um breytingu & lyfjalbgum, nr. 93/1994, med sidari breytingum,

og l6gum um almannatryggingar, nr. 117/1993, med sidari
breytingum.

|. KAFLI
Breyting & lyfjalogum, nr. 93/1994, mead sidari breytingum.
1.0r
i stad ordanna ,Lyfjaeftirlit rikisins, lyfjanefnd rikiss* i 4. malsl. 2. mgr. 1. gr. laganna
kemur: Lyfjastofnun.

2.0r.

2. gr. laganna ordast svo:

Lyfjastofnun er undir yfirstjorn heilbrigdis- og tryggingealaradherra.

Radherra skipar forstjéra Lyfjastofnunar til fimm ara i sehorstjori skal hafa haskolaprof
og pekkingu & starfssvidi stofnunarinnar. Forstjori fe®ragorn stofnunarinnar, gaetir pess ad
han starfi i samreemi vid gildandi |16g og reglugerdir & hverjimma og ber abyrgd a daglegum
rekstri.

Hvorki forstjori né adrir starfsmenn stofnunarinnar meggeersénulegra hagsmuna ad
geeta i framleidslu, innflutningi eda dreifingu lyfja.

Heimilt er ad fela 6hadum rannsoknastofum hér & landi e@néid ad annast rannsoknir
a vegum stofnunarinnar.

3.0r.
3. gr. laganna ordast svo:
Hlutverk Lyfjastofnunar er sem hér segir:
1. Ad meta lyf og adrar vorur sem undir pessi log heyra i samire@rpaer reglur sem
gilda a Evrépska efnahagssveedinu.
2. Ad annast utgéafu, breytingu, nidurfellingu og afturladlimarkadsleyfa lyfja (marketing
authorization) i samraemi vid peer reglur sem gilda 4 Evrop$kahagssveaedinu.
3. Ad afgreida umsoknir um leyfi til ad flytja inn og selja gegfskdli lyf sem ekki hafa
markadsleyfi hér & landi.
4. A0 annast Utgafu leyfa til rannsékna med lyf (kliniskdidgrofanir og rannsoknir &
adgengi lyfja).
5. Ad annast skraningu aukaverkana lyfja og upplysingagflyf i samvinnu vid land-
leekni.
6. Ad annast faglegt eftirlit med innflutningi lyfja, lyfi@a og hraefna til lyfjagerdar eda
annarrar voru sem undir stofnunina heyrir.
7. Ad annast faglegt eftirlit med starfsemi lyfjabuda, &fgildverslana og lyfjagerda og
eftirlit med handhéfum markadsleyfa lyfja og umbodsmdonrpeirra og annarra fyrir-
teekja, stofnana og einstaklinga er selja, framleida, fiytjieeda bua um lyf og skyldar
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vorur. Radherra getur med reglugerd falid Lyfjastofnuiri@fimed 6drum fyrirtaekjum
eda 60rum vorum en lyfijum og skyldum voérum ef sérstakar astamdela med pvi og
slikt tengist hlutverki hennar samkvaemt Il6gum pessum.

8. Ad hafa eftirlit med lyfjaauglysingum og sja til pess adking og dreifing lyfja sé i
samraemi vid gildandi 16g og reglur.

9. Onnur atridi er lita ad framkvaemd laga pessara, p.m.tvisaa vid erlendar stofnanir
a svidi lyflamala.

I samraemi vid reglur Evropska efnahagssveedisins skuludidendur lyfja eda umbods-
menn peirra veita Lyfjastofnun jafnédum allar nyjar upjhgsr er varda lyf sem eru til um-
fillunar hja stofnuninni. Hid sama a vid um lyf sem veitt everid markadsleyfi fyrir.

Umseekjandi um markadsleyfi skal greida Lyfjastofnun gjadgna markadsleyfis sem
skal standa undir kostnadi vid mat skv. 1. t6lul. 1. mgr. ogtkadi skv. 2. télul. 1. mgr. ef
um er ad reeda breytingar a markadsleyfi. Einnig skal gjakdidda undir kostnadi vid utgafu
markadsleyfis.

Handhafi markadsleyfis skal arlega greida Lyfjastofnundggaim standa skal undir kostn-
adi vio viohald lyfjaskraa, skraningu aukaverkana lyfiaugaplysingagjof um lyf sem hafa
markadsleyfi hér a landi, svo og kostnadi sem hlyst af nauégyirsamvinnu vio erlendar
stofnanir vegna lyfja sem veitt hefur verid markadsleyfirffér & landi.

Greida skal Lyfjastofnun gjald fyrir veitingu undanpagwsk. mgr. 7. gr. vegna lyfja sem
ekki hafa markadsleyfi hér a landi. Einnig skal greida stofnoi gjald fyrir veitingu leyfa til
ad framkvaema kliniskar lyfjaprofanir skv. 9. gr.

Radherra setur ad fengnum tilldigum Lyfjastofnunar gjaldslegna starfsemi peirrar sem
kvedid er a um i 3.-5. mgr. Skal hun taka mid af kostnadi vidhpgiu og framkveemd ein-
stakra verkefna. Gjaldskrain skal byggd & rekstrardeetivimnarinnar par sem pau atridi
eru rokstudd er &kvoroun gjalds byggist 4.

Lyfjastofnun leggur arlegt eftirlitsgjald a eftirlitsskda adila er stofnunin hefur reglubund-
i0 eftirlit med og skal pad standa undir kostnadi vid eftigtofnunarinnar. Eftirlitsskyldir
adilar eru eftirtaldir:

1. lyfsoluleyfishafar,

2. lyfjasolur leekna,

lyfjasOlur sveitarfélaga,

lyfijagerair,

lyfijaheildsalar,

lyflaumbodsfyrirteeki,

dyralaeknar,

heilbrigdisstofhanir, sjukrahus og heilsugaeslustijdova
. leeknastodvar.

Eftirlitsgjald skal akvardad 4 eftirfarandi hatt:

1. Vegna starfsemi lyfséluleyfishafa, lyfjasolu leekna ofjalsblu sveitarfélaga 0,3% af
heildarfjarhaed greidslu Tryggingastofnunar rikisinpéksara adila vegna lyfjasélu &rio
& undan alagningaréri en af heildarfjarhaed lyfjainnkauygéldsoluverd an virdisauka-
skatts) pessara adila ef su fjarhaed er heerri en sem nemaslgréryggingastofnunar
rikisins. Fjarhaed eftirlitsgjaldsins skal p6 aldrei veaegki en 75.000 kr. & ari.

2. Vegna starfsemi lyfjagerda, lyfjaheildsala og lyfjauwdbfyrirteekja 0,3% af heildarsélu
lyfia (heilds6luverd an virdisaukaskatts) arido & undargdiagarari. Fjarhaed eftirlits-
gjaldsins skal p6 aldrei vera lsegri en 35.000 kr. & &ri.

3. Vegna starfsemi dyraleekna, heilbrigdisstofnana, ajilksa, heilsugaeslustddva og laekna-
stbdva 0,3% af heildarfjarheed lyfjainnkaupa (heildstidvén virdisaukaskatts) arid a
undan alagningarari. Fjarheed eftirlitsgjaldsins skal ibed vera leegri en 7.500 kr. a
ari.

Fjarheedir skv. 1.—3. tolul. 8. mgr. eru & jantarverdlagiddarheed lagmarkslyfjaeftir-
litsgjalds skal taka breytingum einu sinni 4 ari, 15. jardirdnvert, og midast vid ad 70% fylgi
launavisitolu og 30% fylgi visitdlu neysluverds.

©COoNOO O A~W
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Tryggingastofnun rikisins og eftirlitsskyldum adilum daylt ad veita Lyfjastofnun naud-
synlegar upplysingar til alagningar lyfjaeftirlitsgjald

Veiti eftirlitsskyldir adilar ekki naudsynlegar upplysgiar er Lyfjastofnun heimilt ad 4ezetla
lyfjaeftirlitsgjald. Skal 4zetla gjaldstofn svo riflega adisé heett vid ad fjarhaedir séu aeetladar
leegri en peer eru i raun og veru og akvarda lyfjaeftirlitatjadamraemi vio pa aeetlun. Heimilt
er ad enduradkvarda alagningu ef dlagningarstofn breytist.

Réadherra er heimilt ad setja med reglugerd nanari fyrirmaeliframkveemd innheimtu
eftirlitsgjalds.

Lyfjaeftirlitsgjald skal lagt & arlega eftir 4. Gjalddadsiad vera 30 dogum eftir dagsetningu
reiknings og skulu drattarvextir reiknast fra gjalddaga.

Lyfjastofnun innheimtir gjéld samkvaemt pessari grein. IGijd eru adfararhaef.

4. gr.

4. gr. laganna ordast svo:

Lyfjanefnd Lyfjastofnunar er radgjafarnefnd stofnunaan um lyfjamal.

Nefndin skal skipud fimm ménnum med sérfreedikunnattu a séustil svidi leeknis- og
lyfjafreedi. Radherra skipar formann. Adra nefndarmenik famm varamanna, skipar rao-
herra i samradi vio formann. begar fjallad er um dyralyf skaka saeti i nefndinni yfirdyra-
leeknir og dyralaeknir, skipadur af radherra i samradi vidnfonn nefndarinnar. Varamenn
peirra skulu skipadir & sama hatt. Skipunartimi nefndaniren fiégur ar.

Forstjori Lyfjastofnunar getur kallad til sérfreedinga agjtftia fagfélaga til ad vera stofn-
uninni til radgjafar pegar purfa pykir.

5.0r

5. gr. laganna ordast svo:

i logum pessum merkir:

1. Sérlyf: Oll Iyf, tilbdin, eda sem naeest tilblin, sem veitt hefur veni@rkadsleyfi fyrir,
undir sérstdku heiti og i sérstbtkum umbudum framleidandakadsleyfishafa).

2. Lyf: Hvers konar efni eda efnasamsetningar sem eetladar erwtildgar, fréunar eda
varnar gegn sjukdomum eda sjukdomseinkennum i ménnum edandy¥Enn fremur
teljast hvers konar efni eda efnasamsetningar lyf ef pawkioeda a likama manna eda
dyra og eru notud til ad greina sjukdoma, laga eda breytei&btarfsemi manna eda
dyra eda faera hana i rétt horf.

3. Efni: Hvers konar efni, 6had uppruna, ur:

— monnum, t.d. bl6d og efni unnin ar bl4ai,

— dyrum, t.d. drverur, dyr, liffeerahlutar, seyti, eiturigfaeydi, efni unnin ar blédi
o.fl.,

— jurtum, t.d. 6rverur, plontur, pléntuhlutar, seyti, sey@fl.,

— 00rum efnum, t.d. frumefni, efni Ur nattrunni og efni semmdud eru med efna-
breytingum eda samtengingu.

4. Forskriftarlyf laekna (magistral formulall lyf sem framleidd eru i lyfjabGd samkveemt
forskrift leeknis & lyfsedli fyrir einstaka sjuklinga.

5. Stodlud forskriftarlyf (officinal formula)Oll lyf sem framleidd eru i lyfjabid, sam-
kveemt forskrift er Lyfjastofnun stadfestir, og afgreiddi dxeint til vidskiptavinar lyfja-
budar.

Leiki vafi & pvi hvort einstdk efni eda efnasambdnd teljitsiger Lyfjastofnun ar.

Radherra setur reglugerd um nanari skilgreiningu & lyfjgryiahugtakinu i samraemi
vio reglur Evropska efnahagssvaedisins.

Radherra setur reglugerd um undanpéagur fra lyfjahugtagnskal par kvedid a um hve-
naer efni, sem eru upprunnin Gr nattdrunni, teljist ekkiinddyt heldur almenn vara (nattdru-
vara). | reglugerd skal einnig kvedid & um i hvada dagskémmtitamin og/eda steinefni,
sem eetlud eru ménnum eda dyrum, teljist ekki lyf.

Radherra setur reglugerd med skilgreiningu og nanari akwaaém hjiukrunar- og leekn-
ingahluti (medical devices) i samraemi vid reglur Evropskekagssveedisins.
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6. gr.

7. gr. laganna ordast svo:

Fullgerd Iyf (Iyf, tilbtin eda sem naest tilbdin til notkun)aer einungis heimilt ad flytja til
landsins, selja eda afhenda ad fengnu markadsleyfi Lyfjastar.

Umsoékn um markadsleyfi asamt naudsynlegum fylgigognumsskada Lyfjastofnun.

Lyfjastofnun er heimilt ad nota markadsleyfi Gtgefid af 6ddildarriki EES-samningsins
sem grundvdll vidurkenningar lyfs sem sétt er um markadsfesir.

Lyfijastofnun er heimilt ad vidurkenna umsékn markadsléydfa um meiri hattar eda
minni hattar breytingu a skilmalum markadsleyfis.

Lyfjastofnun er heimilt ad afturkalla markadsleyfi ef:

a. ilj6s kemur ad lyf sem er a markadi hér a landi uppfylliriekildandi |16g og reglur um
lyf eda krofur til pess ad hljota markadsleyfi,

b. Iyfid telst ekki lengur uppfylla kréfur um geedi, 6ryggi ogrkun,

c. upplysingar er veittar hafa verid i tengslum vid umséknrangar,

d. ekki er framkveemt gaedaetftirlit i samreemi vid kréfur gildageedalysingar eins og
reglur segja til um,

e. skyldum til ad gera naudsynlegar breytingar i framlei@a eftirliti eda a samantekt a
eiginleikum lyfs er ekki fullnaegt,

f. timi par til afurdanyting dyra ma hefjast ad nyju eftir jggjof er ekki lengur talinn
naegilega langur svo ad tryggja megi ad i afurdum dyra séulgflileifar skadlegar
neytendum,

g. nytt umbod er ekki tilkynnt innan tilsettra timamarkagdarhafi adilar fengio advérun
um ad slikt rof a timamdrkum hafi i for med sér afturkollun nedisleyfis.

Reglur um afturkdllun markadsleyfa eiga einnig vid um giksnarkadsleyfi eftir pvi sem
Vi 4.

Handhafi markadsleyfis getur 6skad eftir pvi vid Lyfjastafrad hun felli nidur markads-
leyfi hans.

Lyfjastofnun getur veitt leekni a hans abyrgd undanpagu fréndr. vegna lyfija er ekki
hafa markadsleyfi & islandi ef sérstakar asteedur eru fyridih&/id slikar undanpagur skal
pess geett ad magn lyfjanna sé takmarkad vid parfir peirra ggnad nota pau.

Lyfjastofnun er heimilt ad synja umsokn um markadsleyfi lefhis, sermis eda 6neemis-
vaka sem atlad er dyrum (immunological veterinary medioadiyct) ef skraning pess fer i
baga vid 16g eda nota a pad til varnar gegn sjukdémi sem 6pekkt dyrum hér a landi.

Réadherra skal i reglugerd setja akvaedi um veitingu markgfaslfyrir sérlyf, sma-
skammtalyf og néttarulyf, vitamin og steinefni. Einnig skaeda & um medferd umsodkna,
vidurkenningu & grundvelli markadsleyfis frd 66ru adilddrEES-samningsins, breytingu &
skilmalum markadsleyfis, afturkdllun og nidurfellingu rkadsleyfis og undanpagur vegna
lyfia sem ekki hafa markadsleyfi hér a landi.

7.0r.
Eftirfarandi breytingar vera a 8. gr. laganna:
a. | stad ordanna ,skraningu lyfs* i 1. mgr. kemur: veitingarkadsleyfis lyfs.
b. 2. mgr. fellur brott.

8. gr.

9. gr. laganna ordast svo:

Klinisk lyfjapréfun er kerfisbundin préfun & lyfi i peim tilggi ad finna eda stadfesta ahrif
pess og/eda finna aukaverkanir lyfsins og/eda rannsalagfrdeeifingu, umbrot og Gtskilnad
lyfsins i peim tilgangi ad kanna 6ryggi og virkni pess.

Radherra skal setja reglugerd med nénari akveedum um skilgga kliniskra lyfja-
profana, veitingu leyfa til peirra og eftirlit med peim ogfkvaemd peirra i samraemi vio
reglur um goéda starfsheetti i kliniskum préfunum (GCP; Gotidi€al Practice), Helsinki-
sattmalann, sidareglur og 16g um réttindi sjuklinga.



5

9.9gr

10. gr. laganna ordast svo:

Lyfiastofnun hefur umsjon med utgéfu sérlyfjaskrar er giresérlyf sem hafa markads-
leyfi & islandi eftir lyfjaflokkum eda & annan hlidsteedan .hiaskranni skal m.a. greina fra
abendingum, frabendingum, skammtasteeroum, helstu atkkenen og hamarksverai lyfja,
sbr. 40. gr.

10. gr.
Fyrirségn IV. kafla laganna verdukarkadsleyfi lyfja. Mat & lyfjum. Kliniskar lyfja-
proéfanir.

11. gr.
Vid 11. gr. laganna beetist ny malsgrein er verdur 1. mgr. 8astrsvo:
Lyfjastofnun skal &kveda hvort lyf skuli vera lyfsedilssicyve mikid magn megi afhenda
gegn lyfsedli og hve oft gegn sama lyfsedli. Einnig akvedofrainin hvenaer megi veita
undanpagu fra lyfsedilsskyldu.

12. gr.
3. t6lul. 12. gr. laganna fellur brott.

13. gr.

Vid 13. gr. laganna beetist ny malsgrein, svohljédandi:

Einnig er bannad ad auglysa med texta eda myndum, beint ebat 680 vara sem ekki
hefur hlotid vidurkenningu sem lyf hafi fyrirbyggjandi ahrisekni eda lini sjukdoma, sjuk-
doémseinkenni eda verki eda hafi ahrif & likamsstarfsemrstékum tilvikum er Lyfjastofnun
heimilt ad veita undanpégu fra pessari malsgrein.

14. gr.
Eftirffarandi breytingar verda & 14. gr. laganna:

a. | stad ordanna ,lyf, sem skrad eru hér & landi* i 1. mgr. keryf, sem markadsleyfi
hafa hér & landi.

b. Vid greinina beetist ny malsgrein, svohljédandi:

I auglysingu er heimilt ad adeins komi fram nafn lyfsins efrkmaidid med auglys-

ingunni er einungis ad vekja athygli & nafninu. Akvaedid igiBeins um auglysingar
lausasolulyfja.

15. gr.

Vid 16. gr. laganna beetist ny malsgrein, svohljédandi:

Handhofum markadsleyfa, eda umbodsmonnum peirra, er h@émidla til sjuklinga
med baesklingum upplysingum almenns edlis um sjukdéma ogunatkekinna lyfja. Allar
upplysingar i slikum baeklingum skulu vera i samreemi vio kkdanda samantekt a eigin-
leikum lyfs (SPC; Summary of Product Characteristics) agiskyfjastofnun send eintdk af
peim.

16. gr.

18. gr. laganna ordast svo:

Lyfjastofnun hefur eftirlit med lyfjaauglysingum. Stofnun getur bannad og/eda latio aft-
urkalla tilteknar auglysingar sem gefa rangar eda 6fuljaeelj upplysingar um lyf. Stofnunin
getur og krafist pess ad auglysandi sendi Ut leidréttinganveibotarskyringar & sambaerileg-
an hatt. betta a einnig vido um efni sem ekki hefur hlotid vi@mningu sem Iyf, sbr. 2. mgr. 13.
gr. Lyfjastofnun visar umfj6llun um lyfjaauglysingar tiehkeppnisstofnunar i peim tilvikum
er eetla mé ad lyfjaauglysing fari i baga vid dkvaedi samkegbagd. Auglysendur skulu halda
skra yfir allar auglysingar par sem fram kemur hvar og hverear\oru birtar. Skrana skal
geyma i tvo ar og skal hun vera adgengileg Lyfjastofnun.
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17. gr.

19. gr. laganna ordast svo:

Skraning aukaverkana og tilkynningarskylda er i hdndunjdsgbfnunar i samvinnu vid
landlaekni og i samraemi vid dkvaedi reglugerdar sem radhetua s

Markadsleyfishafi skal hafa i sinni pjonustu adila med fudjeaedi pekkingu til ad bera
abyrgo a lyfjagat innan fyrirteekisins. Hann skal skra adigtadar aukaverkanir lyfs sem hon-
um er tilkynnt um. Einnig ber honum ad tilkynna par til baerudiam um paer aukaverkanir
i samraemi vid dkvaedi reglugerdar sem radherra setur.

18. gr.
Fyrirsdgn VI. kafla laganna veroukuglysing og kynning lyfja. Skraning aukaverkana
og tilkkynningarskylda (lyfjagat).

19. gr.
Eftirfarandi breytingar verda & 20. gr. laganna:
a. 3. tolul. 2. mgr. fellur brott.
b. Vid 3. mgr. beetist nyr malslidur, svohljédandi: Umsokmin lyfjaltiba skal med sama
heetti senda sveitarstjérn til umsagnar.
c. | stad ordanna ,Lyfjaeftirlits rikisins* i 4. og 6. mgr. hir: Lyfjastofnunar.

20.gr.

21. gr. laganna ordast svo:

Hvert lyfsoluleyfi takmarkast vid rekstur einnar lyfjabiday ber lyfséluleyfishafi sjalfur
faglega abyrgd a rekstri lyfjabudarinnar. Lyfjafreedingh minungis veita eitt lyfsoluleyfi i
senn, en leyfishafi getur sétt um leyfi til ad reka utiba frédbfjo sinni i byggdarlagi par
sem ekki er starfreekt lyfjabtd. | fjarveru leyfishafa skaaféyfjafraedingi daglega stjorn
lyflabudarinnar i samraadi vid Lyfjastofnun. Lyfjautibualklokka eftir edli og umfangi peirrar
pjonustu sem peim er heimilt ad veita. Radherra skal meégegd kveda nanar & um flokkun
lyfjattibda. Sé lyfjadtibu til stadar i byggoarlagi par sekki er starfreekt lyfjabud skal ekki
veita leyfi til reksturs annars lyfjautibus & leegra pjonesgi. Postverslun med lyf er 6heimil.
Um pastsendingar lyfja skal kveda a i reglugerd um lyfséfiileg lyfjabadir.

Starfandi laeknar, tannlaeknar og dyralaeknar mega ekki vgea@ur ad svo stérum hluta
i lyfsélu, lyfiaframleidslu eda lyfjaheildsdlu ad pad hadljandi ahrif a fjarhagslega aftkomu
peirra. Sama gildir um maka peirra, svo og born undir 18 add.dlm lyfsdlu dyraleekna
gildir 6. mgr. 30. gr. R&dherra er heimilt ad setja i regldgeénari akveedi um pessa mals-
grein, m.a. um undanpagu fr4 banni pessu hvad maka varoaepabdru verdur ekki vio
komid.

21. gr.
Eftirfarandi breytingar verda & 22. gr. laganna:
a. Ordin ,eda verslunarleyfi“ i 1. tolul. 1. mgr. falla brott.
b. I stad ordanna ,Lyfjaeftirlits rikisins* i 2. og 4. t6lul. mgr. kemur: Lyfjastofnunar.

22.gr.
Vid 2. mgr. 24. gr. laganna beetist nyr malslidur, svohljédiabyfsdlum er jafnframt skylt
ad afhenda Tryggingastofnun rikisins rafreenar upplysinga afgreidslu lyfja, ad fengnu
sampykki télvunefndar, sbr. 16g um skrédningu og medfer&@enupplysinga.

23.gr.
Eftirfarandi breytingar verda & 28. gr. laganna:

a. Vid 1. mgr. beetast tveir nyir malslidir, svohljodandiyfjabid skulu & almennum af-
greidslutima og & alagstimum utan almenns afgreidslut@nafaadi vera ad stérfum
eigi feerri en tveir lyfjafreedingar vid afgreidslu lyfseddg freedslu og rddgjof um rétta
notkun og medhoéndlun lyfja. Heilbrigdis- og tryggingama@herra er heimilt, ad feng-
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inni umsoékn par um, ad leyfa ad i lyfjabuo starfi einungis dirfjafreedingur, enda sé
umfang starfsemi litid og lyfjateeknar eda annad pjalfaé&sftak sé lyfjafreedingnum
til adstodar.

b. I stad ordanna ,Lyfjaeftirliti rikisins* i 1. malsl. 2. ngkemur: Lyfjastofnun.

c. | stad ordanna ,Lyfjaeftirlits rikisins* i 2. malsl. 2. mgemur: Lyfjastofnunar.

24. gr.

30. gr. laganna ordast svo:

Til ad fa lyfjaheildsoluleyfi hér & landi verdur lyfjaheilds ad fullnaegja eftirtdldum skil-
yroum:

1. Henni veiti faglega forstddu lyfjafreedingur sem hefuaritleyfi hér a landi og ekki
er handhafi lyfséluleyfis eda annar sa sem ad mati Lyfjastafnuppfyllir eigi minni
menntunarkréfur. Hann skal bera faglega abyrgd & lyfjalsélunni.

2. Hun sé pannig buin hisnaedi, teekjum og starfslioi, ad nydj@stofnunar, ad hun full-
naegi krofum um geymslu og medferd lyfja.

Uppfylli leyfishafi ekki kréfur sem gerdar eru til bunadaraidsfolks eda annars sem ad
medferd lyfja lytur eda brj6ti hann gegn dkvaedum laga pesskal veita honum skriflega
aovorun og heefilegan frest til irbéta. Sinni leyfishafi ekikirshdvorun getur radherra svipt
hann leyfinu. Sé um alvarlegt brot ad reeda getur radherra lsain leyfi &n undanfarandi
aovorunar og frests til Urbota.

Skylt er lyfjaheildsélu ad eiga naegar birgdir, ad mati hagidisyfirvalda, af tilteknum
naudsynlegum lyfjum (Essential Drug List) sem veitt heferi& markadsleyfi fyrir hér a
landi og lyfjaheildsalan annast dreifingu a.

Lyfjaheildsdlum er 6heimilt ad rjufa lyflaumbudir eda btayitliti peirra nema peer hafi
einnig leyfi til framleidslu lyfja. Breytingar sem gerdare# umbudum lyfs verda ad vera i
samraemi vid skilyrdi markadsleyfis pess. Lyfjastofnun geted sampykki markadsleyfis-
hafa veitt heimild til annarra breytinga a umbidum lyfs ebtgkar astaedur maela med pvi.

Lyfjaheildsélum er heimilt ad selja lyf lyfsoluleyfishéfuratofnunum sem hafa lyfjafraed-
ing i pjénustu sinni og reknar eru samkvaemt I16gum um heiltisfgjonustu eda 6drum sér-
l[6gum, lseeknum og tannlaeknum til notkunar & eigin stofum e&gkravitjunum og peim
tilraunastofum sem vinna ad rannsoknum lyfja. Kostnadknksog tannlaekna vegna slikra
lyfijakaupa fellur undir reksturskostnad.

Lyfjaheildsdlum er jafnframt heimilt ad selja dyraleeknugmalyf til notkunar & eigin stof-
um eda i vitjunum og til s6lu fra starfsstofu sinni. R4dheskal, i samradi vio yfirdyraleekni,
setja reglugerd par sem kvedid er & um leyfi til dyralyfijastkada lyf dyraleeknar mega selja
og hvada lyf peir mega eingdngu sjélfir gefa dyrum. Jafnfrakat par kvedio & um hvada
upplysingar skuli fylgja lyfjum sem gefin eru dyrum séu afufdeirra aetladar til manneldis
og hvada skyrslur ber ad halda um solu dyralyfja, sbr. 24. gr.

Lyfjaheildsdlum er skylt ad télvuskra séluupplysingar anfiosem sampykkt er af Lyfja-
stofnun og jafnframt veita stofnuninni upplysingar um ftemi sina og halda beekur par ad
latandi.

25.gr.
Eftirfarandi breytingar verda & 32. gr. laganna:

a. A eftir ordunum ,sem hefur starfsleyfi hér a landi“ i 1. L. mgr. kemur: og ekki er
handhafi lyfséluleyfis.

b. Vid 1. télul. 1. mgr. beetist nyr malslidur, svohljodanidann skal bera faglega abyrgd &
framleidslunni.

c. | stad ordanna ,Lyfjaeftirlits rikisins* i 2. télul. 1. mgkemur: Lyfjastofnunar.

d. I stad ordanna ,heilbrigdis- og tryggingamalaradumeytii 2. mgr. kemur: Lyfjastofn-
un.

26.0r.
Eftirfarandi breytingar verda & 35. gr. laganna:
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a. A eftir ordunum ,utanadkomandi lyfsoluleyfishafa“ i 1. Isia2. mgr. kemur: eda
sjukrahussapotek.
b. | stad ordanna ,Lyfjaeftirlits rikisins* i 2. malsl. 2. mgemur: Lyfjastofnunar.

27. gr.
| stad ordanna ,Lyfjaeftirlits rikisins* i 38. gr. lagannarur: Lyfjastofnunar.

28.0r.

Vid 40. gr. laganna beetast fjérar nyjar malsgreinar, sédalndi:

Akvordun lyfiaverdsnefndar um lyfjaverd skal liggja fydg hafa verid kynnt umseekjanda
eigi sidar en 90 dégum eftir ad umsoékn hefur borist. Hafi unjesiaek ekki latid naudsynlegar
upplysingar fylgja med umsoékn skal nefndin an tafar lataaehjanda vita hvada upplysingar
vantar. Skal rokstudd akvordun lyfjaverdsnefndar pa adygjir og hafa verid kynnt umsaekj-
anda eigi sidar en 90 dégum eftir ad naudsynlegar vidbgwysimgar barust nefndinni. Ef
akvoraun liggur ekki fyrir innan pessara timamarka er unjaegla heimilt ad markadssetja
lyfid & pvi verdi sem sott er um.

Akvordun lyfjaverdsnefndar um haekkun lyfjaverds skal jagéyrir og hafa verid kynnt
umseekjanda eigi sidar en 90 dogum eftir ad umsékn hefurtbdrissaekjandi skal lata nefnd-
inni i té fullnaegjandi upplysingar, par & medal itarleggplygingar um pau atridi sem hann
telur réttleeta haekkun & &dur dkvednu verdi. Hafi umsaekjdkdl&io naudsynlegar upplys-
ingar fylgja med umsokn skal lyfijaverdsnefnd lata umsaaddarita hvada upplysingar vantar.
Skal akvoroun lyfjaverdsnefndar pa liggja fyrir og hafaietynnt umsaekjanda eigi sidar en
90 dégum eftir ad naudsynlegar vidbétarupplysingar bareshi. Ef venjulega margar um-
soknir hafa borist nefndinni getur hun til vidbotar framdgrfirestinn einu sinni um 60 daga.
Skal tilkynna umsaekjanda um slika framlengingu adur erturem sem lyfjaverdsnefnd
hefur til akvardanatoku er lidinn. Ef akvordun liggur ekkiif innan pessara timamarka er
umsaekjanda heimilt ad haekka verdid samkvaemt umsoknintyfigferdsnefnd fellst ekki
a umbedna verdheekkun ad hluta eda 6llu leyti skal hin rojs8kvoroun sina og benda
umsaekjanda a keeruleidir og keerufresti.

Lyfjaverdsnefnd er heimilt ad beita verdstédvun. Ef veddsun er beitt & 6ll lyf eda Iyf
i sérstokum flokki skal endurskoda akvordunina a.m.k. eingi & ari. Heimilt er ad veita
undanpéagu fra verdstodvun samkveemt umsokn i sérstokuikutity Oski umsaekjandi eft-
ir undanpagu skal hann lata i té fullnaegjandi upplysingarasteedur beidninnar. Rokstudd
akvoroun lyfiaverdsnefndar skal liggja fyrir og hafa vekiinnt umsaekjanda innan 90 daga.
Hafi umsaekjandi ekki latid naudsynlegar upplysingar fylgi@d umsékn skal nefndin lata
umseekjanda vita hvada upplysingar vantar. Skal akvordijevgrosnefndar pa liggja fyrir
og hafa verid kynnt umsaekjanda eigi sidar en 90 dégum eftiraadsynlegar vidbotarupp-
lysingar barust henni. Ef dvenjulega margar umsoéknir umanpdgur hafa borist nefndinni
getur han til vidbétar framlengt frestinn einu sinni um 6@daSkal tilkynna umsaekjanda
um slika framlengingu adur en fresturinn sem nefndin helffdkvardanattku er lidinn.

Lyfsdlum, dyralseeknum, lyfjaheilds6lum og lyfjaframleid@um er skylt ad afhenda lyfja-
verdsnefnd allar paer skyrslur og gégn sem varda verdlagryrfig og veita adrar upplysingar
sem hun telur sig purfa til ad reekja starfa sinn.

29. gr.

41. gr. laganna ordast svo:

Radherra skipar fimm manna nefnd til fjogurra ara i senn seredgkskal greidslupétt-
toku sjukratrygginga skv. 36. gr. laga um almannatryggingaeidslu & nyjum lyfjum, p.e.
lyflum sem veitt hefur verid markadsleyfi fyrir og innihaldakt efni sem ekki er & mark-
adi hér a landi. Jafnframt skal nefndin akveda greidsltfiaiti lyfjum sem veitt hefur verid
undanpéaga fyrir skv. 7. mgr. 7. gr. Akvardanir nefndarinsianlu byggdar & mati & annars
vegar gagnsemi lyfs og hins vegar kostnadi vid greidsltiiait Radherra skal setja nanari
reglur um storf nefndarinnar med reglugerd. Akvardanimdafinnar verda ekki kaerdar il
radherra.
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Nefndin skal skipud fagmdnnum a svidi leeknisfreedi, lygadéi og fjarmala. Fjérir nefnd-
armenn skulu skipadir eftir tilnefningu Tryggingastofaumikisins, fjarmalaraduneytis, land-
lzeknis og leeknadeildar Haskdla islands. Formadur skahékipaf radherra an tilnefningar.
Varamenn skulu skipadir a sama hatt.

Akvordun um patttoku sjakratrygginga i lyfjakostnadi sjatyggdra skal kynnt innan
180 daga fra moéttoku umsodknar um akvoroun lyfiaverds. Hafaskjandi ekki latid naud-
synlegar upplysingar fylgja med umsokn skal lata umsaekjaitd hvada upplysingar vantar.
Skal rokstudd akvordun pa liggja fyrir og hafa verid kynntsakjanda eigi sidar en 90 d6g-
um eftir ad naudsynlegar vidbotarupplysingar barust. &tikbroun skal po6 ekki tekin fyrr en
akvoroun um lyfjaverd liggur fyrir.

30. gr.

42. gr. laganna ordast svo:

Eftirlit samkvaemt I6gum pessum, reglugerdum eda 6drumriyalum er i hondum Lyfja-
stofnunar. Til ad knyja & um framkvaemd radstofunar getujadsgbfnun beitt eftirfarandi
adgeroum:

1. veitt aminningu,

2. veitt aminningu og tilhlydilegan frest til Grbéta,

3. stddvad eda takmarkad viokomandi starfsemi eda notkua, lagt hald & vorur og
fyrirskipad férgun peirra.

Stodvun starfsemi og férgun & vorum skal pvi adeins beitt fastofnun telji svo al-
varlega haettu stafa af tiltekinni starfreekslu eda notkuadgerd poli enga bid eda brot eru
itrekud og adilar sinna ekki Urbétum innan tiltekins fress& um slik brot ad reeda getur
Lyfiastofnun lagt til vid radherra ad leyfi viokomandi relssd verdi afturkallad.

bar sem innsigli er notad vid stddvun starfsemi skal notst@krinnsigli med audkenni
Lyfjastofnunar.

31.gr.

44, gr. laganna ordast svo:

Radherra er heimilt ad setja reglugerdir um framkveemd lagadra, t.d. um skdmmtun i
lyfjadskjur og um takmorkun og eftirlit med framleidslu ogarkadssetningu tiltekinna efna
sem haegt er ad nota vid 6léglega framleidslu a avana- ocefikunin.

Heimilt er ad birta sem reglugerdir reglur Evrépusambamslsim Lyfjamalastofnun Evr-
Opu.

Akvardanir Lyfjastofnunar ma keera til radherra samkvaenaegdum stjornsyslulaga.

II. KAFLI
Breyting a ldgum um almannatryggingar, nr. 117/1993, med &kari breytingum.
32.gr.
4. malsl. c-lidar 36. gr. laganna ordast svo: Eftir ad nyftHgfur fengid markadsleyfi
hér a landi skal nefnd skv. 41. gr. lyfialaga 4kveda hvorkisjtryggingar taki patt i greidslu
vidkomandi lyfs.

33.gr.
Log pessi ddlast pegar gildi. Askilnadur skv. 22. gr. um aflisgu upplysinga & rafraenu
formi kemur pé ekki til framkveemda fyrr en ad lisnum tolf m&wm fra gildistoku laga
pessara.
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Sampykkt & Alpingi 13. mai 2000.



