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REGLUGERD

um verdlagningu lyfja og greidslupatttoku i lyfjum.

1. KAFLI
Almennt.
1. gr.
Gildissvio.
Reglugerd pessi gildir um verdlagningu lyfja, dkvardanir um lyfjaverd og greidslupatttoku i
lyfjum.

2. gr.
Markmid.
Markmid reglugerdar pessarar er ad verdlagning lyfja og greidslupatttaka i lyfjum byggi a4
hagkvemum grunni sem studli ad jafnvaegi milli lyfjaverds og fullnegjandi frambods af
naudsynlegum lyfjum med lorygei sitklinga laé leidarljosi.

3. gr.
Skilgreiningar.

Almennar akvardanir Lyfjastofnunar: per dkvardanir samkvamt reglugerd pessari og lyfjalogum
nr. 100/2020 sem Lyfjastofnun tekur fyrir utan akvordun um greidslupatttoku i lyfjum.

Almenn greidslupatttaka: pattaka sjukratryggingastofnunar i greidslum sjikratryggds vegna
lyfjakaupa vidkomandi ad hluta eda 6llu leyti.

Greidslupatttokuverd: pad verd sem sem sjukratryggingarstofnunin skal mida greidslupatttoku
sina vid, ad teknu tilliti til afslattar sem lyfsoluleyfishafi veitir vid afgreidslu lyfjadvisunar.

Hamarksverd lyfja: pad verd sem Lyfjastofnun dkvedur ad skuli vera hdmarksverd viokomandi
lyfs og birt er i lyfjaverdskra.

Hamarksheildsoluverd: pad hamarksverd sem lyfjaheildsala ma selja lyfid a til peirra sem hafa
heimild til ad kaupa lyf i heildsdlu, sbr. 1. mgr. 30. gr. lyfjalaga nr. 100/2020.

Hdmarkssmaséluverd: pad hamarksverd sem beir sem hafa leyfi til smasolu lyfja, sbr. 19.
tolulidur 1. mgr. 3. gr. lyfjalaga geta selt lyfid 4. P6 mega smasdluadilar gefa afslatt af lyfinu.

Leyfisskyld lyf: Lyf sem eingoéngu er heimilt ad nota ad undangengnu sampykki lyfjanefndar
Landspitala, eru jafnan kostnadarsom eda vandmedfarin og krefjast sérfreedipekkingar og adkomu
heilbrigdisstarfsfolks hvort heldur er vegna gjafar, eftirlits med sjuklingi eda eftirlits med notkun
lyfsins.

Viomiounarverd: verd sem skiptiskra Lyfjastofnunar visar til vegna greidslupatttoku.
Vidmidunarverd tekur mid af leegsta verdi pr. einingu lyfs og vinnureglum Lyfjastofnunar um r6dun
lyfja a skiptiskra.

4. gr.
Lausasélulyf.
Verdlagning lausasélulyfja fyrir menn er frjals.

5. gr.
Viomidunarlond.
Til ad na markmidum lyfjalaga um ad halda lyfjakostnadi i lagmarki skal Lyfjastofnun taka mid
af verolagningu lyfja og greidslupatttoku annars stadar & Nordurlondum sem og i adildarrikjum
Evropska efnahagssveadisins vid dkvardanir sinar.
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Vid endurskodun hamarksverds, sbr. 8. gr., og/eda greidslupatttoku, sbr. 13. gr., skal Lyfjastofnun
fylgjast med verdlagningu lyfja 1 heildsélu og smasélu og greidslupatttokuverdi i
[viémiéunarléndunum \Danmérku Finnlandi, Noregi og Svipj6d, og taka mid af peim athugunum
4dsamt sérstodu slands vid verdédkvardanir sinar.

II. KAFLI
Hamarksverd lyfja.
6. gr.
Umsokn um hamarksvero.

Markadsleyfishafar avisunarskyldra lyfja skulu saxkja um hamarksverd i heildsélu til
Lyfjastofnunar. Med umsokn skulu m.a. fylgja upplysingar um heildséluverd sama lyfs i peim 16ndum
sem nefndin tekur mid af vid verdakvardanir sinar, sbr. 5. gr.

begar sott er um hakkun hamarksverds skal umsakjandi veita Lyfjastofnun fullnaegjandi
upplysingar og rokstydja umbedna verdhakkun.

Tilkynna skal leekkun hamarksverd lyfs i lyfjaverdskra Lyfjastofnunar.

Sampykkt heilds6luverd er jafnframt hamarksverd i heildsélu og er birt er i lyfjaverdskra.

7. gr.
Akvoroun um hamarksverd lyfja.

Lyfjastofnun akvedur hamarksverd i heildsolu og smasolu 4 avisunarskyldum lyfjum og 6llum
dyralyfjum, hvort sem pau eru avisunarskyld eda ekki.

Vid akvordun hamarksverds avisunarskyldra lyfja eg-dyralyfja-tekur Lyfjastofnun ad jafnadi mid
af medaltali teegsta-heildsoluverds: 1 vidmidunarlondunum sem tilgreind eru i 5.-mgr.

Heimilt er ad mida vid medaltalsverd fyrir vorunumer lyfja sem velta minna en 6.000.000 kr &
arsgrundvelli hérlendis auk allt ad 15% alagis 4 medaltalsverdid.-Veltuviomio petta skal uppfeert med
tilliti til verdlagsvisitlu i bad minnsta arlega og aldrei sidar en 31. desember ar hvert.

Adur en Lyfjastofnun tekur kvérdun um hamarksverd og stofnunin telur ad lyf geti verid
leyfisskylt lyf skal stofnunin senda umséknina til umsagnar til lyfjanefndar Landspitala.

begar Lyfjastofnun tekur almennar akvardanir um hamarksverd avisunarskyldra lyfja i heildsélu
skal stofnunin hafa samrad vid fulltriia heildsoluleyfishafa og pegar almennar akvardanir eru teknar
um hamarksverd og verdlagningu i smasolu skal stofnunin hafa samrad vio fulltraa lyfsoluleyfishafa.

begar Lyfjastofnun tekur almennar akvardanir um hamarksverd dyralyfja i smasélu skal stofnunin
hafa samrad vid fulltria samtaka dyralaekna.

Lyfjastofnun skal arlega kalla eftir tilnefningu fra fulltraum hagsmunaadila eins og peir eru
tilgreindir i 2. og 3. mgr., sbr. 1. tolul. 1. mgr. 66. gr. lyfjalaga, nr. 100/2020.

Komist hagsmunadilar ekki ad samkomulagi sin & milli um einn fulltria (einn fulltria
lyfsoluleyfishafa og einn fulltrda heildsoluleyfishafa) innan 30 daga fra pvi ad kallad er eftir
tilnefningu er Lyfjastofnun heimilt ad Gtnefna fulltraa.

Fulltraa heildsoluleyfishafa, lyfsoluleyfishafa og fulltria samtaka dyrlaekna skal gefinn kostur &
ad tja sig um fyrirhugada akvordun Lyfjastofnunar.

8. gr.
Endurskodun hamarksverds lyfja.

Lyfjastofnun getur endurskodad fyrri akvardanir um hamarksverd lyfja, ymist ad beidni
hagsmunaadila eda a0 eigin frumkveedi i 1josi breyttra adsteedna eda nyrra upplysinga.

Lyfjastofnun skal endurmeta forsendur lyfjaverds hér a landi, samanbordid vid somu lyf a
Evropska efnahagssvadinu reglulega og eigi sjaldnar en & tveggja ara fresti og gera tillogur um
breytingar gefi matid tilefni til pess.

Allar akvardanir sem leida til leekkunar skulu alla jafhan kynntar a.m.k. tveimur manudumi adur
en par koma til framkvaemda.

Lyfjastofnun er heimilt ad beita verdstddvun, sbr. 71. gr. lyfjalaga.
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9. gr.
Endurskodun hamarksverds lyfja.
bratt fyrir verdakvordun Lyfjastofnunar samkveamt reglugerd pessari er peim sem annast innkaup
a lyfjum fyrir hid opinbera heimilt ad bjoda it og/eda ganga til samninga um innkaupsverd lyfja sem
hid opinbera greidir ad fullu eda ad hluta.

III. KAFLI
Almenn greidslupatttaka.
10. gr.
Umsokn.
Beina skal umsokn um almenna greidslupatttoku til Lyfjastofnunar i samreemi vid upplysingar
sem birtar eru a vef Lyfjastofnunar.
Umsokn um greidslupatttoku skal a.m..k fylgja:
1. Upplysingar um greidslupatttoku sjukratrygginga i vidmidunarlondunum skv. 45 gr.
2. Gogn sem syna fram 4 gagnsemi lyfsins og hagkvaemni pess.
3. Upplysingar um hvort lyfid komi i stad annars lyfs og pa hvada lyfs eda lyfja.
[Soluaaetlun} nzstu priggja ara—eg-deetladur fjoldisiildinga.
Lyfjastofnun er heimilt ad kalla eftir frekari gégnum en sem um getur 1.- 4. tolul. ef malefnalegar
astaedur eru fyrirliggjandi.
Lyfjastofnun skal ad 6llu jofnu tryggja skjota malsmedferd og ad umfjollun um hamarksverd sé
lokid eigi sidar eninnan—180 dogumaga fra pvi ad fullnegjandi umsoknargdgn berast
nefadinnistofhuninni.

11. gr.
Greidslupatttaka sjukratrygginga.

Lyfjastofnun akvedur hvort sjukratryggingar taki patt i ad greida lyf sem eru 4 markadi hér 4 landi
skv. III. kafla laga um sjukratryggingar og greidslupatttokuverd, p.e. pad verd sem sjukratryggingar
skulu mida greidslupatttoku sina vid ad teknu tilliti til afslattar sem lyfsoluleyfishafi veitir vid
afgreidslu lyfjadvisunar. Adur en akvérdun er tekin skal Lyfjastofnun hafa samrdd vid
spakeatryeeinsastofauninaSilktratryggingar fslands. Lyfjastofnun er heimilt ad taka akvordun ad
lidnum fjortan virkum dégum fra pvi ad stofnunin oskar eftir samradi, hafi sjikratryggingastofnun
ekki svarad erindinu.

12. gr.
Forsendur almennrar greidslupatttoku.
Vid mat 4 pvi hvort veita skuli greidslupatttoku skal Lyfjastofnun taka mid af pvi:
1. Hvort verd lyfsins s¢ i edtilegu-samhengi vid medferdarlegt gildi pess, t.d. samanborid vid lyf
sem fyrir eru 4 markadi.
2. Hver sé aztladur fjoldi sjiklinga og aatlad s6lumagn lyfs samkvaemt sdluaztlun.
3. Hvort greidslupatttaka sé i lyfinu i vidmidunarlondum, sbr. 5. gr.
Almennt skal ekki veita greidslupatttoku fyrir lyf, ef lyfid hefur breitt svid abendinga og hluti
peirra réttlaetir ekki greidslupatttoku skv. 16gum um sjukratryggingar.
Auk Dess er ekki veitt greidslupatttaka fyrir lyf:
1. Ef augljos haetta er 4 ad lyfid verdi notad vid 60ru en sampykktum abendingum.
2. Ef lyfid er eingdngu eda adallega notad i tilgangi sem ekki réttlaetir greidslupatttoku
sjukratrygginga.
3. Ef ahrif lyfsins eru ekki stadfest 4 kliniskan hatt.
4. Ef 6ljost er hvort eda hvenar nota skuli lyfid sem fyrsta val, sbr. Iyfjalista og kliniskar
leidbeiningar Landspitala,
5. Eflyfid er einkum notad a sjikrahtusum.
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Heimilt er ad tengja greidslupatttoku sjukratrygginga vid einstaka abendingu, lyfjaform,
styrkleika eda magn vidkomandi lyfs.

13. gr.
Endurmat greidslupatttoku.

Lyfjastofnun getur endurskodad fyrri akvardanir um greidslupatttoku lyfja, ymist ad beidni
hagsmunadila eda ad eigin frumkvzdi i [josi breyttra adstedna eda nyrra upplysinga. S¢ slik akvoroun
tekin ad frumkveedi Lyfjastofnunar skal hagsmunaadilum gefinn kostur 4 tja sig um fyrirhugada
akvordun og fai til pess umsagnartima i samrami vid hefdobundna stjornsysluhaetti.

Lyfjastofnun skal endurmeta greidslupattoku allra lyfja eigi sjaldnar en a tveggja ara fresti.

IV. KAFLI
Einstaklingsbundin greidslupatttaka.
14. gr.
Almennt.
Einstaklingsbundin greidslupatttaka i lyfi er stok eda timabundin greidslupatttaka sjukratryggds
vegna lyfja sem ekki hafa hlotid almenna greidslupatttoku. Greidslupatttaka i lyfi getur verid bundin
vi0 einstakling eda hop sem eru greindir med sjukdém eda heilkenni sem krefst lyfjamedferdar.

15. gr.
Einstaklingsbundin greidslupatttaka i almennum lyfjum.

Sekja skal um einstaklingsbundna  greidslupatttoku i  almennum  lyfjum  til
sjukratryggingarstofnunar fslands. Um skilyrdi fyrir einstaklingsbundinni greidslupétttoku og
lyfjaskirteinum fer samkvaemt 12. gr. reglugerdar nr. 1143/2019 um greidslupatttoku sjukratrygginga
i lyfjakostnadi.

Adur en sott er um einstaklingsbunda greidslupatttoku parf lyf ad vera med sampykkt
hamarksverd fra Lyfjastofhun.

16. gr.
Einstaklingsbundin greidslupattaka i leyfisskyldum lyfjum.

Leeknir skal senda umsoknir um einstaklingsbundna greidslupatttoku vegna leyfisskyldra lyfja hil
lyfjanefndar Landspitala. \

Um umsoknir og afgreidslu Lyfjanefndar Landspitalans fer eftir reglugerd um skipan, hlutverk
og starfsemi lyfjanefndar Landspitalans og prounarmidstodvar islenskrar heilsugaeslu.

Lyfjanefnd Landspitala skal taka akvardanir um einstaklingsbundna greidslupatttoku vegna peirra
lyfja sem spitalinn greidir.

Adur en akvordun er tekin -um einstaklingsbunda greidslupatttoku parf Iyf ad vera med sampykkt
hamarksverd fra Lyfjastofnun.

V. KAFLI
Undanpagulyf.
17. gr.
Undanpagulyf
Lyfjastofnun skal ad fenginni umsokn akveda almenna greidslupatttoku i lyfjum sem veitt hefur
verid undanpaga fyrir vegna lyfjaskorts skv. 12. gr. lyfjalaga nr. 100/2020. Lyfjastofnun getur visad
afgreidslu umsokna vegna lyfja sem veitt hefur verid undanpaga fyrir samkveemt pvi akveedi til

sjtkratrygeingastofaunarinnarSitktratrygginga fslands.
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VI. KAFLI
Leyfisskyld Iyf.
18. gr.
Forsendur greidslupatttoku i leyfisskyldum lyfjum.

Lyfjastofnun skal akveda hvort leyfisskylt lyf hefur greidslupatttoku ad undangenginni umsogn
lyfjanefndar Landspitala, sbr. 10. gr. reglugerdar um skipan, starfsemi og hlutverk lyfjanefnar
Landspitalans. Lyfjastofnun skal senda umsokn, eins fljott og verda ma, til lyfjanefndar Landspitala.
Vid mat 4 pvi hvort veita skuli greidslupatttoku i leyfisskyldu lyfi skal Lyfjastofnun taka mid af pvi:

1. Hver kliniskur avinningur er af lyfinu.

2. Hvort verd lyfsins sé i edlifeg-samhengi vid medferdarlegt gildi pess, t.d. samanborid vid lyf
sem fyrir eru & markadi.

Hver sé aztladur fjoldi sjuklinga og aetlad s6lumagn lyfs samkvaemt soluaeetlun.

Hvort greidslupatttaka sé i lyfinu i vidmidunarlondum, sbr. 5. gr.

Hvort samid hefur verid um samningsverd i kj6lfar opinbers innkaupaferlis.

Kostnadarahrif 4 fjarlagalio leyfisskyldra lyfja

Vid akvordun um greidslupatttoku i leyfisskyldum lyfjum skal nota heilbrigdisteeknimat til
vidmidunar, ef slikt mat liggur fyrir, sbr. 59. grein lyfjalaga nr. 100/2020.

Lyfjastofnun er heimilt ad skilyrda greidslupatttoku vegna leyfisskyldra lyfja vid tiltekna
abendingu, akvedin skilyrdi kliniskra leidbeininga eda sérgrein.

Lyfjastofnun er heimilt ad endurmeta akvordun sina um hvort lyf telst leyfisskylt lyf.
Lyfjastofnun er heimilt ad endurmeta 4kvordun sina um greidslupatttoku i leyfisskyldum lyfjum.

Nownhkw

VII. KAFLI
Lyfjaverdskra og skiptiskra.
19. gr.
Lyfjaverdskra.

Lyfjastofnun annast utgafu og opinbera birtingu 4 heimasiou sinni lyfjaverdskrar par sem birtar
eru m.a. upplysingar um hamarksverd og greidslupatttoku avisunarskyldra mannalyfja og
hamarksverd allra dyralyfja. Skyrt skal koma fram hvada abendingar vidkomandi lyfs njoti
greidslupatttoku.

Oska skal eftir birtingu upplysinga um Iyf i lyfjaverdskra med pvi ad fylla ut eydublad sem birt
er & heimasidu Lyfjastofnunar.

Lyfjaverdskra skal gefin ut eigi sjaldnar en manadarlega.

Lyfjastofnun skal birta i lyfjaverdskra helstu breytingar er kunna ad verda a4 hamarksverdi lyfja i
heilds6lu og/eda smasolu, greidslupatttoku sjiikratrygginga eda greidslupatttokuverdi.

Lyfjastofnun skal jafnframt birta i lyfjaverdskranni lista yfir leyfisskyld lyf og hvort lyfid hafi
greidslupatttoku.

20. gr.
Skiptiskra og viomidunarvero.

Lyfjastofnun skal halda ati og birta & vef sinum skiptiskra par sem sambheitalyfjum,
lifteeknilyfjahlidstedum og lyfjum sem hafa samberileg medferdarahrif er radad saman i
vidmidunarverdflokka til akvordunar greidslupattoku, sbr. 52. og 69. gr. lyfjalaga.

Verdi birgdaskortur 4 lyfi sem er med vidmidunarverd skal pad tilkynnt Lyfjastofnun pegar 1 stad.
Lyfjastofnun gefur pa ut nytt vidomidunarverd sem birt verdur i naestu lyfjaverdskra, en umrett lyf
fellur ur verdskra.

Eflyfid er med leegsta vidmidunarverd 1 vidmidunarflokki, skal Lyfjastofnun fa stadfest ad til séu
a.m.k. fjdgurra vikna birgdir 4dur en lyfid er birt i lyfjaverdskra.

Verdi birgdaskortur & lyfi sem ekki er med viomidunarverd, i meira en 90 daga, fellur umrzett lyf
ur lyfjaverdskra.
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IX. KAFLI
Mailsmeoferd
21. gr.
Verklagsreglur.
Lyfjastofnun setur sér verklagsreglur um eftirfarandi atridi:
Akvordun og endurskodun hamarksverds.
Form, efni og innihald umsoéknar, skv. 9. gr.
Endurskodun alagningar i smasélu.
Endurmat a greidslupatttoku, sbr. 12. gr.
Birtingu lyfjaverdskrar.
. Tilnefningar fulltria hagsmunaadila, sbr. 7. gr.
Verklagsreglurnar skulu birtar 4 heimasidu stofnunarinnar.
Lyfjastofnun er heimilt ad skipa starfshopa og kalla sérfreedinga til radgjafar, m.a. vid mat og
flokkun 4 lyfjum og vid dkvardanir um lyfjaverd og greidslupatttoku i lyfjum, sbr. 7. gr. lyfjalaga.

oL

22+, gr.
Malsmedferd.

Akvérdun Lyfjastofiunar um lyfjaverd skal liggja fyrir og hafa verid kynnt umszkjanda eigi sidar
en 90 dogum eftir ad umsokn hefur borist. Hafi umsakjandi ekki 1atid naudsynlegar upplysingar fylgja
med umsokn skal stofnunin an tafar lata umsakjanda vita hvada upplysingar vantar. Skal rokstudd
akvordun Lyfjastofnunar pa liggja fyrir og hafa verid kynnt umsakjanda eigi sidar en 90 dogum eftir
ad naudsynlegar vidbotarupplysingar barust henni. Ef akvordun liggur ekki fyrir innan pessara
timamarka er umsakjanda heimilt ad markadssetja lyfid a pvi verdi sem sott er um.

Hafi einnig verid 6skad akvordunar um greidslupatttoku i lyfjakostnadi sjukratryggdra skal slik
akvordun kynnt innan 180 daga fra méttoku umsoknar um akvordun lyfjaverds. Hafi umseekjandi ekki
latid naudsynlegar upplysingar fylgja med umsokn skal tilkynna honum um hvada upplysingar vantar.
Skal rokstudd akvordun pa liggja fyrir og hafa verid kynnt umsakjanda eigi sidar en 90 dogum eftir
ad naudsynlegar vidbotarupplysingar barust. Ef umsokn um greidslupatttoku berst adur en
Lyfjastofnun hefur tekid akvordun um lyfjaverd lengist afgreidslufrestur umsoknar um
greidslupatttoku um adra 90 daga.

Akvordun Lyfjastofnunar um hakkun lyfjaverds skal liggja fyrir og hafa verid kynnt umsakjanda
eigi sidar en 90 dogum eftir ad umsokn hefur borist. Umsakjandi skal lata stofnuninni i té fullneegjandi
upplysingar, par 4 medal itarlegar upplysingar um pau atridi sem hann telur réttleeta haekkun adur
akvedins verds. Hafi naudsynlegar upplysingar ekki fylgt umsokn skal Lyfjastofnun tilkynna
umsakjanda hvada upplysingar vantar. Skal akvordun Lyfjastofnunar pa liggja fyrir og hafa verid
kynnt umszakjanda eigi sidar en 90 dogum eftir ad naudsynlegar vidbotarupplysingar barust henni. Ef
ovenjulega margar umsoknir hafa borist Lyfjastofnun getur hin til vidbotar framlengt frestinn einu
sinni um 60 daga. Skal tilkynna umsakjanda um slika framlengingu adur en fresturinn sem
Lyfjastofnun hefur til akvordunartoku er lidinn. Ef akvordun liggur ekki fyrir innan pessara timamarka
er umsakjanda heimilt ad haekka verdid samkveemt umsokninni.

23. gr.
Malskot.

Fallist Lyfjastofnun ekki & umbedid verd, verdbreytingu eda greidslupatttoku samkvaemt
akvaedum pessa kafla skal stofnunin rokstydja akvordun sina og gera umsakjanda grein fyrir heimild
hans til ad bera akvordun stofnunarinnar undir domstola. Sama gildir um akvardanir Lyfjastofnunar
um ad flokka lyf sem leyfisskylt eda almennt Iyf.
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stjornvalds.

bessi hattur gildir vissulega um dkvardanir
lyfjagreidslunefndar i dag. Hins vegar er um ad raeda
undantekningu fra peirri meginreglu ad dkvardanir legra
setts stjornvalds saeti keeru til adra stjérnvalds. | drogum ad
greinargerd med frumvarpsdrogum a sinum tima sagdi ad
erfitt og kostnadarsamt geti verid fyrir raduneyti, i ljosi
beirrar sérpekkingar sem krafist er, ad yfirfara og endurmeta
bessar dkvardanir. A moti ma faera rok fyrir pvi ad edlilegt sé
a0 pessi sérpekking sé til stadar innan raduneytisins. ba sagdi
i greinargerd med frumvarpinu ad ,réttaroryggi peirra sem
slikar akvardanir snda ad er p6 engu ad sidur tryggt par sem
ekkert er pvi til fyrirstodu fyrir viskomandi ad visa akvordun
um framangreint til medferdar domstdla, t.d. med stefnu &
hendur islenska rikinu“. Hér er rétt ad minna a pa stadreynd
ad islenska rikid er, fyrir hond sjukratrygginga og
heilbrigdisstofnana, langstaersti vidskiptavinur peirra
fyrirtaekja sem pjonusta islenska heilbrigdiskerfid med lyf.
Langsteersti. bad gefur augaleid ad ekki er vaenlegt ad standa
i malaferlum vid pann vidskiptavin. Hafa ber i huga ad
kaeruheimildir eru almennt taldar til pess fallnar ad auka
réttaroryggi og skilvirkni i stjérnsysluframkvaemd.
Varhugavert er ad undanskilja pessa kaeruleid enda
démstdlaleidin meira ipyngjandi, baedi hvad vardar kostnad
og fyrirhofn.
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24. gr.
Upplysingaskylda.
Lyfjabudum, lyfjaheilds6lum og markadsleyfish6fum er skylt ad athenda Lyfjastofnun allar
lysingar um verdlagningu lyfja og veita adrar upplysingar sem stofnunin telur porf 4 til ad sinna
hlutverki sinu samkvaemt reglugerd pessari.

X. KAFLI
Gildistaka.
25. gr.
Gildistaka.

Akvaedi reglugerdar pessarar tekur mid af:

Tilskipun Evropuradsins 89/105/EBE, fra 21. desember 1988, um gagnsajar radstafanir er varda
verdlagningu lyfja sem atlud eru ménnum og patttdku innlendra sjikratrygginga i greidslu peirral
(hér eftir “tilskipunin”). Visad er til tilskipunarinnar 1 9. tl. XIII. kafla II. vidauka vid EES-samninginn.

Reglugerd pessi sem sett er med stod i 1. gr., 8. mgr. 66. gr., 69. gr. og 25. tolul. 1. mgr. 109. gr.
lyfjalaga lyfjalaga nr. 100/2020 6dlast gildi 1. jantar 2020. A sama tima fellur 4 brott reglugerd
353/2013 um lyfjagreidslunefnd.

Heilbrigdisraduneytinu, 1. januar 2020.

Svandis Svavarsdottir
heilbrigdisradherra.

Hrénn Ottosdottir.



