57. gr.  sa@tpfnunin tekur ad sér samkvaemt l6gum pessum. Upphaed
reemi V'f5 skuldbindingar Islands samkveemt Samningnufalds tekur mid af kostnadi vid pjonustu og framkveemd
um Evropska efnahagssveedio og stofnsamningi Friverslfinstakra verkefna og skal byggjast a rekstraragetiun jpar se
arsamtaka Evropu. pau atridi eru rokstudd sem akvérdun gjalds byggist 4. Gjald
O Vid afhendingu upplysinga og gagna skal setja sem ski m4 ekki vera haerra en sa kostnadur. Gjaldskra skal birt i
yréi ad: B-deild Stjérnartidinda. Gjsld ma innheimta med fjarnami.

a. farid verdi med upplysingarnar og gégnin sem trinada 90. gr. Eftirlitsgjald.
armal hja peim sem vid peim tekur, O Eftirfarandi adilar skulu greida eftirlitsgjald sem stand

b. upplysingarnar og gognin verdi adeins notud i pwkal undir kostnadi vid reglubundid eftirlit Lyfjastofnun
skyni sem kvedid er & um i samningnum um Evropska efnar:
hagssveedid eda stofnsamningi Friverslunarsamtaka Evropul. Lyfjaframleidendur, p.m.t. bl6dstédvar og blédbankar.
og i samraemi vid beidni um upplysingar og 2. Lyfjaheildsalar.

m 86. gr. Upplysingar fra tollyfirvldum.

O Lyfjastofnun er heimilt ad éska eftir upplysingum fra toll-
yfirvdldum um magn lyfja, virkra efna, millivara og hjalpar-
efna, sem og um magn fra einstékum framleidendum og inn-
flytiendum vegna framleidslu og innflutnings a lyfjum, virk-
um efnum, millivéru og hjalparefnum sem falla undir 16gin.
Akveedi 188. gr. tollalaga skulu ekki vera pvi til fyrirsto@a
tollyfirvold veiti Lyfjastofnun upplysingar samkveemt pasis
grein.
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3. Lyfijamidlarar. W 92. gr. Dagsektir.

4. Handhafar lyfséluleyfa. O begar adili sinnir ekki fyrirmaelum innan tiltekins frests

5. Heilbrigdisstofnanir og starfsstofur heilbrigdisésar 9etur Lyfjastofnun akvedid honum dagsektir par til tr ertozet
manna. O Dagsektir geta numid allt ad 500.000 kr. fyrir hvern dag.

6. Dyraleeknar sem fengid hafa leyfi til ad selja lyf senYi0 akvordun fjarheedar dagsekta skal m.a. hofo hlidsjon af
zetlunin er ad nota handa dyrum, sbr. 35. gr. umfangi og alvarleika brotsins, hvad pad hefur stadid lengi

7. Innflytiendur og framleidendur lyfjablandads fédurs. yfirpg hvort um it_rekaa brot er 20liggla, :
O Eftirlitsgjaldia skal kvardad 4 eftirfarandi hétt: O Akvardanir Lyfjastofnunar um dagsektir eru adfararheefar.

. R i . _, Sé sekt samkveemt pessari grein ekki greidd innan 30 daga
1. Vegna starfsemi lyfsoluleyfishafa 0,3% af he"darf]arfré akvordun Lyfjastofnunar skal greida drattarvexti &frj

haed greidslu sjlkratryggingastofnunarinnar og/eda mnaéaeé sektarinnar. Um akvérdun og Utreikning drattarvaxta fe

opiqberre} aaila} F” bessara_ aéilg'vegna Iy_fje_lsc')lu arig & UNdamkveemt lbgum um vexti og verdtryggingu. Oinnheimtar
an alagningarari en af heildarfjarhaed lyfjainnkaupa (heil dagsektir sem lagoar eru & fram ad endadegi falla ekki nio-

séluverd an virbisaukaskatts) pessara adila ef si fjarhaeau? pétt adili efni sidar vioskomandi kréfu nema Lyfjastofnun

heerri en sem nemur greiésl_u Sjl'J_k,ratryggin_ggsto_fnunarinn vedi pad sérstaklega. Sektir samkvaemt pessari greiarenn
og/eda annarra opinberra adila. Fjarheed eftirlitsgjakiskal i rikissjod ad fradregnum kostnadi vid innheimtu.

p6 aldrei vera laegri en 250.850 kr. & &ri. m 93. gr. Logbann.

2. Vegna starfsemi lyfjaframleidenda, p.m.t. blééstbava Lvfi . A . .
. S S . yfjastofnun getur leitad l6gbanns til ad vernda heildar-
og bléabanka, lyfiaheildsala, lyflamidlara, handhafestti- hagsmuni neytenda enda sé fullnaegt 6drum skilyrdum 16g-

leyfis dyralaekna og handhafa sérstakra leyfa til lyfs6IB0, banns sem greind eru i I6gum um kyrrsetningu, Iégbann o.fl.

3:]gg'rl]d;:;#ngg?é(r?eg%?ﬁg\geé?ﬁm;gg:i?nzazt:ﬁ% O Lyfjastofnun getur fengid lagt I6gbann vid athofn ef heetta
vera laegri en 116 87-0 Jkr A Al : er & ad hattsemin skadi verulega heildarhagsmuni neytenda
) o R og engin énnur skilvirk leid er fyrir hendi til ad stddva brot
3. Vegna starfsemi dyralaekna, heilbrigdisstofnana O&'Qn akvaedum 55.-57. gr. Vid logbannsgerd ma eftir krofu
starfsstofa heilbrig6isstarfsn]anna 0,3% af heilc,lar@h Lyfiastofnunar leggja fyrir:
nyja}lnnkf_;\upa gh_e |Iq§oluver6 an wrélsagkaskatts),a_rlmd- a. pjonustuveitanda eda pbann sem starfraekir netskilflot ad
an alagningaréri. Fjarheed eftirlitsgjaldsins skal poeildera fiarlaegja efni & netskilfleti eda setja upp skyra vidvorumse

leegri en 25.950 kr. a ari. neytendur sja pegar peir fara inn & netskilflot,

4. Vegna starfsemi innflytienda og framleidenda lyfja- b. fi : : . P
. ) -, - . b. fjarskiptafyrirteeki ad takmarka adgang ad netskilfleti,
plgpdaés fqét{rs 0’3%’ af helld_a_rfjar_haeé_ nyjalnnka}upa il c. pjénustuveitanda ad fjarleegja, gera ovirkan eda tak-
iblondunar i fodur. Fjarhaed eftirlitsgjaldsins skal péreid marka adgang ad netskilfleti, eda

vera.l'aegrl e.n 116.870 klt: aar. . . d. skréningaradila eda skraningarmidlun I[éna ad loka,
O Fjarhaedir skv. 1.—4. tolul. 2. mgr. eru a verdlagi desembeL o x4 endurskra 1én & Lyfjastofnun

2018. Fjarhaed lagmarksgjalds 1.—4. tolul. 2. mgr. skal ta - . ) . -
breytingum einu sinni & ari, 15. jandar ar hvert, og mioast v:ﬁ Lagt verdur fyrir bjonustuveitendur og fjarskiptafyrikee

a8 70% fylgi launavisitlu og 30% fylgi visitolu neysluverd ao leysa af hendi athafnir skv. 2. mgr. 6h&d pvi hvort pau beri

- ! . ! abyrgd 4 gébgnum, midlun gagna eda sjalfvirkri, millistigs-
og verdlagsuppfeerslu fjarlaga hvers ars. Af heﬂdarf@hz-nee(,ia skammtimageymslu gagna.

. ; o 1ol
um gjalda skv. 1.-4. tolul. 2. mgr. skulu 70% teljast vegna beir sem lagt verdur fyrir ad leysa af hendi athafnir skv.

launakostnadar og 30% vegna annars kostnadar og skal taka, < . . - .
mid af peirri skiptingu vid endurmat fjarhaeda. a—%-na 2. mgr. og peir sem taldir eru brj6ta gegn akvaedum

55.-57. gr. skulu fa réttarstdodu gerdarpola eftir pvi sed vi

» Sjuqutryggingasﬁofnuninni, Landspitala o9 pei_m adilunje s komia. EF vid & skal rétthafa léns tryggd sambeeri-
sem taldir eru upp | .1' mar. er sk_ylt ad V I‘_yfl"’lsmfmjrI'eg réttarstada og gerdarpola til hagsmunageeslu vid drt
naudsynlegar upplysingar til 4lagningar eftirlitsgjalda

>YTS ; y " légbannsgerdar eftir pvi sem vid verdur komid, auk tilkynn-
O Veiti adilar sem taldir eru upp i 1. mgr. ekki naudsynlegingar um Isgbannsgerd ad henni lokinni, skv. 14. og 18. gr.
ar upp,)lysmga_\r er Lyfjastofn}Jn heimilt aé_aafetla eftlr_ljmg. _laga um kyrrsetningu, I6gbann o.fl., nr. 31/1990.
Skal_aaeltla,gjaldstofn S riflega ad gkkl sé heett vid a§ fidf Vis mat & bvi hvort Igbann verdi lagt & skal vega sam-
heedir séu azetladar laegri en paer eru i raun og veru 0g akvagda, 4 gsmuni gerdarpola og heildarhagsmuni neytenda. M.a.
eftirlitsgjald i samraemi vid pa aeetlun. Heimilt er ad endurgy ) jitig til sjsnarmida um medalhéf, tjaningarfrelsi opps
akvarda alagningu ef alagningarstofn breytist. ysingarétt.

O Eftirlitsgjald skal lagt & arlega eftir &. Gjalddagi skatae o ym l6gbann samkvaemt pessari grein fer ad 63ru leyti eft-
30 ddégum eftir dagsetningu reiknings og skulu dréttarvexitﬂbgum um kyrrsetningu, légbann o.fl.

ir reiknast fra gjalddaga. "Um akvoroun pg Utreikning Qrétt- 94. gr. Timabundin stévun markadssetningar lyfs.
arv_axta fer §amkyaer_nt _I_c_)gum um vexti og ve_rétrygglnth Lyfjastofnun er heimilt ad takmarka markadssetningu
L}{fja_stofnun innheimtir gjold samkvaemt pessari grein og ernys, virks efnis, millivéru eda hjélparefnis sem uppfykikki
gjoldin ac’-Sfara.rhaef. _ skilyrdi laga pessara eda reglugerda settra samkvaemt peim.
XIX. kafli. Pvingunararraedi. bessu felst m.a. ad Lyfjastofnun getur tekid ar solu edd-drei
m 91. gr. Aminning. ingu eda innkallad tiltekin Iyf, virk efni, millivorur edajalp-

O Til ad knyja & um framkvaemd radstofunar samkvaemt [sgrefni par til baett hefur verid ar agollum.

um pessum er Lyfjastofnun heimilt ad veita viskomandi adil# 95. gr. Stédvun markadssetningar lyfs.

aminningu. Jafnframt skal veita haefilegan frest til Grbdta &1 Lyfjastofnun er heimilt ad stddva markadssetningu lyfs
peirra er porf. sem uppfyllir ekki skilyrdi laga pessara eda reglugerdaaet
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samkvaemt peim. I pessu felst m.a. ad Lyfjastofnun getur tek- Radherra er heimilt i reglugerd ad akveda fjarhaed stjorn-
i0 Ur s6lu eda dreifingu eda innkallad tiltekin Iyf, virk efni valdssekta fyrir brot a einstokum akvaedum laga pessara inn-
millivérur eda hjalparefni varanlega og lagt hald a slikaw® an pess ramma sem akvedinn er i 4. mgr.

Enn fremur er Lyfjastofnun heimilt ad krefjast pess ad vider Hafi fjarhaed sekta ekki verid akvedin i reglugerd skal vid
komandi lyfi, virku efni, millivéru eda hjalparefni sé far@a akvordun sekta m.a. taka tillit til alvarleika brots, hva&dop
Oruggan hatt og/eda afturkallad eda geymt par til beett heflefur stadid lengi yfir, samstarfsvilja hins brotlega adita
verid Ur 4gollum eda heaettu afstyrt med vidunandi heetti.  hvort um itrekad brot er ad reeda. Jafnframt skal lita til pess
B 96. gr. Stodvun starfsemi til brédabirgda. hvort aetla megi ad brotid hafi verid framio i pagu hagsmuna
O Telji Lyfiastofnun svo alvarlega heettu stafa af tiltekinnifyrirteekisins og hvort haegt hafi verid ad koma i veg fyrir
starfreekslu eda notkun lyfs, virks efnis, millivoru edalpja 16gbrotié med stjornun og eftirliti. Lyfjastofnun er heilrad
arefnis ad vidbrégd stofnunarinnar poli enga bid er henakveda heerri sektir hafi adili hagnast a broti. Skal uppheed
heimilt til bradabirgda ad stédva starfsemi eda notkun pegtiornvaldssektar pa akvedin sem allt ad tvfalt margfefdi

ar i stad, med adstod logreglu ef purfa pykir. peim hagnadi sem adili hefur aflad sér med broti gegn I6gum
m 97. gr. Bradabirgdaakvardanir. pessum eda reglugerdum settum samkvaemt peim, p6 innan

O Ef brotid er gegn akveedum 55.-57. gr. er LyfjastofnuR€SS ramma sem er akvedinn i4. mgr. _
heimilt ad taka akvardanir til bradabirgda samkvaemt logufd Stidrmvaldssektir sem eru lagdar a einstaklinga geta

bessum um einsték mal enda sé haetta & ad hattsemin k&S fra 10.000 kr. il 10.000.000 kr. Stjérnvaldssekéns
verulega heildarhagsmuni neytenda. eru lagdar & légadila geta numid fra 25.000 kr. til 25.000.00

O Bradabirgdadkvordun skal gilda i tiltekinn tima og m&" . B . . o
endurnyja hana ef pad er talid naudsynlegt. a Gjalddagl_ stjornvalds_sektar er S_Q doégum eftir ad z_akvor_é-
" un um sektina var tekin. Hafi stjérnvaldssekt ekki verid
m 98. gr. Adstod logreglu. S > : . .
. . R rqre|dd innan 15 daga fra gjalddaga skal greida drattarvexti
O Lyfjastofnun getur leitad adstodar logreglu ef med pard, . . o P .
; . . af fjarhaed sektarinnar fra gjalddaga. Akvordun Lyfjastofn
vid framkvaemd pvingunardrreeda. o I
o - unar um stjornvaldssekt er adfararheef og renna sektir i rik-
XX. kafli. Vléurlog_. issj0d ad fradregnum kostnadi vid alagningu og innheimtu.
m 99. gr. Haldlagning. Um &kvordun og Gtreikning drattarvaxta fer eftir I6gum um
O Lyfjastofnun getur lagt hald a Iyf, virk efni, millivérur @ vexti og verdtryggingu.
hjalparefni sem uppfylla ekki skilyrdi laga pessara eddreg O Stjérnvaldssektum skal beitt 6had pvi hvort Iégbrot eru
gerda settra samkvaemt peim og fargad peim a kostnad hafielmin af asetningi eda galeysi.

hafa peirra. O Adili mals getur einungis skotid akvérdun um stjérnvalds-
m 100. gr. Stjornvaldssektir. sekt til domstdla. Malshoféunarfrestur er prir manudindva

O Lyfjastofnun getur lagt stjérnvaldssektir a einstaklidgae ad akvordun var tekin. Malskot frestar adfor.

I6gadila sem brytur gegn: m 101. gr. Réttur manna til ad fella ekki & sig sok.

a. &kvaedum um markadssetningu lyfja, sbr. 11. gr., O | mali sem beinist ad einstaklingi og lokid getur med
b. akvaedum um upplysingaskyldu markadsleyfishafélagningu stjérnvaldssekta eda keeru til I6greglu hefurunad

sbr. 20. gr., sem rokstuddur grunur leikur & ad hafi gerst sekur um 16g-
c. akvaedum um leyfisskyldu kliniskra lyfiarannsékna Brot rétt til ad neita ad svara spurningum eda afhenda gogn

monnum, sbr. 22. gr., eda muni nema haegt sé ad Utiloka ad pad geti haft pydingu
d. &kveedum um framleidslu lyfja, sbr. 23. gr., fyrir &kvérdun um brot hans. Lyfjastofnun skal leidbeina-hi

e. akvaedum um framleidsiu virkra efna sem nota & $iM grunada um pennan rett.
framleidslu lyfja fyrir menn og hafa markadsleyfi, sbr. 258 102. gr. Fyming. _ o _
or., O Heimild Lyfjastofnunar til ad leggja a stjornvaldssektir
f. akveedum um tilkynningarskyldu vegna falsadra lyfj amkveemt I6gum pessum fellur nidur pegar fimm ar eru lidin

eda virkra efna, sbr. 26. gr., r& pvi ad hattsemi lauk.

. S o ' O Frestur skv. 1. mgr. rofnar pegar Lyfjastofnun tilkynnir
heiEIst?ill(l\J/Iaeeﬁiusrr?af:msbr;eggsggjggelg?gu i SkyldumaEsiIa um upphaf rannséknar & meintu broti. Rof frests hefur

. L. _ éttarahrif gagnvart 6llum sem stadid hafa ad broti.
o h. dkveedum um skraningarskyldu lyfjamidlara, sbr. 3 103. gr. Sektir eda fangelsi.

S . . . i O bad vardar sektum eda fangelsi allt ad tveimur arum, liggi
i. akveedum um innflutning og framleidslu nyjablandaésbyngri refsing ekki vid broti samkveemt 68rum logum, ad
fédurs, sbr. 32. gr., '

Sz P ) brjota gegn:
J. akveedum um smasolu lyfa, sbr. 33.-37. gr., a. akvaedum um markadssetningu lyfia, sbr. 11. gr.,

k. akveedum um skyldur heilbrigdisstofnana um adfong p,  kvaesdum um leyfisskyldu kliniskra lyfiarannsékna &

og geymslu lyfja, sbr. 42. og 43. gr., moénnum, sbr. 22. gr.,
|. akveedum um Oryggispeetti & umbidum mannalyfia, ¢ gkveedum um framleidslu lyfja, sbr. 23. gr.,
sbr. 47. gr., d. akvaedum um framleidslu virkra efna sem nota 4 til
m. akveedum um Gtgafu lyfiadvisana, sbr. 49. gr., framleidslu lyfija fyrir menn og hafa markadsleyfi, sbr. 25.
n. akveedum um afgreidslu og afhendingu lyfija geggr.,
lyfjadvisun, sbr. 51. gr., e. akvaedum um tilkynningarskyldu vegna falsadra lyfja
0. akvaedum um lyfjaauglysingar, sbr. 55.-57. gr., eda virkra efna, sbr. 26. gr.,

p. dkveedum um skyldur markadsleyfishafa vegna lyfja- f. dkveedum um skyldur heildsdluleyfishafa, sbr. 29. gr.,
gatar o.fl., shr. 62. og 64. gr. g. dkveedum um skyldu lyfjamidlara, sbr. 31. gr.,
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h. akvaedum um smasélu lyfja, sbr. 2. mgr. 33. gr. og 34patt i adgeroum Lyfjastofnunar sem varda rannsékn peirra

37.0r, brota sem tilgreind eru i 2. mgr.
i. akvaedum um Gtgafu lyfjaavisana, sbr. 48. gr., O Telji &keerandi ad ekki séu efni til malshéfounar vegna
j. dkvaedum um afhendingu lyfja gegn lyfjaavisun, sbeetladrar refsiverdrar hattsemi, sem jafnframt vardamrstjo
51.gr. sysluvidurldgum, getur hann sent eda endursent malid til

O Pad vardar sektum eda fangelsi allt ad sex arum, lighyfiastofnunar til medferdar og akvordunar.
pyngri refsing ekki vid broti samkveemt 68rum légum, ad® 107. gr. Keeruheimild.

brjota gegn: O Sé ekki annad tekid fram i [6gum pessum er heimilt ad
a. akvaedum um heildséludreifingu lyfja, p.m.t. innflutnkeera stjornvaldsakvardanir sem teknar eru a grundveli lag

ing lyfja, sbr. 28. gr., anna til rddherra. Um keerurétt og méalsmedferd fer sam-
b. akvaedi um smasolu lyfja, sbr. 1. mgr. 33. gr. kveemt stjornsyslulogum.

O Sektir ma akvarda logadila po ad sok verdi ekki sonnudXXI. kafli. Ymis akveedi.

fyrirsvarsmenn eda starfsmenn hans eda adra pa einstaklimy108. gr. Eign leekna, tannleekna, dyraleekna, hjdkrunar-
sem i pagu hans starfa, enda hafi brotid or&id eda getad orfi@dinga og ljosmeedra i lyfjafyrirteekjum.

til hagsbota fyrir I16gadilann. P6 skal 16gadili ekki seettsre O Starfandi laeknar, tannleeknar og dyraleeknar mega ekki
ingu ef um 6happ er ad raeda. Einnig ma, med sama haettira eigendur ad svo stérum hluta i fyrirteeki sem rekid er &
gera logadila sekt ef fyrirsvarsmenn eda starfsmenn hams edundvelli lyfjaframleidsluleyfis, leyfis til heildsoludifing-
aodrir einstaklingar sem i pagu hans starfa gerast sekir wanlyfja, leyfis til midlunar lyfja eda lyfséluleyfis ad padfha
brot eda ef pad stafar af 6fullneegjandi teekjabinadi eda vetkljandi ahrif & fjarhagslega afkomu peirra. Hid sama gildi
stjorn. um maka peirra og born undir 18 ara aldri.

W 104. gr. Saknaemi, eignaupptaka, tilraun og hlutdeild. O Starfandi hjukrunarfreedingar eda ljosmaedur sem hafa
O Brot gegn I6gum pessum varda sektum eda fangelsi hvtxeimild til ad avisa lyfjum mega ekki vera eigendur ad svo
sem pau eru framin af 4setningi eda galeysi. storum hluta i fyrirtaeki sem rekid er & grundvelli lyfiafram
O Heimilt er ad gera upptaekan med démi beinan eda ébeigidsluleyfis, leyfis til heildsoludreifingar lyfja, leyfig midl-

an hagnad sem hlotist hefur af broti gegn akvaedum laga peggar lyfja eda lyfsdluleyfis ad pad hafi teljandi ahrif & fjar-
ara er varda sektum eda fangelsi. hagslega afkomu peirra. Hid sama gildir um maka peirra og
O Tilraun til brots eda hiutdeild i brotum samkvaemt [6gun®0rn undir 18 ara aldri.

pessum er refsiverd eftir pvi sem segir i almennum hegnin®- 109. gr. Reglugerdarheimild.

arlogum. O Ré&dherra setur i reglugerBimanari akvaedi um fram-
m 105. gr. Sattaheimild. kveemd laga pessara um:

O Ef brotid er gegn akvaedum 55.-57. gr. er Lyfjastofnun 1. S6fnun, medferd, vardveislu og dreifingu blods, sbr.
heimilt a8 ljtika malinu med satt med sampykki malsadilal3- tolul. 6. gr.

enda sé ekki um ad raeda meiri hattar brot sem refsividurldg 2. Gaedi og oryggi vid medhondlun frumna og vefja ar
liggja vid. Satt er bindandi fyrir malsadila pegar hann nefumonnum, sbr. 13. tolul. 6. gr.

sampykkt og stadfest efni hennar med undirskrift sinni. 3. Skilyrdi um veitingu leyfis til notkunar lyfja af mann-
O | séatt skv. 1. mgr. er heimilt ad skuldbinda malsadila til a§darasteedum, sbr. 13. gr.

bj68a neytendum sem brotid hafdi &hrif & videigandi Grbaetur 4. Veitingu markadsleyfa fyrir lyf, sbr. 1. mgr. 21. gr.

m 106. gr. Keera til [6greglu. 5. Veitingu markadsleyfa fyrir smaskammtalyf og jurtalyf
O Lyfjastofnun er heimilt ad keera brot il Iégreglu. 0g skraningu peirra, sbr. 2. mgr. 21. gr.

O Vardi meint brot & [6gum pessum bzedi stjornvaldssektum 6. Skilyrdi fyrir veitingu leyfis fyrir kliniskum lyfjarann

og refsingu metur Lyfjastofnun hvort mal skuli keert til [5g-SOknum & monnum, sbr. 22. gr.

reglu eda pvi lokid med stjdrnvaldsakvordun hja stofnuninn  7- Framleidslu lyfja og virkra efna, sbr. 1. mgr. 27. gr.

Ef brot eru meiri hattar ber Lyfjastofnun ad visa peim tildog 8. Skilyrdi fyrir veitingu framleidsluleyfis til skommtuma
reglu. Brot telst meiri hattar ef verknadur er framinn me sélyfja, sbr. 2. mgr. 27. gr.

staklega vitaverdum heetti eda vid adsteedur sem auka mjog &- Innflutning, heildséludreifingu og midlun lyfja, sbr. 28.
saknaemi brotsins. Jafnframt getur Lyfjastofnun & hvadsa stidr- og 3. mgr. 31. gr.

maélsins sem er visad mali vegna brota & lI6gum pessum til0. Innflutning einstaklinga & lyfjum til eigin nota, shbr. 3.
opinberrar rannsoknar. Gaeta skal samraemis vid Grlausn sang. 31. gr.

beerilegra mala. 11. Skilyrdi fyrir veitingu leyfis til innflutnings og fram-

O Med keeru Lyfjastofnunar skulu fylgja afrit peirra gagndeidslu lyfjablandads f6durs, sbr. 2. mgr. 32. gr.

sem grunur um brot er studdur. Akveedi IV.-VII. kafla stjorn- 12. Lyfsoluleyfi og lyfjabGdir, sbr. 5. mgr. 33. gr.

syslulaga gilda ekki um akvordun Lyfjastofnunar um ad keeral3. Starfsemi lyfijabida & heilbrigdisstofnunum, sbr. 2.
mal til I6greglu. mgr. 43. gr.

O Lyfjastofnun er heimilt ad lata logreglu og akeeruvaldi i 14. Umsyslu lyfja & heilbrigdisstofnunum og starfsstofum
té upplysingar og gégn sem stofnunin hefur aflad og tendjeilbrigdisstarfsmanna, sbr. 1. mgr. 46. gr.

ast peim brotum sem tilgreind eru i 2. mgr. Lyfjastofnun er 15. Skipan, hlutverk og starfsemi lyfjanefndar Landspital
heimilt ad taka patt i aBgerdum logreglu sem varda rannsékg lyfianefndar brounarmidstodvar islenskrar heilsuggesl
peirra brota sem tilgreind eru i 2. mgr. sbr. 2. mgr. 46. gr.

O Logreglu og akaeruvaldi er heimilt ad lata Lyfjastofnun i 16. Oryggispeetti & umbidum mannalyfja, sbr. 2. mgr. 47.
té upplysingar og gégn sem pau hafa aflad og tengjast peg?

brotum sem tilgreind eru i 2. mgr. Légreglu er heimilt ad taka17. Lyfjaavisanir og afhendingu lyfja, sbr. 1. mgr. 53. gr.
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18. Heimildir tannlaekna til ad avisa lyfjum, sbr. 3. mgr. 53sem aetlud eru ménnum og patttéku innlendra sjukratrygg-

ar. inga i greidslu peirra.
19. Heimildir dyraleekna til ad avisa lyfjum, sbr. 4. mgr. 2. Reglugerd radsins (EB) nr. 297/95 fra 10. febrtar 1995
53.gr. um gjold sem greida ber til Lyfjamalastofnunar Evropu.
20. Skilyrdi fyrir leyfi hjukrunarfreedinga og ljosmeedra til 3. Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 141/
ad avisa lyfjum, sbr. 5. mgr. 53. gr. 2000 fra 16. desember 1999 um lyf vid fagaetum sjukdém-
21. Lyfjaavisanagatt, sbr. 6. mgr. 53. gr. um.
22. Lyfjaauglysingar, sbr. 1. mgr. 60. Yr. 4, ...9
23. Skyldu markadsleyfishafa um skra yfir lyfiaauglysing- 5. Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2001/83/EB fra
ar, sbr. 2. mgr. 60. gr. 6. nbvember 2001 um bandalagsreglur um lyf sem aetlud eru
24. Krofur til markadsleyfishafa i tengslum vid lyfjagatménnum.
sbr. 1. mgr. 65. gr. 6. Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2002/98/EB fra
25. Verdlagningu lyfja og greidslupatttdku, sbr. 9. mgr. 6627, jantar 2003 um setningu gaeda- og 6ryggisstadla fyrir
gr? s6fnun, profun, vinnslu, geymslu og dreifingu bl6ds og bldo-
O Réadherra er enn fremur heimilt ad setja i reglugerdir nantuta ar ménnum og um breytingu & tilskipun 2001/83/EB.
ari akveedi um framkveemd laga pessara, p.m.t. um: 7. Tilskipun framkvaemdastjérnarinnar 2003/63/EB fra
1. Eftirlit Lyfjastofnunar, sbr. 2. mgr. 6. gr. 25. junf 2003 um breytingu & tilskipun Evrépupingsins og
2. Krofur er varda lyfjaform o.fl., sbr. 2. mgr. 8. gr. radsins 2001/83/EB um bandalagsreglur um lyf sem eetlud
3. Skilyrai fyrir veitingu leyfis til samhlida innflutnings eru ménnum.
lyfja, sbr. 3. mgr. 21. gr. 8. Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2004/23/EB fra
4. Solu dyralyfja, sbr. 4. mgr. 21. gr. 31. mars 2004 um setningu geeda- og oryggiskrafna um gjof,
5. Solu dyralaekna a lyfjum sem eetlunin er ad nota hand#iun, préfun, vinnslu, vardveislu, geymslu og dreifingujaef
dyrum, sbr. 3. mgr. 35. gr. og frumna ar ménnum.
6. Netverslun lyfja, sbr. 3. mgr. 41. gr. 9. Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2004/24/EB fra
7. Bann eda takmorkun a notkun syklalyfja, sbr. 2. mgg1. mars 2004 um breytingu, ad pvi er vardar jurtalyf sem
53.gr. hefd er fyrir, & tilskipun 2001/83/EB um bandalagsreglur um

8. Skyldur heilbrigdisstarfsmanna til ad tilkynna Lyfja-lyf sem aetlud eru ménnum.
stofnun um aukaverkanir sem grunur er & ad tengist lyfi, sbrig. Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2004/27/EB fra
2. mgr. 65. gr. 31. mars 2004 um breytingu 4 tilskipun Evrépupingsins og

9. Rétt sjiklinga, adstandenda peirra og umradamanrgsins 2001/83/EB um bandalagsreglur um lyf sem zetlud
dyra til ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er & ad tengigtu ménnum.

lyfi, sbr. 3. mgr. 65. gr. 11. Reglugerd Evrépupingsins og rédsins (EB) nr. 273/
10. Frekari utfeerslu a lyfjagatarkerfi Lyfjastofnunar,.gbr 2004 fra 11. febrGar 2004 um forefni &vana- og fikniefna.
mgr. 65. gr. 12. Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 726/
11. Lyfjaverdskra og skiptiskra, sbr. 3. mgr. 69. gr. 2004 fra 31. mars 2004 um méalsmedferd bandalagsins vid
12. Afhendingu og medferd upplysinga um lyf vegna lyfjaveitingu leyfa fyrir manna- og dyralyfijum og eftirlit med
tolfraedi, sbr. 4. mgr. 73. gr. peim lyfijum og stofnun Lyfjastofnunar Evrépu.

13. Hvada upplysingar skuli heimilt ad skra i lyflagagna- 13. Reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1901/
grunn og hvernig medferd peirra skuli hattad, sbr. 5. mgr. 74006 fra 12. desember 2006 um lyf fyrir born og breytingu a

ar. ) ) reglugerd (EBE) nr. 1768/92, tilskipun 2001/20/EB, tifskn
14. Midleegan gagnagrunn lyfjakorta, sbr. 5. mgr. 82. gr. 2001/83/EB og reglugerd (EB) nr. 726/2004.
15. Fjarhaed stjdrnvaldssekta, sbr. 2. mgr. 100. gr. 14. Reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1902/

O Rédherra er heimilt ad birta sem reglugénéglur Evr- 2006 fra 20. desember 2006 um breytingu 4 reglugerd 1901/

6pusambandsins um Lyfjastofnun Evropu sem og regluger®ooe um lyf fyrir born.

ir um reglur Evrépusa_mbandsins um Iy_fjamél meé adlogunq g, Reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 1394/

vegna EES-samningsins og stofnsamnings Friverslunarsgigoz fra 13. névember 2007 um hateeknimedferdarlyf og

taka Evrépu. breytingu 4 tilskipun 2001/83/EB og reglugerd (EB) nr. 726/

O Radherra er heimilt ad visa til erlendrar frumutgafu regluppg.

gerda vid innleidingu reglugerda Evropusambandsins seMg_ Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2009/35/EB fra

teknar eru upp I samninginn um Evropska efnahagssvae_é_@_ april 2009 um litunarefni sem leyfilegt er ad baeta i lyf

med einfaldadri malsmedferd. Skal erlenda frumutgafan b(endurutgefin).

! %de'ld Stjérnartidinda. 17. Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2009/53/EB fra
Rg. 1340/20222) Rg. 140/2019, sbr. 164/2021 og 309/202% Rg. 790/ 18. jani 2009 um breytingu 4 tilskipun 2001/82/EB og til-

2021.4) Rg. 1414/2020, sbr. 804/202%). Rg. 1264/2017, sbr. 779/2022. Rg. 1311/ " : ' /EB 09
2021, sbr. 601/2022 og 343/2023. Rg. 785/2022, sbr. 122@/2003/2023, 317/ SKipun 2001/83/EB ad pvi er vardar breytingar & skilmalum

2023 og 342/2023. markadsleyfa fyrir lyfjum.

XXII. kafli. Innleiding og gildistaka. 18. Tilskipun framkveemdastjérnarinnar 2009/120/EB fra
m 110. gr. Innleiding. 14. september 2009 um breytingu, ad pvi er vardar hateekni-
O L6g pessi eru sett til innleidingar & eftirfarandi gerdunmedferdarlyf, & tilskipun Evrépupingsins og radsins 2001/
med aordnum breytingum: 83/EB um bandalagsreglur um lyf sem aetlud eru ménnum.

1. Tilskipun radsins 1989/105/EBE fra 21. desemberl19. Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2010/84/ESB fra
1988 um gagnsaejar radstafanir er varda verdlagningu lyf]l®. desember 2010 um breytingu, ad pvi er vardar lyfjagat, a
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tilskipun 2001/83/EB um bandalagsreglur um lyf sem setluli 111. gr. Gildistaka.

eru ménnum. O Loég pessi 6dlast gildi 1. jandar 2021. b6 skulu 5. mgr. 53.
20. Reglugerd Evrépupingsins og rédsins (ESB) nr. 1238f. og 79. gr. 6dlast pegar gildi.

2010 fra 15. desember 2010 um breytingu, ad pvi er vardar . . .

lyfjagat vegna mannalyfja, & reglugerd (EB) nr. 726/2004 um Reglugerdir settar samkvaemt lyfjalogum, nr. 93/1994,

malsmedferd Bandalagsins vid veitingu leyfa fyrir manrg- ohalda gildi sinu ad svo miklu leyti sem peer f& samrymst l6g-

dyralyfjum og eftirlit med peim lyfjum og um stofnun Lyfja- um pessun?®)

stofnunar Evrépu og & reglugerd (EB) nr. 1394/2007 um ha-? sja na: Rg. 421/1988, sbr. 539/2000, 91/2001, 105/2001/2001 og 233/

teeknimedferdarlyf. 2001. Rg. 633/1994. Rg. 650/1996. Rg. 539/2000, sbr. 90@/214/2008, 1069/

ot R e 2008, 392/2012, 931/2012 og 661/2015. Rg. 967/2000. Re28E1. R, 241/2004,
21. Tilskipun Evrdpupingsins og radsins 2011/62/ESB frg, 25512016, Rg, 443/2004, sbr. 907/2004 og 1099/20108%%2004. sbr. 1100/

8. jini 2011 um breytingu & tilskipun 2001/83/EB um bandae10, 564/2018 og 1028/2018. Augl. 902/2004. Rg. 441/28061024/2007, 411/

lagsreglur um Iyf sem zetlud eru ménnum ad pvi er vard@plo. 625/2012, 216/2016 og 482/2018. Rg. 1188/2008, 86/2017. Rg. 142/
2011. Rg. 1022/2011. Rg. 412/2012. Rg. 607/2013. Rg. 60B/Ky. 652/2015. Rg.

ad koma i veg fyrir 6loglega innkomu falsadra lyfja i 16glega,0;2016, sbr. 526/2018. Rg. 452/2017. Rg. 1265/2017.8242018. Rg. 541/2018.
adfangakedju. Rg. 545/2018, sbr. 1029/2018, 505/2019 og 824/2021. Rg2648. Rg. 477/2019.

22. Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2012/26/ESB frdg- 1143/2019. Rg. 740/2020, sbr. 1279/2021.
25. oktéber 2012 um breytingu 4 tilskipun 2001/83/EB as pW 112. gr. Breyting & 68rum logum...
er vardar |nyagét Akveedi til bré.éablrgéa.

23. Reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) nr. 102% l. o ) ) _ o
2012 fra 25. oktéber 2012 um breytingu & reglugerd (EB) e Oll storf hja lyfjagreidslunefnd eru 1698 nidur vid gildis-
72612004 ad pvi er vardar lyfjagat. toku laga pessara. Ollum starfsménnum lyfjagreidslurefnd

24. Reglugerd Evrpupingsins og radsins (ESB) nr. 1258fal bodid starf hja Lyfjastofnun eda Landspitala, eftif pv
2013 fra 20. nbvember 2013 um breytingu & reglugerd (ESgM Vid &, fra sama tima. Akvaedi 7. gr. laga um réttindi og
nr. 273/2004 um forefni avana- og fikniefna. skyldur starfsmanna rikisins, nr. 70/1996, gilda ekki Ao+

25. Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 53§0fun starfa samkveemt pessu akvaedi. o
2014 fra 16. april 2014 um kliniskar préfanir & mannalyfjuni! Lyfiastofnun tekur fra gildistoku laga pessara vid eignum
og nidurfellingu 4 tilskipun 2001/20/EB. lyfjagreidslunefndar sem og réttindum og skyldum nefndar-

26. Reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) nr. 6537r]ar ad b\_/l' er varéar'frar_nkv'aemd peirra laga sem falla undir
2014 fra 15. mai 2014 um gjold sem greida ber til Lyfiamalefnasvid hennar a peim tima.
stofnunar Evrépu vegna framkvaemdar 4 lyfjagatarstarfseMi!l-
ad pvi er vardar mannalyf. O Leyfi til framleidslu lyfja, innflutnings og heildsolu lyfja

27. Tilskipun Evropupingsins og radsins 2012/26/ESB frag lyfsoluleyfi veitt & grundvelli lyfialaga, nr. 93/1994akda.
25. oktéber 2012 um breytingu a tilskipun 2001/83/EB ad pildi sinu. Fyrirtaeki sem framleida virk efni sem nota a til
er vardar lyfjagat. framleidslu lyfja fyrir menn og hafa markadsleyfi og fyr-

[28. Reglugerd Evrépubingsins og radsins (ESB) 2019/8eki og einstaklingar sem stunda midlun lyfja skulu skra
frd 11. desember 2018 um breytingu & reglugerd (EB) rfig hja Lyfjastofnun samkvaemt I6gum pessum fyrir 1. janGar
726/2004 um malsmedferd Bandalagsins vid veitingu leyR022. _ _ ] o _
fyrir manna- og dyralyfijum og eftirlit med peim lyfjum og O Dy_ralaekmr skal seekja um serstgkt Ieyfl t!I s6lu lyfja sem
um stofnun Lyfjastofnunar Evrpu, um breytingu & regluger&tlunin er ad nota handa dyrum fyrir 31. agust 2021, sbr. 35.
(EB) nr. 1901/2006 um lyf fyrir bérn og 4 tilskipun 2001/83/9r., €da tilkynna Lyfjastofnun um ad hann azetli ekki ad selja
EB um Bandalagsreglur um lyf sem aetlud eru monném.] Slik lyf afram. Naverandi leyfi dyraleekna til solu slikrajigf

D\ 1412022, 77. gr. halda gildi sinu til 31. desember 2021.



