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— og i naegu magni til ad sjuklingar geti afram notid bestu um-
2020 nr.100 9. juli onnunar.
Lyfjalbg D [3.]Y Forskriftarlyf laeknis:Lyf sem framleidd eru i lyfja-

D Logunum var breytt med |. 85/2026, 18. gr.; breytingin tegildi 1. jantar bud samkvaemt fyrl_rm&e'um a Iy.fjaawsun.. .
2027. [4. Frambod: Heildarmagn birgda af tilteknu lyfi sem
Toku gildi 1. jandar 2021 nema 5. mgr. 53. gr. og 79. gr. sem takgildi 23. Markadsleyfishafi setur a markasd.]
juli 2020. EES-samningurinntilskipun 1989/105/EBE, reglugerd 297/95, Il. vid- [5_]1) Framleidsla |yfja: Allar aégeréir sem mida ad pv|’
auki reglugerd 141/2000, tilskipun 2001/82/EB, 2001/&8/E002/98/EB, 2003/63/ . . A )
EB, 2004/23/EB, I, vidauki og bokun 37 tiskipun 2004/28/E2004/27/E8, 11, 20 framieida Iyf, p.m.t. innkaup & efnum og voru, sem og
vidauki reglugerd 273/2004, 726/2004, Il. og XVII. vidaukiglugers 1901/2006, Vinnsluferli, svo sem vigtun, bléndun, afylling, pokkumu
1902/2006, II. vidauki reglugerd 1394/2007, tilskipun 9B/EB, 2009/53/EB, pokkun, merking, sampykki, geymsla og gaedaettirlit.

2009/120/EB, 2010/84/ESB, reglugerd 1235/2010, tilski@d11/62/ESB, 2012/ ) s L
26/ESB, reglugerd 1027/2012, 1258/2013, 536/2014, 63@2skipun 2012126/ L0°] Folsud lyf: Sérhvert lyf med rangar upplysingar

ESB.Breytt medyL. 132/2020 (t6ku gildi 26. mai 202EES-samningurinn. og II. ~ UM:
vidauki reglugerd 2017/745, |l. vidauki reglugerd 201872020/561). L. 14/2022 a. audokenni |yfsins’ bmt pakkningu og merkingu pess’

(toku gildi 2. mars 2022EES-samningurinnii. vidauki reglugerd 2019/5, 2019/6). s . . L .
L. 2012024 (16ku gildi 6. april 2024 nema g-lidur 3. gr. serk gidi 6. april 2026; €Il PESS eda samsetningu ad pvi er vardar innihaldsefni,

EES-samningurinni. vidauki reglugerd (EB) 999/2001, (ESB) 2019/4). L. 6&zg0 p.m.t. hjalparefni og styrkleika pessara innihaldsefna,

(toku gildi 12. név. 2025EES-samningurinntl. vidauki reglugerd 2022/123). L. b. uppruna bess, b-m-t- framleidanda, framleidsluland,
202 ka gildi 1. jan. 2027 | kil sja 9. gr. oggtirb). -

85/2026 (taka gidi 1. jan. 2027; um lagaskilsjA 9. gr. ogelab) upprunaland eda markadsleyfishafa pess, eda

Ef i 16gum pessum er getid um radherra eda raduneyti &n pesgldnasvid sé .. kré .. . if
tilgreint sérstaklega eda til pess visad, er atthadbrigdisradherra edaheilbrigs- c. s6gu pess, p.m.t. skrar og gégn ad pvi er vardar dreifi-

israduneyti sem fer med 16g pessi. leidina sem er notud.
I. kafli. Markmid, gildissvi® og ordskyringar. [7.]° Heildsoludreifing lyfja:Allar adgerdir sem mida ad
m 1. gr. Markmid. pvi ad dreifa lyfjum & heildsolustigi, p.m.t. innflutningui-

ae8f.gtningur, oflun og dreifing.

O Markmid laga pessara er ad tryggja landsménnum n o o005 . . .
a [8.]Y Hjalparefni: Sérhver hluti lyfs, annar en virka efnid

legt frambod af naudsynlegum lyfjum med 6ryggi sjukling k -
ad leidarljosi og med sem hagkveemastri dreifingu lyfia 49 urr11bu6aefn|6. ) o _ o
grundvelli edlilegrar samkeppni og i samraemi vié paer reglur[9-]” Jurtalyf: Sérhvert lyf sem inniheldur einungis virk
sem gilda & Evropska efnahagssveedinu eda samkveemt sttpihaldsefni ur einni eda fleiri jurtum, einni eda fleiri far
samningi Friverslunarsamtaka Evrépu. _efnablondu”m eda samsetningu af einni eda fleiri jurtum og
O Vid verslun med lyf skal &etid haft i huga ad nyjadreifindurtael];nablo_ndum' N -

er hiuti heilbrigdispjonustu og adilar vid dreifinguna siul (1017 Leyfisskyld Iyf:Lyf sem eingongu er heimilt ad

vinna mea 63rum adilum i heilbrigdispjonustu ad opinberufiota 80 undangengnu sampykki lyfianefndar Landspitale, er
heilbrigdismarkmidum hverju sinni. Jafnan kostnadarsém eda vandmedfarin og krefjast séHraedi

. ; . ekkingar og adkomu heilbrigdisstarfsfélks hvort heldar e
O pPad er jafnframt markmid med I6gum pessum ad trygg ; - A -
eftir fongum gaedi og 6ryggi Iyfia og lyfiabjénustu, auka] egna gjafar, eftirlits med sjuklingi eda eftirlits med kot

’ e . sins.
fraedslu um lyfjanotkun, sporna vid éhdéflegri notkun og hald D o . . .
lyfjakostnadi i lagmarki. 11.]7 Lyf: Hvers kyns efni eda efnasamsetningar sem:

m 2. gr. Gildissvid. a. sogo eru bua yfir eiginleikum sem koma ad gagni vid

edferd sjikdéma i ménnum .2.eda vid forvarnir gegn
O [L6g pessi gilda um lyf fyrir menn nema annad sé sérsta@1 ) geg

' ) jukdomum eda
lega tekid fram ] b. nota ma fyrir menn . .? eda gefa peim, annadhvort i

U LOg pessi taka ekki il leekningateekja, sbr. 16g um leekilyi skyni as endurheimta, lagfeera eda breyta lifedlisfreedi
ingateeki, efna og efnablandna, sbr. efnalog, matveelddshr. |oqri starfsemi fyrir tilstilli liflyfjafreedilegrar eda d@emis-

um matveeli, tobaks, sbr. 16g um tobaksvarnir, e8a rafrettgep sjlegrar verkunar eda verkunar 4 efnaskipti eda til péss
sbr. 16g um rafrettur og afyllingar fyrir rafrettur. beganuwer stadfesta sjlikdémsgreiningu.

adreedalyf.. .2 sem innihalda geislavirk efni, gilda akvaedi [12.]V Lyfiaauglysing:Hvers konar auglysinga- eda kynn-
pessara laga og laga um geislavarnir. i ingarstarfsemi, skrifleg eda munnleg, myndir, afhending
0 Leiki vafi & pVI hvort e!nstok efni eda efnasambénd te_llryfjasynishorna, lyfiakynningar og fundir i peim tilgangi
ist lyf sker Lyfjastofnun Gr um pad. Ef vara, ad teknu til-aa stuala ad avisun, afhendingu, sélu eda notkun lyfia. Upp-
liti til allra eiginleika hennar, fellur undir skilgreingu & lyfi lysingar sem yfirvéld veita almenningi um lyf, t.d. vegna
samkveemt akvordun Lyfjastofnunar 2 .og skilgreiningu  akvarsana um veitingu markadsleyfis, verd lyfs eda hvort
a voru sem heyrir undir adra l6ggjof, gilda akveedi pessagj’t]kratryggingastofnunin taki patt i greidslu lyfjakoséar

Ia%a. sjukratryggora, teljast ekki lyfjaauglysing.

L. 1412022, 77. gP)L. 6912025, 1. gr. [13.]Y LyfjadvisanagattMidleegur skeytamidlari sem held-
m 3. gr. Ordskyringar. ur utan um rafraenar lyfiaévisanir milli Gtgefenda lyfjagvi
O I 1ogum pessum er merking eftirtalinna oréa og hugtakana og lyfjabtda.
sem hér segir: [14.]7 Lyfjaavisun: Yfirlysing laeknis, tannlaeknis, dyra-

[1. Brad 6gn vid lydheilsuAdstaedur pegar brad égn erlaeknis, hjukrunarfreedings eda ljosmédur um ad utgefandi
vid lydheilsu, sem framkveemdastjorn Evrépusambandsiagisi tilgreindu lyfi i tilgreindu magni og hafi veitt leidhei
stadfestir { samraemi vid 23. gr. reglugerdar Evrépupirgsiingar um skammta og notkun. Utgefandi skal stadfesta lyfja-
og radsins (ESB) 2022/2371. avisun med undirskrift sinni.

2. Eftirspurn: Beidni heilbrigdisstarfsmanns eda sjik-[15.]" Lyfjafreedileg umsja: Einstaklingsmidud pjonusta
lings um Iyf til ad bregdast vid kliniskri porf. Porfin er upp-lyfiafraedings med pad ad markmidi ad hamarka arangur
fyllt & fullnaegjandi hatt pegar lyfid feest innan tilskilinsta lyffamedferdar sjuklings og par med auka lifsgeedi hans.
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Hun felst i pvi ad lyfjafraedingur skilgreini markmid lyfja- [28.] Virkt efni: Hvers konar efni eda bléndur efna sem eru
medferdar og lyfjanotkunar fyrir sjukling og leiti bestuda eetladar til framleidslu a lyfi og verda, ef pser eru notadar i
til ad na peim markmidum i samvinnu vid sjukling og annadramleidslu lyfsins, ad virku efni i pvi lyfi sem er aetlad ad
heilbrigdisstarfsfolk. endurheimta, lagfeera eda breyta lifedlisfreedilegri searfi
[16.]V Lyfiagagnagrunnur:Gagnagrunnur sem starfreekturfyrir tilstilli lyfjafreedilegrar eda 6naemisfraedilegraeskunar

er i peim tilgangi ad tryggja geedi heilbrigdispjonustunnagda verkunar a efnaskipti eda til pess ad stadfesta sjukddms
og 6ryggi sjuklinga, hafa almennt eftirlit med lyfjadvisum, greiningu.

eftirlit med avana- og fiknilyfjum og midla upplysingum um L. 69/2025, 2. gr?) L. 14/2022, 77. gr.

lyfjaavisanir einstaklinga, m.a. til ad auka oryggi i Iffjds- II. kafli. Yfirstjorn, hlutverk Lyfjastofnunar og

unum lzekna og vegna eftirlits med lyfjakostnadi og vinnsldbyrgd.

aesetlana um gaedaproun i heilbrigdispjonustu og visindaramn 4. gr. Yfirstjorn.

soknum. O Ré&dherra fer med yfirstjérn mala samkvaemt Il6gum pess-
[17. Lyfjaskortur: Stada pegar frambod a lyfi sem hlotidum.

hefur markadsleyfi og verid markadssett & islandi uppfyllim 5. gr. Lyfjastofnun.

ekki eftirspurn eftir lyfinu & landsvisu, an tillits til pebser O Starfreekja skal Lyfjastofnun undir yfirstjorn radherra.
orsokin er.p O Radherra skipar forstjora Lyfjastofnunar til fimm éara i
[18.]Y Markadssetning:Pegar lyf er gert adgengilegt til senn. Forstjéri skal hafa haskélapréf og pekkingu & starfs-
notkunar ad fengnu markadsleyfi Lyfjastofnunar eda 6Orvidi stofnunarinnar og bua yfir stjérnunarreynslu. Faorst]
hlidsteedu leyfi stofnunarinnar og lyfid uppfyllir 6ll skigr  fer med stjorn stofnunarinnar, geetir pess ad han starfi i sam-
leyfisins. Sé um avisunarskylt lyf ad raeda skal einnig liggj@emi vid 16g og reglugerdir & hverjum tima og ber abyrgd a
fyrir sampykkt hamarksverd lyfsins og upplysingar um lyfiddaglegum rekstri hennar.

skulu birtar i lyfjaverdskra. O Hvorki forstjori né adrir starfsmenn Lyfjastofnunar mega
[19. Meiri hattar atburdur: Atburdur sem er liklegur til ad eiga sérstakra og verulegra hagsmuna ad geeta i proun, fram-
skapa alvarlega aheettu fyrir lydheilsu i tengslum vid Iyf leidslu, markadssetningu, innflutningi, midlun, heildséba
fleiri en einu adildarriki Evropska efnahagssveedisins, sesmasolu lyfja.

vardar banveena ogn eda adra alvarlega 6gn vid heilsumfs. gr. Hlutverk Lyfjastofnunar.

liffreedilegum, efnafreedilegum, umhverfislegum eda 6drum Hiutverk Lyfjastofnunar er aé:

uppruna, eda alvarlegt atvik sem getur haft ahrif a frambod a1. Meta lyf i samraemi vid 16g pessi og paer reglur sem
eda eftirspurn eftir lyfjlum eda geedi, 6ryggi eda verkundyfj gilda 4 Evrépska efnahagssvaedinu og samkvaemt stofnsamn-
sem getur leitt til skorts a lyfjum i fleiri en einu adildaririk ingi Friverslunarsamtaka Evrépu.

og utheimtir bryna samraemingu a vettvangi Evropska efna- 2. Annast titgafu, breytingu, timabundna nidurfellingu og
hagssvaedisins til ad tryggja éfluga heilsuvernd mafina.]  afturkollun markadsleyfa lyfja asamt eftirliti med handého
[20.]" Midlun lyfja: Oll starfsemi i tengslum vid solu edaum markadsleyfa lyfja, Gtgafu leyfa til samhlida innflutgin
kaup & lyfjum, 6nnur en heildséludreifing, sem felst i pvi afj/fja og skraningu smaskammtalyfja, jurtalyfja og nattiru
semja um vidskipti sjalfsteett og fyrir hond annars 16gadilf/fja sem hefd er fyrir i samraemi vid l6g pessi og paer reglur
eda einstaklings, ad undanskilinni medhondlun & vorunni. sem gilda & Evrépska efnahagssveaedinu.

[21.]Y Midleegt lyfjakort:Rafraent kort sem veitir heilbrigd- 3. Afgreida umsoknir um leyfi til ad flytja inn og selja
isstarfsfolki og sjuklingi adgang ad upplysingum um lyfjagegn lyfjaavisun lyf sem ekki hafa markadsleyfi hér & landi.
medferd & hverjum tima i midlaegum gagnagrunni lyfjakorta. 4. Taka & moti og skra tilkynntar aukaverkanir lyfja fra
[22.]" Millivara: Blanda virkra efna og hjalparefna sem getlaimenningi, heilbrigdisstarfsménnum, dyralseknum, urarad
ud er til frekari vinnslu i lyfjaframleidslu. monnum dyra og embaetti landlaeknis i lyfjagat Lyfjastofnun-
[23.]7 Samhlida innflutningur lyfjaAnnar adili en mark- ar og gagnagrunna Lyfjastofnunar Evrépu.

adsleyfishafi lyfs stendur fyrir innflutningi & eda vidskiptu 5. Veita leyfi til framleidslu og heildsolu lyfja hér & landi,
med tiltekid lyf sem hefur markadsleyfi. hafa eftirlit med slikri starfsemi, p.m.t. eftirlit med fribodi

[24. Skrér yfir mikilveeg lyf:Skra yfir mikilvaeg lyf vegna lyfja hér & landi, og skra upplysingar um veitt leyfi til fram-
meiri hattar atburda og skré yfir lyf vegna brédrar 6gnar viidslu og heildsélu lyfja i gagnagrunn Lyfjastofnunar Evr
lydheilsu sem yfirstyrihbpur um lyfjaskort og 6ryggi lyfja épu.

setur saman, sbr. reglugerd Evropupingsins og radsins)ESB 6. Veita leyfi til lyfsclu, rekstrarleyfi og hafa eftirlit med

2022/123% slikri starfsemi.

[25.]" Sméasala lyfjaSala lyfja sem fer fram: 7. Hafa eftirlit med umsyslu lyfja a heilbrigdisstofnunum
a. i lyfjfabad par sem almenningur getur keypt Iyf, beedig starfsstodvum heilbrigdisstarfsmanna.

avisunarskyld og lausasélulyf, eda 8. Veita leyfi og hafa eftirlit med solu dyralaekna a lyfjum

b. i verslun par sem almenningur getur keypt minnstsem aetlunin er ad nota handa dyrum.
pakkningarnar og minnsta styrkleika nikotin- og fldorlyfia 9. Annast rekstur og umsjén med stodskra lyfja, annast
[26.]" Smaskammtalytivers kyns lyf sem unnid er tr efn- Gtgafu lyfjaverdskrar og skiptiskrar.
um sem kéllud eru smaskammtalyfjastofnar i samraemi vidl0. Hafa eftirlit med innflutningi lyfja, lyfjaefna og hra-
pa framleidsluadferd smaskammtalyfja sem lyst er i evefna til lyfiagerdar eda annarrar voru sem undir stofnunina
opsku lyfjaskranni eda, ef ekki par, i gildandi lyfjaskram heyrir.
adildarrikjum Evropska efnahagssveedisins. 11. Hafa eftirlit med lyfjaauglysingum.
[27.]” Stoslud forskriftarlyf:Lyf sem framleidd eru i lyfia-  12. Hafa eftirlit med avana- og fiknilyfjum samkvaemt 16g-
bud samkvaemt forskrift i lyfjaskra og vidkomandi lyfjabldum pessum og annast pau verkefni sem stofnuninni eru falin
afhendir sjuklingi millilidalaust. samkveaemt ldgum og reglugerdum um avana- og fikniefni.
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13. Hafa eftirlit med s6fnun, medferd, vardveislu og dreifskal grundvallast & almennum lyfjaheitum en einnig inni-
ingu bl6ds og geedum og 6ryggi vid medhondlun frumna dgalda upplysingar um heiti sérlyfja og pakkningar & markadi
vefja ir ménnum. Allar upplysingar um lyf i stodskranni, svo sem virk efni,

14. Taka akvardanir um lyfjaverd med markmid laga pessailliverkanir, abendingar, frabendingar og skammtasiieerd
ara ad leidarljési um ad notkun lyfja hér & landi byggist &kulu vera adgengilegar almenningi, fyrirtseekjum og opinbe
skynsamlegum og hagkvaemum grunni, asamt pvi ad akvada stofnunum.
greidslupatttoku eftir pvi sem vid & samkvaemt légum pesg Lyfjastofnun hefur umsjon med Gtgafu sérlyfijaskrar. [ sér-

um og reglugerdum settum & grundvelli peirra. lyfjaskré skal skra markadssett Iyf eftir lyfjaflokkum eda &
15. Annast verkefni sem stofnuninni eru falin i I6gum unannan hlidstaedan hatt. | skranni skal m.a. birta vidurkennd

leekningataeki. samantekt um eiginleika lyfs og fylgisedil &samt hamarks-
[16. Annast verkefni sem stofnuninni eru falin i I6gum unverdi avisunarskyldra lyfja. [Sérlyfiaskré inniheldurpljs-

dyralyf.] ingar um lyf fyrir menn og lyf fyrir dyr.P

[17.]7 Hafa eftirlit med frambodi lyfja pannig ad lyfiaskort- L. 1412022, 7. gr.

ur hafi sem minnst ahrif & 6ryggi sjuklinga. m 10. gr. Onnur fyrirmeeli um Iyf.

[18.Y...2 O Leidbeiningar Evrépusambandsins um géda framleidslu-
[19.]Y...9 heetti i lyfjagerd og g6da starfshaetti vid lyfjadreifingu segn

[20.]Y Sinna 68rum verkefnum er lita ad framkveemd lagadrar leidbeinandi reglur Evropusambandsins a svidi dyfja
pessara, p.m.t. samvinnu vid erlendar stofnanir & svifadyf mala, sem teknar hafa verid upp i samninginn um Evrépska
maéla. efnahagssvaedid og stofnsamning Friverslunarsamtaka Evr-
O Radherra er heimilt med reglugerd ad fela Lyfjastofnufpu, skulu gilda hér a landi.

eftirlit med 68rum fyrirteekjum, annarri starfsemi eda 68r0 Kostnadur vegna adildar Islands ad sattmala um lyfjaeft-
um vérum en lyfium og skyldum vérum ef sérstakar asteedirtit og samstarf um lyfjaeftirlit greidist ur rikissjodi.

meela med pvi og slikt tengist hlutverki hennar samkveery. kafli. Markadsleyfi lyfja.

I6gum pessum. | 11. gr. Markadssetning lyfja.

O Lyfjastofnun er heimilt ad halda Gti rannsoknarstofu til ad1 Einungis er heimilt ad markadssetja hér & landi lyf sem
annast rannsoknir & vegum stofnunarinnar. Lyfjastofnun gyfjastofnun hefur veitt markadsleyfi fyrir. Ef um er ad reeda
enn fremur heimilt ad fela 6hadum rannsoknarstofum hérgisunarskyld lyf fyrir menn er jafnframt skilyrdi ad Lyfja
landi eda erlendis ad annast rannsoknir a vegum stofnungtefnun hafi sampykkt hamarksverd i heildsélu og smasélu
innar. og ad upplysingar um lyfid séu birtar i lyfjaverdskra. . .

O Lyfjastofnun er heimil vinnsla persénuupplysinga, par & bratt fyrir akvaedi 1. mgr. er heimilt ad selja hér & landi
medal vidkveemra personuupplysinga um lyfjanotkun eireftirfarandi lyf an markadsleyfis:

staklinga, i peim tilgangi ad tryggja naegilegt frambod, gaed 1. ...»

og 6ryggi lyfja og lyfiabjonustu sem og til ad sinna eftirlit 2, Rannsoéknarlyf sem notud eru i kliniskum lyfjarann-
med eftirlitsskyldum adilum og 6drum skyldum samkvaemgéknum a ménnum.

Idgum pessum ad uppfylltum skilyrdum laga um persénu- 3, .2

Velmd og vinnslu persénuupplysinga. 4. Dyralyf sem eru eingdngu getlud gaeludyrum ad pvi til-
'L 1472022, 77. 9,'-2) L. 29/2024,9. 9. skildu ad lyf pessi innihaldi ekki efni sem Gtheimta ad dyra-
m 7. gr. Starfshopar og sérfreedingar. leknir hafi eftirlit med notkun peirra og ad allar tilteekab+a

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

um, vid eftirlit og Uttektir og vid akvardanir um lyfjaver@o 5. Forskriftarlyf laeknis og stodlud forskriftarlyf.
greidslupatttoku i lyfjum. O bréatt fyrir akvaedi 1. mgr. er jafnframt heimilt ad selja eft-
O Sérfreedingar sem Lyfjastofnun kallar til adstodar og bejffarandi lyf hér & landi an 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 998fflastofnun.
i proun, framleidslu, markadssetningu, innflutningi, il 2 Smaskammtalyf sem hafa markadsleyfi | 63ru adildar-

heildsolu eda smasolu lyfja. Lyfjastofnun getur akvedid ag; Evropska efnahagssvaedisins og hafa hlotid skranifigu h
falla fra pessari krofu ef malefnalegar astsedur liggja dd bay yfjastofnun.

peirri akvéraun. D\ 1412022, 77. g? L. 29/2024, 9. gr.

1. kafli. Lyfjaskrar. m 12. gr. Undanpagulyf.

W 8. gr. Lyfjaskrar sem gilda hér a landi. O Lyfjastofnun er heimilt, a grundvelli umsdéknar 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 undanpagu 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 grigigar um:

og kvérdunar pessara efna fer samkveaemt 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
norreenna og annarra evropskra stadallysinga hér & landi. markadsleyfi en hefur ekki verid markadssett hér a landi.

m 9. gr. Lyfjaskrér Lyfjastofnunar. b. Tumsaékn kemur fram ad pad magn sem s6tt er um und-
O Lyfjastofnun skal halda ati stodskra 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. Stodskrgayf hvort lyfjanotkun fari fram & heilbrigdisstofnun . 9.
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O Pegar umsokn skv. 1. mgr. er sampykkt ber umseekjandi a. talid er ad lyfid sé skadlegt eda bui ekki yfir laekninga-
abyrgd & ad upplysa sjukling . Y.um ad lyfid sem avisad verkun,

er hafi ekki islenskt markadsleyfi asamt pvi ad gera sjuklingi b. talid er ad sambandid milli avinnings og aheettu af
... " grein fyrir mogulegum aukaverkunum og 68rum uppnotkun lyfsins sé ekki hagsteett,

lysingum sem kunna ad vera naudsynlegar vid notkun lyfs- ¢. tali® er ad eigindleg og megindleg samsetning lyfsins
ins. Hafi lyfid ekki markadsleyfi i 68ru riki a Evropska efnasé ekki sii sem tilgreind var pegar sétt var um markadsleyfi,
hagssvaedinu ber laeknir [eda tannleekhi]farid abyrgd a d. naudsynlegar upplysingar sem fylgdu umsokn um
avisun og verkun lyfsins sem um raedir. markadsleyfi lyfs reynast rangar.

YL 1472022, 7rgr _ o O Lyfjastofnun er heimilt a8 afturkalla, fella nidur tima-
m 13. gr. Leyfi til notkunar lyfja af mannddarasteedum. bundid eda breyta markadsleyfi ef:

O pratt fyrir akveedi 11. gr. er af mannidarasteedum heimil 5 s6,r sem gerdar eru til markadsleyfishafa vegna
_notkun a takmqulféu, magr_u’mannalyqu sem ekki hafa fen%?fjagétar lyfs skv. 61. gr. eru ekki uppfylitar,
id markadsleyfi hér & landi i samraemi vid reglugesem
radherra setur um skilyrdi fyrir veitingu leyfis til notkuna
lyfja af mannudarastaedum.

D Rg. 424/2023.

m 14.gr. Avisunarskylda lyfja, afgreidsluheimild og adrar c. framleidsla lyfsins er ekki i samraemi vid upplysingar

takmarkanir. sem fylgdu umsokn um markadsleyfi lyfs
0 | tengslum vid veitingu markadsleyfis, (tgafu sérstaks d. ekki er framkveemt gaedaetftirlit i samraemi vid krofur

leyfis til markadssetningar lyfs eda veitingu leyfis til sam- idandi aaedalvsi . | 2 il
hlida innflutnings lyfs eda sambeerilegs leyfis skal Lyfjagl andi geeoalysingar eins og regiur segja ti um. _
stofnun akveda eftirfarandi: O Markadsleyfishafi getur 6skad pess ad eigin frumkvaedi

a. hvort lyf skuli vera avisunarskylt eda ekki ao Lyfjastofnun felli nidur markadsleyfi hans. Vid mat Lyfja

b. hvort notkun lyfs sé einungis heimiI{51heiIbrig(‘:&isstofn-smfnuna1r a umsékn markadsleyfishafa um nidurfellingu

unum par sem fyrir hendi er naudsynleg pekking, adstada Q}aar_kaés,ley’fis skgl Lyfjastofnun taka tillit til ahrifa & fribod
bunadur sem er forsenda fyrir notkun lyfsins, Iyfsins her a Ia,ndl. , o .

c. hvort einungis sérfreedingum i tilteknum greinunf® 17- 9r- [Utgafa sérstaks leyfis til ma.lrkaéssetnlng].ér., )
leeknisfraedinnar sé heimilt ad avisa lyfi, taka akvordun ufd_Lyfiastofnun er heimilt, & grundvelli markadsleyfis i 63ru
skammtasteerd, timalengd lyfiagjafar eda gefa Gt fyrsiadyf aénlde}rrlkl Evropska.efnahag_ssvaeélsms, ad gefa ut kérstg
avisun vid upphaf lyfiamedferdar sjiklings, leyfi til markaassetm_nga_r fyrl_r lyf sem er afskrad eda ekki

d. .Y sétt um markadsleyfi fyrir telji Lyfjastofnun réttlaetanteqy
O Lyfjastofnun getur heimilad ad tiltekid magn eda lyfja-9rundvelli sjonarmida um aimannaheilbrigdi eda almanna-
form sem &kvedid hefur verid ad skuli vera avisunarskylfi2gsmuni ad hafa viskomandi lyf & markadi. Hyggist Lyfja-

sbr. a-lid 1. mgr., sé undanpegid avisunarskyldu. stofnun beita pessari heimild skal hin tilkynna markadsley

O Lyfjastofnun er heimilt ad eigin frumkvaedi eda ad feng?—Sh"’“("jl i pvilandi par sem Iyfid er skrad um fyrirzetlan sina og

inni umsokn markadsleyfishafa eda handhafa leyfis til Sarw_fnfram_t OSk‘?‘ eftlr"afrltl a'f mgtssk_yrslu og gildu markads
hlida innflutnings lyfs ad breyta akvordunum sem teknar ha{'ﬁﬂ' lyfsins fra yfirvldum [ pvi landi.

verid skv. 1. og 2. mgr. Vid toku slikra akvardana skal Lyfja- ~ - 142022779t ) . .
stofnun m.a. taka mid af alyktunum Evropuradsins um floki® 18. gr. Heimild til timabundinnar dreifingar lyfs sem ekki

un lyfia i tengslum vid frambod peirra. hefur hlotié markaésleyfi.. _ 3
DL 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
O Gildistimi markadsleyfa lyfja er almennt fimm ar. Lyfja-varna vegna sykla, eiturefna, efnafreedilegra ahrifavatita
stofnun hefur heimild til a8 takmarka gildistima markagdsionandi geislunar sem grunur leikur & eda stadfest hefid ver
leyfa ef sérstakar adstaedur eru fyrir hendi. ad hafi eda geeti breidst ut.

O Heimilt er ad endurnyja markadsleyfi lyfs a grundvelli® 19. gr. -

endurmats Lyfjastofnunar a avinningi og aheettu lyfsing-pe YL 1412022, 77. gr.

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

pad gilda 6timabundid nema Lyfjastofnun akvedi med gild2 Umseekjendum um markadsleyfi eda onnur leyfi vegna
um rokum vegna lyfjagatar ad pad skuli einungis endurnyjdgfja er skylt ad veita Lyfjastofnun, eins fljétt og audid er,
til fimm ara. allar nyjar upplysingar er varda lyf sem soétt hefur verid um
O Markadsleyfi fellur ur gildi ef lyf sem markadsleyfi hefurleyfi fyrir og eru til umfjollunar hja stofnuninni. Hid sama a
verid veitt fyrir hefur i reynd ekki verid sett & markad innarvid um leyfishafa vegna lyfja sem fengid hafa markadsleyfi
briggja ara fra veitingu leyfisins eda lyf sem leyfi hefur deri eda annad leyfi.

veitt fyrir og sett & markad hefur i reynd ekki verid & markacl 21. gr. Reglugerdir um markadsleyfi og 6nnur leyfi vegna
samfleytt i prju ar. Lyfjastofnun er heimilt ad veita undagpa lyfja.

ur fr& pessu akvaedi vid sérstakar adsteedur eda af dsteedum eRadherra skal i reglugedkveda nanar 4 um veitingu

b. timi par til afurdanyting dyra ma hefjast ad nyju eftir
lyfjagjof er ekki lengur talinn naegilega langur svo ad trjmgg
megi ad i afurdum dyra séu ekki lyfjaleifar skadlegar neyt-
endum,

varda lydheilsu. Slikar undanpagur skulu rékstuddar. markadsleyfa fyrir lyf, p.m.t. um medferd umsokna, vié-
W 16. gr. Afturkdllun, timabundin nidurfelling eda breytingurkenningu midleegra markadsleyfa, verndartima gagna um
markadsleyfis. forkliniskar og kliniskar profanir, vidurkenningu a grwedli

O Lyfjastofnun skal afturkalla, fella nidur timabundio edamarkadsleyfis fra 6dru adildarriki EES-samningsins, breyt
breyta markadsleyfi lyfs ef: ingu & skilmalum markadsleyfis, afturkéllun og nidurfell-
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ingu markadsleyfis og undanpagur vegna lyfja sem ekki hasér. 1. mgr. 23. gr., eda skrad sig sem framleidanda, innflytj
markadsleyfi hér & landi. anda eda utflytjanda virkra efna, sbr. 1. mgr. 25. gr., ertskyl
O Ré&dherra skal i regluge?&kveda nanar & um skraninguad tilkynna Lyfjastofnun &n tafar ef viskomandi kaupir eda
smaskammtalyfja og jurtalyfja, p.m.t. um medferd umsoéknéydst ad kaupa virk efni eda milliefni sem eru folsud eda
skraningu & grundvelli markadsleyfis i 66ru riki Evrépskgrunur leikur & ad séu folsud.

efnahagssveedisins og skilgreiningu hefdbundinnar natkunm 27. gr. Reglugerdir.

O Radherra er heimilt i reglugerd ad kveda nanar & um skit Radherra skal i reglugeP&veda nanar & um skraningu
yrdi fyrir veitingu leyfis til samhlida innflutnings lyfja, n.t.  og starfsemi framleidenda, innflytjenda eda Gtflytjendkrair
um skilgreiningu & samhlida innflutningi lyfja, timafresi® efna i reglugerd um framleidslu lyfja og virkra efna, p.m.t.
afgreidslu umsokna um slikt leyfi, krofur um fylgigdgn medkrsfur um sérfraedipekkingu, skipulag, starfsemi og starfs
umsoknum og aletranir innri og ytri umbGda og fylgisedlais og um géda starfsheetti { lyfiaframleidslu. Jafnframalsk

samhlida innfluttra lyfja. kvedid & um krofur sem gerdar eru til faglegs forstédumanns
o...% leyfishafa, um hiisnaedi, bunad og starfslid leyfishafa og um
O Réadherra er heimilt i reglugerd ad kveda nanar a um (éda framleidsluheetti i lyfjagera.

gafu sérstaks leyfis til markadssetningar [lyffa). O Ré&dherra skal i reglugerd kveda nanar & um skilyrdi fyrir

D Rg. 545/2018, sbr. 1029/2018, 505/2019 og 824/28%Rg. 1090/20243) L. veitingu framleidsluleyfis til skémmtunar lyfja.

142022, 77,9 ) L 1 Rg. 699/1996, sbr. 484/2001, 846/2002, 546/2018, 906/29259/2024. Rg.
V. kafli. Kliniskar lyfjarannséknir & ménnum. 893/2004, sbr. 1100/2010, 564/2018, 1028/2018 og 358/2024

W 22. gr. Leyfi til kliniskra lyfjaranns6kna & ménnum. VII. kafli. Heildsoludreifing lyfja.

O Klinisk lyfjaranns6kn & moénnum er einungis heimil % 28. gr. Leyfi til heildséludreifingar lyfja

grundvelli leyfis. Rasherra skal kveda nanar a um SKilyrh, gin i er heimilt ad flytja inn og dreifa lyfjum i heild-
fyrir veitingu leyfis til kliniskra lyfjarannsékna i reglegd:

: - . P .= sOlu & grundvelli heildséluleyfis sem Lyfjastofnun veitir.
I reglugerdinni skal tilnefna pau stjornvéld sem veita lefi Radherra skal kveda nanar & um skilyrdi fyrir veitingu heild

slikra rannsékna og hvert hlutverk peirra er vid mat & SI'ku@OIuleyfis i reglugerd um innflutning, heildssludreifingu og

rannséknum og vid leyfisveitingu. Einnig skal kveda & um . ] N .
> . o . . midlun lyfja, p.m.t. um kréfur sem gerdar eru til faglegs-for
upplyst sampykki, hvernig patttakendur skuli tryggair S€Mo5umanns leyfishafa, um hisnaedi, bunad og starfslio leyf-

g um fyrirkorpulag frambﬂéarvgréveisly gagna i klinis'.(gshafa 0g um gbda starfsheetti i lyfjadreifingu.
;;T:’elyﬂlar;agUfgkgﬁamef;i%ugsci%I:Il;asl [ﬁ?;n;'{ﬁ(rg: rtaarl](r?sgnklnirl) Rg. 699/1996, sbr. 484/2001, 846/2002, 546/2018, 906/20259/2024.
9 p g 29. gr. Skyldur heildsoluleyfishafa.

Helsinki-sattmélanum, I6gum um visindarannsoknir & heil®

e N . . . Heildsoluleyfishofum sem selja Iyf til lyfijabuoa, heil-
brigdissvidi og I6gum um persénuvernd og vinnslu perséniy-
upglysinga. 9'4d P g P Ll?rigaisstofnana og starfssttdva leekna, tannlaekna og dyra-

D) R. 13112021, sbr. 601/2022 og 343/2023 leekna er skylt ad eiga naegar birgdir af tilteknum naudsyn-
. . . legum lyfjum sem veitt hefur verid markadsleyfi fyrir hér a
VI. kafli. Framleidsla lyfja. . . I : ]
. : landi og hafa verid markadssett og heildsoluleyfishafi ann-
W 23. gr. Framleidsla lyfja. 2 . . P . .
. . o . . . ast dreifingu 4. A0 héfdu samradi vid embeetti landleeknis,
O Einungis er heimilt ad framleida lyf a grundvelli fram- . S s
. ) ) i Landspitala eda Matveelastofnun, eftir pvi sem vid &, og full
leidsluleyfis sem Lyfjastofnun veitir.

O Leyfi til framleidslu lyfja felur  sér heimild til heildsoly o2 helldsoluleyfishafa skal Lyfjastofnun birta & vef smu

dreifingar & peim lyfjaformum eda lyfjum sem tilgreind eru ;ISta yfir pau tilteknu naudsyniegu lyf og magn birgda sem

framleidsluleyfi viokomandi leyfishafa og hann framleidir. um reedir.

O Akvaedi 2. mgr. gildir ekki um framleidslu sjukrahtsa eda Heildsoluleyfishofum er skylt ad skra upplysingar um

annarra heilbrigdisstofnana a lyfjum sem notud eru i médfe olu sina r_afraent 9 med |oe|m_ haettl_ sem Lyfjastofnun sam-
A . PR . ykkir. beir skulu jafnframt veita Lyfjastofnun og embeetti
4 vegum stofnunarinnar sem um raedir i kjolfar framlelésllf

Vid slika framleidslu skal taka mid af alyktunum Evrépu-andl";_ekmstpplysﬂg?r .lljm st?rfsgml sina, se pel:afs'.(.?a'
radsins um lyfjaframleidslu sem fram fer a sjlikrahiisum eéﬁ L_y Jastofnun er heimilt ad €ggja lc_)ann V',a as el dslu-
6drum heilbrigisstofnunum. ey_flsﬁafl selji 0g f|ytj,l tllteknar blrgélr lyfs ar Ign(?il pega

W 24. gr. Timabundid og takmarkad framleidsluleyfi. Lyrgsie? er ?]6 sIJI<|ur g_tflu;nln%u[ ge_tll,fhaft kr)]al.Jl ahrif a framf;
O Lyfjastofnun er heimilt ad gefa Ut timabundi® lyfjafram- 00 lyfsins her a landi ad pas ogni lin ag heilsu manna eda

leidsluleyfi og takmarka leyfid vid tiltekna tegund fram- yra. . . . S, -
leidslu. O Heildséluleyfishafar sem selja lyf til lyfjabtda, heilbdg

m 25. gr. Framleidsla virkra efna. isstofnana og starfsstédva leekna, tannleekna og dyralaekna
O Innflytiendur, framleidendur og Gtflytiendur virkra efna &<UlU halda Uti og birta bidlista lyfia, p.e. lista yfir lyfse
islandi skulu skra starfsemi sina hja Lyfjastofnun. veitt hefur verid markadsleyfi fyrir hér a landi og eru mark-
O Lyfjastofnun skal birta lista & vef sinum yfir fyrirteeki Semafissett og hel_ldsolgleyflshafl annast dreifingu & en eru ekki
skra sig skv. 1. mgr. Lyfjastofnun er heimilt a8 fiarleegja-fy '2anieg a hverjum tima. _ o

irtaeki af listanum og afskra pad sem innflytjanda, framleig= HeildsoluleyfishGfum er skylt ad tilkynna til Lyfjastofn-
anda eda utflytjanda virkra efna ef i ljos kemur ad pad hefdfar yflrvofa.nd_| b_'rgé‘"_"Sk(_’_” a MJU”‘-

brotid groflega eda itrekad gegn reglugerd sem sett er skvM 30. gr. Heimildir heildscluleyfishafa.

mgr. 27. gr. O Heildsoluleyfishofum er einungis heimilt ad selja eftir-
m 26. gr. Tilkynningarskylda vegna falsadra lyfia eda virkratoldum adilum lyf:
efna. a. handhodfum heildsoluleyfa,

O Hverjum peim sem hefur hlotid leyfi til framleidslu lyfja, b. handhoéfum lyfséluleyfa,
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¢. handhofum leyfa til ad selja lyf sem aetlud eru dyrumia Sala minnstu pakkninga og minnsta styrkleika nikétin-

sbr. 35. gr., lyfja og fltorlyfja, sem ekki eru avisunarskyld, er heimihnot

d. handhéfum framleidsluleyfa til skommtunar lyfia,  lyfjabtda. Oheimilt er ad hafa i sjalfvali lyf sem seld erasa

e. heilbrigdisstofnunum sem hafa lyfjafreeding i pjonustkiveemt pessari malsgrein. Um sélu pessara lyfja skulu jafn-
sinni, framt gilda ékveedi 1. og 7. mgr. 8. gr. laga um tobaksvarn-

f. leeknum, tannlaeknum og dyraleeknum til nota i eigifr. Um eftirlit, pvingunarGrraedi og vidurlog fer samkveemt
starfi, akveaedum laga um hollustuhaetti og mengunarvarnir.

g. tilraunastofum og haskélum, sem falla undir l6g unt Lyfjastofnun er heimilt ad veita undanpagu fra akveedi
haskéla, sem vinna ad lyfjarannsoknum og kennslu i leeknik- mgr. til sélu tiltekinna lausasélulyfja i almennri versl

og lyfjafraedi. Slikar undanpagur ma adeins veita par sem ekki er starfreekt
O Heildsoluleyfishofum er einungis heimilt ad kaupa lyf afyfjabid eda lyfjadtibu. Lyfjastofnun skal birta lista afwén-
eftirtéldum adilum: um yfir pau lyf, styrkleika og pakkningar sem heimilt er ad
a. 66rum handhéfum heildséluleyfa, selja samkveemt akvaedi pessarar malsgreinar. Akvaedi b-lid-
b. peim sem hafa heimild til sélu lyfia i heildsélu en erwar 40. gr. & einnig vid um pa sem veitt er undanpaga af pess-
undanpegnir skyldunni um heildséluleyfi, sbr. 23. gr. um toga.

O ba er heildséluleyfishéfum heimilt ad selja minnstid Lyfjastofnun er jafnframt heimilt ad veita undanpagu fra
pakkningar og minnsta styrkleika nikétinlyfja og flGorlgfj akveedi 1. mgr. til s6lu og afhendingar tiltekinna lyfja kein

sbr. 2. mgr. 33. gr. fré heildsoluleyfishafa eda heilbrigdisstofnun til almeys.

m 31. gr. Heimild til midlunar lyfja. Lyfiastofnun skal birta lista & vef sinum yfir pau lyf sem
O Midlun lyfja er peim einum heimil sem hafa skréad sig senfieimilt er ad selja samkveemt akveedi pessarar malsgreinar.
lyfiamidlara hja Lyfjastofnun. O Radherra skal kveda nanar & um starfsemi lyfjabtda og

O Lyfjastofnun skal halda Gti og birta lista & vef sinum yfirskilyrdi fyrir veitingu lyfsoluleyfis i regluger um lyfslu-

ba sem hafa heimild til ad midla lyfjum, sbr. 1. mgr. Lyfja-leyfi og lyfiabudir, p.m.t. um krofur sem gerdar eru til his-
stofnun er heimilt ad fjarleegja lyflamidlara af pessundlist needis, binadar og starfslids leyfishafa, rekstur lyfjaiatibg

i lj6s kemur ad vidkomandi hefur brotid groflega og itrekadokkun peirra samkveemt edli og umfangi peirrar pjonustu
gegn peim reglum sem settar eru skv. 3. mgr. sem par er heimilt ad veita, um post- og netverslun med [lyf
O Radherra skal kveda nanar & um skraningu og starfsefwiir menn og lyf fyrir dyr|” og um géda starfshetti i lyfja-
peirra sem midla lyfjum i reglugetdum innflutning, heild- buadum.

sOludreifingu og midlun lyfja, p.m.t. um kréfur sem gerdar Y L. 1412022, 77. g?) Rg. 1340/2022.

eru til lyfiamidlara um sérfreedipekkingu, skipulag starfs B 34. gr. Lyfsoluleyfi.

og starfslid leyfishafa og um goda starfsheetti  lyfiadreifin O Lyfjastofnun veitir lyfséluleyfi. Adeins er heimilt ad veit
Radherra skal setja reglug@am innflutning einstaklinga &4 peim lyfsoluleyfi sem uppfyllir eftirtalin skilyrdi:

lyfjum til eigin nota, p.m.t. um samskipti tollyfirvalda, d& a. hefur gilt starfsleyfi sem lyfjafraedingur hér a landi, sbr
reglu og Lyfjastofnunar pegar kemur ad haldlagningu ed@g um heilbrigdisstarfsmenn,

forgun lyfja sem tollyfirvold eda logregla haldleggja i tshg b. hefur starfad sem lyfjafraedingur i minnst tvo ar, par af

um vid meint brot & lbgum. minnst 12 manudi i lyfjabuid a Evropska efnahagssveedinu.

D Rg. 699/1996, sbr. 484/2001, 846/2002, 546/2018, 906/2082359/ [ Lyfjastofnun er heimilt ad meta starfsreynslu Gr lyfjab(d
2024.%) Rg. 1277/2022. utan Evropska efnahagssveedisins sambeerilega vid starfs-
[VII. kafli. Voktun, vidbrogd og upplysingagjof. 19 reynslu samkvaemt skilyrdum b-lidar 1. mgr. pPa er Lyfja-

Y1 69/2025, 3. gr. stofnun heimilt ad veita lyfsoluleyfi lyfjafreedingi med ad
W [32. gr. Upplysingagj6f og adrar skyldur. lagmarki 12 manada starfsreynslu sem lyfjafreedingur, par a

O Atimum pegar brad 6gn vid lydheilsu eda meiri hattar asex manudi i lyfjabtid & Evropska efnahagssveedinu, ef synt
burdur stendur yfir skulu markadsleyfishafar, heildsalkit; h pykir ad engin lyfjabd verdi annars starfraekt i tiltekneisv
brigdisstofnanir, lyfjabudir og adrir sem hafa leyfi eda tiét  arfélagi eda i tilteknum péttbyliskjarna innan sveitaats.

ad afhenda almenningi lyf sem eru & skra yfir mikilveeg lyfy Starfsmenn lyfjabtida eru bundnir pagnarskyldu um alla
veita Lyfjastofnun upplysingar, par & medal um frambod ogitneskju eda grun sem peir 68last i starfi sinu um sjukdéma
eftirspurn lyfjanna, sem stofnunin dskar eftir og innarrfzei eda 6nnur einkamal.

timamarka og & pvi formi sem stofnunin akvedur. O Lyfjabadir vista lyfjafraedi- og lyfjateekninema til verk-

O Markadsleyfishafar lyfia skulu veita Lyfjastofnun Evrépuegs nams samkveemt samkomulagi vié viskomandi mennta-
upplysingar sem stofnunin fer fram & og uppfylla peer skyldstofnanir.

ur sem settar eru fram i reglugerd Evr6pubingsins og radsins Lyfiastofnun skal senda viskomandi sveitarstjérn umsékn
(ESB) 2022/123. um nytt lyfséluleyfi til umsagnar. Vid mat & umsékn skal m.a.
O Lyfjastofnun skal veita Lyfjastofnun Evropu upplysingammida vid ibtafjélda ad baki lyfjabadinni og fjarleegd hennar
sem skylt er ad veita samkveemt reglugerd Evropupingsifig naestu lyfjabid. Leggist umsagnaradili gegn veitings ny

ogl)réésins (ESB) 2022/123 ] leyfis er Lyfjastofnun heimilt ad hafna umsékninni. Umsékn
L. 69/2025, 3. gr. um lyfjadtiba skal med sama heetti senda sveitarstjorn ti um

IX. kafli. Lyfsala, lyfjabudir o.fl. sagnar.

m 33. gr. [Sala lyfja fyrir menn og dyr i smaso]d. m 35. gr. Leyfi dyraleekna til ad selja lyf sem aetlunin er ad

O Einungis er heimilt ad selja almenningi [lyf fyrir mennnota handa dyrum.

og lyf fyrir dyr]¥ & grundvelli lyfsoluleyfis sem Lyfjastofn- 0O Ad fenginni umsdkn veitir Lyfjastofnun dyralseknum leyfi
un veitir en p6é med peim undantekningum sem um getutii ad selja lyf sem aetlunin er ad nota handa dyrum ad upp-
pessum kafla. fylltum eftirtéldum skilyrdum:
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a. peir hafi gilt starfsleyfi dyralaeknis hér & landi, sbr. 6@ Oheimilt er ad veita leyfi til framleidslu ef sambeerilegt
um dyralaekna og heilbrigdispjénustu vid dyr, lyf hefur markadsleyfi & islandi.

b. peir hafi tilkynnt Matveelastofnun ad viskomandi hafm 39. gr. Rekstrarleyfi.
hafid dyraleeknastorf sem og um adsetur starfseminnar. O Sé annar einstaklingur eda 16gadili en lyfsoluleyfishafi
O Leyfi dyralaekna til ad selja lyf sem aetlunin er ad notaekstraradili lyfjabudar er peim adila skylt ad saekja um
handa dyrum takmarkast vid solu og afhendingu eftirtalinnakstrarleyfi til Lyfjastofnunar.
lyfia vegna dyra sem vidkomandi dyraleeknir hefur til mede1 irekstrarleyfi skal kveda & um verkaskiptingu milli rekstr-

ferdar: arleyfishafa og lyfséluleyfishafa med tilliti til pess hvadita
a. lausasolulyfja fyrir dyr, beri abyrgd a ad farid sé ad tilteknum akvaedum laga pessara
b. lyfia sem avisad er af dyraleekni, sbr. reglugerd umg reglugerda settra med stod i peim.
heimildir dyralaekna til ad avisa lyfjum. | 40. gr. Skyldur lyfséluleyfishafa.
O Radéherra er heimilt ad setja reglugerd um soélu dyraleekma Lyfsoluleyfish6fum er skylt ad:
a lyfjum sem aetlunin er ad nota handa dyrum. a. halda haefilegar birgdir lyfja sem markadssett eru hér &
m 36. gr. Lyfsoluleyfi heilsugaeslustodvar. landi, utvega eins flj6tt og audiod er lyf sem ekki er ad finna

O Lyfjastofnun er heimilt ad veita lyfsoluleyfi til handa i birgdum og 6skad er eftir og bjéda til s6lu helstu gerdir
framkveemdastjéra heilsugeeslustodvar & medan engin lyfleekningateekja eftir pvi sem kostur er,

bad er starfraekt i pvi sveitarfélagi eda i tilteknum péttbyl b. veita Lyfjastofnun upplysingar sem tengjast starfsemi
iskjarna innan sveitarfélagsins sem heilsugaeslustddin-pj lyfjabudar og stofnunin éskar eftir,

ustar. Framkvaemdastjori heilsugeeslustodvar skal lertést  c. tengjast midleegum greidslugrunni sjlkratrygginga-
ad semja vio utanadkomandi lyfséluleyfishafa um pjonusttofnunarinnar og fara ad 6drum reglum settum samkvaemt
af pessu tagi, pb.m.t. rekstur lyfijabldar. l6gum um sjukratryggingar dsamt pvi ad tilkkynna sjukra-
m 37. gr. Rekstur lyfjabuoa. tryggingastofnuninni um hvert tilvik par sem lyfjabad veit

O Lyfsoluleyfi skv. 34. gr. takmarkast vid rekstur einnamfslatt fra greidslupatttokuverdi avisunarskyldra lyfja
lyfifabtdar og ber lyfsoluleyfishafi abyrgd & rekstri lyfj@bu d. veita almenningi og heilbrigdisstarfsménnum og dyra-
arinnar. Lyfjabudir skulu audkenndar a aberandi hatt. leeknum upplysingar um lyf, notkun peirra og hvernig pau
O Lyfjafreedingar mega hverju sinni adeins vera handhaskuli geyma,

ar eins lyfséluleyfis. Lyfsoluleyfishafi getur sétt um leyfi ti  e. sinna lyfjafraedilegri umsja, m.a. upplysingagjof vid
Lyfjastofnunar til reksturs utibds fra lyfjabad sinni i stae-  val & samheitalyfjum, yfirferd & skammtastaerdum, milliverk
félagi eda tilteknum péttbyliskjarna innan sveitarfélggs unum og aukaverkunum,

sem ekki er rekin lyfjabud. f. skra rafraent allar upplysingar um lyfjaavisanir & pvi
O Heimilt er & grundvelli lyfséluleyfis ad stunda pést- ogormi sem embaetti landlaeknis akvedur og eru i samraemi vid
netverslun meo Iyf. 16g um persénuvernd og vinnslu personuupplysinga, asamt

O Lyfjabud er heimilt ad veita afslatt fra hamarkssmasolupvi ad afhenda embeetti landleeknis allar upplysingar sem
verdi avisunarskyldra lyfja. Veiti lyfjabud sjikratrygagd fram koma a lyfjadvisun um afgreidslu lyfja & pvi formi sem
afslatt fra greidslupatttokuverdi skal tilkynna sjuksajg- embeettid dskar pegar pess er dskad; embeetti landleeknis er
ingastofnuninni um afslattinn og reiknar stofnunin gjaldeimilt ad krefjast pessara upplysinga allt ad einu ariréftu
sjukratryggds midad vid afslattarverdid og prepastéou vidimann,

komandi, sbr. 6. tolul. 1. mgr. 29. gr. laga um sjukratryggin  g. hafa i pjonustu sinni lyfjateekna sem adstoda lyfsélu-
ar. leyfishafa eda adra lyfjafraedinga & hans vegum vid afgneidsl
O [ lyfjabud skulu ad jafnadi vera ekki feerri en tveir lyfja- lyfjadvisana; Lyfjastofnun getur veitt undanpagu fra pess
freedingar ad storfum & almennum afgreidslutima og & alagekilyroi ef adsteedur eru pannig ad lyfjataeknir feest ekki til
tima utan almenns afgreidslutima vié afgreidslu lyfseda cstarfa.

freedslu og radgjof um rétta notkun og medhondlun lyfjam 41. gr. [Netverslun med lyf fyrir menn og lyf fyrir dijf?.
Lyfjastofnun er heimilt, ad fenginni umsékn par um, ad leyfan Handhofum lyfsoluleyfa, sbr. 34. gr., [og handhofum
ad i lyfjabué starfi einungis einn lyfjafraedingur, enda sé unteyfa, sbr. 35. gr.P) sem hafa i hyggju ad stunda netversl-
fang starfsemi litié og pjalfad starfsfolk sé lyfjafreedmgn  un med [lyf fyrir menn og lyf fyrir dyrP & grundvelli sliks

til adstodar. Lyfjastofnun er jafnframt heimilt, ad fengin leyfis, er skylt ad tilkynna Lyfjastofnun um slikt eigi sidem
umsokn par um, ad veita timabundid leyfi fyrir pvi ad i lyfja-&4 sama tima og netverslun hefst.

bud starfi adeins einn lyfjafreedingur enda sé heetta & pvi adLyfjastofnun skal halda Uti og birta & vef sinum skra yfir
starfraeksla lyfjabudar leggist nidur a sveedinu. [pa]® sem hafa tilkynnt stofnuninni ad peir stundi netverslun
m 38. gr. Framleidsla forskriftarlyfja i lyfjabud. med [lyf fyrir menn og lyf fyrir dyrf” skv. 1. mgr. Lyfjastofn-

O Lyfjabudum er heimilt ad framleida forskriftarlyf laeknaun skal jafnframt birta & vef sinum upplysingar um netvarslu
og stodlud forskriftarlyf & grundvelli leyfis til framleifis med [lyf fyrir menn og lyf fyrir dyr]Y p.m.t. um mégulega
lyfja, sbr. 23. gr. aheettu sem fylgir pvi ad kaupa [lyf fyrir menn og lyf fyrir

O Lyfjastofnun er heimilt ad veita framleidsluleyfishafa skvdyr]® & netinu af adilum sem ekki hafa til pess tilskilin leyfi.
23. gr. leyfi fyrir framleidslu forskriftarlyfja 4 6drum sbaeni O Radherra er heimilt i regluge?dad kveda nanar & um
lyfjabtd. Saekja skal um leyfi fyrir framleidslu hvers tiliak  skilyrdi og framkvaeemd netverslunar med [lyf fyrir menn og
lyfs. Heimilt er ad tilkynna eingéngu til Lyfjastofnunar umlyf fyrir dyr], ¥ p.m.t. um upplysingar sem fylgja skulu til-
framleidslu lyfs ef framleidslan er i neydartilfelli fyrakved- kynningu lyfséluleyfishafa um ad netverslun verdi stundud,
inn sjukling. Einungis er heimilt ad veita leyfi til framlesy  um form og efni slikrar tilkkynningar, um netverslun med
a lyfjum sem teljast naudsynleg fyrir sjuklinga og 6moégtledausasélulyf innan Evropska efnahagssvaedisins, um form-
er ad fa til landsins sambeerilegt lyf med markadsleyfi. og teeknikrofur sem gerdar eru til vefs sem hefur ad geyma
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netverslun med [lyf fyrir menn og lyf fyrir dyf] og skilyrdi tilliti til fijarheimilda vegna innleidingar lyfja og notkoar
um birtingu sameiginlegs kennimerkis Evropusambandsifeirra i heilbrigdispjonustu. Jafnframt er hlutverk nefnd

fyrir netapétek. innar ad Utblda og hafa umsjon med lyfjalista fyrir opinberar
D | 1412022, 77. g Rg. 1340/2022. heilbrigdisstofnanir.

X. kafli. Umsysla lyfja a heilbrigdisstofnunum. O Lyfijanefnd Landspitala skal veita Lyfjastofnun umsdgn

W 42. gr. SjukrahUssapotek. aour en stofnunin tekur akvéroun um ad flokka lyf sem leyf-

O Heilbrigdisstofnunum sem starfreektar eru & grundveligskylt lyf. Nefndin skal jafnframt veita umsdgn um greids|
laga um heilbrigdispjénustu er heimilt ad starfreekja spakr patttoku i leyfisskyldum lyfjum, sbr. 66. gr. Umsagnir skulu
hussapdtek. vera skriflegar og rokstuddar. Med umsdégnum til Lyfjastofn-
O Forstjori heilbrigdisstofnunar par sem sjikrahlssapotekiar skulu fylgja 6ll naudsynleg gogn.

er starfraekt skal rada lyfjafraeding til ad veita sjukralapgs O Lyfjanefnd Landspitala skal taka akvardanir um einstak-
teki forstddu og skal hann bera abyrgd & starfsemi pess. lingsbundna greidslupatttoku vegna peirra lyfja sem pita

O SjukrahUssapoétek skal m.a. bera 4byrgd & ad afla lyfjagéeidir, m.a. vegna lyfja sem falla undir 4. t6lul. 2. mgr.. 66
geymslu peirra, feerslu tilskilinna skraa og eftirliti medtk-  gr. Umsoknir um einstaklingsbundna greidslupatttoku skal
un lyfjanna. senda til lyfjanefndar Landspitala.

O Pegar naudsyn krefur og i sérstokum tilfellum getur Lyfjaey Fulltrdar lyfjanefndar mega ekki eiga sérstakra og veru-
stofnun heimilad sjukrahlssapéteki ad midla lyfjum til annlegra hagsmuna ad geeta i proun, framleidslu, markadssetn-
arra heilbrigdisstofnana og lyfjabuda. ingu, innflutningi, midlun, heildsdlu eda smasélu lyfja.

O Sé ekki starfreekt sjlkrahUssapotek a heilbrigdisstofis Lyfianefnd Landspitala skal starfa i samvinnu vid lyfja-
un sem starfreekt er & grundvelli laga um heilbrigdispjorefnd Préunarmidstddvar islenskrar heilsugeeslu, sbgr4s.
ustu skal lyfjafreedingur m.a. bera abyrgd & ad afla lyfja, @y erlenda samstarfsadila. Einnig getur nefndin haft s&mré
geymslu peirra, feerslu tilskilinna skraa og eftirliti medtk  vig adrar heilbrigdisstéttir og einstok sjuklingasamtétire

un lyflanna. pvi sem purfa pykir.

O Hafi heilbrigdisstofnunin ekki lyfiafreeding i pjonustug Akvardanir lyfianefndar Landspitala eru endanlegar a
sinni skv. 2. mgr. skal stofnunin Semja Vid Utanaakornstjérnsysmstigi og seeta ekki keeru til rAdherra.

andi lyfsoluleyfishafa, lyfjafreeding eda sjukrahlissalodt® g 45 gr. Lyfjanefnd brounarmidstédvar islenskrar heilsu-
pjonustu sem felur i sér abyrgd a ad afla lyfja og eftirlit meéaeslu.

notkun peirra. O Hja Préunarmidstod islenskrar heilsugaeslu skal starfa

O Hus_naeai, punaau_r og sl_<ipan starfslids sjukrar]ussapét%anefnd sem vinnur ad 6ruggri og skynsamlegri notkun
eda lyffaumsyslu heilbrigdisstofnunar skal vera i samreer ja sem avisad er eda notud eru innan heilsugzeslu og &
vio akvaedi laga pessara og reglugerda settra a gr”ndvﬁﬁlbkrunar- og dvalarheimilum.

peirra.
W 43. gr. Lyfjabuo & heilbrigdisstofnun.
O Heilbrigdisstofnunum sem starfraektar eru a grundvel

laga um heilbrigisbjonustu er heimilt ad starfreekja W& i\, 4 jiniskri leeknisfraedi, Kliniskri lyfjafreedi, hjdin og

a vi6komqr]di heilbrigaisstof_nun. R?k"stur slikrar lyf]ah” fifarméalum heilbrigdismala. Varamenn skulu skipadir a sama
skal vera fjarhagslega adgreindur fra 6drum rekstri higidr hatt.

isstofnunar.

S, P R Hlutverk nefndarinnar skal m.a. vera ad meta hvort og
O Starfsemi lyfjabudar & heilbrigdisstofnun skal takmorku%{ernig lyf gagnast sjdklingum, Gtbiia leidbeiningar urrkaot

vid soélu lyfja og annarra vara sem naudsynlegt er ad séu s . - ) .
greiddar i lyfjabud & heilbrigdisstofnun samkveemt regiﬁgeﬁg lyfjainnan heilsugzesiunnar og hjukrunar- og dvalarheim

sem radherra setur. . ' oo .

O Heilbrigdisstofnun er heimilt ad leita Gtboda um reksturD Fulltrdar lyfjanefndar mgga’ekk| €i9a gerstakra 0g veru-
lyfjabudar enda uppfylli reksturinn 6ll dnnur skilyrdi lagna eara _hagsml_ma_l aé_ geta | prog.n, framlela,S“.J.’ markaéssetn-
um starfsemi og rekstur lyfjabtda. ingu, |.nnflutn|ng|,. midlun, heildsélu eaaE smasglu |yfjf’i. .

m 44. gr. Lyfjanefnd Landspitala. O Lyfjanefnd ,hellsugaeslu skal _sta_rfa i samvinnu vid lyfja-

O A Landspitala skal starfa lyfjanefnd sem vinnur ad mgefnd_ Landspltal_a, _sbr._ 44-,9T- Elr_mlg ge_tur nefndln,har’n-sa
uggri og skynsamlegri notkun lyfja & Landspitala og 6dru 8 vid aafaf r_1_e|lt_)r'|gé_5|sstett|r, S |6fra_ea|s,tofnun Haskfst-_
opinberum heilbrigdisstofnunum, sbr. pé 45. gr., med pad ds og einstok SJukllngasamtok eftir pvi sem purfa pykir.
markmidi ad tryggja 6ryggi vid umsyslu lyfja og ad samar® 46- 9r- Reglugerdir. o )
fari fagleg og fiarhagsleg abyrgd via 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 $tarfsmanna, p.m.t. um val, geymslu og medferd, notkun og
senn. bess skal geett ad innan nefndarinnar séu adilar K¥PYI Iyfia og lyflamedferda a sjukrahtsum, 66rum heil-
bua yfir vidteekri pekkingu & kliniskri leeknisfraedi, klinisk Prigdisstofnunum og starfsstofum heilbrigdisstarfsnzapar
lyfiafraedi, hjikrun, sidfreedi og fjarmalum heilbrigdistaa  Sem lyflum er avisad eda pau notud.

Varamenn skulu skipadir & sama hatt. Ré3herra setur nefid-Radherra skal setja reglugéraim skipan, hlutverk og
inni starfsreglur sem skulu birtar & vef Landspitala. starfsemi lyfjanefndar Landspitala og lyfjanefndar baiun

O Lyfjanefnd Landspitala skal m.a. taka akvordun um notIiT"gSt('jaVar islenskrar heilsugeeslu.

un lyfia & opinberum heilbrigdisstofnunum, p.m.t. leyfis- ~ Rg.1450/2020.

skyldra lyfja, meta hvort og med hvada heetti lyf gagnastl. kafli. Oryggispaettir & umbudum [lyfja].

sjiklingum, Gtbla leidbeiningar og forgangslista lyfjfadne L 1412022, 7. gr.

O Forstédumadur bréunarmidstédvar islenskrar heilsugaeslu
kipar lyfjanefnd heilsugeeslu og pess skal geett ad innan
efndarinnar séu sérfraedingar sem bua yfir vidtaekri pekk-
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m 47. gr. Oryggispeettir & umbudurftyfja].V m 52. gr. Utskiptanleiki lyfja.

O | adfangakedju lyfja skal vera haegt ad sannreyna ad eib- Vid afgreidslu lyfjaavisunar i lyfjabud er lyfjafraedingi
stakar pakkningar mannalyfja séu dsviknar allan pann tinh@imilt ad breyta &visun laeknis i annad lyf i sambeerilegu
sem lyfid er a markadi og pann tima sem parf til ad skila ogagni og lyfjadvisun hljédar upp 4, en pé adeins ef Iyfid er
farga viokomandi pakkningu eftir fyrningardag hennar. ao finna & skiptiskra Lyfjastofnunar, sbr. 4. mgr.

O Réadherra skal setja reglug@rdm 6ryggispaetti 4 umbad- O 1 sérstokum tilvikum, pegar skortur er & markadssettu lyfi,

um [lyfja].? getur Lyfjastofnun heimilad lyfjafreedingi ad breyta lydja
D\ 1412022, 77. g Rg. 140/2019, sbr. 164/2021, 309/2022 og 1015/2023. Visun i undanpagulyf, enda sé slik heimild veitt ad undan-
XII. kafli. Lyfjadvisanir og afgreidsla lyfja i lyfjabaa. gengnu mati stofnunarinnar a éryggi viod slika breytingu.

m 48. gr. Heimild til ad avisa lyfjum. O Leekni sem &visar lyfi, sbr. 48. gr., er heimilt ad takmarka

O Peim einum sem hafa gild starfsleyfi sem laeknar eda tarm?im"_d lyfjafreedings skv. 1,' mar. , . s
laeknar & Evrépska efnahagssvaedinu, sbr. [6g um heilbri%%- Lyfjastofnun skal halda uti og birta & vef sinum skiptiskra
isstarfsmenn, . .2 er heimilt ad avisa lyfjum. ar sem samheitalyfjum, lifteeknilyfjahlidsteedum og Iyfju

O [Um avisanir dyralaekna & Iyf gilda akvaedi laga um dyrase™ hafa sambaerilgg medferdarahrif er radad saman.

Iyf.]V m 53. gr. Reglugerdir.

O Hjukrunarfraedingum og ljésmeedrum, sem hiotid hafs Radherra skal f reglugetveda nanar & um lyfjaavisan-

sérstakt leyfi embeettis landlzeknis og starfa par sem heild[,09 afhendingu lyfia i lyfiabadum, p.m.t. gerd lyflaaviea.

geeslu-, kvenleekninga- eda faedingarpjénusta er veitt, &fSun Iyfjia, avisun avana- og fiknilyfja, skiptiskra Lafj

heimilt ad avisa hormdénalyfjum til getnadarvarna. stofnunar, afhendingu lyfjafreedings & avisunarskyldu ilyfi

O Lyfjaavisanir peirra sem heimild hafa til ad avisa nyjumneyéartllfellum an pess ad lyfjadvisun sé framvisad, gildi

skal skré  lyfiagagnagrunn tima lyfjaavisana og merkingu lyfja i lyfjabid og um vié-

O beim se)r/n] heimilt er aé avisa lyfium ber ad studla rkenndar adferdir vid gerd rafreenna lyfjaavisana og um ad

abyrgri notkun lyfja vid avisun peirra til sjiklinga med or- Jaa'wsun skuli sk.ra.l I}/fjagagnagrunn. .

yagi sitklinga og lydheilsusjonarmid ad leidarljési. O Ré&dherra er heimilt i reglugerd ad I_<ve6a a um reglur um
D\ 1412095 77, or bann eda takmoérkun a notkun syklalyfja handa ménnum.

- 49' ; L'Jt' éf'; 'I fiadvisana o eftirlit O Radherra skal i reglugerd kveda nanar & um heimildir

-9 U9 Yl 9 ) tannlaekna til ad avisa lyfjum.

Eétlilnungls er heimilt a3 gefa Gt lyfjaavisanir a eftlrfarandlu Radherra skal i reglugerd kveda nanar & um heimildir

L L. ; . dyraleekna til ad avisa lyfjum.
a. med rafreenni lyfjaavisun sem utbuin er i samraemi v . . . . -
PR : . Radherra skal i regluge?dkveda nanar & um skilyrdi
reglugerd um lyfjaavisanir og afhendingu lyfja,

o h , _ fyrir leyfi hjukrunarfreedinga og ljdsmaedra til ad avisadyfj
b. med lyfjadvisun sem ritud er eda prentud a pappir, um, m.a. um vidbotarnam og lyf eda lyfjaflokka sem leyfi

c. med lyfjadvisun sem lesin er fyrir i sima og mottekinygkrunarfreedinga og ljssmeedra neer til. Fyrir Gtgéfu leifa
af lyfjafraedingi i lyfjabdd. o o handa hjtikrunarfraedingum og lidsmaedrum er embaetti land-
O Embeetti landleeknis hefur eftirlit med lyfjaavisunumgeknis heimilt ad taka gjald. Kvedid skal & um gjaldtokuna i
leekna, tannleekna, ljdsmaedra og hjukrunarfreedinga og ?églugeré.

hendingu lyfjafreedinga a lyfjum i neydartilfellum, sbrgld o rasherra skal setja reglugerd um lyfjadvisanagatt.

gfee™ 9o "

U'Tll landleekni og lySheilsu og 75. gr. laga pessara.”. . . 1) Rg. 233/2001, sbr. 490/2001, 248/2002, 848/2002, 480/ZRTE2006, 789/

). 1412022, 77. gr. 2010, 513/2012, 624/2012, 138/2017, 808/2018, 105/2020/2822, 1371/2022,

m 50. gr. Lyfjadvisanagatt 29/2023 og 408/2024. Rg. 740/2020, sbr. 1279/28Rg. 871/2020, sbr. 1029/
i : 2020.

O | peim tilgangi ad midla rafreenum lyfjadvisunum, sbr. a: . . , . T
lid 1ngr. 4%. g%., milli utgefenda nyjag\)isana og lyfjaai aXI“' .kaﬂ" Lyfiaauglysingar, forspa og heilbrigis-
skal embeetti landleeknis starfraekja lyfjadvisanagéattmiitei teeknimat. o i

er ad vardveita rafraenar lyfjadvisanir  lyfjaavisanagaia ™ 54- Or. Heimild tilad auglysa lyf. _

medan lyfjadvisun er i gildi. Um vinnslu persénuupplysing&’ Heimilt er ad auglysa lyf hér & landi med peim takmork-
sem fara um lyfjadvisanagatt fer samkvaemt logum um pdfoum sem um getur i pessum kafla.

sénuvernd og vinnslu persénuupplysinga. m 55. gr. Upplysingar i lyfjaauglysingum.

m 51. gr. Afgreidsla og afhending lyfja gegn lyfjaavisun. O Lyfjaauglysing skal avallt vera sett fram med hlutisegum
O Einungis er heimilt ad afhenda avisunarskyld lyf gegheetti 0g veita fullneegjandi upplysingar um rétta notkus.lyf
framvisun lyfjaavisunar i lyfiabid. Dyraleeknum er heimiltyfiaauglysing ma ekki vera villandi og ma i henni ekki gera
ad afhenda pau lyf sem kvedid er 4 um i 35. gr. of mikid ar eda gefa misvisandi upplysingar um eiginleika

O beim einum sem hafa gild starfsleyfi hér & landi sem lyfidY'S: UPPlysingar i lyflaauglysingu skulu zetid vera i sam-

freedingar, sbr. Iog um heilbrigdisstarfsmenn, er heimiit a/@Mi Vid sambykkta samantekt & eiginleikum lyfs.

afgreida lyfjaavisun i lyfjabud eda lyfjattibdi og ber visk- ™ 56. gr. Oheimilar lyfjaauglysingar.

andi abyrgd & réttri afgreidslu samkvaemt lyfjadvisun. O Oheimilt er ad auglysa eftirfarandi:

O | neydartilfellum er lyfjafreedingum i lyfjabtd heimilt ad @ lyf sem ekki hafa hlotid markadsleyfi eda leyfi til sam-
afhenda avisunarskyld lyf i minnstu faanlegri pakkningu dnida innflutnings hér alandi,

pess ad lyfjadvisun sé framvisad. b. forskriftarlyf leekna,

O Lyfsoluleyfishafi skal halda skra yfir afhendingu lyfia & ¢. Stodlud forskriftarlyf.

grundvelli 3. mgr. Skrain skal vera adgengileg Lyfjastafnud Oheimilt er ad auglysa fyrir almenningi eftirfarandi:

og embeetti landlaeknis sé pess 6skad. a. avisunarskyld Iyf,
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b. lyf sem innihalda efni sem falla undir gildissvid lagasem starfraekt eru hér & landi, Lyfjastofnun Evrépu, fram-
um avana- og fikniefni og reglugerda settra med stod i peikveemdastjorn Evropusambandsins, I6gbaerum yfirvdldum &
O Med almenningi er att vid alla adra en pa sem hlotid hafsvidi lyfjamala i rikjum Evropska efnahagssvaedisins, mark
starfsleyfi sem laeknar, tannlaeknar, lyfjafreedingar, ljgsn adsleyfishéfum og Matveelastofnun, eftir pvi sem vid &, upp-
ur og hjukrunarfraedingar, sbr. 16g um heilbrigdisstarfame lysingar um tilkynntar aukaverkanir.
eda hlotid hafa starfsleyfi sem dyraleeknar, sbr. 16g um dyra 62. gr. Skyldur markadsleyfishafa.
lzekna og heilbrigdispjonustu vid dyr. O Markadsleyfishafa er skylt a8 starfraekja lyfjagatarkerfi i
O Lyfjastofnun er heimilt ad veita undanpagu svo ad augeim tilgangi ad fylgjast med oryggi lyfja, meta méguleika
lysa megi lyf i fagtimaritum annarra heilbrigdisstarfsman 3 a8 lagmarka og fyrirbyggja aheettu og gera videigandi rad-
en peirra sem taldir eru upp i 3. mgr. stafanir sé peirra porf.

O Lyfjastofnun er heimilt ad veita undanpagu fra akveedi [25 Lyfjastofnun getur krafist pess ad markadsleyfishafi

mgr.]” ef um er ad reeda upplysingagjof til almennings Urmannalyfs tilnefni tengilid & islandi sem kemur fram fyrir
opinberar sottvarnaradstafanir sem radherra hefur &&e@di hond abyrgdarhafa lyfiagatar.
gripid skuli til, sbr. IV. kafla séttvarnalaga. o...0

1)
L. 132/2020, 50. gr. O Lyfjastofnun hefur eftirlit med pvi ad markadsleyfishafi

m57.gr Skyldl.” markaasleyfishafg._ L ' sinni skyldum sinum skv. 1. mgr. Markadsleyfishafa er skylt
O Markadsleyfishafar skulu halda ti skra yfir allar lyfiaaugz 5 1414 Lyfiastofnun i té gogn og upplysingar sem stofnun-

lysingar sinar hér a landi. Skrana skal geyma i tv6 ar og Sl?ﬁl telur naudsynleg til ad geta sinnt eftirlitshlutverknsi

Lyfjastofnun_vgittur aég_angur,af_ﬁ henni sé pess 6skas. Markadsleyfishafa er enn fremur skylt ad veita Lyfjastofn-
m 58. gr. Eftirlitme3 lyfiaauglysingum. un adgang ad hisnaedi starfseminnar i sama tilgangi reynist
O Lyfjastofnun hefur eftirlit med lyfjaauglysingum SaM-pess horf ad mati stofnunarinnar.

kvaem_t I6gum pessum. . - , O Lyfjastofnun skal tilkynna til Lyfjastofnunar Evrépu,

o ,Lyfja}stqfnun _gety r kraf!st pess ad birting auglysingar se[ﬁ)amkvzaemdastjc’>rnar Evropusambandsins, l6gbaerra yfir-
lbrfytur |I?a_ga vid alg(aeélabegsa kafla, eda reglugerdar YRda annarra rikja Evrépska efnahagssveaedisins a svjéi lyf
ylaaugiysingar, ver |5t0_ vuo. . mala og markadsleyfishafa ef nidurstada eftirlits er st ad
O Lyfjastofnun getur krafist pess ad markadsleyfishafar, SeiL i aasieyfishafi uppfylli ekki skilyrai lyfiagatarkerfis

birt hafg I_yfje_lauglysmgu sem_br){tur gegn akvaedum Pe_s%"fhs og pvi er lyst i grunnskjali lyfjagatarkerfisins.

kafla, birti leidréttingar eda vidbotarskyringar vegnaglo o ¢ oy aasleyfishafi haettir ad bjoda lyf 4 markadi, annas-
maetrar lyfjaauglysingar. Lyfjastofnun er heimilt ad kveda hvort timabundid eda til frambuadar, skal hann grein,a Lyfja-

um form, efni, birtingarmata og birtingarstad slikrar ket stofnun fra pvi. Slik tilkynning skal send eigi sidar en mwei

ingar e3a wc’ibo?arskyn_ngf_;\r mea akyoréun. ur manudum adur en hlé er gert & pvi ad setja lyfid & markad
- 59,' gr. Forspa 09 h_e |Ibr|gélstaektumat. nema um sérstakar adsteedur sé ad reeda. Markadsleyfishafi
0 Rac?ihe_rra_ er he'.m'lt af? kveda a um framkvagmq forSp%/rfs skal, ad svo miklu leyti sem pad er & 4byrgd hans, tryggja
g he||t_)r|ga_|staekn|rrja_ts . regly getol _reg_lug_e r6|nn|_ skal . vioeigandi og stdduga afhendingu pessa lyfs til lyfjabuga o
m.a. skilgreina hugtokin forspé og heilbrigdisteeknimat, 0 eirra sem hafa leyfi til a afgreida Iyf svo ad porfum sjdk-
nefna pad stjérnvald sem ber 4byrgd & heilbrigdistaeknjm 'hga sé fullnaegt.

skilgreina reglur um birtingu akvardana sem byggjast & hell ;) L 14/2022. 77, ar
brigdisteeknimati og kveda & um samstarf vid adrar pjédir. .. o

Stjornvold skulu taka mid af slikum akvérdunum vid inn-+ 63. gr Slfyld.ur heilbrigdisstarfsmanna. .
leidingu nyrra lyfja og teekni  heilbrigdispjonustu. O Ef heilbrigdisstarfsmadur hefur grun um alvarlega, nyja
D Rg. 10902025, eda Oveenta aukaverkun af notkun lyfs i stérfum sinum er

m 60. gr. Reglugerdir. honum skylt ad tilkynna pad til Lyfjastofnunar & sérstoku

O Réadherra skal i reglugeP&kveda nanar a um lyfjaauglys- ey6ub|1?6|.

ingar, p.m.t. auglysingar lausasdlulyfja og afhendindialy :

synishorna, um upplysingagjof og fraedslu um lyf sem ekid Heilbrigdisstarfsménnum er skylt ad gera Lyfjastofnun,
hafa hloti® markadsleyfi, leyfi til samhlida innflutnings ed£mbeetti landlzeknis og markadsleyfishofum kleift ad senda
hafa markadsleyfi en hafa ekki verid markadssett, auglysingeim upplysingar um oryggi lyfja, vabod og adrar upplys-
ar avisunarskyldra lyfia, lyfijaauglysingar sem beint eaki 'ngl)ar sem byggjast a lyfjagatarupplysingum.

mennings og naudsynlegar upplysingar sem koma skulu fram’ L- 14/2022,77. gr

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

O Radherra skal f reglugerd setja reglur, ad fengnum tillog? Markadsleyfishafa [lyfs] er 6heimilt ad birta upplysing-
um Lyfjastofnunar, um form og efni peirra upplysinga semar um 6ryggi lyfs, sem byggjast & lyfjagatarupplysingum, an
koma skulu fram i skra markadsleyfishafa yfir lyfiaauglyspess ad tilkynna birtinguna adur eda samtimis til Lyfjastof
ingar, p.m.t. um markhdp, innihald, notkun, birtingarméga unar, Lyfjastofnunar Evropu og framkveemdastjérnar Evr-

dreifingarleid. Opusambandsins.

D Rg. 790/2021. o...v
XIV. kafli. Lyfjagat. O Markadsleyfishafi skal sja til pess ad upplysingar skv. [1.
m 61. gr. Lyfjagat Lyfjastofnunar. mgr.]” séu settar fram & hlutleegan hatt og ad paer séu ekki

O Lyfjastofnun skal starfraekja lyfjagatarkerfi til a8 hafavillandi.

eftirlit med 6ryggi lyfja og skal stofnunin halda skra yfira Lyfjastofnun getur krafist pess ad markadsleyfishafi
aukaverkanir sem tilkynntar eru til hennar. Lyfjastofnun eflyfs]® birti lyfjaupplysingar sem varda oryggi sjiklinga,
heimilt ad athenda embaetti landlaeknis, sjuklingasamtdkupar & medal upplysingar um aukaverkanir sem grunur leikur
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a ad tengist lyfi, eda dreifi slikum upplysingum til tilgregnd leyfisskylt fer um umsékn um greidslupatttéku skv. 3. tolul.

héps heilbrigdisstarfsmanna. 2. mgr.

VL. 1412022, 77. gr. O Soluadilar, p.e. lyfiaheildsalar og markadsleyfishafams
W 65. gr. Reglugeradir. vilia selja avisunarskyld Iyf & leegra verdi en hamarksverd
0O Radherra skal i reglugerd kveda nanar a um krofur tegir til um skulu tilkynna pad verd til Lyfjastofnunar sem
markadsleyfishafa i tengslum vid lyfijagat. birtir hid leekkada verd i naestu Gtgafu lyfjaverdskrarinnar

O Radherra er heimilt i reglugerd ad kveda a um skyld@sluadili skal selja lyfid & sama verdi & éllum solustédum
heilbrigdisstarfsmanna til ad tilkynna Lyfjastofnun urmugr sinum.

um aukaverkun af notkun lyfs, par a medal upplysingar @ Lyfiabudum, lyfjaheildsolum og markadsleyfishfum er
sjukra- og danarmeinaskra. skylt ad afhenda Lyfjastofnun allar upplysingar um veralag

O Radherra er heimilt i reglugerd ad kveda & um [rétt sjllingu lyfja og veita adrar upplysingar sem stofnunin telufpd
linga og adstandenda peirte]l ad tilkynna Lyfjastofnun um 4 til ag sinna hlutverki sinu samkvaemt pessum kafla.
aukaverkanir sem grunur vaknar um ag tengist lyfi. O Kostnadur vid storf Lyfjastofnunar vegna verdakvordun-
O Radherra er heimilt ad setja reglugerd um frekari Gtfaersjt lyfia, akvordunar um hvort Iyf teljist leyfisskylt lyf og

a lyfjagatarkerfi Lyfjastofnunar, p.m.t. um skyldu heipdk  axyorsunar um greidslupatttoku greidist ar rikissjodi.
isstarfsmanna skv. 3. mgr. 63. gr. _ O Fallist Lyfjastofnun ekki & umbedid opinbert verd, verd-
O Radherra er heimilt ad setja reglugerd til ad bregdagteytingu eda greidslupatttoku samkvaemt akvaedum pessa
vid lyfiaskorti, p.m.t. um skyldu Lyfjastofnunar, heillgdis-  yafia skal stofnunin rokstydja akvoraun sina og gera umsaeki-
stofnana, embeettis landlaeknis og adila a markadi til ad@gerdnqa grein fyrir heimild hans til ad bera akvoréun stofnunar

selr)n sporna vid lyfjaskorti. innar undir domstola. Sama gildir um akvardanir Lyfjastofn
L. 1412022, 77. gr. _ ) unar um ad flokka lyf sem leyfisskylt Iyf.

XV. kafli. Lyfjaverd og greidslupatttaka. O Akvardanir Lyfiastofnunar samkveemt pessum kafla eru

W 66. gr. [Verdlagning lyfia og dyralyfja, akvordun um endanlegar 4 stjormsyslustigi og seeta ekki keeru til raéherr

lyfjaverd og greidslupatttoki? O Radherra skal med reglugér&veda nanar & um verd-

a Ver_alagmng Iausasplulyfja er f_rjals. _ o lagningu lyfja og greidslupatttoku i lyfijum, p.m.t. ad akda

D’ Lyfijastofnun skal akveda eftirfarandi ad fenginni UM-anir Lyfiastofnunar skuli byggjast & verai og greidslupisit

sokn: i nanar tilgreindum rikjum & Evrépska efnahagssvaedinu.

1. Hamarksverd i heildsolu og smas6lu & avisunarskyld-1 | 14202 77. g2 rq. 141412020, sbr. 80412021 og 196/2023.

um lyfjum og &llum dyralyfjum, hvort sem pau eru avisung g7 gr. Um lyfjainnkaup hins opinbera.

ars_kyld erE]S a 6kkk" De%ar' L)/ fJaStOfEulg teklur_ a'(“ﬁ n_r dar__elt kvakr% bratt fyrir verdakvordun Lyfjastofnunar samkvaemt pess-
anir um hamarksverd avisunarskyldra lyfja i heildsolu s m kafla er peim sem annast innkaup a lyfjum fyrir hid op-

trda lyfsoluleyfishafa. begar Lyfjastofnun tekur almennar ik il ) . .
akvardanir um hamarksverd dyralyfija skal stofnunin haff%ki& gr. Vidmid vid akvordun lyfjaverds og greidslupatt

samrad vid fulltria samtaka dyraleekna. . . )
- . P . Lyfjastofnun skal vid akvérdun lyfjaverds hafa pad ad
2. Hvort sjdkrat taki patt i ad greida | i vl
vort sjukratryggingar taki patt | ad greioa lyf sem er markmidi ad halda lyfjakostnadi i lagmarki. Einnig skat lit

a markadi hér & landi skv. lll. kafla laga um sjdkratrygging-. ..~ , ~. 5" . ) N o
ar og greidslupatttdkuverd, p.e. pad verd sem sjukratryg -.m sérsttdu islensks lyfamarkadar og tryggis vid fraiéb

ingar skulu mida greidslupatttoku sina vid ad teknu titliti . ) . i
afslattar sem lyfsoluleyfishafi veitir vid afgreidslu lyfjais- = Lyflastomun skal taka mid af verdlagningu lyfia og
unar. Adur en akvordun er tekin samkveemt pessum tolulf§€10s!upatttoku annars stadar & Nordurlondum sem og i
skal Lyfjastofnun hafa samrad vid sjL’Jkratryggingastofnur‘?‘?"darr'kJum Evropska efnahagssveedisins vio &kvardanir
Lyfiastofnun er heimilt a8 taka akvordun ad lidnum fiortare' Nar . ) ) _
virkum dégum fra pvi ad stofnunin 6skar eftir samradi haf) Lyflastofnun skal vid akvoréun hamarksverds & samhlida
sjukratryggingastofnun ekki svarad erindinu. mnfluttgm ny_Jum m.a. hafa hlidsjon af pvi verdi sem |nn-' )
3. Hvort leyfisskylt Iyf hefur greidslupatttéku ad undanflytiandi seekir um enda sé pad leegra en verd sama lyfs hér a
genginni umsogn lyfjanefndar Landspitala. Lyfjastofnkals landi.
senda umsokn, eins fljott og verda ma, til lyfjanefndar Land? LYfjastofnun skal vid akvordun a verdi samheitalyfja, p.e.
spitala. lyfja med sama virka innihaldsefnid, og verdi lifteeknibAj
4. Greidslupatttoku i lyfjum sem veitt hefur veri® undanhlidsteedna hafa hlidsjon af verdi viskomandi lyfia & Evr-
paga fyrir skv. 12. gr. Lyfjastofnun getur visad afgreidsin-  Opska efnahagssvaedinu.
s6kna vegna lyfia sem veitt hefur verid undanpaga fyrir sani® 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. patttéku avisunarskyldra mannalyfja og hamarksverd allra
O Adur en Lyfjastofnun tekur akvérdun um hamarksverdyralyfja.
skv. 1. t6lul. 2. mgr. og stofnunin telur ad lyf geti veridO Lyfjastofnun annast Utgafu og birtingu skiptiskrar par
leyfisskylt lyf skal stofnunin senda umsdknina til umsagnaem samheitalyfjum, lifteeknilyfjahlidstaedum og lyfjumaéne
til lyffanefndar Landspitala. Lyfjastofnun tekur akvordad sambeerileg medferdarahrif er radad saman i viomidunar-
undangenginni umsdgn lyfjanefndar Landspitala. Ef hydttel verdflokka til akvordunar greidslupatttoku.
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O Ré&dherra er heimilt ad setja reglugBndm lyfjaverdskra ust henni. Ef venjulega margar umsoknir um undanpagur

og skiptiskra. hafa borist stofnuninni getur hun til vidbétar framlengidt-

1 Rg. 1414/2020, sbr. 804/2021. inn einu sinni um 60 daga. Skal tilkynna umsaekjanda um
m 70. gr. Malsmedferd umsoknar um verd og greidslupattslika framlengingu &dur en fresturinn sem stofnunin hefur t
toku. akvordunartdku er lidginn.

O Markadsleyfishafar, lyfjaheildsalar og lyfjamiélarar tku ® 72. gr. Endurmat.

saekja um hamarksverd i heildsélu, greidslupatttoku og alle Lyfjastofnun skal endurmeta forsendur lyfjaverds hér a
verdbreytingar & avisunarskyldum lyfjum til Lyfijastofram landi, samanborid vid sému lyf & Evropska efnahagssveed-
og med umsokn skulu fylgja upplysingar um heildséluverdu, reglulega og eigi sjaldnar en & tveggja ara fresti og ger
vidkomandi lyfs i peim I6ndum sem tiltekin eru i reglugerdtilldgur um breytingar gefi matid tilefni til pess.

sbr. 9. mgr. 66. gr. Akvérdun Lyfjastofnunar um lyfjaverdd Lyfjastofnun skal endurmeta greidslupatttoku lyfia reglu
skal liggja fyrir og hafa verié kynnt umsaekjanda eigi sidaega og eigi sjaldnar en & tveggja ara fresti.

en 90 dogum eftir ad umsdkn hefur borist. Hafi umszekjandi Lyfjastofnun er heimilt ad endurmeta akvordun sina um
ekki latid naudsynlegar upplysingar fylgja med umsékn skdivort lyf telst leyfisskylt Iyf.

stofnunin an tafar lata umsaekjanda vita hvada upplysingaw|. kafli. Lyfjatolfraedi og lyfiagagnagrunnur.

vantar. Skal rokstudd akvérdun Lyfijastofnunar pa liggje fy m 73. gr. Lyfjatolfraedi.

ir og hafa verid kynnt umszekjanda eigi sidar en 90 dogum Fyrirtzeki sem framleida Iyf, flytja pau inn eda (t, halda
eftir ad naudsynlegar vidbotarupplysingar barust henhi. birgsir, semja um eda endurselja, dreifa, afhenda, pakia ed
akvordun liggur ekki fyrir innan pessara timamarka er umympakka lyfjum og félég og fyrirtaeki tengd peim skulu af-
seekjanda heimilt ad markadssetja lyfid a pvi verdi sem sélénda radherra, eda stofnun sem radherra Gtnefnir, upplys-
erum. ingar um veltu og magn seldra eda afhentra lyfja. Upplysing-
O Hafi einnig verid dskad akvordunar um greidslupatttdkernar skulu vera & pvi formi sem radherra eda st stofnun sem
i lyfiakostnadi sjukratryggdra skal slik akvordun kynnbin ragherra Gtnefnir 6skar eftir. Birting & télulegum upphyi

an 180 daga fra méttoku umsoknar um akvordun lyfjaverdgm um veltu og magn allra lyfja og lyfjapakkninga telst til
Hafi umseekjandi ekki latid naudsynlegar upplysingar fylgjafhendingar.

med umsokn skal tilkynna honum um hvada upplysingan Radherra eda st stofnun sem hann Gtnefnir er heimilt ad
vantar. Skal rokstudd akvordun pa liggja fyrir og hafa veridfthenda 68rum adilum almennar télfreediupplysingar.

kynnt umseekjanda eigi sidar en 90 dogum eftir ad naudsyn- Fyrirtzekin og/eda samtok peirra sem nefnd eru i 1. mgr.
legar vidbotarupplysingar barust. Ef umsokn um greidslgkulu enn fremur veita Lyfjastofnun upplysingar rafreent um
patttdku berst adur en Lyfjastofnun hefur tekid akvordun uweltu og magn seldra lyfija sé peirra 6skad.

lyfjaverd lengist afgreidslufrestur umsdknar um greisit- O Lyfjastofnun, embeetti landlaeknis eda sjukratrygginga-
toku um adra 90 daga. stofnunin skulu afhenda radherra eda peim adila sem ras-
O Akvordun Lyfjastofnunar um haekkun lyfjaverds skaherra tilnefnir upplysingar og gégn um lyfjasélu og afhend-
liggja fyrir og hafa verid kynnt umsaekjanda eigi sidar eingu til framsetningar og Gtgafu a télulegum upplysingum
90 dogum eftir ad umsokn hefur borist. Umsaekjandi skalm magn og veltu lyfja.

lata stofnuninni i té fullneegjandi upplysingar, par & medah Radherra er skylt ad setja reglugerd um afhendingu og
itarlegar upplysingar um pau atridi sem hann telur réttleetaedferd upplysinga um lyf skv. 1. mgr., p.m.t. um afhend-
heekkun adur akvedins verds. Hafi naudsynlegar upplysingagu og medferd trinadarupplysinga, heimildir til afhergi

ekki fylgt umsokn skal Lyfjastofnun tilkynna umseekjandaar upplysinga skv. 2. mgr. og veitingu upplysinga til Lyfja-
hvada upplysingar vantar. Skal akvordun Lyfjastofnunar fgtofnunar skv. 3. mgr.

liggja fyrir og hafa verid kynnt umsaekjanda eigi sidar em 74. gr. Lyfjagagnagrunnur.

90 dogum eftir ad naudsynlegar vidbotarupplysingar barust Embeetti landleeknis starfraekir lyfjagagnagrunn um lyfja-
henni. Ef dvenjulega margar umsoknir hafa borist Lyfjastof avisanir og afgreidslu lyfja sem hefur ad geyma upplysingar
un getur hin til vidbotar framlengt frestinn einu sinni um 6@ra lyfsélum, sbr. f-1id 40. gr., i peim tilgangi ad tryggjaegi
daga. Skal tilkynna umseekjanda um slika framlengingu aReilbrigdispjonustunnar og 6ryggi sjuklinga, hafa almenn
ur en fresturinn sem Lyfjastofnun hefur til akvordunartokieftirlit med lyfjadavisunum, eftirlit med avana- og fiknijly

er lidinn. Ef akvordun liggur ekki fyrir innan pessara timaum, midlun upplysinga um lyfjadvisanir einstaklinga, ntila.
marka er umseekjanda heimilt ad heekka verdid samkveead auka 6ryggi i lyfjadvisunum leekna og vegna eftirlits med
umsoékninni. lyfjakostnadi og vinnslu asetlana um geedapréun i heilbrigd-
m 71. gr. Verdstodvun. ispjonustu og visindarannséknum. Lyfjaavisanir dyralaekn
O Lyfjastofnun er heimilt ad beita verdstédvun. Ef verdskal jafnframt vardveita i lyfjagagnagrunni.

stodvun er beitt & 6ll lyf eda lyf i sérstokum flokki skal endurc Embeetti landleeknis er byrgdaradili ad starfreekslu lyfja-
skoda akvordunina a.m.k. einu sinni & ari. Heimilt er adaveifgagnagrunns og hver og ein stofnun sem visad er til i pessum
undanpagu fra verdstédvun samkveemt umsoékn i sérstokuafla er abyrgdaradili & peim uppflettingum i gagnagrunnin-
tilvikum. Oski umsaekjandi eftir undanpagu skal hann latam sem fara fram i nafni stofnunarinnar.

i té fullneegjandi upplysingar um astaedur beidninnar. Rok3 Persénuaudkenni sjuklinga skulu vera sérstaklega dulk6o-
studd akvordun Lyfjastofnunar skal liggja fyrir og hafaider ud i lyfiagagnagrunninum. Dulk6dudum persénuaudkennum
kynnt umseaekjanda innan 90 daga. Hafi naudsynlegar upplgem eldri eru en 30 ara skal eytt ir honum. Embeetti land-
ingar ekki fylgt med umsoékn skal stofnunin tilkynna umseekjlaeknis ber abyrgd a dulkédun persénuaudkennanna og vard-
anda hvada upplysingar vantar. Skal &kvoérdun Lyfjastofnumeitir einn lykil ad henni, baedi til dulkédunar og afkédunar

ar pa liggja fyrir og hafa verido kynnt umsaekjanda eigi sidan Persénuvernd hefur, i samraemi vio hlutverk stofnunarinn-
en 90 dogum eftir ad naudsynlegar vidbétarupplysingar b&ar samkveemt 16gum um persénuvernd og vinnslu persénu-



Lagasafn (Gtgafa 158a) — islensk I6g 1. oktober 2026. Nr. 100 2020 13

upplysinga, eftirlit med 6ryggi persdnuupplysinga i lyfiam 79. gr. Adgangur leekna, hjukrunarfreedinga, ljésmaedra,

gagnagrunni og starfreekslu hans ad 6dru leyti. lyfjafreedinga og tannlaekna ad lyfjagagnagrunni.

O Ré&dherra er heimilt ad tilgreina i reglugerd hvada upplys2 Leeknar, hjdkrunarfreedingar, ljosmaedur, lyfiafreedingar
ingar skuli heimilt ad skr& og hvernig medferd upplysingannog tannlaeknar sem koma ad medferd sjuklings og purfa a

skuli hattad. lyffasbgu hans ad halda vegna medferdarinnar skulu hafa
m 75. gr. Adgangur embeettis landleeknis ad lyfjagagnaadgang ad lyfijaupplysingum sjuklingsins sidastlidin gjé &
grunni. lyffagagnagrunninum. Hid sama gildir um laeknanema sem

O Embeetti landlaeknis skal hafa adgang ad lyfiagagnagrunokid hafa fjorda ars nami i laeknisfreedi vid leeknadeild
inum { peim tilgangi ad hafa almennt eftirlit med lyfjaavis-Haskdla islands eda sambeerilegu nami erlendis og starfa
unum og fylgjast med og studla ad skynsamlegri lyfjanotkua abyrgd og undir stjorn heilbrigdisstarfsmanns sem kem-
hér a landi. ur ad meodferd sjuklings. Um skyldu pessara heilbrigdis-
O Embeetti landleeknis skal hafa adgang ad lyfjagagnagrurstarfsmanna, svo sem trinadar- og pagnarskyldu um vid-
inum i samraemi vid eftirlitshlutverk embeettisins samkveenkveemar persénuupplysingar sem peir komast ad i starfi sinu,
I6gum um heilbrigdispjénustu, [6gum um heilbrigdisstarfsp.m.t. lyfjaupplysingar, gilda &kveedi laga um heilbrigdis
menn, [6gum um landleekni og lydheilsu og I6gum pessustarfsmenn, laga um réttindi sjuklinga og eftir atvikum énn
pegar asteeda er til ad aetla ao: 16g.

a. sjuklingur hafi fengid avisad meira magni af &vana- ol 80. gr. Eftirlit og sérstakur adgangur ad lyfjagagna-
fiknilyfjum en edlilegt getur talist fra einum eda fleiri laek grunni.

um, O Ef vid eftirlit embeettis landleeknis, sjukratryggingastof
b. sjuklingur hafi fengid avisad meira af Avana- og fiknienarinnar, Lyfjastofnunar eda Matvaelastofnunar vaknar
lyfjum en edlilegt getur talist a tilteknu timabili, grunur um brot sem heyrir undir adra af fyrrgreindum stofn-

c. leeknir hafi &visad avana- og fiknilyfjum & sjélfan sig,unum skal greina viskomandi stofnun fra pvi &n tafar svo ad

d. leeknir hafi avisad meira af avana- og fiknilyfjum tilunnt sé ad bregdast vid med videigandi heetti.
eins eda fleiri sjuklinga en edlilegt getur talist, eda efg& O Heimilt er ad nota upplysingar Ur lyfjagagnagrunni til vis-
er til ad eetla ad leeknir hafi avisad avana- og fiknilyfjum tiindaranns6kna. Um adgang ad persénugreinanlegum upplys-
fleiri sjuklinga en edlilegt getur talist. ingum Ur lyffagagnagrunni vegna visindarannsékna fer sam-
m 76. gr. Adgangur Lyfjastofnunar ad lyfjagagnagrunni.  kvaemt |6gum um visindarannsoknir & heilbrigdissvidi og
O Lyfjastofnun skal hafa adgang ad lyfjagagnagrunninumlégum um persénuvernd og vinnslu personuupplysinga.
peim tilgangi ad hafa almennt eftirlit med gaedum, virkni ogd P& skal raduneytinu heimill adgangur ad 6personugrein-
oryggi lyfja sem notud eru hér & landi, p.m.t. lyfjagatareft anlegum upplysingum 0r lyffagagnagrunninum i tengslum
lit. vid akvordunartdku og stefnumotun i lyfiaméalum.
O Lyfjastofnun skal hafa adgang ad lyfjagagnagrunninumt Embeetti landlaeknis skal hafa virkt eftirlit med adgangi ad
samraemi vid eftirlitshlutverk stofnunarinnar samkveengt 16 lyfjagagnagrunninum samkveemt pessum kafla. Landleeknir
um pessum pegar fyrir liggur rokstuddur grunur um: setur verklagsreglur um adgang ad lyfiagagnagrunninum. |

a. ad lyfjaavisun sé folsud eda 6logmaet af 68rum sokufpeim skulu m.a. koma fram reglur um adgangsstyringu og

b. ranga eda 6l6gmeeta afgreidslu lyfjadvisunar. rekjanleika. Sjuklingur skal hafa adgang ad eigin upplgsin
m 77.gr. Adgangur sjlkratryggingastofnunar ad lyfija-um um lyfijaségu i lyfiagagnagrunni. Oski sjklingur eftir
gagnagrunni. upplysingum um pad hverjir hafi aflad upplysinga um hann
O Sjukratryggingastofnunin skal hafa adgang ad lyfiagagnér lyfjagagnagrunni ber landleekni ad veita peer upplysingar
grunninum i samreemi vid eftirlitshlutverk stofnunarinnail Persénugreinanlegar upplysingar um einstaka sjuklinga
samkvaemt ldgum um sjukratryggingar: skulu ekki vera adgengilegar ad 6dru leyti en pvi sem fram

a. pegar sannreyna parf upplysingar um lyfjasdgu sjukemur i pessari grein, nema peer séu 6tvireett naudsynlegar
lings vegna kostnadareftirlits sjikratryggingastofmimaar, vegna einstakra eftirlitsadgerda eda vegna adgangsigéHbr

b. til ad kanna lyfjadvisanir og avisanavenjur laekna vegigstarfsmanns skv. 79. gr.

eftirlits med lyfjakostnadi. m 81. gr. Tolfraedi ur lyffagagnagrunni.
m 78.gr. Adgangur Matveelastofnunar ad lyfjagagna-O Heimilt er ad vinna tdlfreedi Gr lyfjagagnagrunni. Vid tol-
grunni. fraeditrvinnslu skal tryggt ad persénuaudkenni sjiklinga s

O Matveelastofnun skal hafa adgang ad lyfiagagnagrunniekki adgengileg. Embezetti landlaeknis hefur umsjon med ad
um i peim tilgangi ad hafa eftirlit med lyfjadvisunum dyraveita adgang ad télfreediupplysingum 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. ur lyfjagagnagrunni i eftirfarandi tilgangi:
O Matveelastofnun skal hafa adgang ad lyfagagnagrunnin- a. vegna freedslu og rannsokna,
um i samraemi vid eftirlitshlutverk stofnunarinnar samkwsem b. vegna eftirlits opinberra stofnana med lyfjakostnadi,
I6gum um dyraleekna og heilbrigdispjénustu vid dyr pegar c. vegna vinnslu lyfjatolfreedi skv. 73. gr.
asteeda er til ad aetla ad: W 82. gr. Midlaegur gagnagrunnur lyfjakorta.
a. umradamadur dyrs hafi fengid avisad meira magni af Embeetti landlaeknis skal bera abyrgd a starfreekslu mio-
avana- og fiknilyfjum en edlilegt getur talist fra fleiri eme laegs gagnagrunns lyfjakorta.
um dyralaekni, O Embeetti landlaeknis skal tryggja ad sjuklingur hafi adgang
b. umrddamadur dyrs hafi fengid avisad meira af avanad upplysingum um lyfjasdgu sina med midlaegu lyfjakorti.
og fiknilyfjum en edlilegt getur talist & tilteknu timab#da O Peir sem koma ad lyfjamedferd og lyfjafreedingar sem
c. dyralaeknir hafi avisad avana- og fiknilyfjum a sjalfakkoma ad afgreidslu lyfja skulu hafa adgang ad midlaegu lyfja-
sig. korti sjuklings.
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O Um vinnslu persénuupplysinga sem fer fram i kerfi miom 86. gr. Upplysingar fré tollyfirvéldum.

leegra lyfjakorta fer samkveemt I6gum um persénuvernd ag Lyfjastofnun er heimilt ad éska eftir upplysingum fra toll-
vinnslu persénuupplysinga. yfirvdldum um magn lyfja, virkra efna, millivara og hjalpar-
O Radherra skal setja reglugéréim midleegan gagnagrunnefna, sem og um magn fra einstékum framleidendum og inn-
lyfiakorta, p.m.t. um adgang ad honum og hvada upplysingfytiendum vegna framleidslu og innflutnings & lyfjum, virk-
skuli heimilt ad skra i grunninn og hvernig medferd upplysum efnum, millivéru og hjalparefnum sem falla undir 16gin.

inganna skuli hattad. Akvaedi 188. gr. tollalaga skulu ekki vera pvi til fyrirsto&d
1 Rg. 1020/2023. tollyfirvold veiti Lyfjastofnun upplysingar samkvaemt pasis
XVII. kafli. Eftirlit. grein.

O Tollyfirvéldum er heimilt ad upplysa Lyfjastofnun um
dyfiaavisun heilbrigdisstarfsmanns pegar grunur leikwada

um laga pessara og reglugerda settra samkvaemt peim, né}ﬁ){inar_ sé_u_ reglur sem gilda um innflutning einstaklinga &
sérstaklega sé kvedid & um annad. | pvi skyni ad sinna peddiPm til eiginnota. . .

eftirliti eda til ad verda vid beidni annars adildarrikis GE ™ 87- gr. Seérstakar heimildir vegna eftirlits med lyfjaaug-
samningsins eda stofnsamnings Friverslunarsamtaka e&vrof94mM- . . N .

er Lyfjastofnun heimilt as fara & hvern pann stad par sefd Lyfiastofnun getur krafi3 einstaklinga, l6gadila og opin-

starfsemi er & grundvelli eftirtalinna leyfa, skraningdiae P€rar stofnanir um skriflegar upplysingar og gégn vegna zetl-
undanpagu: adra brota a akveedum 55.-57. gr., an tillits til pagnarskyld

1. Framleidsluleyfis, sbr. 23. gr. og _skulu peer veittar i_nnan hagfilegs frests sem stofnunim setu
2. Skraningar sem innflytjandi, utflytjandi eda framleié-l‘yfJaStOfnun getur vid rannsokn zetladra br.Otf?l gegn akvae?)-
andi virks efnis, sbr. 25. gr. um 5_5.—57. gr.__gert_nauésynlegar athuganir a _starfssteé ein
3. Heildsoluleyfis, sbr. 28. gr. staklings e_ff)a I6gadila eéa} S'[ii(’ﬁ par sem'uppl)lysw}gar eda gogn
4. Skréningar sefn lyfjamidlari, sbr. 31. gr eru vardveitt og lagt hald a gégn enda séu rikar astaedur til ad
5' D e aetla ad brotid hafi verid gegn akvaedunum. Vid framkvaemd
T i adgerda skal fylgja akvaedum laga um medferd sakamala um
6. Lyfsoluleyfis, sbr. 34. gr. leit og hald & munum.
Leyfis til ad selja lyf sem zetlud eru dyrum, sbr. 35. grm | yfjastofnun er heimilt ad afhenda stjornvéldum annarra
O EKki er heimilt i pessum tilgangi ad fara i ibudarhas eéﬁkja & Evrépska efnahagssvaedinu upplysingar og gégn sem
& adra pvilika stadi an sampykkis eiganda eda umradamapagigsynleg pykja vid framkveemd akvaeda 55.-57. gr. i sam-
hisnzedisins nema ad fengnum domsurskurdi. reemi vid skuldbindingar islands samkveemt samningnum
O | eftirliti felst m.a. heimild til syna- og myndatoku, ad faum Evrépska efnahagssvaedid og stofnsamningi Friverslun-
afhent synishorn af lyfi an endurgjalds, p.m.t. umbudaefairsamtaka Evrépu.
og fylgisedlum, virku efni, millivéru eda hjalparefni tilam- o Vvig afhendingu upplysinga og gagna skal setja sem skil-
ari skodunar, svo og heimild til skodunar og afritunar gagngrai ad:
Enn fremur er Lyfjastofnun heimilt ad krefjast allra upplys  a. farid verdi med upplysingarnar og gdgnin sem trinad-
inga og gagna sem hafa pydingu vid eftirlitid. armal hja peim sem vid peim tekur,
O Sa sem seetir eftirliti skv. 1. mgr. skal fa teekifeeri til ad b. upplysingarnar og gégnin verdi adeins notud i pvi
koma til Lyfjastofnunar upplysingum um lyfid, virka efnid, skyni sem kvedid er & um i samningnum um Evropska efna-
millivéruna eda hjalparefnid adur en rannsokn hefst. Lyfishagssvaedid eda stofnsamningi Friverslunarsamtaka Evropu

m 83. gr. Eftirlit og framkvaemd eftirlits.
O Lyfjastofnun annast eftirlit med pvi ad farid sé ad akvee

~

stofnun skal veita heefilegan frest i pvi skyni. og i samraemi vid beidni um upplysingar og

O Lyfjastofnun skal taka saman skyrslu sem hefur ad geyma c. upplysingarnar og gognin verdi adeins afhent 68rum

nidurstédur Uttektar ad henni lokinni. med sampykki Lyfjastofnunar og i peim tilgangi sem sam-
DL 2912024, 9. g bykkid kvedur & um.

W 84. gr. Heimildir Lyfjastofnunar og upplysingaskylda.  m 88. gr. Prufukaup.

O Vié skodun og eftirlit, p.m.t. Gttektir, sbr. 83. gr., skaldr O Lyfjastofnun getur keypt vrur og pjonustu undir félsku
s& sem seetir eftirliti veita &n endurgjalds alla naudsymbely nafni og audkenni til ad koma upp um brot gegn 55.-57. gr.
stod vid eftirlitid, svo sem adstod starfsmanna og adgang a afla upplysinga og gagna sem naudsynleg pykja vid at-
husakynnum og teekjablnadi. Einnig ber ad veita Lyfjastofiiugun einstakra mala.

un allar umbednar upplysingar og afhenda pau gogn sem hafalLyfjastofnun getur krafist endurgreidslu vegna kaupa skv.
pyaingu vid eftirlitid ad mati stofnunarinnar. Adrir opielir 1. mgr. nema pad hafi i for med sér verulegt 6hagraedi fyrir
adilar sem bua yfir upplysingum sem geta haft pydingu vigeljanda.

eftirlit skulu ad beidni Lyfjastofnunar veita paer upplygar.  XVIII. kafli. Gjaldtaka.

O Lyfjastofnun er heimilt ad kalla til 6hada utanadkomandim 89. gr. Gjaldtaka samkvaemt gjaldskra.

sérfraedinga til radgjafar ef slikt hefur pydingu fyrir €litid O Lyfjastofnun er heimilt ad taka gjald fyrir:

ad mati stofnunarinnar. 1. Utgafu markadsleyfa og leyfa til samhlida innflutnings
m 85. gr. Krafa um breytta starfsheetti. lyfja.

O Lyfjastofnun er heimilt ad krefjast pess ad handhafar 2. Breytingar & markadsleyfum og leyfum til samhlida
leyfa, sbr. 23., 28. og 34.—-36. gr. og skraningarskyldit-adiinnflutnings lyfja.

ar, sbr. 25. og 31. gr., breyti starfshattum sinum til samiseem 3. Kostnad vid ad halda uti peim lyfjaskram sem 16g pessi
vio akveedi laga pessara og reglugerda settra med stod i pekweda a um, lyfjagat, upplysingagjof um lyf sem fengist hef-
Lyfjastofnun skal veita heefilegan frest til ad verda viositk ur markadsleyfi fyrir hér a landi og kostnad af naudsynlegu
kréfum stofnunarinnar. erlendu samstarfi vegna peirra lyfja.
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4. Flokkun véru. 3. Vegna starfsemi dyralaekna, heilbrigdisstofnana og

5. Rannsoknir & vegum stofnunarinnar vegna eftirlits. starfsstofa heilbrigdisstarfsmanna 0,3% af heildar§gésh

6. Visindaradgjof og adra sérfreediradgjof. lyfjainnkaupa (heildsoluverd an virdisaukaskatts) arithd-

7. Veitingu undanpagu til notkunar lyfija sem ekki hafaan alagningarari. Fjarhaed eftirlitsgjaldsins skal poeildera
markadsleyfi hér & landi. leegri en 25.950 kr. & ari.

8. Veitingu leyfa til ad framkveema kliniskar lyfjarann- 4. ...%
s6knir a ménnum. O Fjarheaeoir skv. 1.—4. télul. 2. mgr. eru & verdlagi desember

9. Veitingu leyfa og undanpaga samkveemt logum ui®018. Fjarhaed lagmarksgjalds 1.—4. tolul. 2. mgr. skal taka
avana- og fikniefni. breytingum einu sinni 4 &ri, 15. jandar &r hvert, og midasdt vi

10. Utgéafu vottorda sem lyfjafyrirtaeki 6ska eftir. ad 70% fylgi launavisitdlu og 30% fylgi visitdlu neysluverd

11. Utgéfu leyfa samkveemt 16gum pessum annarra eg verdlagsuppfeerslu fjarlaga hvers ars. Af heildarfj&hae
markadsleyfa og leyfa til samhlida innflutnings lyfja, ptm. um gjalda skv. 1.—4. tolul. 2. mgr. skulu 70% teljast vegna
gjald sem endurspeglar pann kostnad sem hlyst af vinnu Vi@unakostnadar og 30% vegna annars kostnadar og skal taka
Utgafu leyfa, svo sem ferdakostnad starfsmanna Lyfjastofmio af peirri skiptingu vid endurmat fjarhaeda.
unar hérlendis og erlendis og kostnad vié ad fa til landsing Sjukratryggingastofnuninni, Landspitala og peim adilum

sérfraedinga til adstodar. sem taldir eru upp i 1. mgr. er skylt ad veita Lyfjastofnun
12. Utgéfu lyfjaverdskrar. naudsynlegar upplysingar til &lagningar eftirlitsgjalda
13. Adgang ad stodskra lyfja. O Veiti adilar sem taldir eru upp i 1. mgr. ekki naudsynleg-

14. Eftirlit med sofnun, medferd, vardveislu og dreifingar upplysingar er Lyfjastofnun heimilt ad aeetla eftirljedd.
bl6ds og geedum og 6ryggi vid medhondlun frumna og vefjakal eetla gjaldstofn svo riflega ad ekki sé heett vid ad fjar-

ar ménnum. heedir séu aaetladar laegri en peer eru i raun og veru og &kvarda
15. Veitingu leyfis til solu dyralyfja skv. 4. tolul. 2. mgr. eftirlitsgjald i samraemi vid pa éeetlun. Heimilt er ad endur-
11. gr. akvarda alagningu ef alagningarstofn breytist.
16. Eftirlit med ad farid sé ad dkveedi 47. gr. um Oryggisel Eftirlitsgjald skal lagt & arlega eftir 4. Gjalddagi skalae
paetti & umbudum mannalyfja. 30 doégum eftir dagsetningu reiknings og skulu drattarvext-

O Réadherra setur, ad fengnum tillogum Lyfjastofnunaiy reiknast fra gjalddaga. Um akvordun og utreikning dratt-
gjaldskra fyrir veitta pjonustu, eftirlit sem ekki fellumdir arvaxta fer samkveemt l6gum um vexti og verdtryggingu.
83. gr. og verkefni sem stofnuninni er falid ad annast edg/fjastofnun innheimtir gjold samkvaemt pessari grein ag er

stofnunin tekur ad sér samkvaemt I16gum pessum. Uppha&jdldin adfararhzef.

gjalds tekur mid af kostnadi vid pjonustu og framkveemd » L.290/2024, 9. gr

einstakra verkefna og skal byggjast a rekstrarazetlun jpar s¥IX. kafli. bvingunardrraedi.

pau atridi eru rokstudd sem &kvordun gjalds byggist 4. Gjalds 91. gr. Aminning.

id ma ekki vera heerra en sa kostnadur. Gjaldskréa skal birtyi Til ad knyja & um framkvaemd radstofunar samkvaemt 16g-
B-deild Stjornartidinda. Gjéld ma innheimta med fjarnami. um pessum er Lyfjastofnun heimilt ad veita viskomandi adila
m 90. gr. Eftirlitsgjald. aminningu. Jafnframt skal veita haefilegan frest til arbdta e
O Eftirfarandi adilar skulu greida eftirlitsgjald sem stand peirra er porf.

skal undir kostnadi vid reglubundid eftirlit Lyfijastofnun m 92. gr. Dagsektir.

ar: O begar adili sinnir ekki fyrirmaelum innan tiltekins frests
1. Lyfjaframleidendur, p.m.t. bl6dstodvar og blédbankargetur Lyfjastofnun akvedid honum dagsektir par til ar ertbaet
2. Lyfjaheildsalar. 0O Dagsektir geta numid allt ad 500.000 kr. fyrir hvern dag.
3. Lyfijamidlarar. Vid akvordun fjarhaedar dagsekta skal m.a. hofd hlidsjon af
4. Handhafar lyfséluleyfa. umfangi og alvarleika brotsins, hvad pad hefur stadid lengi
5. Heilbrigdisstofnanir og starfsstofur heilbrigdis$tar yfir og hvort um itrekad brot er ad reeda.

manna. O Akvardanir Lyfjastofnunar um dagsektir eru adfararhaefar.
6. Dyralaeknar sem fengid hafa leyfi til ad selja lyf sengé sekt samkvaemt pessari grein ekki greidd innan 30 daga

&tlunin er ad nota handa dyrum, sbr. 35. gr. fré akvordun Lyfjastofnunar skal greida drattarvexti &frj
7....9 haed sektarinnar. Um akvérdun og Utreikning drattarvaxta fe

O Eftirlitsgjaldio skal kvardad 4 eftirfarandi hatt: samkveemt l6gum um vexti og verdtryggingu. Oinnheimtar

1. Vegna starfsemi lyfsoluleyfishafa 0,3% af heildarfjareagsektir sem lagdar eru & fram ad endadégia ekki nid-
heed greidslu sjukratryggingastofnunarinnar og/eda aanaur pétt adili efni sidar vidkomandi kréfu nema Lyfjastofnun
opinberra adila til pessara adila vegna lyfjasolu arid & undkvedi pad sérstaklega. Sektir samkvaemt pessari greia renn
an alagningarari en af heildarfjarhaed lyfjainnkaupa ¢heil i rikissj6d ad fradregnum kostnadi vié innheimtu.
sbluverd an virdisaukaskatts) pessara adila ef su fjarliaed e¥ A as vera efndadegi.
heerri en sem nemur greidslu sjukratryggingastofnunarinnm 93. gr. Logbann.
og/eda annarra opinberra adila. Fjarhaed eftirlitsgjakiskal O Lyfjastofnun getur leitad I6gbanns til ad vernda heildar-
p6 aldrei vera laegri en 250.850 kr. & &ri. hagsmuni neytenda enda sé fullngegt 6drum skilyrdum 16g-

2. Vegna starfsemi lyfjaframleidenda, p.m.t. bl6dstodvhanns sem greind eru i 16gum um kyrrsetningu, l[6gbann o.fl.
og blédbanka, lyfjaheildsala, lyffamidlara, handhafesffti- O Lyfjastofnun getur fengid lagt Idgbann vid athéfn ef heetta
leyfis dyraleekna og handhafa sérstakra leyfa til lyfsolB%®, er & ad hattsemin skadi verulega heildarhagsmuni neytenda
af heildarsolu lyfja (heildsdluverd an virdisaukaska#tgp & og engin onnur skilvirk leid er fyrir hendi til ad stédva brot
undan alagningarari. Fjarhaed eftirlitsgjaldsins skal jdoe  gegn akvaedum 55.-57. gr. Vid légbannsgerd ma eftir kréfu
vera leegri en 116.870 kr. & ari. Lyfjastofnunar leggja fyrir:
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a. pjénustuveitanda eda pann sem starfreekir netskilflét bfilparefni sem uppfylla ekki skilyréi laga pessara eddureg
fiarleegja efni a netskilfleti eda setja upp skyra vidvérumsegerda settra samkveemt peim og fargad peim a kostnad hand-
neytendur sja pegar peir fara inn & netskilflét, hafa peirra.

b. fjarskiptafyrirtaeki ad takmarka adgang ad netskilfletim 100. gr. Stjérnvaldssektir.

c. pjonustuveitanda ad fjarlaegja, gera Ovirkan eda tak: Lyfjastofnun getur lagt stjérnvaldssektir & einstaklirfge

marka adgang ad netskilfleti, eda I6gadila sem brytur gegn:
d. skréningaradila eda skraningarmidlun Iéna ad loka, a. dkvaedum um markadssetningu lyfja, sbr. 11. gr.,
leesa eda endurskra Ién & Lyfjastofnun. b. akveedum um upplysingaskyldu markadsleyfishafa,

O Lagt verdur fyrir pjonustuveitendur og fjarskiptafyrittée sbr. 20. gr.,

ad leysa af hendi athafnir skv. 2. mgr. 6had pvi hvort pau beri c. dkvaedum um leyfisskyldu kliniskra lyfjarannsékna &
abyrgd a gégnum, midlun gagna eda sjalfvirkri, millistigsmonnum, sbr. 22. gr.,

eda skammtimageymslu gagna. d. &kveedum um framleidslu lyfja, sbr. 23. gr.,

O beir sem lagt verdur fyrir ad leysa af hendi athafnir skv. e. dkveedum um framleidslu virkra efna sem nota 4 til
a—d-lid 2. mgr. og peir sem taldir eru brjéta gegn akveeduframleidslu lyfja fyrir menn og hafa markadsleyfi, sbr. 25.
55.-57. gr. skulu fa4 réttarstddu gerdarpola eftir pvi seén vir.,

verdur komid. Ef vid a skal rétthafa léns tryggd sambeeri- f. akveedum um tilkynningarskyldu vegna falsadra lyfja
leg réttarstada og gerdarpola til hagsmunagaeslu viddiirt eda virkra efna, sbr. 26. gr.,

I6gbannsgerdar eftir pvi sem vid verdur komid, auk tilkynn- g. akvaedum um heildsoludreifingu lyfja og skyldum
ingar um légbannsgerd ad henni lokinni, skv. 14. og 18. dieildsoluleyfishafa, sbr. 28. og 29. gr.,

laga um kyrrsetningu, I6gbann o.fl., nr. 31/1990. h. dkveedum um skraningarskyldu lyfjamiélara, sbr. 31.
O Vié mat & pvi hvort Idgbann verdi lagt & skal vega samyr.,

an hagsmuni gerdarpola og heildarhagsmuni neytenda. M.a.i. ... 9

skal litid til sjonarmida um medalhdf, tjaningarfrelsi ogps j. dkveedum um smasolu lyfja, sbr. 33.-37. gr.,
lysingarétt. k. akveedum um skyldur heilbrigdisstofnana um adféng
O Um légbann samkvaemt pessari grein fer ad 66ru leyti efsg geymslu lyfja, sbr. 42. og 43. gr.,

ir l6gum um kyrrsetningu, légbann o.fl. . akveedum um oryggispeetti & umbidum mannalyfja,
B 94. gr. Timabundin st6dvun markadssetningar lyfs. sbr. 47. gr.,

O Lyfjastofnun er heimilt ad takmarka markadssetningu m. akvaedum um Utgéfu lyfjadvisana, sbr. 49. gr.,

lyfs, virks efnis, millivéru eda hjalparefnis sem uppfykikki n. dkvaedum um afgreidslu og afhendingu lyfia gegn

skilyrdi laga pessara eda reglugerda settra samkvaemt bemfjaévisun, sbr. 51. gr.,
pessu felst m.a. ad Lyfjastofnun getur tekid ur s6lu edd-drei . akveedum um lyfiaauglysingar, sbr. 55.-57. gr.,

ingu eda innkallad tiltekin lyf, virk efni, millivorur edajélp- p. akvaedum um skyldur markadsleyfishafa vegna lyfja-
arefni par til baett hefur verid ar agéllum. gatar o.fl., sbr. 62. og 64. gr.
m 95. gr. Stédvun markadssetningar lyfs. O Rédherra er heimilt i reglugerd ad akveda fiarhaed stjorn-

O Lyfjastofnun er heimilt ad stodva markadssetningu lyfgaldssekta fyrir brot & einstokum akveedum laga pessara inn-
sem uppfyllir ekki §kilyr6i laga pessara eda reglugerdaaet an pess ramma sem &kvedinn er i 4. mgr.

samkvaemt peim. | pessu felst m.a. ad Lyfjastofnun getur tek- Hafi fiarhaed sekta ekki verid akvedin i reglugerd skal vid
i6 ar solu eda dreifingu eda innkallagd tiltekin Iyf, virk efni akvordun sekta m.a. taka tillit til alvarleika brots, hveddp
millivérur eda hjalparefni varanlega og lagt hald a slikawd hefur stadid lengi yfir, samstarfsvilja hins brotlega adita

Enn fremur er Lyfjastofnun heimilt ad krefjast pess ad vidhvort um itrekad brot er ad raeda. Jafnframt skal lita til pess
komandi lyfi, virku efni, millivéru eda hjalparefni s fada hvort setla megi ad brotid hafi verid framid i pAgu hagsmuna
éruggan hatt og/eda afturkallad eda geymt par til beett hefiykirtzekisins og hvort haegt hafi verid ad koma i veg fyrir
verid r agollum eda haettu afstyrt med vidunandi heetti.  |5gbrotid med stjérnun og eftirliti. Lyfjastofnun er heitrad

B 96. gr. St6dvun starfsemi til bradabirgda. akveda heerri sektir hafi adili hagnast & broti. Skal upphaed
O Telji Lyfjastofnun svo alvarlega heettu stafa af tiltekinnistjgrnvaldssektar pa akvedin sem allt ad tvéfalt margfefdi
starfreekslu eda notkun lyfs, virks efnis, millivoru edalpja beim hagnadi sem adili hefur aflad sér med broti gegn l6gum
arefnis ad vidbrogd stofnunarinnar poli enga bid er henpiessum eda reglugerdum settum samkvaemt peim, p6 innan
heimilt til bradabirgda ad stodva starfsemi eda notkun pepess ramma sem er akvedinn i 4. mgr.

ar i stad, med adstod logreglu ef purfa pykir. O Stjérnvaldssektir sem eru lagdar & einstaklinga geta
W 97. gr. Bradabirgdaakvardanir. numid fra 10.000 kr. til 10.000.000 kr. Stjérnvaldssekéns

O Ef brotid er gegn akvaedum 55.-57. gr. er Lyfjastofnuary lagdar & l6gadila geta numid fra 25.000 kr. til 25.000.00
heimilt ad taka &kvardanir til bradabirgda samkvaemt 16gug.

pessum um einstok mal enda sé heetta & ad hattsemin skadijalddagi stjornvaldssektar er 30 dogum eftir ad akvors-

verulega heildarhagsmuni neytenda. un um sektina var tekin. Hafi stjornvaldssekt ekki verid
O Bradabirgdaakvordun skal gilda i tiltekinn tima og m@yreidd innan 15 daga fra gjalddaga skal greida drattarvexti
endurnyja hana ef pad er talié naudsynlegt. af fjarhaed sektarinnar fra gjalddaga. Akvordun Lyfjastofn
m 98. gr. Adstod logreglu. unar um stjérnvaldssekt er adfararhaef og renna sektir { rik-
O Lyfiastofnun getur leitad adstodar 15greglu ef med basjos ad fradregnum kostnadi vid alagningu og innheimtu.
vid framkvaemd pvingunarurreeda. Um &kvordun og Utreikning drattarvaxta fer eftir Isgum um
XX. kafli. Vidurlog. vexti og verdtryggingu.

m 99. gr. Haldlagning. O Stjérnvaldssektum skal beitt 6had pvi hvort l6gbrot eru

O Lyfjastofnun getur lagt hald a lyf, virk efni, millivérur @ framin af 4setningi eda galeysi.
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O AJili mals getur einungis skotid akvoroun um stjérnvaldsel Tilraun til brots eda hlutdeild i brotum samkvaemt 16gum
sekt til domstdla. Malshofdunarfrestur er prir manudifdvéd  pessum er refsiverd eftir pvi sem segir i almennum hegning-

ad akvordun var tekin. Malskot frestar adfor. arlégum.
DL 20/2024, 9. gr. m 105. gr. Sattaheimild.
m 101. gr. Réttur manna til ad fella ekki & sig sok. O Ef brotid er gegn dkveedum 55.-57. gr. er Lyfjastofnun

O | mali sem beinist ad einstaklingi og lokid getur medeimilt ad ljika malinu med satt med sampykki malsadila,
alagningu stjornvaldssekta eda kzeru til légreglu hefurunagenda sé ekki um ad reeda meiri hattar brot sem refsividurlog
sem rokstuddur grunur leikur & ad hafi gerst sekur um I6§99ja vid. Satt er bindandi fyrir malsadila pegar hann hefu
brot rétt til ad neita ad svara spurningum eda afhenda gogAMPYKkt og stadfest efni hennar med undirskrift sinni.

eda muni nema haegt sé ad Utiloka ad pad geti haft pydingu | satt skv. 1. mgr. er heimilt ad skuldbinda malsadila til ad
fyrir &kvordun um brot hans. Lyfjastofnun skal leidbeina-hi Pjoda neytendum sem brotid haféi ahrif & videigandi trbaetur
um grunada um pennan rétt. m 106. gr. Keera til I6greglu.

m 102. gr. Fyrning. | Lyfja_stofpun er hfeimilt ad keera brot til _IC')g_r,equ.

O Heimild Lyfjastofnunar til ad leggja & stjornvaldssektir™ Vardi meint brot & ldgum pessum baedi stjérnvaldssektum

samkvaemt Iogum pessum fellur nidur pegar fimm ar eru i@ refsingu metur Lyfjastofnun hvort mal skuli keert til 16g-
fra pvi ad hattsemi lauk. reglu eda pvi lokid med stjérnvaldsékvéréun hjé stofnuninn

' . . Ef brot eru meiri hattar ber Lyfjastofnun ad visa peim tild6g
O Frestur skv. 1. mgr. rof Lyfjastofnun tilkynnit= . ,
restur Skv mgr. rofnar pegar Lyfjastofnun tilkynni ?glu. Brot telst meiri hattar ef verknadur er framinn med sé

: . PRI . I
adila um upphaf rannséknar & meintu broti. Rof frests hefu ’ . X e
réttarahrif gggnvart sllum sem stadid hafa ad broti. Staklega vitaverdum heetti eda vio adsteedur sem auka mjog &
m 103. gr. Sektir e3a fangelsi saknaemi brotsins. Jafnframt getur Lyfjastofnun & hva@s sti

bad vard K 5 f Isi allt 2 tvei 3 i malsins sem er visad mali vegna brota & I6gum pessum til
0 Pag varoar sektum eda fangelsi allt ad tveimur arum, ligg,; e rrar rannséknar. Geeta skal samreemis vid Grlausn sam-

pyngri refsing ekki vid broti samkveemt 68rum [6gum, afﬁ)aerilegra mala.

brjéta 969”3 ) ) O Med keeru Lyfjastofnunar skulu fylgja afrit peirra gagna
a. akveedum um markadssetningu lyfja, sbr. 11.gr.,  sem grunur um brot er studdur. Akvaedi IV.—VII. kafla stjorn-
b. akveedum um leyfisskyldu kliniskra lyfiarannsokna dysiulaga gilda ekki um &kvordun Lyfjastofnunar um ad keera

monnum, sbr. 22. gr., mal til 16greglu.
c. akveedum um framleidslu lyfja, sbr. 23. gr., O Lyfjastofnun er heimilt ad lata logreglu og akeeruvaldi i
d. akveedum um framleidslu virkra efna sem nota & tt& upplysingar og gdgn sem stofnunin hefur aflad og tengj-

framleidslu lyfja fyrir menn og hafa markadsleyfi, sbr. 25ast peim brotum sem tilgreind eru i 2. mgr. Lyfjastofnun er

ar., heimilt ad taka patt i adgerdum légreglu sem varda rannsékn
e. akveedum um tilkynningarskyldu vegna falsadra lyfijeirra brota sem tilgreind eru i 2. mgr.

eda virkra efna, sbr. 26. gr., O Logreglu og &keeruvaldi er heimilt ad lata Lyfjastofnun i
f. akvaedum um skyldur heildséluleyfishafa, sbr. 29. gr.t€ upplysinga_r 0g gogn sem pau hafa aflad og 'Fer?gjast peim
g. akvaedum um skyldu lyfiamidlara, sbr. 31. gr., brotum sem tilgreind eru i 2. mgr. Logreglu er heimilt ad taka

h. akveedum um smasalu lyfia, sbr. 2. mgr. 33. gr. og g4Patt i adgerdum Lyfjastofnunar sem varda rannsokn peirra
37.gr. ' brota sem tilgreind eru i 2. mgr.

i él’kvaeéum um Gtgafu lyfjaavisana, sbr. 48. gr O Telji akeerandi ad ekki séu efni til méalshéfdunar vegna

S skveedum um afhendinau Ivfi ' N -I o N bl@etlaérar refsiverdrar hattsemi, sem jafnframt vardarrrstjé
Sll‘gra veedum um afhendingu lyfia gegn lyfjaavisun, s sysluvidurlégum, getur hann sent eda endursent malid til

) i _ Lyfjastofnunar til medferdar og akvordunar.
O Pad vardar sektum eda fangelsi allt ad sex arum, I|gg 107. gr. Keeruheimild.

pyngri refsing ekki vid broti samkveemt 68rum 16gum, ad, gg ekki annad tekid fram i 16gum pessum er heimilt ad
brjota ,gegn: o -~ ) ] keera stjoérnvaldsakvardanir sem teknar eru a grundvelli lag
~ a. akveedum um heildséludreifingu lyfia, p.m.t. innflutngnng il ragherra. Um keerurétt og malsmedferd fer sam-
ing lyfja, sbr. 28. gr., kvaemt stjornsyslulégum.

b. akvaedi um smasolu lyfja, sbr. 1. mgr. 33. gr. XX|. kafli. Ymis akvaedi.
O Sektir ma akvarda légadila p6 ad sok verdi ekki sonnudg 108, gr. Eign leekna, tannlaekna, dyraleekna, hjtkrunar-
fyrirsvarsmenn eda starfsmenn hans eda adra ba eins@klifgeainga og ljgsmeedra i lyfjafyrirtaekjum.
sem i pagu hans starfa, enda hafi brotid ordid eda getad orgdgtarfandi leeknar, tannleeknar og dyraleeknar mega ekki
til hagsbota fyrir Iogadilann. b6 skal 16gadili ekki seettsre yera eigendur ad svo stérum hluta i fyrirteeki sem rekid er &
ingu ef um 6happ er ad raeda. Einnig ma, med sama ha&iflundvelli lyfjaframleidsiuleyfis, leyfis til heildséludifing-
gera I('j_gaéila_sekt ef fyrirsvarsmenn eda starfsmenn hans &g | fia, leyfis til midlunar lyfia eda lyfsdluleyfis ad padfa
adrir einstaklingar sem i pagu hans starfa gerast sekir Yglandj ahrif 4 fjarhagslega afkomu peirra. Hid sama gildi
br_o,t eda ef pad stafar af 6fullnaegjandi teekjablnadi eda vetkn maka beirra og bérn undir 18 ara aldri.
sgjorn. O Starfandi hjukrunarfreedingar eda ljosmaedur sem hafa
W 104. gr. Saknaemi, eignaupptaka, tilraun og hlutdeild.  heimild til a8 avisa lyfjum mega ekki vera eigendur ad svo
O Brot gegn l6gum pessum varda sektum eda fangelsi hvetbrum hluta 1 fyrirtaeki sem rekid er & grundvelli lyfjafram
sem pau eru framin af 4setningi eda galeysi. leidsluleyfis, leyfis til heildséludreifingar lyfja, leyfig midl-
O Heimilt er ad gera uppteekan med démi beinan eda dbeimar lyfja eda lyfsoluleyfis ad pad hafi teljandi ahrif a fjar-
an hagnad sem hlotist hefur af broti gegn akveedum laga pelsagslega afkomu peirra. Hid sama gildir um maka peirra og
ara er varda sektum eda fangelsi. born undir 18 ara aldri.
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m 109. gr. Reglugerdarheimild. 9. Rétt sjuklinga, adstandenda peirra og umradamanna
O Ré&dherra setur i reglugerdimanari akvaedi um fram- dyra til ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er & ad tengist
kveemd laga pessara um: Iyfi, sbr. 3. mgr. 65. gr.
1. Sofnun, medferd, vardveislu og dreifingu bléds, sbr.10. Frekari Gtfeerslu & lyfjagatarkerfi Lyfjastofnunar,.gbr
13. télul. 6. gr. mgr. 65. gr.
2. Geedi og Oryggi vid medhondlun frumna og vefja Or 11. Lyfjaverdskra og skiptiskra, sbr. 3. mgr. 69. gr.
ménnum, sbr. 13. tolul. 6. gr. 12. Afhendingu og medferd upplysinga um lyf vegna lyfia-
3. Skilyrdi um veitingu leyfis til notkunar lyfja af mann- tgifraedi, sbr. 4. mgr. 73. gr.
udarasteedum, sbr. 13. gr. 13. Hvada upplysingar skuli heimilt ad skra i lyfiagagna-

4. Veitingu markadsleyfa fyrir Iyf, sbr. 1. mgr. 21. gr. - grunn og hvernig meafera peirra skuli hattad, sbr. 5. mgr. 74
5. Veitingu markadsleyfa fyrir smaskammtalyf og Jurtalyfgr_
0g skraningu peirra, sbr. 2. mgr. lezgr-, ) ) 14. Midleegan gagnagrunn lyfjakorta, sbr. 5. mgr. 82 gr.
'6. Skll'yl’a.l. fyrir veitingu leyfis fyrir kliniskum lyfjarann 15. Fjarhaed stjérnvaldssekta, sbr. 2. mgr. 100. gr.
sol;nulr:’n a rrqgnlurr, _sbr. 22.'Er‘ ¢ br. 1 o7 O Réadherra er heimilt ad birta sem reglug@&n@glur Evr-
- rramielosiu yf_J"?‘ 0g virkra €fna, sor. 1. mgr. 2. gr. Opusambandsins um Lyfjastofnun Evrépu sem og reglugerd-
_8. Skilyrai fyrir veitingu framleidsluleyfis til skdmmtuma ir um reglur Evrépusambandsins um lyfjamal med adlogun
lyfja, sbr. 2. mar. 27‘. gr.. - . ) vegna EES-samningsins og stofnsamnings Friverslunarsam-
9. Innflutning, heildséludreifingu og midlun lyfja, sbr. 28‘taka Evrépu
grigg Iinrf?gtrnil g_; taklinaa & Ivfium til eiqin nota. sbr. 3 O Ré&dherra er heimilt ad visa til erlendrar frumutgéfu reglu-
m r.31 :J Ing einstakiinga a lyfjum tit &igin nota, sbr. ‘gerda vid innleidingu reglugerda Evrépusambandsins sem
fl- 39) ’ teknar eru upp i samninginn um Evropska efnahagssvaedio
R ' L med einfaldadri malsmedferd. Skal erlenda frumutgafan bir
12. Lyfséluleyfi og lyfijabudir, sbr. 5. mgr. 33. gr. é’C-deiId Stj6rartidinda
13. Starfsemi lyfjabGa & heilbrigdisstofnunum, sbr. 2.5 Rg. 1340/2022. Rg. 441/2006, sbr. 1024/2007, 411/20102628, 216/2016,
mgr. 43. gr. 482/2018 0g 407/2024) Rg. 1090/2024%) L. 29/2024, 9. gr¥) Rg. 140/2019, sbr.

14. Umsyslu lyfja a heilbrigdisstofnunum og starfsstofum64/20)21, 309/2022 og)lOlS/ZOZ@.Rg. 790/2021%) Rg. 1414/2020, sbr. 804/
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heilbrigdi rfsmann r. 1. mar. 46. ar. 2021."’ Rg. 1020/2023%’ Rg. 1264/2017, sbr. 779/2022. Rg. 1311/2021, sbr. 601/
il gé_ssta smanna, sb g_ 6 9 .. 2022 og 343/2023. Rg. 785/2022, sbr. 1276/2022, 103/20PB2023, 342/2023,
15. Skipan, hlutverk og starfsemi lyfjanefndar Landspital 107/2023, 12582023 og 207/2024. Rg. 228/2024. Rg. 1028/2

og lyfianefndar Préunarmidstodvar islenskrar heilsuggesh y kafli. Innleiding og gildistaka.
82%26”:9!’- Lllseba?arttl a4 umbudum mannalyfja, sbr. 2. mgr. 4 110. gr. [Innleiding og ogfesting?
gr“). yag ylia, Sor. <. mgr. £ LOg pessi eru sett til innleidingar & eftirfarandi gerdum
: SR . ' med aordonum breytingum:
17. Lyfjaavisanir og athendingu lyfja, sbr. 1. mgr. 53. gr. s ks .
L . . . 1. Tilskipun r&dsins 1989/105/EBE frd 21. desember
18. Heimildir tannlaekna til ad avisa lyfjum, sbr. 3. mgr. 531988 um gagnseejar radstafanir er varda verdlagningu lyfa

gr- 2 7 . . .,
19. Heimildir dyralzekna til ad avisa lyfium, sbr. 4. mgrS€™ &tlud eru ménnum og patttdku innlendra sjukratrygg-
53. gr ’ inga i greidslu peirra.

2. Reglugerd radsins (EB) nr. 297/95 fra 10. febrtar 1995
um gjoéld sem greida ber til Lyfjamalastofnunar Evropu.
21. Lyfjadvisanagatt, sbr. 6. mgr. 53. gr. 3. Reglugerd Evrépupingsins og r_élasins (EB) . 141/
22. Lyfiaauglysingar, sbr. 1. mgr. 60. 9. 2000 fra 16. desember 1999 um lyf vid fagaetum sjukdém-
23. Skyldu markadsleyfishafa um skra yfir lyfiaauglysing“™

ar, sbr. 2. mqr. 60. gr. 4. "_'2)_ , N - P
24. Krofur til markadsleyfishafa i tengslum vid lyfiagat, 5- Tilskipun Evropupingsins og radsins 2001/83/EB fra

20. Skilyrai fyrir leyfi hjukrunarfraeedinga og ljosmaeedra til
aod avisa lyfjum, sbr. 5. mgr. 53. gr.

sbr. 1. mgr. 65. gr. 6. november 2001 um bandalagsreglur um lyf sem aetlud eru
25. Verdlagningu lyfia og greidslupatttoku, sbr. 9. mgr. 6gnonnum.
gr® 6. Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2002/98/EB fra
O Ré&dherra er enn fremur heimilt ad setja { reglugerdir nag7. januar 2003 um setningu geeda- og Oryggisstadla fyrir
ari 4kvaedi um framkveemd laga pessara, p.m.t. um: s6fnun, profun, vinnslu, geymslu og dreifingu blods og blod-
1. Eftirlit Lyfjastofnunar, sbr. 2. mgr. 6. gr. hluta ar ménnum og um breytingu a tilskipun 2001/83/EB.

2. Krofur er varda lyfjaform o.fl., sbr. 2. mgr. 8. gr. 7. Tilskipun framkveemdastjornarinnar 2003/63/EB fra
3. Skilyrai fyrir veitingu leyfis til samhlida innflutnings 25. juni 2003 um breytingu & tilskipun Evropupingsins og
lyfja, sbr. 3. mgr. 21. gr. radsins 2001/83/EB um bandalagsreglur um lyf sem aetlud

4. Solu dyralyfja, sbr. 4. mgr. 21. gr. eru ménnum.

5. Solu dyraleekna & lyfjum sem zetlunin er ad nota handa 8. Tilskipun Evropupingsins og radsins 2004/23/EB fra
dyrum, sbr. 3. mgr. 35. gr. 31. mars 2004 um setningu geeda- og 6ryggiskrafna um gjof,
6. Netverslun lyfja, sbr. 3. mgr. 41. gr. oflun, préfun, vinnslu, vardveislu, geymslu og dreifingujaef

7. Bann eda takmorkun & notkun syklalyfja, sbr. 2. mgng frumna Gr ménnum.
53.gr. 9. Tilskipun Evropupingsins og radsins 2004/24/EB fra

8. Skyldur heilbrigdisstarfsmanna til ad tilkynna Lyfja-31. mars 2004 um breytingu, ad pvi er vardar jurtalyf sem
stofnun um aukaverkanir sem grunur er & ad tengist lyfi, sthrefd er fyrir, a tilskipun 2001/83/EB um bandalagsreglur um
2. mgr. 65. gr. lyf sem eetlud eru ménnum.
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10. Tilskipun Evropupingsins og radsins 2004/27/EB fratofnunar Evrépu vegna framkveemdar & lyfjagatarstarfsemi
31. mars 2004 um breytingu & tilskipun Evrépupingsins ogd pvi er vardar mannalyf.
radsins 2001/83/EB um bandalagsreglur um lyf sem eetlu®7. Tilskipun Evropupingsins og radsins 2012/26/ESB fra
eru ménnum. 25. oktéber 2012 um breytingu & tilskipun 2001/83/EB ad pvi
11. Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 278t vardar lyfiagat.
2004 fra 11. febraar 2004 um forefni avana- og fikniefna. [28. Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2019/5
12. Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 726/a 11. desember 2018 um breytingu & reglugerd (EB) nr.
2004 fra 31. mars 2004 um malsmedferd bandalagsins i@6/2004 um malsmedferd Bandalagsins vid veitingu leyfa
veitingu leyfa fyrir manna- og dyralyfjum og eftirlit med fyrir manna- og dyralyfijum og eftirlit med peim lyfjum og
peim lyfjum og stofhun Lyfjastofnunar Evrépu. um stofnun Lyfjastofnunar Evrépu, um breytingu & reglugerd
13. Reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 190{EB) nr. 1901/2006 um lyf fyrir bérn og a tilskipun 2001/83/
2006 fra 12. desember 2006 um lyf fyrir bdrn og breytingu EB um Bandalagsreglur um lyf sem aetlud eru ménnéim.]
reglugerd (EBE) nr. 1768/92, tilskipun 2001/20/EB, tifghin 0 [Reglugerd Evrdpupingsins og rédsins (ESB) 2022/123
2001/83/EB og reglugerd (EB) nr. 726/2004. fra 25. jantar 2022 um ad styrkja hlutverk Lyfjastofnunar
14. Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 190Bvrépu ad pvi er vardar vidbinad vid krisu og krisustjornun
2006 fra 20. desember 2006 um breytingu a reglugerd 190&Hrdandi lyf og leekningatseki skal hafa lagagildi hér & landi
2006 um lyf fyrir born. med peim adlégunum sem leidir af akvordun sameiginlegu
15. Reglugerd Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 139#ES-nefndarinnar nr. 167/2024 fra 5. jli 2024 um breytingu
2007 fra 13. névember 2007 um hateeknimedferdarlyf o Il. vidauka vid EES-samninginn (Taeknilegar reglugerd-
breytingu a tilskipun 2001/83/EB og reglugerd (EB) nr. 726#, stadlar, préfanir og vottun) og békun 37, sem inniheldur
2004. skrana sem kvedid er a um i 101. gr., vid EES-samninginn,
16. Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2009/35/EB frgbr. einnig bokun 1 um altaeka adlégun vid samninginn um
23. april 2009 um litunarefni sem leyfilegt er ad baeta i IyEvropska efnahagssveedid, sbr. [6g um Evropska efnahags-
(endurtgefin). sveedid, nr. 2/1993, par sem bokunin er logfést.]
17. Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2009/53/EB fra Y L. e9e/2025, 4. g2 L. 14/2022, 77. gr.
18. juni 2009 um breytingu & tilskipun 2001/82/EB og til4a 111. gr. Gildistaka.
skipun 2001/83/EB ad pvi er vardar breytingar a skilmalum sg pessi 68last gildi 1. janGar 2021. b6 skulu 5. mgr. 53.
markadsleyfa fyrir lyfjum. gr. og 79. gr. ddlast pegar gildi.
18. Tilskipun framkveemdastjérnarinnar 2009/120/EB frg; . . .
14. september 2009 um breytingu, ad pvi er vardar hateekpi- Reglugerair settar samkveemt lyfialégum, nr. 93/1994,

medferdarlyf, & tilskipun Evropubingsins og radsins 200Ha|da gildi sinu ad svo miklu leyti sem paer fa samrymst 16g-
83/EB um bandalagsreglur um lyf sem zetlud eru monnumym pessun?)

19. Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2010/84/ESB fra V) gjs ng: rg. 421/1988, sbr. 539/2000, 91/2001, 105/2004/200L og 233/
15. desember 2010 um breytingu, ad pvi er vardar lyfjagat2@p1. Rg. 633/1994. Rg. 650/1996. Rg. 539/2000, shr. 900/2D4/2008, 1069/

ilcki 08, 392/2012, 931/2012 og 661/2015. Rg. 850/2002. R¢2Q@4, sbr. 255/2016.
tI|SkIpUn 2001/B3/EB um bandalagsreglur um lyf sem ztl g. 443/2004, sbr. 907/2004 og 1099/2010. Augl. 902/209444R1/2006, sbr. 1024/

eru monnum. 2007, 411/2010, 625/2012, 216/2016 og 482/2018. Rg. 1088/2br. 453/2017.
20. Reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) nr. 12384. 142/2011. Rg. 1022/2011. Rg. 652/2015. Rg. 340/200628/2018. Rg. 452/

2010 fré 15. desember 2010 um breytingu, ad pvi er var7- R9- 1265/2017. Rg. 541/2018. Rg. 546/2018. Rg. 479/, 1143/2019.
lyfjagat vegna mannalyfja, & reglugerd (EB) nr. 726/2004 uM 112. gr. Breyting & 63rum logum...
malsmedferd Bandalagsins vi veitingu leyfa fyrir manrg- o”Akvaedi til bradabirgda.
dyralyfijum og eftirlit med peim lyfjum og um stofnun Lyfja- ® |;_
stofnunar Evrépu og & reglugerd (EB) nr. 1394/2007 um h& Oll storf hja lyfiagreidslunefnd eru 1698 nidur vid gildis-
taeknimedferdarlyf. toku laga pessara. Ollum starfsménnum lyfjagreidslurefnd
21. Tilskipun Evropupingsins og radsins 2011/62/ESB frakal bodid starf hja Lyfjastofnun eda Landspitala, eftif pv
8. jlini 2011 um breytingu & tilskipun 2001/83/EB um bandasem Vid &, fra sama tima. Akveedi 7. gr. laga um réttindi og
lagsreglur um lyf sem aetlud eru ménnum ad pvi er vardakyldur starfsmanna rikisins, nr. 70/1996, gilda ekki Aé+
ad koma i veg fyrir 6l6glega innkomu falsadra lyfia f [6gleg&tofun starfa samkveemt pessu akveedi.
aofangakedju. O Lyfjastofnun tekur fra gildistoku laga pessara vid eignum
22. Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2012/26/ESB frigfjagreidslunefndar sem og réttindum og skyldum nefndar-
25. oktber 2012 um breytingu & tilskipun 2001/83/EB ad pyhnar ad pvi er vardar framkveemd peirra laga sem falla undir
er vardar lyfijagat. mélefnasvid hennar & peim tima.
23. Reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) nr. 102W II.
2012 fra 25. oktdber 2012 um breytingu & reglugerd (EB) nil Leyfi til framleidslu lyfja, innflutnings og heildsdlu lyfja
726/2004 ad pvi er vardar lyfjagat. og lyfsoluleyfi veitt & grundvelli lyfjalaga, nr. 93/1994alda
24. Reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) nr. 1258ildi sinu. Fyrirteeki sem framleida virk efni sem nota a til
2013 fra 20. névember 2013 um breytingu & reglugerd (EBamleidslu lyfja fyrir menn og hafa markadsleyfi og fyr-
nr. 273/2004 um forefni avana- og fikniefna. irteeki og einstaklingar sem stunda midlun lyfja skulu skra
25. Reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) nr. 5386ig hja Lyfjastofnun samkveemt [6gum pessum fyrir 1. janGar
2014 fra 16. april 2014 um kliniskar préfanir 8 mannalyfjun2022.
og nidurfellingu & tilskipun 2001/20/EB. O Dyraleeknir skal seekja um sérstakt leyfi til solu lyfja sem
26. Reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) nr. 658tlunin er ad nota handa dyrum fyrir 31. 4gust 2021, sbr. 35.
2014 fra 15. mai 2014 um gjoéld sem greida ber til Lyfjagr., eda tilkynna Lyfjastofnun um ad hann aaetli ekki ad selja
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slik lyf &fram. Naverandi leyfi dyraleekna til solu slikrajlgf halda gildi sinu til 31. desember 2021.



