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150. l6ggjafarping 2019-2020.
pingskjal x — x. mal.
Stjérnarfrumvarp.

Frumvarp til lyfjalaga
Fra heilbrigdisradherra.

I. KAFLI
Markmio, gildissvid og skilgreiningar.
1.qr.
Markmid.

Markmid laga pessara er ad tryggja landsmonnum neagilegt frambod af naudsynlegum
lyfjum med oryggi sjuklinga ad leidarljosi og med sem hagkveemastri dreifingu lyfja &
grundvelli edlilegrar samkeppni og i samraemi vid paer reglur sem gilda & Evropska
efnahagssveaedinu eda samkvaemt stofnsamningi Friverslunarsamtaka Evrépu. Vid verslun
med lyf skal pad @tid haft til hlidsjonar ad lyfjadreifing er hluti heilbrigdispjonustu og
starfsmennvid dreifinguna skulu vinna med 6drum adilum i heilbrigdispjonustu ad opinberum
heilbrigdismarkmidum hverju sinni. Pad er jafnframt markmid med logum pessum ad tryggja
eftir fongum geedi og 6ryggi lyfja og lyfjapjonustu, auka freedslu um lyfjanotkun, sporna vio
6hoflegri notkun og halda lyfjakostnadi i lagmarki.

2.0r.
Gildissvid.

LOg pessi gilda badi um lyf fyrir menn og lyf fyrir dyr nema annad sé sérstaklega tekid
fram.

Log pessi taka ekki til leekningateekja, sbr. 16g um lekningateaeki, efna og efnablandna, sbr.
efnaldg, matveela, sbr. 16g um matveli, tébaks, sbr. 16g um tdbaksvarnir eda rafrettna, sbr. 16g
um rafrettur og &fyllingar fyrir rafrettur. Pegar um er ad rada lyf skv. 8. télul. 1. mgr. 3. gr.,
sem innihalda geislavirk efni, gilda akvaedi pessara laga og laga um geislavarnir.

Leiki vafi & pvi hvorteinstok efni eda efnasambond teljist Iyf sker Lyfjastofnun Gr. Ef vara,
ad teknu tilliti til allra eiginleika hennar, fellur undir skilgreiningu a lyfi ad Grskuroi
Lyfjastofnunar, sbr. 8. tolul. 1. mgr. 3. gr., og skilgreiningu & voru sem heyrir undir adra
16ggjof, gilda akveedi pessara laga.

3.gr.
Skilgreiningar.
I logum pessum er merking eftirtalinna orda og hugtaka sem hér segir:
1. Forskriftarlyf leeknis: Lyf sem framleidd eru i lyfjablid samkveemt sérstoku leyfi
Lyfjastofnunar og eru samkvaemt forskrift leknis & lyfjaavisun fyrir einstaka
sjuklinga.
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Framleidsla lyfja: Allar adgerdir sem mida ad pvi ad framleida lyf, p.m.t. innkaup &
efnum og voru, sem og vinnsluferli, svo sem vigtun, bléndun, &fylling, pokkun,
umpokkun, merking, sampykki, geymsla og gaedaeftirlit.

Folsud lyf: Sérhvert lyf med rangar upplysingar um:

a. audkenni lyfsins, p.m.t. pakkningu og merkingu pess, heiti pess eda
samsetningu ad pvi er vardar innihaldsefni, p.m.t. hjélparefni og styrkleika
pessara innihaldsefna,

b. wuppruna pess, p.m.t. framleidanda, framleidsluland, upprunaland eda
markadsleyfishafa pess, eda

c. sogu pess, p.m.t. skrar og gégn ad pvi er vardar dreifileidina sem er notud.

Heildsoludreifing lyfja: Allar adgerdir sem mida ad pvi ad dreifa lyfjum a
heildsélustigi, p.m.t. innflutningur, Gtflutningur, 6flun og dreifing.

Hjalparefni: Sérhver hluti lyfs, annar en virka efnid og umbuidaefnid.

Jurtalyf: Sérhvert lyf sem inniheldur einungis virk innihaldsefni sem eru eitt eda fleiri
jurtaefni eda eitt eda fleiri fullbdin jurtalyf eda samsetning eins eda fleiri slikra
jurtaefna og eins eoa fleiri slikra fullbtinna jurtalyfja.

Leyfisskyld lyf : Med leyfisskyldum Ilyfjum er att vio lyf sem eingdngu eru notud i
samraemi vid kliniskar leidbeiningar og eru jafnan kostnadarsém og vandmedfarin.
Lyf: Hvers kyns efni eda efnasamsetningar sem:

a. s0gd eru bua yfir eiginleikum sem koma ad gagni vid medferd sjukdéma hja
monnum eda dyrum eda vid forvarnir gegn sjukdéomum eda

b. nota ma& fyrir menn eda dyr eda gefa peim, annadhvort i pvi skyni ad
endurheimta, lagfera eda breyta lifedlisfreedilegri starfsemi fyrir tilstilli
liflyfjafraedilegrar eda Gnaemisfreedilegrar verkunar eda verkunar a efnaskipti
eda til pess ad stadfesta sjukdémsgreiningu.

Lyfjaauglysing: Hvers konar auglysinga- eda kynningarstarfsemi, skrifleg eda
munnleg, myndir, afhending lyfjasynishorna, lyfjakynningar og fundir i peim tilgangi
ad studla ad avisun, afhendingu, s6lu eda notkun lyfja. Upplysingar sem yfirvéld veita
almenningi um Iyf, t.d. vegna &kvardana um veitingu markadsleyfis, verd lyfs eda
hvort sjukratryggingastofnunin taki péatt i greidslu lyfjakostnadar sjikratryggdra,
teljast ekki lyfjaauglysing.

Lyfjadvisanagatt: Midleegur skeytamidlari sem heldur utan um rafreenar lyfjadvisanir
milli (tgefenda lyfjaavisana og lyfjabloa.

Lyfjadvisun: pegar leeknir, tannleknir, dyraleknir, hjukrunarfraedingur eda ljdsmadir
gefur Gt yfirlysingu, p.e. lyfjadvisun, um ao utgefandi lyfjaavisunar hafi sjalfur avisad
tilgreindu Iyfi i tilgreindu magni og veitt leidbeiningar um skammta og notkun.
Utgefandi skal stadfesta lyfjadvisun sem hann gefur Gt med undirskrift sinni.
Markadssetning: begar lyf er gert adgengilegt til notkunar ad fengnu markadsleyfi
Lyfjastofnunar eda 6oru hlidsteedu leyfi stofnunarinnar og lyfid uppfyllir 6ll skilyrdi
leyfisins. Sé um avisunarskylt lyf ad reda skal einnig liggja fyrir sampykkt
hémarksverd lyfsins og upplysingar um lyfid skulu vera birtar i lyfjaverdskra.
Midlun lyfja: Oll starfsemi i tengslum vid solu eda kaup & lyfjum, nema
heilds6ludreifing, sem felur ekki i sér medhdndlun a vorunni og felst i pvi ad semja
um vidskipti sjalfsteett og fyrir hond annars logadila eda einstaklings.

Millivara: Blanda virkra efna og hjalparefna sem eatlud eru til frekari vinnslu i
lyfjaframleidsiu.
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15. Midlagt lyfjakort: Midlegt lyfjakort gefur heilbrigdisstarfsfolki og sjuklingi adgang
ad rafreenum upplysingum um lyfjamedferd & hverjum tima.

16. S-merkt lyf: Lyf sem notud eru a heilbrigdisstofnunum eda leeknastofum eda lyf sem
med einhverjum heetti  krefjast  sérfraedipekkingar og parfnast adkomu
heilbrigdisstarfsfélks hvort heldur vegna gjafar eda eftirlits med sjuklingi eda lyfi.

17. Smasala lyfja: Sala lyfja sem fer fram:

a. [ lyfjabud, par sem almenningur getur keypt lyf, baedi &visunarskyld lyf og
lausasolulyf eda,

b. 1 wverslun par sem almenningur getur keypt minnstu pakkningar og minnstu
styrkleika nikotin- og flaorlyfja.

18. Smaskammtalyf: Hvers kyns Ilyf sem unnid er ar efnum sem Kkollud eru
sméaskammtalyfjastofnar, i samraemi vio pa adferd i framleidslu smaskammtalyfja
sem lyst er i evropsku lyfjaskranni eda, ef ekki par, i gildandi lyfjaskram i
adildarrikjum Evropska efnahagssveedisins.

19. Stoolud forskriftarlyf: Lyf sem framleidd eru i Ilyfjablid eda af handhafa
framleidsluleyfis samkveemt forskrift er Lyfjastofnun stadfestir og afgreidd eru i
lyfjabdoum.

20. Virkt efni: Hvers konar efni eda blondur efna sem eru etladar til nota vid framleidslu
a lyfi og sem verda, ef pau eru notud i framleidslu lyfsins, ad virku efni i pvi lyfi sem
er @tlad ad endurheimta, lagfaera eda breyta lifedlisfraedilegri starfsemi fyrir tilstilli
lyfjafreedilegrar eda dnamisfraedilegrar verkunar eda verkunar a efnaskipti eda til
pess ad stadfesta sjukdémsgreiningu.

I1. KAFLI
Yfirstjorn, hlutverk Lyfjastofnunar og 4byrgd.
4. gr.
Yfirstjorn.
Rédherra fer med yfirstjorn méla samkvaemt [égum pessum.

5.0r.
Lyfjastofnun.

Lyfjastofnun er stofnun undir yfirstjérn radherra.

Raadherra skipar forstjora Lyfjastofnunar til fimm ara i senn.

Forstjori skal hafa haskolaprof og pekkingu a starfssvidi stofnunarinnar og bda yfir
stjornunarreynslu. Forstjéri fer med stjorn stofnunarinnar, getir pess ad hin starfi i samreemi
vid gildandi 16g og reglugerdir & hverjum tima og ber abyrgd a daglegum rekstri hennar.

Hvorki forstjori né adrir starfsmenn Lyfjastofnunar mega eiga personulegra hagsmuna ad
geeta i préun, framleidslu, markadssetningu, innflutningi, midlun, heildsélu eda smasolu lyfija.

6. gr.
Hlutverk Lyfjastofnunar.
Hiutverk Lyfjastofnunar er sem hér segir:
1. A0 meta lyf i samremi vid per reglur sem gilda & Evrépska efnahagssvadinu og
samkvamt stofnsamningi Friverslunarsamtaka Evrépu.
2. Ad annast Gtgafu, breytingu, timabundna nidurfellingu og afturkéllun markadsleyfa
lyfja asamt eftirliti med handhofum markadsleyfa lyfja, utgafu leyfa til samhlioa
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innflutnings lyfja og skraningu smaskammtalyfja og jurtalyfja sem hefd er fyrir i
samreemi vid peer reglur sem gilda & Evropska efnahagssvadinu.

Ad afgreida umsadknir um undanpagu til ad flytja inn og selja gegn lyfjaavisun lyf sem
ekki hafa markadsleyfi hér & landi.

A0 taka a moti og skra tilkynntar aukaverkanir lyfja fra almenningi,
heilbrigdisstarfsmoénnum, dyraleknum, umradamonnum dyra og embeetti landleeknis
i gagnagrunna Lyfjastofnunar Evropu.

A9 veita leyfi til framleidslu og heildsolu lyfja hér a landi, hafa eftirlit med slikri
starfsemi, p.m.t. eftirlit med frambodi lyfja hér & landi, og skra upplysingar um veitt
leyfi til framleidslu og heildsélu lyfja i gagnagrunn Lyfjastofnunar Evrépu.

A0 veita leyfi til lyfsolu, rekstrarleyfi og ad hafa eftirlit med slikri starfsemi.

A0 hafa eftirlit med umsyslu lyfja & heilbrigdisstofnunum, starfsstéovum
heilbrigdisstarfsmanna og starfstddvum dyralekna.

A0 veita leyfi til kliniskra rannsokna & mannalyfjum og hafa eftirlit med framkveemd
slikra rannsékna.

AJ annast rekstur og umsjon med stodskra lyfja.

A0 hafa eftirlit med innflutningi lyfja, lyfjaefna og hraefnatil lyfjagerdar eda annarrar
voru sem undir stofnunina heyrir.

Ad hafa eftirlit med lyfjaauglysingum.

Ad hafa eftirlit med avana- og fiknilyfjum samkvaemt l6gum pessum og annast pau
verkefni sem stofnuninni eru falin samkveemt l6gum og reglugerdum um é&vana- og
fikniefni.

Ad hafa eftirlit med s6fnun, medferd, vardveislu og dreifingu blods sem og gaedum og
0ryggi vid medhondlun frumna og vefja dr ménnum.

A0 taka akvardanir um lyfjaverd med markmid laga pessara ad leidarljési um ad
notkun lyfja hér & landi sé byggd a skynsamlegum og hagkveemum grunni, asamt pvi
ad akveoa hvort lyf fai greidslupatttoku eftir pvi sem vio & samkvaemt légum pessum.
Ad annast verkefni sem stofnuninni eru falin i 1l6gum um lekningateki.

Ad sinna 6drum verkefnum er luta ad framkveemd laga pessara, p.m.t. samvinnu vid
erlendar stofnanir & svioi lyfjamala.

Ad hafa eftirlit med frambodi lyfja pannig ad lyfjaskortur hafi ekki teljandi ahrif &
oryggi sjuklinga.

Ad veita leyfi til framleidslu og innflutnings & lyfjablondudu foori.

A0 veita leyfi til sélu dyralyfja samkvaemt 5. télulio 1. mgr. 11. gr.

Radherra er heimilt med reglugerd ad fela Lyfjastofnun eftirlit med 66rum fyrirtaekjum,
annarri starfsemieda 66rum vorum en lyfjum og skyldum voérum ef sérstakar astedur mala
med pvi og slikt tengist hlutverki hennar samkveemt I6gum pessum.

Lyfjastofnun er heimilt ad halda ati rannséknarstofu til ad annast rannsoknir & vegum
stofnunarinnar. Lyfjastofnun er enn fremur heimilt ad fela 6hadum rannséknarstofum hér &
landi eda erlendis ad annast rannsoknir & vegum stofnunarinnar.

7.0r.
Starfshépar og sérfreedingar.

Lyfjastofnun er heimilt ad skipa nefndir og starfshdpa og kalla sérfredinga til radgjafar,
m.a. vid mat og flokkun a lyfjum, vid eftirlit og Uttektir og vio toku akvardana um lyfjaverd
og um greioslupatttoku i lyfjum.
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Sérfraedingar sem kalladir eru Lyfjastofnun til adstodar og peir sem stofnunin skipar i
nefndir eda starfshdpa, sbr. 1. mgr., mega ekKki eiga persénulegra hagsmuna ad geeta i préun,
framleidslu, markadssetningu, innflutningi, midlun, heildsélu eda smasolu lyfja.

1. KAFLI
Lyfjaskrar.
8. ar.
Lyfjaskrar sem gilda hér & landi.
Island er adili ad evropsku lyfjaskranni dsamt vidaukum. Gildandi Gtgafa skrarinnar &
ensku gildir hér landi.
Um adrar krofur til lyfjaforma, gaeda og hreinleika lyfija, virkra efna og hjalparefna, svo og
adferda til greiningar og kvordunar pessara efna fer samkvemt auglysingum um gildi
norreenna og annarra evropskra stadallysinga hér & landi.

9.gr.
Lyfjaskrar Lyfjastofnunar.

Lyfjastofnun skal halda Gti stodskra lyfja. I stodskra lyfja skal skra upplysingar um pau lyf
sem eru markadssett & Islandi og pau lyf sem hlotid hafa greidslupatttoku skv. 2. télul. 1. mgr.
6. gr. Stodskré lyfja skal grundvallast & almennum lyfjaheitum en einnig innihalda upplysingar
um heiti sérlyfja og pakkningar & markadi. Allar upplysingar um Ilyf i stodskra lyfja sem
naudsynlegar eru fyrir télvukerfi, svo sem virk efni, milliverkanir, abendingar, frabendingar
og skammtastaerdir, skulu vera adgengilegar almenningi, fyrirteekjum og opinberum
stofnunum.

Lyfjastofnun hefur umsjon med Gtgafu sérlyfjaskrér. I sérlyfjaskra skal skra markadssett
lyf eftir lyfjaflokkum eda & annan hlidstedan hétt. I skranni skal m.a. birta vidurkennda
samantekt um eiginleika lyfs og fylgisedil 4&samt hdmarksverdi avisunarskyldra lyfja.

10. gr.
Onnur fyrirmeeli um lyf sem gilda hér & landi.

Leidbeiningar Evropusambandsins um g6da framleidsluhaetti i lyfjagerd og gdda
starfshetti vid lyfjadreifingu sem og adrar leidbeinandi reglur Evrépusambandsins & svidi
lyfjamala, sem teknar hafa verid upp i samninginn um Evrépska efnahagssveadid og
stofnsamning Friverslunarsamtaka Evrépu, skulu gilda hér & landi. Gildandi Gtgafur
leidbeininganna hverju sinni skulu gilda hér & landi.

Greidslur vegna adildar Islands ad sattmala um lyfjaeftirlit og samstarf um lyfjaeftirlit
greidast Ur rikissjooi.

IV. KAFLI
Markadsleyfi lyfja.
11. gr.
Markadssetning lyfja.

Einungis er heimilt ad markadssetja hér & landi lyf sem Lyfjastofnun hefur veitt
markadsleyfi. Ef um er ad reda avisunarskyld Iyf fyrir menn er jafnframt skilyrdi ad
Lyfjastofnun hafi sampykkt hamarksverd i heildsélu og smasélu og upplysingar um Iyfid séu
birtar i lyfjaverdskra.

préatt fyrir &kvaedi 1. mgr. er heimilt ad selja hér & landi eftirfarandi lyf &n markadsleyfis:
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1. Forskriftarlyf leknis og stéolud forskriftarlyf. Forskriftarlyf leekna og st6dlud
forskriftarlyf er einungis heimilt ad flytja til landsins og markadssetja, vegna sérstakra
parfa sjuklinga, ef fyrir liggur tvihlida samningur um slik vidskipti milli Islands og
viokomandi lands og gagnkveem vidurkenning landanna 4 gédum framleidsluhattum i
lyfjagerd (GMP).

2. Ovirkjud onamislyf fyrir dyr sem eru framleidd Gr sjokdémsvéldum og métefna-

vokum sem fengnir eru Ur dyri eda dyrum fra sama byli og notud til ad meohéndla

dyrio eda dyrin fra pvi byli & sama stad med heimild Lyfjastofnunar ad fenginni
umsogn Matvaelastofnunar. I undantekningartilvikum maé nota slik 6nemislyf i nasta
négrenni vid upprunabylid ad fengnu leyfi Lyfjastofnunar.

Rannsoknarlyf sem notud eru i kliniskum lyfjarannséknum 4 ménnum.

Lyfjablandao fédur.

5. Dyralyf semeru eingdngu &tlud skrautfiskum, barfuglum, bréfddfum, landdyrum sem
haldin eru i barum, litlum nagdyrum sem haldin eru i barum, frettum og kaninum sem
eingbngu eru haldnar sem geeludyr, ad pvi tilskildu ao lyf pessi innihaldi ekki efni sem
Utheimta ad dyraleknir hafi eftirlit med notkun peirra og ad allar tiltaeekar radstafanir
hafi verid gerdar til ad koma i veg fyrir ad pau verdi gefin 6drum dyrum i leyfisleysi.

pratt fyrir akvaedi 1. mgr. er jafnframt heimilt ad selja eftirfarandi lyf hér & landi an

markadsleyfis:

1. Jurtalyf sem hefd er fyrir og hlotid hafa skraningu hja Lyfjastofnun.

2. Sméaskammtalyf sem hafa markadsleyfi i 6dru adildarriki Evrépska efnahagssvadisins

og hafa hlotid skraningu hja Lyfjastofnun.

Hw

12. gr.
Undanpagulyf.

Lyfjastofnun er heimilt, & grundvelli umsoknar leknis, i eigin nafni eda i nafni
heilbrigdisstofnunar, tannleknis eda dyraleknis, ad veita undanpagu fra dkveedi 1. mgr. 11.
gr. Slik undanpaga skal adeins veitt ad uppfylitum eftirfarandi skilyrdum:

a. Ao rokstudningur pess efnis ad fyrir hendi séu sérstakar adsteedur sem mela med notkun
lyfs sem ekki hefur islenskt markadsleyfi eda hefur islenskt markadsleyfi en er ekki
markadssett hér 4 landi sé talinn fullnzegjandi.

b. A3 i umsékn komi fram upplysingar um ad pad magn sem sétt er um undanpagu fyrir sé
takmarkad vio parfir peirra sem eiga ad nota lyfid og hvort notkunin sé &tlud tilteknum
einstaklingi eda dyri eda fari fram a heilbrigdisstofnun eda tilteknum stad.

Pegar umsokn skv. 1. mgr. er sampykkt ber umsakjandi abyrgd a ad upplysa sjukling eda
umradamann dyrs um ad lyfio sem avisaod er hafi ekki islenskt markadsleyfi 4&samt pvi ad gera
sjuklingi eda umradamanni dyrs grein fyrir mogulegum aukaverkunum og &drum
upplysingum sem kunna ad vera naudsynlegar vid notkun lyfsins. Hafi lyfid ekki markadsleyfi
i 60ru riki a Evrdpska efnahagssvadinu ber leeknir, tannleknir eda dyraleknir alfariéd abyrgd
a avisun lyfsins sem um redir.

13. gr.
Leyfi til notkunar lyfja af mannudaréstedum.
pratt fyrir akvaedi 11. gr. getur Lyfjastofnun heimilad notkun mannalyfja, sem ekki hafa
fengid markadsleyfi hér & landi i takmorkudu magni og af mannddaréastaedum.
Notkun samkvaemt 1. mgr. er heimil ef umsékn um markadsleyfi liggur fyrir en hefur ekki
verid afgreidd eda ad umrett lyf er vidfangsefni kliniskrar lyfjarannséknar og vidkomandi
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hopur sjuklinga hefur ekki adgang ad lyfinu i peirri rannsdkn og adgangur ad umraeddu lyfi
byggist & zetlun um adgang ad lyfinu sem gerd er & milli umsekjanda og heilbrigdisstofnun.

Heimilt er ad gera lyf samkveemt pessu &kveadi adgengilegt fyrir hop sjuklinga med
sjukdom sem veldur langvarandi eda alvarlegri fotlun eda sjukdém sem er talinn vera
lifsheettulegur og sem ekki er haegt ad medhondla a vidunandi hatt med lyfi med markadsleyfi.

Liggi ekki fyrir upplysingar um samberilega aztlun um adgang ad vidkomandi lyfi hja
Lyfjastofnun Evropu eda samberilegri stofnun i adildarriki & Evrépska efnahagssvadinu,
getur Lyfjastofnun i samradi vid framleidanda eda umsakjanda og heilbrigdisstofnun, sett
leidbeinandi fyrirmali um notkun lyfsins af mannidarésteedum og dreifingu pess.

Ef alvarleg vandamal koma fram vardandi gadi, 6ryggi eda verkun lyfsins, p.m.t
alvarlegar aukaverkanir getur Lyfjastofnun tafarlaust stodvad alla notkun lyfsins.

Umsakjanda ber ad tryggja ad peir sjuklingar sem taka patt i asetlun um adgang ad
vidkomandi lyfi i samraemi vid akveedio hafi adgang ad viokomandi lyfi a timabilinu sem kann
ad lioa fra pvi a0 markadsleyfi er veitt par til lyfid hefur verid markadssett.

Lyfjastofnun skal tilkynna allar aetlanir sem falla undir akvaedio til Lyfjastofnunar
Evrépu.

14. gr.
Avisunarskylda lyfja, afgreidsluheimild og adrar takmarkanir.
I tengslum vid veitingu markadsleyfis eda veitingu leyfis til samhlida innflutnings lyfs,
skal Lyfjastofnun akveda eftirfarandi:

a. hvort lyf skuli avisunarskylt eda ekki,

b. hvort notkun lyfs sé einungis heimil & heilbrigdisstofnunum sem veita almenna eda
sérhafda heilbrigdispjonustu, sbr. 16g um heilbrigdispjonustu,

c. hvort avisun lyfs, akvedin skammtasteerd lyfs, akvedin timalengd lyfjagjafar eda fyrsta
lyfjaavisun til sjuklings vid upphaf lyfjamedferdar sé einungis heimil sérfredingum i
titteknum greinum leeknisfraedi.

d. hvort Iyf skuli eingdngu vera til notkunar handa dyrum.

Lyfjastofnun getur heimilad ad tiltekid magn eda tiltekid lyfjaform sem &kvedid hefur
verid ad skuli vera avisunarskylt, sbr. a-1id 1. mgr., sé undanpegid avisunarskyldunni.

Lyfjastofnun er heimilt, ad fenginni umsékn markadsleyfishafa eda handhafa leyfis til
samhlida innflutnings lyfs eda ad eigin frumkveedi, ad breyta akvérounum sem teknar hafa
verio skv. 1.-2. mgr. Vio toku slikra akvaroana skal Lyfjastofnun m.a. taka mid af alyktunum
Evropuradsins um flokkun lyfja i tengslum vid frambod peirra.

15. gr.
Gildistimi og endurnyjun markadsleyfis.

Gildistimi markadsleyfa er almennt fimm ar. Lyfjastofnun hefur heimild til ad takmarka
gildistima markadsleyfa ef sérstakar adstaedur eru fyrir hendi.

Heimilt er ad endurnyja markadsleyfi lyfs & grundvelli endurmats Lyfjastofnunar a
sambandi 4hezttu og avinnings vid notkun lyfsins. pegar markadsleyfi lyfs hefur verid
endurnyjad i eitt skipti skal pad gilda 6timabundido nema Lyfjastofnun akvedi med gildum
rokum vegna lyfjagatar ad pad skuli einungis endurnyjad til fimm ara.

Markadsleyfi fellur Gr gildi ef lyf sem markadsleyfi hefur verid veitt fyrir hefur i reynd
ekki verid sett & markad innan priggja ara fra veitingu leyfisins eda lyf sem leyfi hefur verid
veitt fyrir og sett & markad hefur i reynd ekki verid & markadi samfleytt i prju ar. Lyfjastofnun
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er heimilt ad veita undanpagur fra pessu akveaedi vio sérstakar adsteedur og af &steedum er varda
lydheilsu. Slikar undanpéagur skulu studdar videigandi rokum.

16. gr.
Afturkollun, timabundin nidurfelling eda breyting markadsleyfis.
Lyfjastofnun skal afturkalla, fella nidur timabundid eda breyta markadsleyfi ef:

a. talid er ao lyfid sé skadlegt eda bui ekki yfir lekningaverkun,

b. talid er ad sambandid milli avinnings og ahattu af notkun lyfsins sé ekki hagsteett,

c. talid er a0 eigindleg og megindleg samsetning lyfsins sé ekki st sem tilgreind var pegar
sétt var um markadsleyfi,

d. naudsynlegar upplysingar sem fylgdu umsékn um markadsleyfi lyfs reynast rangar.

Lyfjastofnun er heimilt ad afturkalla, fella nidur timabundid eda breyta markadsleyfi ef:

a. krofur sem gerdar eru til markadsleyfishafa vegna lyfjagatar lyfs skv. 61. gr. eru ekki
uppfylitar,

b. timi par til afurdanyting dyra ma hefjast ad nyju eftir lyfjagjof er ekki lengur talinn
neegilega langur svo ad tryggja megi ad i afuroum dyra séu ekki lyfjaleifar skadlegar
neytendum,

c. framleidsla Iyfsins er ekki i samremi vid upplysingar sem fylgdu umsékn um
markadsleyfi Iyfs,

d. ekki er framkveemt geedaeftirlit i samraemi vid krofur gildandi gaedalysingar eins og
reglur segja til um.

Markadsleyfishafi getur 6skad pess ad eigin frumkvadi ad Lyfjastofnun felli nidur
markadsleyfi hans. Vid mat Lyfjastofnunar & umsoékn markadsleyfishafa & nidurfellingu
markadsleyfis skal Lyfjastofnun taka tillit til &hrifa & frambod lyfsins hér & landi.

17. qr.
Utgafa sérstaks leyfis til markadssetningar mannalyfs.

Lyfjastofnun er heimilt, & grundvelli markadsleyfis i ©6dru adildarriki Evropska
efnahagssveedisins ad gefa Ut sérstakt leyfi til markadssetningar fyrir lyf sem er afskrad eda
ekki sott um markadsleyfi fyrir telji Lyfjastofnun réttletanlegt & grundvelli sjonarmida um
almannaheilbrigdi eda almannahagsmuni ad hafa vidkomandi lyf & markadi. Hyggist
Lyfjastofnun beita pessari heimild skal hin tilkynna markadsleyfishafa i pvi landi par sem
lyfio er skrdd um fyriraetlan sina og jafnframt Oska eftir afriti af matsskyrslu og gildu
markaosleyfi lyfsins fra yfirvéldum i pvi landi.

18. gr.
Heimild til timabundinnar dreifingar lyfs sem ekki hefur hlotid markadsleyfi.
Lyfjastofnun getur heimilad timabundna dreifingu lyfs sem ekki hefur hlotid markadsleyfi,
enda sé pad tlad til varna vegna sykla, eiturefna, efnafraedilegra ahrifavalda eda jonandi
geislunar sem grunur leikur &, eda stadfest hefur verid, ad hafi eda gati hafa breidst Gt.

19. gr.
Umsoknir um markadsleyfi béluefnis, sermis eda dnemisvaka sem &tlad er dyrum.
Lyfjastofnun er heimilt, ad héfdu samradi vid Matvalastofnun, ad hafna umsdékn um
markadsleyfi eda markadssetningu béluefnis, sermis eda dnemisvaka sem atlad er dyrum ef
notkun pess brytur i baga vid 16g eda nota a pad til varnar gegn sjukdémi sem 6pekktur er i
dyrum hér a landi.
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20. gr.
Upplysingaskylda umsakjenda og leyfishafa.

Umsakjendum um markadsleyfi eda 6nnur leyfi vegna lyfja er skylt ad veita Lyfjastofnun,
eins fljott og audio er, allar nyjar upplysingar er varda lyf sem sott hefur verid um leyfi fyrir
og eru til umfjéllunar hja stofnuninni. Hid sama & vié um lyf sem fengid hefur markadsleyfi
eda annad leyfi.

21.gr.
Reglugerdir um markadsleyfi og 6nnur leyfi vegna lyfja.

Rédherra skal i reglugerd kveda ndnar & um veitingu markadsleyfa fyrir lyf, p.m.t. um
medferd umsokna, vidurkenningu midleegra markadsleyfa Lyfjastofnunar Evrépu (EMA),
verndartima gagna um forkliniskar og Kliniskar profanir, viourkenningu & grundvelli
markaosleyfis fra 6oru adildarriki EES-samningsins, breytingu a skilmalum markadsleyfis,
afturkéllun og nidurfellingu markadsleyfis og undanpagur vegna lyfja sem ekki hafa
markadsleyfi hér & landi.

Raoherra skal i reglugerd kveda nanar & um skraningu smaskammtalyfja og jurtalyfia,
p.m.t. um medferd umsdkna, skraningu & grundvelli markadsleyfis i 6dru riki Evrépska
efnahagssveaedisins og skilgreiningu hefdbundinnar notkunar.

Réadherra er heimilt i reglugerd ad kveda nanar & um skilyréi fyrir veitingu leyfis til
samhlida innflutnings lyfja, pb.m.t. um skilgreiningu & samhlida innflutningi lyfja, timafresti
vio afgreidslu umsokna um leyfi, kréfur um fylgigogn med umsoknum og életranir innri og
ytri umbida og fylgisedla samhlida innfluttra lyfja.

Réadherra er heimilt i reglugerd ad kveda nanar & um skilyrdi og notkun lyfja af
mannUdarastedum.

Rédherra skal i reglugerd kveda nanar & um leyfisveitingar, takmarkanir og eftirlit vegna
solu dyralyfja, sbr. 5. tolul. 1. mgr. 11. gr. ad veita undanpagu frakréfu um markadsleyfi pegar
um er ad reda dyralyf sem eru eingdngu etlud fiskum, fuglum og landdyrum i bdrum,
bréfdafum og litlum nagdyrum i blrum ad pvi tilskyldu ad lyf pessi innihaldi ekki efni sem
Utheimta ad dyralseknir hafi eftirlit med notkun peirra og ad allar tilteekar radstafanir hafi verid
gerdar til ad koma i veg fyrir ad pau verdi gefin 66rum dyrum i leyfisleyfis.

V. KAFLI
Kliniskar lyfjarannséknir a ménnum.
22.gr.
Leyfi til kliniskra lyfjarannsékna & ménnum.

Einungis er heimilt ad framkveema kliniska lyfjarannsékn & ménnum a grundvelli leyfis.
Radherra skal kveda nanar & um sKkilyrdi fyrir veitingu leyfis til framkvaemdar Kliniskra
lyfjarannsokna i reglugerd. I reglugerdinni skal tilnefna pau stjornvéld sem veita leyfi til slikra
rannsdkna og hvert hlutverk peirra er vid mat & slikum ranns6knum og vid leyfisveitingu.
Reglugerdin skal jafnframt taka mid af reglum Evrdépska efnahagssvadisins um slikar
rannsoknir, Helsinki-sattméalanum sem og logum um persénuvernd og vinnslu
persénuupplysinga.

VI. KAFLI
Framleidsla lyfja.
23.9r.
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Framleiosla lyfja.

Leyfi til framleidslu lyfja felur i sér heimild til heildséludreifingar & peim lyfjum eda
tegundum lyfja sem tilgreind eru i framleidsluleyfi vidskomandi leyfishafa og hann framleidir.

Einungis er heimilt ad framleida lyf & grundvelli framleidsluleyfis sem Lyfjastofnun veitir.

Akveedi 2. mgr. gildir ekki um framleidslu sjikrahtsa eda annarra heilbrigdisstofnana &
lyfjum sem notud eru innan stofnunarinnar sem um raedir strax i kjolfar framleidslu. Vio slika
framleidslu skal taka mid af alyktunum Evrépurddsins um lyfjaframleioslu sem fram fer &
sjikrahtsum eda 6drum heilbrigdisstofnunum.

24. gr.
Timabundid og takmarkad framleidsluleyfi.
Lyfjastofnun er heimilt ad gefa Gt timabundio lyfjaframleidsluleyfi og takmarka leyfio vid
tiltekna tegund framleidslu.
25.gr.
Framleidsla virkra efna.
Innflytjendur, framleidendur og dreifingaradilar virkra efna & Islandi skulu skréa sig hja
Lyfjastofnun.
Lyfjastofnun skal halda Uti og birta lista & vefsiou stofnunarinnar yfir fyrirteeki sbr. 1. mgr.
Lyfjastofnun er heimilt ad fjarlegja fyrirteeki af pessum lista ef i ljos kemur ad pad hefur brotid
groflega eda itrekad gegn reglugerd sem sett er skv. 1. mgr. 27. gr.

26. gr.
Tilkynningarskylda vegna falsadra lyfja eda virkra efna.

Hverjum peim sem hefur hlotid leyfi til framleidslu lyfja, sbr. 1. mgr. 23. gr., eda skréd sig
sem framleidanda, innflytjanda eda Utflytjanda virka efna, sbr. 1. mgr. 25. gr., er skylt ad
tilkynna Lyfjastofnun &n tafar ef viskomandi kaupir eda bydst ad kaupa virk efni eda milliefni
sem eru folsud eda grunur leikur & ad séu félsud.

27.gr.
Reglugerdir.

Réaoherra skal i reglugerd kveda nanar & um skraningu og starfsemi framleidanda,
innflytjenda eda Gtflytjenda virkra efna i reglugerd um framleioslu lyfja og virkra efna, p.m.t
um krofur sem gerdar eru um sérfraedipekkingu, skipulag, starfsemiog starfslid og um géda
starfshetti i lyfjaframleidslu. Jafnframt skal kvedid & um krofur sem gerdar eru til faglegs
forstddumanns leyfishafa, um hdsnadi, banad og starfslid leyfishafa og um go6da
framleidsluhatti i lyfjagero.

Réadherra skal i reglugerd kveda nanar & um skilyrdi fyrir veitingu framleiosluleyfis til
skdmmtunar lyfja.

VII. KAFLI
Heildsoludreifingu lyfja.
28.gr.
Leyfi til heildséludreifingar lyfja.
Einungis er heimilt ad dreifa lyfjum i heilds6lu & grundvelli heildséluleyfis sem
Lyfjastofnun veitir. Radherra skal kveda nanar a um skilyrdi fyrir veitingu heildsoluleyfis i
reglugerd um innflutning, heildséludreifingu og midlun lyfja, p.m.t. um kréfur sem gerdar eru
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til faglegs forstodumanns leyfishafa, um hdsnadi, bunad og starfslid leyfishafa og um gdoa
starfsheetti i lyfjadreifingu.

29. gr.
Skyldur heildsoluleyfishafa.

Heildsoluleyfish6fum sem selja lyf til lyfjablda, heilbrigdisstofnana og starfsstodva leekna,
tannleekna og dyraleekna er skylt ad eiga naegar birgdir af tilteknum naudsynlegum lyfjum sem
veitt hefur verio markadsleyfi fyrir hér & landi og hafa verid markadssett og heildséluleyfishafi
annast dreifingu 4. A3 hofdu samradi vid embeetti landleeknis eda Matveelastofnun, eftir pvi
sem vid 4, og fulltria heildséluleyfishafa skal Lyfjastofnun birta & vefsiou sinni lista yfir pau
tilteknu naudsynlegu lyf og magn birgda sem um radir.

Heildséluleyfishéfum er skylt ad skra upplysingar um s6lu sina rafreent og meo peim hatti
sem Lyfjastofnun sampykkir. beir skulu jafnframt veita Lyfjastofnun upplysingar um
starfsemi sina sé peirra 6skad.

Lyfjastofnun er heimilt ad leggja bann vio ad heildsoluleyfishafi selji og flytji tilteknar
birgdir lyfs ur landi pegar fyrirséder ad slikur Gtflutningur geti haft pau ahrif & frambod lyfsins
hér a landi ad pad geti 6gnad lifi og heilsu manna eda dyra.

Heildsoluleyfishafar sem selja lyf til lyfjabuda, heilbrigdisstofnana og starfsstodva leekna,
tannlekna og dyralekna skulu halda Gti og birta bidlista lyfja, p.e. lista yfir lyf sem veitt hefur
verid markadsleyfi fyrir hér & landi og eru markadssett og heildséluleyfishafi annast dreifingu
a en eru ekki faanleg a hverjum tima.

Heildsoluleyfishéfum er skylt ad tilkynna til Lyfjastofnunar yfirvofandi birgdaskort &
lyfjum.

30. gr.
Heimildir heilds6luleyfishafa.
Heildsoluleyfishofum er einungis heimilt ad selja eftirtéldum adilum lyf:
Handhofum heildséluleyfa.
Handhofum lyfsoluleyfa.
Handhéfum leyfa til ad selja lyf sem &tlud eru dyrum, sbr. 35. gr.
Handhéfum framleidsluleyfa til skdmmtunar lyfja.
Heilbrigdisstofnunum sem hafa lyfjafraeding i pjonustu sinni.
Leeknum, tannleeknum og dyraleeknum til nota i eigin starfi.
Tilraunastofum og haskdlum, sem falla undir 16g um haskola, sem vinna ad
lyfjarannséknum og kennslu i leeknis- og lyfjafraedi.
Heildsoluleyfishéfum er einungis heimilt ad kaupa lyf af eftirtéldum adilum:
a. 6orum handhdfum heildsoluleyfa,
b. peim sem hafa heimild til s6lu lyfja i heildsélu en eru undanpegnir skyldunni um
heildsoluleyfi, sbr. 1. mgr. 23. gr.
pa er heildsoluleyfishofum heimilt ad selja minnstu pakkningar og minnsta styrkleika
nikétinlyfja og fliorlyfja, sbr. 2. mgr. 33. gr.

@ w00 T

31. gr.
Heimild til midlunar lyfja.
Midlun lyfja er peim einum heimil sem hafa skrad sig sem lyfjamidlara hja Lyfjastofnun.
Lyfjastofnun skal halda Uti og birta lista & vefsiou stofnunarinnar yfir pa sem hafa heimild
til ad midla lyfjum, sbr. 1. mgr. Lyfjastofnun er heimilt ad fjarleegja lyfjamidlara af pessum



12 [ vinnslu — 10. mai 2019

lista ef i ljos kemur ad hann hefur brotid groflega og itrekad gegn peim reglum sem settar eru
skv. 3. mgr.

Réadherra skal kveda ndnar & um skraningu og starfsemipeirra sem midla lyfjum ireglugerd
um innflutning, heildséludreifingu og midlun lyfja, p.m.t. um kréfur sem gerdar eru til
lyfjamidlara um sérfraedipekkingu, skipulag starfsemi og starfslid leyfishafa og um goda
starfsheetti i lyfjadreifingu.

VIII. KAFLI
Lyfjablandad féour.
32.gr.
Heimild til innflutnings og framleidslu lyfjablandads fodurs.

Einungis er heimilt ad flytja inn og framleida lyfjablandad fédur handa dyrum & grundvelli
leyfis sem Lyfjastofnun veitir. Leyfi skv. 1. malsl. veitir enn fremur heimild til dreifingar
lyfjablandads fédurs.

Rédherra skal i reglugerd kveda nanar a um skilyrdi fyrir veitingu leyfis til innflutnings og
framleidslu lyfjablandads fédurs handa dyrum, p.m.t. avisun, eftirlit, afhendingu og dreifingu.

IX. KAFLI
Lyfsala, lyfjabudir o.fl.
33.gr.

Sala lyfja i smasolu.

Einungis er heimilt ad selja almenningi lyf & grundvelli lyfséluleyfis sem Lyfjastofnun
veitir en p6 med peim undantekningum sem um getur i pessum kafla.

Sala minnstu pakkninga og minnsta styrkleika nikdtinlyfja og fliorlyfja, sem ekki eru
avisunarskyld, er heimil utan lyfjabida. Oheimilt er ad hafa i sjalfvali lyf sem seld eru
samkvamt pessari malsgrein. Um solu pessara lyfja skulu jafnframt gilda 1. og 7. mgr. 8. gr.
laga um tébaksvarnir. Um eftirlit, pvingunardrradi og vidurldg fer samkvaemt dkvaeoum laga
um hollustuhztti og mengunarvarnir.

Lyfjastofnun er jafnframt heimilt ad veita undanpégu fr akveedi 1. mgr. til solu tiltekinna
lyfja beint fr4 heildsoluleyfishafa til almennings. Lyfjastofnun skal birta lista & vefsiou sinni
yfir pau lyf sem heimilt er ad selja samkveemt dkvadi pessarar malsgreinar.

Radherra skal kveda nanar a um starfsemi lyfjabda og skilyrdi fyrir veitingu lyfsoluleyfis
i reglugerd um lyfsoluleyfi og lyfjabldir, p.m.t. um kréfur sem gerdar eru til hisnadis,
blnaoar og starfslids leyfishafa, rekstur lyfjaitibla og flokkun peirra samkvamt edli og
umfangi peirrar pjénustu sem par er heimilt ad veita, um p6st- og netverslun med lyf og um
goda starfsheetti i lyfjabudum.

34. gr.
Lyfsoluleyfi.
Lyfjastofnun veitir lyfsdluleyfi. Adeins er heimilt ad veita peim lyfsoluleyfi sem uppfyllir
eftirtalin skilyroi:
a. hefur gilt starfsleyfi sem lyfjafraedingur hér a landi, sbr. [6g um heilbrigdisstarfsmenn,
b. hefur starfad sem lyfjafraedingur i minnst tvo ar, par af skulu vera minnst 12 manudir i
lyfjablid & Evrdpska efnahagssvadinu.
Lyfjastofnun er heimilt ad meta starfsreynslu dr lyfjablo utan Evropska efnahagssvaedisins
sambeerilega vid starfsreynsluskilyrdi b. lidar 1. mgr. P4 er Lyfjastofnun heimilt ad veita
lyfsoluleyfi lyfjafreedingi med ad lagmarki 12 manada starfsreynslu sem lyfjafraedingur, par
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af skulu vera 6 manudir i lyfjabud & Evropska efnahagssvadinu, ef synt pykir ad engin
lyfjabud verdi annars starfreekt i tilteknu sveitarfélagi eda i tilteknum péttbyliskjarna innan
sveitarfélags.

Lyfjastofnun skal senda viokomandi sveitarstjorn umsokn um nytt lyfsoluleyfi til
umsagnar. Vid mat & umsokn skal m.a. mida vio ibldafjolda ad baki lyfjabldinni og fjarlego
hennar fra naestu lyfjabud. Leggist umsagnaradili gegn veitingu nys leyfis er Lyfjastofnun
heimilt ad hafna umsokninni. Umsokn um lyfjautiba skal med sama heetti senda sveitarstjorn
til umsagnar.

35. gr.
Leyfi dyralekna til ad selja lyf sem &tlud eru dyrum.

Lyfjastofnun veitir dyraleeknum, ad fenginni umsokn, leyfi til ad selja lyf sem atlud eru
dyrum ad uppfylitum eftirtéldum skilyrdum:

a. peir hafi gilt starfsleyfi dyraleeknis hér & landi, sbr. 16g um dyraleekna og
heilbrigdispjonustu vid dyr,

b. peir hafi tilkynnt Matvelastofnun um ad viokomandi hafi hafié dyraleknastérf sem og
um adsetur starfseminnar.

Lyfsoluleyfi dyralekna takmarkast vio solu og afhendingu eftirtalinna lyfja:

a. lausasolulyfja fyrir dyr,

b. lyfja sem avisad er af dyralekni, sbr. reglugerd um heimildir dyraleekna til ad avisa
lyfjum.

36. gr.
Lyfsoluleyfi heilsugaslustddvar.

Lyfjastofnun er heimilt ad veita Ilyfsoluleyfi til handa framkvemdastjora
heilsugeaslustédvar & medan engin lyfjabud er starfraekt i pvi sveitarfélagi, eda i tilteknum
pétthyliskjarna innan sveitarfélagsins, sem heilsugaeslustddin pjonustar. Heimilt er ad semja
vio utanadkomandi lyfsoluleyfishafa um pjénustu af pessu tagi, p.m.t. rekstur lyfjabudar.

37.gr.
Rekstur lyfjablda.

Lyfsoluleyfi skv. 34. gr. takmarkast vid rekstur einnar lyfjabldar og ber lyfsoluleyfishafi
abyrgo & rekstri lyfjabldarinnar. Lyfjabudir skulu audkenndar & aberandi hatt.

Lyfjafreedingar mega hverju sinni adeins vera handhafar eins lyfsoluleyfis.
Lyfsoluleyfishafi getur sétt um leyfi til Lyfjastofnunar til reksturs atibds fra lyfjabad sinni i
sveitarfélagi, eda tilteknum péttbyliskjarna innan sveitarfélags, par sem ekki er rekin lyfjabua.

Heimilt er & grundvelli lyfsdluleyfis ad stunda post- og netverslun med Iyf.

Lyfjabd er heimilt ad veita afsleetti frd hAmarkssmasoluverdi avisunarskyldra lyfja. Veiti
lyfjabid sjukratryggdum afslatt ~ frd&  greidslupatttokuverdi skal tilkynna
sjukratryggingastofnuninni um afslattinn og reiknar stofnunin gjald sjukratryggds midad vio
afslattarverdid og prepastodu vidkomandi, sbr. 6. tolul. 1. mgr. 29. gr. laga um
sjukratryggingar.

I lyfjabud skulu & almennum afgreidslutima og & alagstimum utan almenns afgreidslutima
ad jafnadi vera ad storfum eigi faerri en tveir lyfjafreedingar vid afgreioslu lyfsedla og fraedslu
og radgjof um rétta notkun og medhdndlun lyfja. Lyfjastofnun er heimilt, ad fenginni umsékn
par um, ao leyfa ad i lyfjabud starfi einungis einn lyfjafraedingur, enda sé umfang starfsemi
litio og pjalfad starfsfolk sé lyfjafreedingnum til adstodar. Lyfjastofnun er jafnframt heimilt,
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ad fenginni umsdkn par um, ad veita timabundid leyfi fyrir pvi ad i lyfjabld starfi adeins einn
lyfjafreedingur enda sé heetta & pvi ad starfraeksla lyfjabudar leggist nidur & sveedinu.

38. gr.
Framleidsla forskriftarlyfja i lyfjabao.
Lyfjabadum er heimilt ad framleida forskriftarlyf lekna og st6dlud forskriftarlyf &
grundvelli leyfis til framleidslu lyfja, sbr. 23. gr.

39. gr.
Rekstrarleyfi.
Sé annar einstaklingur eda logadili en lyfsoluleyfishafi rekstraradili lyfjabldar er peim
adila skylt ad sakja um rekstrarleyfi til Lyfjastofnunar vegna rekstrarins.
i rekstrarleyfi skal kveda & um verkaskiptingu milli rekstrarleyfishafa og lyfséluleyfishafa
med tilliti til pess hvor adili beri dbyrgd & ad farid sé ad tilteknum akvaedum laga pessara sem
og reglugerda settra med stod i 1dgunum og varda rekstur lyfjabloa.

40. gr.
Skyldur lyfsoluleyfishafa.
Lyfsoluleyfishtfum er skylt ad:

a. Halda hefilegar birgdir lyfja sem markadssett eru hér & landi, Utvega eins fljott og audid
er lyf sem ekki er ad finna i birgdum og déskad er eftir og bjéoa til s6élu helstu gerdir
lekningataekja eftir pvi sem kostur er.

b. Veita Lyfjastofnun upplysingar sem tengjast starfsemi lyfjabldar og stofnunin dskar
eftir.

c. Tengjast midleegum greidslugrunni sjukratryggingastofnunarinnar og fara ad 6drum
reglum settum skv. 29. gr. a laga um sjokratryggingar asamt pvi ad tilkynna
sjukratryggingastofnuninni um hvert tilvik par sem Ilyfjabld veitir afslatt fra
greidslupatttokuverdi avisunarskyldra lyfija.

d. Veita almenningi og heilbrigdisstarfsménnum og dyraleknum upplysingar um  Iyf,
notkun peirra og hvernig pau skuli geyma.

e. Sinna lyfjafreedilegri umsja.

f. Skra rafraent allar upplysingar um lyfjadvisanir & pvi formi sem embatti landleknis
akvedur og eru i samrami vio reglur Personuverndar, sbr. I6g um persénuvernd og
vinnslu personuupplysinga, asamt pvi ad afhenda embeetti landleknis allar upplysingar
sem fram koma & lyfjaavisun um afgreidslu lyfja & pvi formi sem embettid dskar pegar
pess er 6skad; embeetti landleknis er heimilt ad krefjast pessara upplysinga allt ad einu
ari aftur i timann.

g. Hafa eftir porfum i pjonustu sinni lyfjatekna sem adstoda lyfsdluleyfishafa eda adra
lyfjafreedinga & hans vegum vio afgreidslu lyfjadvisana.

41. gr.
Netverslun med Iyf.

Handhofum lyfsdluleyfa, sbr. 34. gr., sem hafa i hyggju ad stunda netverslun med Iyf a
grundvelli sliks leyfis, er skylt ad tilkynna Lyfjastofnun um slikt eigi sidar en & samatima og
netverslun hefst.

Lyfjastofnun skal halda Gti og birta & vefsidu sinni skra yfir lyfséluleyfishafa sem hafa
tilkynnt stofnuninni ad peir stundi netverslun med lyf skv. 1. mgr. Lyfjastofnun skal jafnframt
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birta & vefsidu sinni upplysingar um netverslun med lyf, p.m.t. um mogulega ahattu sem fylgir
pvi ad kaupa lyf a netinu af adilum sem ekki hafa til pess tilskilin leyfi.

Réadherra er heimilt i reglugerd ad kveda nanar & um skilyrdi og framkvaemd netverslunar
med lyf, p.m.t. um upplysingar sem fylgja skulu tilkynningu lyfséluleyfishafa um ad
netverslun verdi stundud, um form og efni slikrar tilkynningar, um form- og teeknikréfur sem
gerdar eru til vefsidu sem hefur ad geyma netverslun med lyf og skilyrdi um birtingu
sameiginlegs kennimerkis Evrépusambandsins fyrir netapotek.

X. KAFLI
Umsysla lyfja & heilbrigdisstofnunum.
42. gr.
SjukrahUsapotek.

Heilbrigdisstofnunum sem starfraektar eru & grundvelli laga um heilbrigdispjonustu er
heimilt ad starfrekja lyfjablid & vidkomandi heilbrigdisstofnun. Slikar lyfjabdir nefnast
sjukrahlsap6tek. Rekstur sjukrahlsapoOteks skal vera fjarhagslega adgreindur fra 6drum
rekstri heilbrigdisstofnunar.

Sé ekki starfreekt sjukrahtsapétek a heilbrigdisstofnun sem starfraekt er & grundvelli laga
um heilbrigdispjénustu skal lyfjafreedingur m.a. bera abyrgd a oflun lyfja, geymslu peirra,
feerslu tilskilinna skraa og eftirliti med notkun lyfjanna.

Hafi heilbrigdisstofnunin ekki lyfjafraeding i pjonustu sinni skv. 2. mgr. skal stofnunin
semja vio utanadkomandi lyfsoluleyfishafa, lyfjafreeding eda sjikrahisapo6tek um pjonustu
sem felur i sér abyrgd a 6flun lyfja og eftirlit med notkun peirra.

Heilbrigdisstofnun er heimilt ad leita Gtboda um rekstur sjikrahisapoteks sem veitir pa
pjonustu sem um raedir i pessum kafla enda uppfylli reksturinn 6ll énnur skilyrdi laganna um
starfsemi og rekstur lyfjabloa.

43. gr.
Heimildir og skyldur sjikrahisapoteks.

Forstjori heilbrigdisstofnunar par sem sjlkrahlsapdtek er starfraekt skal rada lyfjafraeding
til ad wveita sjukrahOsapéteki forstéou og skal hann bera é&byrgd & starfsemi
sjlkrahUsap6teksins.

SjukrahUsapdtek skal m.a. bera abyrgd & oflun lyfja, geymslu peirra, faerslu tilskilinna
skraa og eftirliti med notkun lyfjanna.

SjukrahUsapéteki er heimilt ad afgreida Iyf til sjuklinga sem Utskrifast af sjukrahdsinu sem
og til géngudeildarsjiklinga. SjukrahUsapéteki er einungis heimilt ad afgreida lyfjadvisanir
sem gefnar eru Ut af leknum sem par starfa.

Um afgreidslu lyfja samkvaemt heimild pessarar greinar fer eftir peim almennu reglum sem
gilda um lyfjadavisanir og afgreidslu lyfja.

Husnadi, bunadur og skipan starfslids sjukrahGsapéteks eda lyfjaumsyslu
heilbrigdisstofnunar skal vera i samraemi vid akveedi laga pessara og reglugerda settra a
grundvelli peirra.

44. gr.
Lyfjanefnd Landspitala.
A Landspitala skal starfa lyfjanefnd sem vinnur ad éruggri og skynsamlegri notkun lyfja &
Landspitalanum og éorum opinberum sjukrahisum med pad ad markmidi ad tryggja ad saman
fari fagleg og fjarhagsleg abyrgd vio val & lyfjum og notkun peirra.
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Hiutverk nefndarinnar skal m.a. vera ad hafa umsjon med innleidingu leyfisskyldra og S-
merktra lyfja i heilbrigdispjonustu, meta hvort og med hvada hatti lyf gagnast sjuklingum,
Utbda leidbeiningar og forgangslista lyfja med tilliti til fjarheimilda vegna innleidingar
leyfisskyldra og S-merktralyfja og notkunar peirra i heilorigdispjonustu. Jafnframter hlutverk
nefndarinnar ad Gtbda og hafa umsjon med lyfjalista fyrir opinber sjikrahds.

Lyfjanefnd Landspitala skal veita umsagnir til Lyfjastofnunar vegna umsdkna um
leyfisskyldu & lyfjum, sbr. 66. gr. Umsdgn skal vera skrifleg og rokstudd. Med umsdgn til
Lyfjastofnunar skulu fylgja 61l naudsynleg gdgn.

Lyfjanefnd Landspitala skal taka akvardanir um einstaklingsbundna greidslupatttoku
vegna peirra lyfja sem spitalinn greidir, m.a. vegna lyfja sem falla undir 5. télul. 1. mgr. 66.
gr. Umséknir um einstaklingsbundna greidslupatttoku innan Landspitala skal senda til
lyfjanefndar Landspitala.

Forstjori Landspitalans skipar lyfjanefnd Landspitala til fimm ara i senn og pess skal gatt
ad innan nefndarinnar séu adilar sem bua yfir vidtekri pekkingu i kliniskri leknisfradi,
Kliniskri lyfjafreedi, hjukrun, siofraedi og fjarmalum heilbrigdismala. Varamenn skulu skipadir
4 sama hatt.

FulltrGar lyfjanefndar mega ekki eiga personulegra hagsmunaad geeta i proun, framleidslu,
markadssetningu, innflutningi, midlun, heildsélu eda smasolu lyfja.

paer akvardanir og umsagnir lyfjanefndar Landspitala sem hafa verulegan kostnad i for
med sér skulu bornar undir forstjéra Landspitala.

Lyfjanefnd Landspitala skal vera i ndinni samvinnu vid lyfjanefnd bréunarmidstodvar
heilsugeaslunnar sbr. 45. gr. og erlenda samstarfsadila. Einnig getur nefndin haft samrad vid
adrar heilbrigdisstéttir og einstok sjuklingasamtok eftir pvi sem purfa pykir.

Akvardanir lyfjanefndar Landspitala eru endanlegar & stjornsyslustigi og sata ekki kaeru
til radherra.

45. gr.
Lyfjanefnd bréunarmidstédvar heilsugaslunnar.

Hja Prdéunarmiostdo heilsugaeslunnar skal starfa lyfjanefnd sem vinnur ad 6ruggri og
skynsamlegri notkun lyfja sem é&visad er eda notud innan heilsugeasiu og & hjukrunar- og
dvalarheimilum.

Forstédumadur prounarmidstodvar heilsugaeslunnar skipar lyfjanefnd heilsugeaeslu og pess
skal gatt ad innan nefndarinnar séu adilar sem bula yfir vidtekri pekkingu i Kliniskri
leeknisfraeoi, Kliniskri lyfjafraedi, hjukrun og fjarmalum heilbrigdismala. Varamenn skulu
skipadir 4 sama hatt.

Hiutverk nefndarinnar skal m.a. vera ad meta hvort og med hvada hetti lyf gagnast
sjuklingum, Utbda leidbeiningar um notkun lyfja innan heilsugeslunnar og hjikrunar- og
dvalarheimila.

Fulltraar lyfjanefndar mega ekki eiga persénulegra hagsmunaad geeta i proun, framleidslu,
markadssetningu, innflutningi, midlun, heildsélu eda smasoélu lyfja.

Lyfjanefnd heilsugaeslu skal vera i nainni samvinnu vid lyfjanefnd Landspitala, sbr. 44. gr.
Einnig getur nefndin haft samréad vid adrar heilbrigdisstéttir, Sidfraedistofnun Haskola islands
og einstok sjuklingasamtok eftir pvi sem purfa pykir.

46. gr.
Reglugeroir.
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Réadherra skal i reglugerd kveda nanar & um umsyslu lyfja & heilbrigdisstofnunum og
starfsstofum heilbrigdisstarfsmanna, p.m.t. val, geymslu og medferd lyfja & sjukrahGsum,
6drum heilbrigdisstofnunum og starfsstofum heilbrigdisstarfsmanna par sem lyf eru notud.

Réadherra skal setja reglugerd um skipan, hlutverk og starfsemi lyfjanefndar Landspitala
og lyfjanefndar brounarmidstodvar heilsugaeslunnar.

XI. KAFLI
Oryggispeettir a umbidum mannalyfja.
47.gr.
Oryggispzttir & umbidum mannalyfija.
| adfangakedju lyfja skal vera hagt ad sannreyna ad einstakar pakkningar mannalyfja séu
6sviknar allan pann tima sem lyfid er 4 markadi og pann tima sem parf til ad skila og farga
vidkomandi pakkningu eftir fyrningardag hennar.
Rédherra skal setja reglugerd um oryggispaetti & umbidum mannalyfja.

XII. KAFLI
Lyfjadvisanir og afgreidsla lyfja i lyfjabua.
48. gr.
Heimild til ad avisa lyfjum.

peim einum sem hafa gild starfsleyfi sem leknar eda tannleknar a Evropska
efnahagssvadinu, sbr. 16g um heilbrigdisstarfsmenn, eda gild starfsleyfisem dyraleknar, sbr.
16g um dyralekna og heilbrigdispjonustu vid dyr er heimilt ad avisa lyfjum.

Hjukrunarfraeedingum og ljosmadrum, sem hlotid hafa sérstakt leyfi landleeknis og starfa
par sem heilsugaslu-, kvenlekninga- eda fedingarpjonusta er veitt, er heimilt ad avisa
hormonalyfjum til getnadarvarna.

Lyfjadvisanir peirra sem heimild hafatil ad avisa lyfjum skal skra i lyfjagagnagrunn.

Peim sem heimilt er ad avisa lyfjum ber ad studla ad abyrgri syklalyfjanotkun vid avisun
lyfja til sjuklinga.

49. gr.
Utgafa lyfjaavisana og eftirlit.
Einungis er heimilt ad gefa 0t lyfjadvisanir a eftirfarandi hatt:
a. meo rafrenni lyfjadvisun sem Gtbudin er i samreemi vio reglugerd um lyfjadvisanir og
afhendingu Ilyfija,
b. med lyfjadvisun sem ritud er eda prentud a pappir,
c. meo lyfjaavisun sem lesin er fyrir i sima og méttekin af lyfjafreedingi i lyfjabud.
Embetti landleknis hefur eftirlit med lyfjaavisunum lekna, tannlekna, ljosmadra og
hjukrunarfreedinga og afhendingu lyfjafreedinga & lyfjum i neyodartilfellum, sbr. 16g um
landlekni og Iydheilsu og 75. gr. laga pessara. Matvelastofnun hefur eftirlit med
lyfjadvisunum dyralekna, sbr. 16g um dyraleekna og heilbrigdispjonustu vid dyr og 78. gr. laga
pessara.

50. gr.
Lyfjaavisanagatt.
I peim tilgangi ad midla rafreenum lyfjadvisunum, sbr. a-1id 1. mgr. 48. gr., milli Gtgefenda
lyfjadvisana og lyfjabida, skal embeetti landleeknis starfraekja lyfjadvisanagéatt. Heimilt er ad
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vardveita rafreenar lyfjadvisanir i lyfjadvisanagattinni & medan lyfjaavisun er i gildi. Um
vinnslu persénuupplysinga sem fara um lyfjadvisanagatt fer samkvemt I6gum um
personuvernd og vinnslu persénuupplysinga.

51. gr.
Afgreidsla og afhending lyfja gegn lyfjaavisun.

Einungis er heimilt ad afhenda avisunarskyld lyf gegn framvisun lyfjaavisunar i lyfjabua.

peim einum sem hafa gild starfsleyfi hér & landi sem lyfjafreedingar, sbr. l1bg um
heilbrigdisstarfsmenn, er heimilt ad afgreida lyfjaavisun i lyfjabud eoda lyfjadtibdi og ber
vidkomandi abyrgd 4 réttri afgreidslu samkvaemt lyfjaavisun.

I neydartilfellum er lyfjafredingum i lyfjabdd heimilt ad afhenda avisunarskyld Iyf i
minnstu faanlegri pakkningu &n pess ad lyfjadvisun sé framvisad.

Lyfsoluleyfishafi skal halda skrayfir afhendingu lyfja & grundvelli 3. mgr. Skrain skal vera
adgengileg Lyfjastofnun og Embatti landleeknis sé pess dskad.

52. gr.
Utskiptanleiki lyfja.

Vid afgreioslu lyfjaavisunar i lyfjabid er lyfjafreedingi heimilt ad breyta avisun leeknis i
annad lyf i sambarilegu magni og lyfjadvisun hljédar upp 4, en pé adeins ef lyfid er ad finna
a skiptiskra Lyfjastofnunar, sbr. 4. mgr.

I sérstokum tilvikum, pegar skortur er & markadssettu lyfi, getur Lyfjastofnun heimilad
lyfjafreedingi ad breyta lyfjadvisun i undanpagulyf, enda sé slik heimild veitt ad undangengnu
mati stofnunarinnar 4 6ryggi vid slika breytingu.

Laekni sem avisar lyfi, sbr. 48. gr., er heimilt ad takmarka rétt lyfjafraedings skv. 1. mgr.
ad hluta eda 6llu leyti.

Lyfjastofnun skal halda Gti og birta & vefsidu sinni skiptiskra par sem samheitalyfjum,
lifteeknilyfjahlidsteedum og lyfjum med sambarileg medferdarahrif er radad saman.

53. gr.
Reglugerdir.

Rédherra skal i reglugerd kveda nanar & um lyfjadvisanir og afhendingu lyfja i lyfjabadum,
b.m.t. gerd lyfjadvisana, avisun lyfja, avisun avana- og fiknilyfja, skiptiskra Lyfjastofnunar,
afhendingu lyfjafreedings & avisunarskyldu lyfi i neydartilfellum &n pess ad lyfjadvisun sé
framvisad, gildistima lyfjadvisana og merkingu lyfja i lyfjabld og um vidurkenndar adferdir
vid gerd rafrenna lyfjaavisana.

Radherra er heimilt i reglugerd ad kveda a um nanari reglur um bann eda takmérkun &
notkun syklalyfja.

Réadherra skal i reglugerd kveda nanar a um heimildir tannlekna til ad avisa lyfjum.

Rédherra skal i reglugerd kveda nanar a um heimildir dyralekna til ad avisa lyfjum.

Réadherra skal i reglugerd kveda nanar & um skilyrdi fyrir leyfi hjukrunarfraedinga og
ljosmadra til ad avisa lyfjum, m.a. um vidbdtarndm og Ilyf eda lyfjaflokka sem leyfi
hjukrunarfreedinga og ljosmadra nar til.

Radherra er heimilt ad setja reglugerd um lyfjadvisanagatt.

XII. KAFLI
Lyfjaauglysingar.
54. gr.



19 [ vinnslu — 10. mai 2019

Heimild til ad auglysa lyf.
Heimilt er ad auglysa lyf hér & landi med peim takmoérkunum sem um getur i pessum kafla.

55. gr.
Upplysingar i lyfjaauglysingum.

Lyfjaauglysing skal avallt vera sett fram med hlutlegum hatti og veita fullnzgjandi
upplysingar um rétta notkun lyfs. I lyfjaauglysingu ma ekki gera of mikid Gr eda gefa
misvisandi upplysingar um eiginleika lyfs. Upplysingar i lyfjaauglysingu skulu atid vera i
samraemi vid sampykkta samantekt & eiginleikum Iyfs. Ef vara, sem ekki hefur fengid
markadsleyfi sem lyf, er auglyst med peim hatti ad etla ma ad um lyf sé ad reeda gilda akveedi
bessa kafla, sbr. e-lid 1. mgr. 56. gr.

56. gr.
Oheimilar lyfjaauglysingar.

Oheimilt er ad auglysa eftirfarandi:

a. Lyf sem ekki hafa hlotid markadsleyfi eda leyfi til samhlida innflutnings hér & landi.

b. Lyf sem hafa markadsleyfi eda leyfi til samhlida innflutnings hér & landi en hafa ekki
verid markadssett.

c. Forskriftarlyf leekna.

d. Stoolud forskriftarlyf.

e. Voru sem ekki hefur hloti® markadsleyfi eda vidurkenningu sem lyf en auglyst er ad
fyrirbyggi, lekni eda lini sjuokdoma, sjokddémseinkenni eda verki eda breyti
liffeerastarfsemi. I sérstokum tilvikum er Lyfjastofnun heimilt ad veita undanpagu fra
pessari malsgrein.

Oheimilt er ad auglysa fyrir almenningi eftirfarandi:

a. Avisunarskyld Iyf,

b. Lyf seminnihalda efni sem falla undir gildissvid laga um &vana- og fikniefni.

Med almenningi er att vid alla adra en pa sem hlotid hafa starfsleyfi sem laeknar,
tannleknar, lyfjafredingar, ljosmadur og hjokrunarfredingar, sbr. 16g um
heilbrigdisstarfsmenn, eda hlotid hafa starfsleyfi sem dyraleknar, sbr. 16g um dyralekna og
heilbrigdispjonustu vid dyr.

Lyfjastofnun er heimilt ad veita undanpagu svo auglysa megi lyf i fagtimaritum annarra
heilbrigdisstarfsmanna en peirra sem taldir eru upp i 3. mgr.

Lyfjastofnun er heimilt ad veita undanpagu fra akveaedi 1. mgr. ef um er ad rada
upplysingagjof til almennings um opinberar séttvarnaradstafanir sem radherra hefur akvedid
ad gripid skuli til, sbr. IV. kafla sottvarnalaga.

57.gr.
Lyfjasynishorn.

Heimilt er ad afhenda leekni, tannlekni eda dyralekni lyfjasynishorn i minnstu pakkningu
persénulega og an greidslu enda sé um ad raeda nyskrad lyf til kynningar hér & markadi og
teljist pau ekki avana- eda fiknilyf.

Onnur afhending eda postsending lyfjasynishorna i auglysingaskyni er 6heimil.

58. gr.
Skyldur markadsleyfishafa.
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Markadsleyfishafar skulu halda ati skrayfir allar lyfjaauglysingar peirra hér & landi. Skrana
skal geyma i tvo ar og skal Lyfjastofnun veittur adgangur ad henni sé pess 6skad.

59. gr.
Eftirlit med lyfjaauglysingum.

Lyfjastofnun hefur eftirlit med lyfjaauglysingum samkvaemt l6gum pessum. Lyfjastofnun
hefur einnig eftirlit med auglysingum par sem vara sem ekki hefur markadsleyfi sem Iyf er
auglyst med peim haetti ad atla meetti ad um Iyf sé ad raeda, sbr. e. lid 1. mgr. 56. gr.

Lyfjastofnun getur krafist pess ad birting auglysingar sem brytur i baga vio akvadi pessa
kafla, eda reglugerdar um lyfjaauglysingar, veroi stoovud.

Lyfjastofnun getur krafist pess ad markadsleyfishafar sem birt hafa lyfjaauglysingu sem
brytur gegn akvaedum pessa kafla, birti leidréttingar eda vidbotarskyringar vegna 6ldgmaetrar
lyfjaauglysingar.

Lyfjastofnun er heimilt ad kveda & um form, efni, birtingarméata og birtingarstad slikrar
leidréttingar eda vidbétarskyringar med akvoroun.

60. gr.
Reglugeradir.

Radherra skal i reglugerd kveda nanar & um lyfjaauglysingar, p.m.t. auglysingar
lausasolulyfja og afhendingu lyfjasynishorna, auglysingar A&visunarskyldra lyfja og
naudsynlegar upplysingar sem koma skulu fram i lyfjaauglysingum. Reglugerd pessi skal vera
i samraemi vid reglur Evropska efnahagssveedisins um lyfjaauglysingar.

Rédherra skal setja reglur, ad fengnum tilligum Lyfjastofnunar, par sem kvedid skal & um
form og efni peirra upplysinga sem koma skulu fram i skra markadsleyfishafa yfir
lyfjaauglysingar, p.m.t. um markhdp, innihald, notkun, birtingarméta og dreifingarleid.

XIV. KAFLI
Lyfjagat.
61. gr.
Lyfjagat Lyfjastofnunar.

Lyfjastofnun skal starfraekja lyfjagatarkerfi til ad hafa eftirlit med oryggi lyfja og skal
stofnunin halda skra yfir aukaverkanir sem tilkynntar eru til stofnunarinnar. Lyfjastofnun er
heimilt ad afhenda embetti landleknis, sjuklingasamtokum sem starfrakt eru hér & landi,
Lyfjastofnun Evrépu, framkvaemdastjorn Evrépusambandsins, l6gbaerum yfirvéldum & svidi
lyfjamala i rikjum Evropska efnahagssvedisins og markadsleyfish6fum upplysingar um
tilkkynntar aukaverkanir.

62. gr.
Skyldur markadsleyfishafa.

Markadsleyfishafa er skylt ad starfraekja lyfjagatarkerfi i peim tilgangi ad fylgjast med
oryggi lyfja, meta moguleika & ado lagmarka og fyrirbyggja ahattu og gera videigandi
réostafanir sé peirra porf.

Lyfjastofnun getur krafist pess ad markadsleyfishafi lyfs fyrir menn tilnefni tengilid &
islandi sem kemur fram fyrir hond abyrgdarhafa lyfjagatar.

Markadsleyfishafa er skylt ad tilkkynna Lyfjastofnun og Matvalastofnun ef breytingar
verda 4 afurdarnytingarfresti dyralyfs.
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Lyfjastofnun hefur eftirlit med pvi ad markadsleyfishafi sinni skyldum sinum skv. 1. mgr.
Markadsleyfishafa er skylt ad lata Lyfjastofnun i té gogn og upplysingar sem stofnunin telur
naudsynleg til ad geta sinnt eftirlitshlutverki sinu. Markadsleyfishafa er enn fremur skylt ad
veita Lyfjastofnun adgang ad husnadi sinu i sama tilgangi reynist pess porf ad mati
stofnunarinnar.

Lyfjastofnun skal tilkynna til Lyfjastofnunar Evrépu, framkveemdastjornar
Evrépusambandsins, l6gbaerra yfirvalda annarra rikja Evropska efnahagssveedisins & svidi
lyfjamala og markadsleyfishafa ef nidurstada eftirlits er st ad markaosleyfishafi uppfylli ekki
skilyrdi lyfjagatarkerfisins eins og pvi er lyst i grunnskjali lyfjagatarkerfisins.

63. gr.
Skyldur heilbrigdisstarfsmanna.

Ef heilbrigoisstarfsmenn verda i storfum sinum varir vid grun um ad aukaverkanir tengist
einhverju Iyfi er peim skylt ad tilkynna pad til Lyfjastofnunar um vefsidu hennar & sérstdku
eyoubladi.

Ef dyraleeknar verda i storfum sinum varir vid grun um ad aukaverkanir tengist einhverju
Iyfi er peim skylt ad tilkkynna pad til Lyfjastofnunar og Matvalastofnunar.

64. gr.
Birting upplysinga um 6ryggi lyfs.

Markadsleyfishafa lyfs fyrir menn er 6heimilt ad birta upplysingar um 6ryggi lyfs, sem
byggjast & lyfjagatarupplysingum, an pess ad tilkynna birtinguna adur eda samtimis til
Lyfjastofnunar, Lyfjastofnunar Evropu og framkvemdastjornar Evrépusambandsins.

Markadsleyfishafa lyfs fyrir dyr er 6heimilt ad birta upplysingar um 6éryggi dyralyfs, sem
byggjast & lyfjagatarupplysingum, an pess ad tilkynna birtinguna adur eda samtimis til
Lyfjastofnunar.

Markadsleyfishafi skal sja til pess ad upplysingar skv. 1. og 2. mgr. séu settar fram &
hlutleegan hatt og ad peer séu ekki villandi.

Lyfjastofnun getur krafist pess ad markadsleyfishafi lyfs fyrir menn birti lyfjaupplysingar
sem varda 0ryggi sjuklinga, par & medal upplysingar um aukaverkanir sem grunur leikur & ad
tengist lyfi, eda dreifi slikum upplysingum til tilgreinds hops heilbrigdisstarfsmanna.

65. gr.
Reglugeradir.

Radherra skal i reglugerd ad kveda nanar a um kréfur til markadsleyfishafa i tengslum vid
lyfjagat i samraemi vid reglur Evrépska efnahagssvaedisins par um.

Raoherra er heimilt i reglugerd ad kveda a um skyldur heilbrigdisstarfsmanna til ad
tilkynna Lyfjastofnun um aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfi, par & medal
upplysingar Ur sjukra- og danarskram.

Réadherra er heimilt i reglugerd ad kveda a um rétt sjuklinga, adstandenda peirra og
umradamanna dyra til ad tilkkynna Lyfjastofnun um aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfi.

Rédherra er heimilt setja reglugerd um frekari Gtferslu & lyfjagatarkerfi Lyfjastofnunar.

XV. KAFLI
Lyfjaverd og greioslupatttaka.
66. gr.
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Verdlagning lyfja, akvordun um lyfjaverd og greidslupatttoku.

Verdlagning lausasolulyfja er frjals.

Lyfjastofnun skal akveda eftirfarandi ad fenginni umsokn:

1. Hamarksverd i heilds6lu og smas6lu & avisunarskyldum lyfjum og 6llum dyralyfjum,
hvort sem pau eru avisunarskyld eda ekki. pegar Lyfjastofnun tekur akvéroun um
hamarksverd avisunarskyldra lyfja i heildsélu skal stofnunin hafa samrad vid fulltria
heilds6luleyfishafa og pegar akvordun er tekin um hamarksverd i smasolu skal stofnunin
hafa samrad vid fulltrda lyfsoluleyfishafa.

2. Leyfisskyldu lyfja og S-merkingu, sbr. I6g um sjukratryggingar. Lyfjastofnun akvedur
leyfisskyldu lyfja ad undangenginni umsogn Lyfjanefndar Landspitala. Lyfjastofnun skal
senda umsoknir um leyfisskyldu, eins fljott og verda ma, til Lyfjanefndar Landspitala.
Telji Lyfjanefnd Landspitala a0 ekki skuli fallast & leyfisskyldu, m.a. med tilliti til
fjarheimilda Landspitalans, er Lyfjastofnun 6heimilt ad fallast @ umsoknina, sbr. 43. gr.
laga pessara. Adur en leyfisskylda eda S-merking er akvedin skal liggja fyrir samnings-
eda Uthodsverd pess sem annast samningagerd fyrir hond rikisins.

3. Hvort Iyf hefur greidslupatttoku, skv. I11. kafla laga um sjukratryggingar a lyfjum fyrir
menn sem eru & markadi hér 4 landi.

4. Greioslupétttokuverd, p.e. pad verd sem sjukratryggingar skulu mida greidslupatttoku
sina vid ad teknu tilliti til afslattar sem lyfséluleyfishafi veitir vio afgreidslu
lyfjadvisunar.

5. Greidslupatttoku i lyfjum sem veitt hefur verid undanpéaga fyrir skv. 12. gr. Lyfjastofnun
getur visad afgreidslu umsdkna vegna lyfja sem veitt hefur verid undanpaga fyrir
samkveaemt pvi akvaedi til sjukratryggingastofnunarinnar. Landspitalinn tekur akvoréun
um greidslupatttoku i lyfjum samkveemt pessum tolul., sbr. 4. mgr. 44. gr.

Soéluadilar, p.e. lyfjaheildsalar og markadsleyfishafar, sem vilja selja &visunarskyld lyf &
legra verdi en hamarksverd segir til um skulu tilkynna pad verd til Lyfjastofnunar sem birtir
hid leekkada verd i neestu Utgafu lyfjaverdskrarinnar. Soluadili skal selja lyfid & sama verdi &
Ollum sélustéoum sinum.

Fallist Lyfjastofnun ekki & umbedio opinbert verd, verdbreytingu eda greidslupatttoku
samkvamt dkvaeedum pessa kafla skal stofnunin rékstydja dkvoéroun sina og gera umsakjanda
grein fyrir heimild hans til ad bera dkvordun stofnunarinnar undir démstéla.

Lyfjabadum, lyfjaheildsélum og markadsleyfish6fum er skylt ad afhenda Lyfjastofnun
allar upplysingar sem varda verdlagningu lyfja og veita adrar upplysingar sem stofnunin telur
porf & til ad sinna hlutverki sinum samkvamt pessum kafla.

Kostnadur vid storf Lyfjastofnunar vegna verdakvorounar lyfja, akvordunar um
leyfisskyldu, S-merkingu og greidslupatttoku greidist Ur rikissjooi.

Akvardanir Lyfjastofnunar samkvaemt pessum kafla eru endanlegar & stjornsyslustigi og
seeta ekki keeru til radherra.

Réadherra skal med reglugerd kveda nanar & um verdlagningu lyfja og greidslupatttoku i
lyfjum, p.m.t. ad dkvardanir Lyfjastofnunar skuli byggjast & verdi og greidslupatttoku i nanar
tilgreindum rikjum & Evrdpska efnahagssvadinu.

67.9r.
Um lyfjainnkaup Landspitala.
préatt fyrir verdakvordun Lyfjastofnunar samkvamt pessum kafla er Landspitala heimilt ad
ganga til samninga um leekkun & innkaupsverdi S-merktra lyfja og leyfisskyldra lyfja.
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68. gr.
Vidmid vid akvoroun lyfjaverds og greidslupatttoku.

Lyfjastofnun skal fylgjast med verdlagningu lyfja fyrir menn i heildsélu og sméasélu sem
og greidslupatttoku i rikjum a Evrépska efnahagssvadinu og taka mid af peim athugunum vid
dkvardanir sinar skv. 1. og 3. télul. 1. mgr. 66. gr. begar um samhlida innflutt lyf er ad reeda
skal Lyfjastofnun vid akvordun hamarksverds m.a. hafa hlidsjon af pvi verdi sem innflytjandi
saekir um enda sé pad legra en verd sama lyfs hér & landi. Vid akvordun a verdi samheitalyfia,
b.e. lyfja med samavirka innihaldsefnio, og lifteeknilyfjahlidsteeda skal stofnunin hafa hlidsjon
af verdi viskomandi lyfja & Evropska efnahagssvaedinu.

69. gr.
Lyfjaverdskra og skiptiskra.

Lyfjastofnun annast Gtgafu og birtingu lyfjaverdskrar par sem birtar eru m.a. upplysingar
um verd og greidslupatttoku avisunarskyldra lyfja fyrir menn.

Lyfjastofnun annast Gtgafu og birtingu skiptiskrar par sem sambheitalyfjum,
lifteeknilyfjahlidstedum og lyfjum med samberileg medferdarahrif er radad saman i
vidmidunarverdflokka til akvordunar greidslupatttoku.

Réadherra er heimilt ad setja reglugerd um lyfjaverdskra og skiptiskré.

70. gr.
Malsmedferd umsoknar um verd og greidslupatttoku.

Markadsleyfishafar, lyfjaheildsalar og lyfjamidlarar, skulu sekja um hamarksverd i
heilds6lu, greidslupatttoku og allar verdbreytingar & avisunarskyldum lyfjum fyrir menn til
Lyfjastofnunar og skulu umséknum fylgja upplysingar um heildséluverd viokomandi lyfs i
peim londum sem tiltekin eru i reglugerd, sbr. 5. mgr. 61. gr. Akvérdun Lyfjastofnunar um
lyfjaverd skal liggja fyrir og hafa verid kynnt umsekjanda eigi sidar en 90 dogum eftir ad
umsaékn hefur borist. Hafi umsakjandi ekki Iatid naudsynlegar upplysingar fylgja medumsokn
skal stofnunin an tafar lata umsakjanda vita hvada upplysingar vantar. Skal rokstudd
akvoroun Lyfjastofnunar pa liggja fyrir og hafa verid kynnt umsakjanda eigi sidar en 90
dogum eftir ad naudsynlegar vidbotarupplysingar barust stofnuninni. Ef 4kvérdun liggur ekki
fyrir innan pessara timamarka er umsakjanda heimilt ad markadssetja lyfid & pvi verdi sem
sOtt er um.

Hafi einnig verio 6skad akvordunar um greidslupatttoku i lyfjakostnadi sjukratryggdraskal
slik akvordun kynnt innan 180 daga fra mottéku umsoknar um akvéroun lyfjaverds. Hafi
umsekjandi ekki latid naudsynlegar upplysingar fylgja med umsoékn skal lata hann vita hvada
upplysingar vantar. Skal rokstudd akvordun pa liggja fyrir og hafa verid kynnt umsakjanda
eigi sidar en 90 dogum eftir ad naudsynlegar vidbétarupplysingar barust.

Akvordun Lyfjastofnunar um haekkun lyfjaverds skal liggja fyrir og hafa verid kynnt
umsakjanda eigi sidar en 90 dégum eftir ad umsokn hefur borist. Umsakjandi skal lata
stofnuninni i té fullneegjandi upplysingar, par & medal itarlegar upplysingar um pau atridi sem
hann telur réttleta haekkun adur akvedins verds. Hafi umsakjandi ekki Iatid naudsynlegar
upplysingar fylgja med umsokn skal Lyfjastofnun lata hann vita hvada upplysingar vantar.
Skal 4kvoroun Lyfjastofnunar pé liggja fyrir og hafa verid kynnt umsakjanda eigi sidar en 90
dégum eftir a0 naudsynlegar vidbotarupplysingar barust henni. Ef Ovenjulega margar
umsoknir hafa borist Lyfjastofnun getur hdn til vidbotar framlengt frestinn einu sinni um 60
daga. Skal tilkynna umsakjanda um slika framlengingu &dur en fresturinn sem Lyfjastofnun
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hefur til &kvordunartoku er lidinn. Ef akvordun liggur ekki fyrir innan pessara timamarka er
umsakjanda heimilt ad haekka verdid samkvaemt umsokninni.

71. gr.
Verdstodvun.

Lyfjastofnun er heimilt ad beita verdstodvun. Ef verdstédvun er beitt a oll lyf eda Iyf i
sérstokum flokki skal endurskoda akvordunina a.m.k. einu sinni & &ri. Heimilt er ad veita
undanpégu fré verdstédvun samkveemt umsokn i sérstokum tilvikum. Oski umsakjandi eftir
undanpagu skal hann lata i té fullnzegjandi upplysingar um &staedur beioninnar. Rokstudd
akvordun Lyfjastofnunar skal liggja fyrir og hafa verid kynntumsakjanda innan 90 daga. Hafi
umsakjandi ekki latid naudsynlegar upplysingar fylgja med umsokn skal stofnunin lata hann
vita hvada upplysingar vantar. Skal akvoroun Lyfjastofnunar pa liggja fyrir og hafa verid
kynnt umsekjanda eigi sidar en 90 dégum eftir ad naudsynlegar vidbétarupplysingar barust
henni. Ef 6venjulega margar umséknir um undanpagur hafa borist stofnuninni getur hadn til
vidbotar framlengt frestinn einu sinni um 60 daga. Skal tilkynna umseakjanda um slika
framlengingu &dur en fresturinn sem stofnunin hefur til akvérdunartdku er lidinn.

72.9r.
Endurmat a forsendum lyfjaverds.
Lyfjastofnun skal endurmeta forsendur lyfjaverds hér a landi, samanborid vid sému lyf &
Evropska efnahagssveedinu, reglulega og eigi sjaldnar en & tveggja ara fresti og gera tillogur
um breytingar gefi matid tilefni til pess.

XVI. KAFLI
Lyfjatdlfreedi og lyfjagagnagrunnur.
73.9r.

Lyfjatolfraedi.

Fyrirteeki sem framleida lyf, flytja pau inn eda Gt, halda birgdir, semja um eda endurselja,
dreifa, afhenda, pakka eda umpakka lyfjum og félég og fyrirtaeki tengd peim skulu afhenda
raoherra, eda stofnun sem radherra Utnefnir, upplysingar um veltu og magn seldra eda afhentra
lyfja. Upplysingarnar skulu vera & pvi formi sem rédherraeda st stofnun sem radherra Gtnefnir
6skar eftir. Birting & télulegum upplysingum um veltu og magn allra lyfja og lyfjapakkninga
telst til afhendingar

Rédherra eda su stofnun sem hann Gtnefnir er heimilt ad afhenda 6drum adilum almennar
tolfraediupplysingar.

Fyrirteekin og/eda samtdk peirra sem nefnd eru i 1. mgr. skulu enn fremur veita
Lyfjastofnun upplysingar um veltu og magn seldra lyfja & rafraenu formi sé peirra 6skad.

Réadherra er heimilt ad setja reglugerd um afhendingu og medferd upplysinga um Iyf skv.
1. mgr., p.m.t. afhendingu og meodferd trdnadarupplysinga, heimildir til afhendingar
upplysinga skv. 2. mgr., afhendingu upplysinga til radherra skv. 3. mgr. og veitingu
upplysinga til Lyfjastofnunar skv. 3. mgr.

Lyfjastofnun, embeetti landleeknis eda Sjukratryggingar islands verda ad upplysa pann
adila sem rédherra tilnefnir um upplysingar og gégn um lyfjasélu og afhendingu til
framsetningar og Gtgafu a télulegum upplysingum um magn og veltu lyfja.

74.gr.
Lyfjagagnagrunnur.
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I peim tilgangi ad tryggja geaedi heilbrigdispjonustunnar og 6ryggi sjiklinga, hafa almennt
eftirlit med lyfjadvisunum, eftirlit med avana- og fiknilyfjum, midlun upplysinga um
lyfjadvisanir einstaklinga, m.a. til ad auka 6ryggi i lyfjadvisunum leekna og vegna eftirlits med
lyfjakostnadi og vinnslu aztlana um gaedaprdun i heilbrigdispjonustu og visindarannséknum,
starfraekir embeetti landleknis lyfjagagnagrunn um lyfjadvisanir og afgreidslu lyfja sem hefur
ad geyma upplysingar fra lyfsélum, sbr. f. lid 39. gr.

Personuaudkenni sjuklinga skulu vera sérstaklega dulk6dud i lyfjagagnagrunninum.
Embeetti landlzeknis ber abyrgd a dulkéoun persénuaudkennanna og vardveitir einn lykil ad
henni, baedi til dulkédunar og afkédunar.

Personuvernd hefur, i samremi vio hlutverk stofnunarinnar samkvemt logum um
persénuvernd og vinnslu persénuupplysinga, eftirlit med Oryggi persénuupplysinga i
lyfjagagnagrunni og starfraekslu hans ad 6oru leyti.

75. gr.
Adgangur embetti landleeknis ad lyfjagagnagrunni.

Embeetti landleknis skal hafa adgang ad lyfjagagnagrunninum i peim tilgangi ad hafa
almennt eftirlit med lyfjaavisunum og fylgjast med og studla ad skynsamlegri lyfjanotkun hér
a landi.

Embetti landleknis skal hafa adgang ad lyfjagagnagrunninum i samremi vid
eftirlitshlutverk  embattisins samkveemt 16gum um heilbrigdispjonustu, I6gum um
heilbrigdisstarfsmenn og I6gum um landlekni og lydheilsu og I6gum pessum pegar eitthvert
af eftirtéldum skilyréum er uppfylit:

a. begar astaeda er til ad etla ad sjuklingur hafi fengid avisad meira magni af dvana- og
fiknilyfjum en edlilegt getur talist fra einum eda fleiri leknum.

b. Pegar asteda er til ad etla ad sjuklingur hafi fengid dvisad meira af dvana- og fiknilyfjum
en edlilegt getur talist a tilteknu timabili.

c. begar astaeda er til ad atla ad leeknir hafi dvisad &vana- og fiknilyfjum & sjalfan sig.

d. Pegar asteda er til ad @tla ad leeknir hafi avisad meira af avana- og fiknilyfjum til eins
eda fleiri sjuklinga en edlilegt getur talist, eda ef astaeda er til ad atla ad leknir hafi dvisad
avana- og fiknilyfjum til fleiri sjaklinga en edlilegt getur talist.

76. gr.
Adgangur Lyfjastofnunar ad lyfjagagnagrunni
Lyfjastofnun skal hafa adgang ad lyfjagagnagrunninum i peim tilgangi ad hafa almennt
eftirlit med geedum, virkni og éryggi lyfja sem notud eru hér & landi, p.m.t. lyfjagatareftirlit.
Lyfjastofnun hefur adgang ad lyfjagagnagrunninum i samremi vid eftirlitshlutverk
stofnunarinnar samkveemt l6gum pessum pegar eitthvert af eftirtéldum skilyroum er uppfylit:
a. pegar fyrir liggur rokstuddur grunur um félsun lyfjadvisunar eda ad tilurd hennar hafi
ordid med d6drum 6légmaetum heetti eda,
b. pegar fyrir liggur rékstuddur grunur um ranga afgreidslu lyfjadvisunar eda ad afgreidslan
hafi farid fram med dlogmatum heetti.

77.9r.
Adgangur sjukratryggingastofnunar ad lyfjagagnagrunni.
Sjukratryggingastofnunin  hefur adgang ad lyfjagagnagrunninum i samremi vid
eftirlitshlutverk stofnunarinnar samkvamt logum um sjikratryggingar pegar eitthvert af
eftirtdldum skilyroum er uppfylit:
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a. pegar sannreyna parf upplysingar um lyfjaségu sjuklings vegna kostnadareftirlits
sjukratryggingastofnunarinnar eda,
b. til ad kanna lyfjadvisanir og avisanavenjur leekna vegna eftirlits med lyfjakostnadi.

78. gr.
Adgangur Matvealastofnunar ad lyfjagagnagrunni.

Matveelastofnun skal hafa adgang ad lyfjagagnagrunninum i peim tilgangi ad hafa eftirlit
med lyfjadvisunum dyraleekna og fylgjast med og studla ad skynsamlegri notkun lyfja handa
dyrum hér a landi.

Matvalastofnun hefur adgang ad lyfjagagnagrunninum i samreemi vid eftirlitshlutverk
stofnunarinnar samkveemt Idgum um dyralekna og heilbrigdispjonustu vid dyr pegar eitthvert
af eftirtéldum skilyrdum er uppfylit:

a. pegar asteda er til ad etla ad umradamadur dyrs hafi fengio avisad meira magni af dvana-
og fiknilyfjum en edlilegt getur talist fra fleiri en einum dyralaekni,

b. pegar asteda er til ad atla ad umradamadur dyrs hafi fengid avisad meira af dvana- og
fiknilyfjum en edlilegt getur talist & tilteknu timabili,

c. pegar asteda er til ad @tla ad dyraleknir hafi dvisad avana- og fiknilyfjum & sjalfan sig.

79. gr.
Adgangur lekna, hjukrunarfraedinga, ljosmadra, lyfjafredinga og tannlaekna ad
lyfjagagnagrunni.

Laeknar, hjukrunarfreedingar, ljosmedur, lyfjafreedingar og tannleknar sem koma ad
medferd sjuklings og purfa a lyfjaségu hans ad halda vegna medferdarinnar skulu hafa adgang
ad lyfjaupplysingum sjuklingsins sidastlidin fimm ar i lyfjagagnagrunninum. Um skyldu
pessara heilbrigdisstarfsmanna, svo sem trinadar- og pagnarskyldu um vidkvaemar
personuupplysingar sem peir komast ad i starfisinu, p.m.t. lyfjaupplysingar, gilda akvadi laga
um heilbrigdisstarfsmenn, laga um réttindi sjuklinga og eftir atvikum énnur l6g.

80. gr.
Eftirlit og sérstakur adgangur ad lyfjagagnagrunni.

Ef vid eftirlit Embeettis landleknis, sjukratryggingastofnunarinnar, Lyfjastofnunar eda
Matveelastofnunar vaknar grunur um eitthvad pad sem heyrir undir eftirlit einhverrar hinnar
stofnunarinnar skal henni an tafar greint fra pvi, til ad han geti brugdist vio med videigandi
heetti.

Heimilt er ad nota upplysingar Ur lyfjagagnagrunni til visindarannsékna. Um adgang ad
persénugreinanlegum upplysingum Gr lyfjagagnagrunni  vegna visindarannsékna fer
samkvamt Ibgum um visindarannsdknir & heilbrigdissvidi og lbgum um persénuvernd og
vinnslu persénuupplysinga.

pa skal rdduneytinu heimill adgangur ad Opersonugreinanlegum upplysingum Gr
lyfjagagnagrunninum vegna akvordunartoku og stefnumotunar i lyfjamalum.

Embetti landleknis skal hafa virkt eftirlit med adgangi ad lyfjagagnagrunninum
samkvamt pessum kafla. Embeetti landleknis ber 4byrgd & midleegu lyfjakorti.

Adgangur ad persénuaudkennum einstakra sjuklinga skal ekki vera adgengilegur ad 6dru
leyti en pvi sem fram kemur i pessarigrein nema pad sé otvireatt naudsynlegt vegna einstakra
eftirlitsadgerda.

81. gr.
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Tolfraedi byggd a upplysingum ar lyfjagagngrunni.

Heimilt er ad vinna tolfraedi ur lyfjagagnagrunni. Vid tolfraedidrvinnsiu skal tryggt ad
personuaudkenni sjiklinga séu ekki adgengileg. Embetti landleeknis hefur umsjon med ad
veita adgang ad tolfrediupplysingum Ur lyfjagagnagrunni. Einungis er heimilt ad veita adgang
ad tolfreediupplysingum Ur lyfjagagnagrunni i eftirfarandi tilgangi:

a. vegna fraedslu og rannsékna,

b. vegna eftirlits opinberra stofnana med lyfjakostnadi,

c. vegnavinnslu lyfjatolfraedi skv. 73. gr.

XVII. KAFLI
Eftirlit.
82. gr.
Eftirlit og framkvaemd eftirlits.

Lyfjastofnun annast eftirlit med pvi ad farid sé ad dkvaedum laga pessara og reglugerda
settra samkvamt peim, nema sérstaklega sé kvedid & um annad. i pvi skyni ad sinna pessu
eftirliti eda til ad verda vid beidni annars adildarrikis EES-samningsins eda stofnsamnings
Friverslunarsamtaka Evropu er Lyfjastofnun heimilt ad fara & hvern pann stad sem starfsemi
er a grundvelli eftirtalinna leyfa, skraningar eda undanpagu:

a. Framleidsluleyfis, sbr. 23. gr.

b. Skraningar sem innflytjandi, Utflytjandi eda framleidandi virks efnis, sbr. 25. gr.

c. Heildséluleyfis, sbr. 28. gr.

d. Skraningar sem lyfjamidlari, sbr. 31. gr.

e.. Lyfsoluleyfis, sbr. 34. gr.

f. Heimild til framleidslu og innflutnings & lyfjablondudu fodri, sbr. 32. gr.

g. Leyfis til ad selja lyf sem a&tlud eru dyrum, sbr. 35. gr.

Ekki er heimilt i pessum tilgangi ad fara i ibidarhls eda & adra pvilika stadi &n sampykkis
eiganda eda umradamanns hisnadisins nema ad fengnum démsarskurai.

I eftirliti felst m.a. heimild til syna- og myndatoku, ad fa afhent synishorn af lyfi an
endurgjalds, p.m.t. umbudaefni og fylgisedlum, virku efni, millivéru eda hjalparefni til nanari
skodunar, svo og heimild til skodunar og afritunar gagna. Enn fremur er Lyfjastofnun heimilt
ad krefjast allra upplysinga og gagna sem hafa pydingu vid eftirlitio.

Sa& sem setir eftirliti skv. 1. mgr. skal fa teekifeeri til a0 koma til Lyfjastofnunar
upplysingum um lyfid, virka efnid, millivéruna eda hjalparefnid adur en rannsékn hefst.
Lyfjastofnun skal veita hafilegan frest i pvi skyni.

Lyfjastofnun skal taka saman skyrslu sem hefur ad geyma nidurstodur Uttektar ad henni
lokinni.

83. gr.
Heimildir Lyfjastofnunar og upplysingaskylda.

Vid skodun og eftirlit, p.m.t. Gttektir, sbr. 82. gr., skal hver s& sem setir eftirliti veita an
endurgjalds alla naudsynlega adstod vid eftirlitid, svo sem adstod starfsmanna og adgang ad
hisakynnum og teekjabnadi. Einnig ber ad veita Lyfjastofnun allar umbednar upplysingar og
afhenda pau gdgn sem hafa pydingu vid eftirliti® ad mati stofnunarinnar. Adrir opinberir adilar
sem bua yfir upplysingum sem geta haft pydingu vid eftirlit skulu ad beidni Lyfjastofnunar
veita peer upplysingar, p.m.t. persénugreinanlegar upplysingar.

Lyfjastofnun er heimilt ad kalla til 6hada utanadkomandi sérfraedinga til radgjafar ef slikt
hefur pydingu fyrir eftirlitio ad mati stofnunarinnar.
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84. gr.
Krafa um breytta starfshatti.

Lyfjastofnun er heimilt ad krefjast pess ad handhafar leyfa, sbr. 23. gr., 28. gr., 34. gr., 35.
gr. og 36. gr. skraningarskyldir adilar, sbr. 25. gr. og 31. gr., breyti starfshattum sinum til
samraemis vid akvadi laga pessara og reglugerda settra med stod i peim. Lyfjastofnun skal
veita hafilegan frest til ad verda vid slikum kréfum stofnunarinnar.

85. gr.
Upplysingar fra tollayfirvéldum.

Lyfjastofnun er heimilt ad 6ska eftir upplysingum fra tollyfirvéldum um magn lyfja, virkra
efna, millivara, hjalparefna, sem og magn fra einstokum framleidendum og innflytjendum
vegna framleioslu og innflutnings a lyfjum, virkum efnum, millivéru og hjalparefnum sem
falla undir 16gin. Akveedi 188. gr. tollalaga skulu ekki vera pvi til fyrirstédu ad tollstjori veiti
Lyfjastofnun upplysingar samkvamt pessari grein.

86. gr.
Sérstakar heimildir vegna eftirlits med lyfjaauglysingum.

Lyfjastofnun getur krafid einstaklinga og logadila um skriflegar upplysingar vegna atladra
brota & dkveedum 55.-59. gr. og skulu par veittar innan hafilegs frests sem stofnunin setur.
Lyfjastofnun getur vid rannsokn etladra brota gegn akvaedum 54.-58. gr. gert naudsynlegar
athuganir a starfsst6d eda stad par sem gogn eru vardveitt, enda séu rikar astaedur til ad atla
ad brotid hafi verid gegn dkvaedunum. Vidé framkvaemd adgerda skal fylgja akvaedum laga um
medferd sakamala um leit og hald & munum.

Lyfjastofnun er heimilt ad afhenda stjornvéldum annarra rikja 4 Evropska
efnahagssvadinu upplysingar og gdgn sem naudsynleg pykja vid framkvaemd akvada 55.- 59.
gr. i samremi vid skuldbindingar fislands samkvaemt samningnum um Evropska
efnahagssvaoid og stofnsamningi Friverslunarsamtaka Evrdpu.

Vid afhendingu upplysinga og gagna skal setja sem skilyrdi ad:

1. farid verdi med upplysingarnar og gégnin sem trinadarmal hja peim semvid peim tekur,

2. upplysingarnar og gognin verdi adeins notud i pvi skyni sem kvedid er & um i
samningnum um Evropska efnahagssvadio eda stofnsamningi Friverslunarsamtaka Evropu
og i samraemi vid beidni um upplysingar,

3. upplysingarnar og gdgnin verdi adeins afhent 68rum med sampykki Lyfjastofnunar og i
peim tilgangi sem sampykkid kvedur & um.

XVIII. KAFLI
Gjaldtaka.
87. gr.
Gjaldtaka samkveaemt gjaldskra.
Lyfjastofnun er heimilt ad taka gjald fyrir:

1. Utgafu markadsleyfa og leyfa til samhlida innflutnings lyfja.

2. Breytingar & markadsleyfum og leyfum til samhlida innflutnings lyfja.

3. A0 standa undir kostnadi vio ad halda ati peim lyfjaskram sem l6g pessi kveda & um,
lyfjagat, upplysingagjof um lyf sem fengist hefur markadsleyfi fyrir hér & landi og
naudsynlegt erlent samstarf vegna peirra lyfja.

4. Flokkun voru.
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Rannsoknir a vegum stofnunarinnar vegna eftirlits.

Visindaradgjof og adra sérfraediradgjof.

Veitingu undanpégu til notkunar lyfja sem ekki hafa markadsleyfi hér & landi.

Veitingu leyfa til ad framkveaema Kliniskar lyfjarannsoknir & ménnum.

Veitingu leyfa og undanpaga samkvemt [6gum um &vana- og fikniefni.

Utgéfu vottorda sem lyfjafyrirtaeki dska eftir.

Utgafu leyfa samkvaemt I6gum pessum annarra en markadsleyfa og leyfa til samhlida

innflutnings lyfja, p.m.t gjald sem endurspeglar pann kostnad sem hlyst af vinnu vid

Utgafu leyfa svo sem ferdakostnadur starfsmanna Lyfjastofnunar hérlendis og erlendis og

kostnadur vid ad fatil landsins sérfraedinga Lyfjastofnun til adstodar.

Utgéfu lyfjaverdskrar.

Adgang ad stodskra lyfja.

Eftirlit med s6fnun, medfero, varoveislu og dreifingu bléds sem og gaedum og 6ryggi vid

medhdndlun frumna og vefja Gr ménnum.

Veiting leyfis til s6lu dyralyfja samkvaemt 5. télul. 2. mgr. 11. gr.

Vegna eftirlits med ad fario sé ad akveaedi 47. gr. um dryggispeetti aumbidum mannalyfja.
Radherra setur, ad fengnum tillogum Lyfjastofnunar, gjaldskra fyrir veitta pjonustu, eftirlit

sem ekki fellur undir 77. gr. og verkefni sem stofnuninnier falid ad annast eda stofnunin tekur

ao

sér samkvaemt logum pessum. Upphaed gjalds tekur mid af kostnadi vid pjonustu og

framkveemd einstakra verkefna og skal byggd & rekstraraaetlun par sem pau atridi eru rokstudd
sem akvoroun gjalds byggist 4. Gjaldid ma ekki vera harra en sa kostnadur. Gjaldskra skal
birt i B-deild Stjérnartidinda. Gjold ma innheimta med fjarnami.

88. gr.
Eftirlitsgjald.
Eftirfarandi adilar skulu greida eftirlitsgjald sem standa skal undir kostnadi vid

reglubundio eftirlit Lyfjastofnunar:

1.
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Lyfjaframleidendur, p.m.t. blodstédvar og bléobankar.
Lyfjaheildsalar.
Lyfjamidlarar.
Handahafar lyfsoluleyfa.
Handhafar undanpagu til lyfsélu i almennri verslun.
Heilbrigoisstofnanir og starfsstofur heilbrigdisstarfsmanna.
Dyraleknar sem fengid hafa lyfséluleyfi, sbr. 35. gr.
Innflytjendur og framleidendur lyfjablandads fédurs.

Eftlrlltsgjaldlé skal akvaroad a eftirfarandi hatt;
Vegna  starfsemi  lyfsoluleyfishafa  0,3%  af  heildarfjarhaeo greidslu
sjukratryggingastofnunarinnar og/eda annarra opinberra adila til pessara adila vegna
lyfjasélu &rid 4 undan alagningaréri en af heildarfjarhaed lyfjainnkaupa (heildséluverd an
virdisaukaskatts) pessara adila ef su fjarhaed er hearri en sem nemur greidslu
sjukratryggingastofnunarinnar og/eda annarra opinberra adila. Fjarhad eftirlitsgjaldsins
skal p6 aldrei vera leegri en 250.850 kr. 4 ari.
Vegna starfsemi lyfjaframleidenda, p.m.t. blodstddva og blédbanka, lyfjaheildsala,
lyfjamidlara, handhafa lyfséluleyfis dyralekna og handhafa sérstakra leyfa til lyfsolu,
0,3% af heildarsolu lyfja (heildséluverd &n virdisaukaskatts) &rid & undan alagningarari.
Fjarhaed eftirlitsgjaldsins skal p6 aldrei vera leegri en 116.870 kr. & ari.
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3. Vegna starfsemi dyralekna, heilbrigdisstofnana og starfsstofa heilbrigdisstarfsmanna,
0,3% af heildarfjarhaed lyfjainnkaupa (heildséluverd an virdisaukaskatts) arid a undan
alagningarari. Fjarhaed eftirlitsgjaldsins skal pé aldrei vera leegri en 25.950 kr. & &ri.

4. Vegna starfsemi innflytienda og framleidenda lyfjablandads fodurs, 0,3% af
heildarfjarhaed lyfjainnkaupa til iblondunar i foour. Fjarhaed eftirlitsgjaldsins skal p6
aldrei vera leegri en 116.870 kr. 4 ri.

Fjarhadir skv. 1.—4. tolul. 2. mgr. eru adesemberverdlagi 2018. Fjarhaed lagmarksgjalds
1.-4. t6lul. 2. mgr. skal taka breytingum einu sinni & &ri, 15. jandar ar hvert, og midast vio ad
70% fylgi launavisitdlu og 30% fylgi visitélu neysluverdslauna- og verdlagsuppferslu fjarlaga
hvers ars. Af heildarfjarheedoum 1.-4. tolul. 2. mgr. skal 70% teljast vegna launakostnadar og
30% vegna annars kostnadar og skal taka mid af peirri skiptingu vié endurmat fjarhaeda.

Sjukratryggingastofnuninni, Landspitalanum og peim adilum sem taldir eru upp i 1. mgr.
er skylt ad veita Lyfjastofnun naudsynlegar upplysingar til alagningar eftirlitsgjalda.

Veiti adilar sem taldir eru upp i 1. mgr. ekki naudsynlegar upplysingar er Lyfjastofnun
heimilt ad aztla eftirlitsgjald. Skal &ztla gjaldstofn svo riflega ad ekki sé heett vid ad fjarhadir
séu axtladar leegri en peer eru i raun og veru og akvarda eftirlitsgjald i samraemi vid pa asetlun.
Heimilt er ad endurdkvarda alagningu ef alagningarstofn breytist.

Eftirlitsgjald skal lagt & arlega eftir & Gjalddagi skal vera 30 dégum eftir dagsetningu
reiknings og skulu drattarvextir reiknast frd gjalddaga. Um &kvordun og Utreikning
dréattarvaxta fer samkvaemt [bgum um vexti og verdtryggingu. Lyfjastofnun innheimtir gjold
samkveaemt pessari grein og eru gjoldin adfararhef.

XIX. KAFLI
Pvingunardrradi.
89. gr.
Aminning.
Til ad knyja & um framkvaemd radst6funar samkvamt logum pessum er Lyfjastofnun
heimilt ad veita vidkomandi adila dminningu. Jafnframt skal veita hafilegan frest til Urbéta ef
peirra er porf.

90. gr.
Dagsektir.

Pegar adili sinnir ekki fyrirmeelum innan tiltekins frests getur Lyfjastofnun akvedid honum
dagsektir par til Or er baett.

Dagsektir geta numid allt ad 500.000 kr. fyrir hvern dag. Vio akvordun fjarhaedar dagsekta
skal m.a. héfo hlidsjon af umfangi og alvarleika brotsins, hvad pad hefur stadid lengi og hvort
um itrekad brot er ad raeda.

Akvardanir Lyfjastofnunar um dagsektir eru adfararhafar. Sé sekt samkvaemt pessari grein
ekki greidd innan 30 daga fra akvordun Lyfjastofnunar skal greida drattarvexti af fjarhaed
sektarinnar. Um akvoréun og Utreikning dréattarvaxta fer samkvemt logum um vexti og
verdtryggingu. Oinnheimtar dagsektir, sem lagdar erua fram ad endadegi, falla ekki nidur pott
adili efnisidar viokomandi kréfu nema Lyfjastofnun dkvedi pad sérstaklega. Sektir samkvaemt
pbessarigrein rennai rikissjod ad fradregnum kostnadi vid innheimtu.

91. gr.
Timabundin stédvun markadssetningar lyfs.
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Lyfjastofnun er heimilt ad takmarka markadssetningu Iyfs, virks efnis, millivoru eda
hjalparefnis sem uppfyllir ekki skilyrdi laga pessara eda reglugerda settra samkvaemt peim. |
pessu felst m.a. ad Lyfjastofnun getur tekid Gr sélu eda dreifingu eda innkallad tiltekin Iyf,
virk efni, millivérur eda hjalparefni par til baett hefur verid ur agoélium.

92. gr.
Stddvun markadssetningar lyfs.

Lyfjastofnun er heimilt ad stédva markadssetningu lyfs sem uppfyllir ekki skilyrdi laga
bessara eda reglugerda settra samkveaemt peim. I pessu felst m.a. ad Lyfjastofnun getur tekid
Ur sblu eda dreifingu eda innkallad tiltekin lyf, virk efni, millivorur eda hjalparefni varanlega
og lagt hald & slika voru. Enn fremur er heimilt ad krefjast pess ad vidkomandi lyfi, virku efni,
millivéru eda hjalparefni sé fargad med déruggum hetti og/eda afturkallad eda geymt par til
baett hefur verid Ur agbllum eda hattu afstyrt med vidunandi haetti.

93. gr.
Stodvun starfsemi til bradabirgda.
Telji Lyfjastofnun svo alvarlega heettu stafa af tiltekinni starfreekslu eda notkun Iyfs, virks
efnis, millivoru eda hjélparefnis ad viobrégd stofnunarinnar poli enga bid er henni heimilt til
bradabirgda ad stodva starfsemieda notkun pegar i stad, med adstod logreglu ef purfa pykir.

94. gr.
Adstod logreglu.
Lyfjastofnun getur leitad adstodar logreglu ef med parf vio framkvaemd pvingunarirraeda.

XX. KAFLI
Vidurlog.
95. gr.
Haldlagning.
Lyfjastofnun getur lagt hald & Iyf, virk efni, millivérur eda hjalparefni sem uppfylla ekki
skilyrdi laga pessaraeda reglugerda settrasamkvamt peim og fargad peim 4 kostnad handhafa
peirra.

96. gr.
Stjornvaldssektir.
Lyfjastofnun getur lagt stjornvaldssektir & einstakling eda I6gadila sem brytur gegn:

Akvaedum um markadssetningu lyfja, sbr. 11. gr.
Akvaedum um upplysingaskyldu markadsleyfishafa, sbr. 29. gr.
Akvaedum um leyfisskyldu kliniskra lyfjarannsokna & moénnum, sbr. 22. gr.
Akvaedum um framleidslu lyfja, sbr. 23. gr.
Akvaedum um framleidslu virkra efna sem nota 4 til framleidslu lyfja fyrir menn og
hafa markadsleyfi, sbr. 25. gr.
Akvadum um tilkynningaskyldu vegna falsadra lyfja eda virkra efna, sbr. 26. gr.
Akvadum um heildséludreifingu lyfja, sbr. 28. og 29. gr.
Akvadum um skréaningarskyldu lyfjamidlara, sbr. 31. gr.
Akvadum um innflutning og framleidslu lyfjablandads fodurs, sbr. 32. gr.
Akvadum um smasélu lyfja, sbr. 33.-37. gr.
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11. Akvaedum um skyldur heilbrigdisstofnana um adfong og geymslu lyfja, sbr. 42. og 43.
gr.

12. Akvaedum um utgéafu lyfjadvisana, sbr. 49. gr.

13. Akvaedum um afhendingu lyfja gegn lyfjaavisun, sbr. 51. gr.

14. Akvaedum um lyfjaauglysingar, sbr. 55.-58. gr.

15. Akvaedum um skyldur markadsleyfishafa vegna lyfjagatar, sbr. 62. og 64. gr.

Radherra er heimilt i reglugerd ad akveda fjarhaed stjornvaldssekta fyrir brot a einstbkum
akvaedum laga pessara innan pess ramma sem akvedinn er i 4. mgr.

Hafi fjarhaed sekta ekki verid akvedin i reglugerd skal vio akvordun sekta m.a. taka tillit
til alvarleika brots, hvad pad hefur stadio lengi, samstarfsvilja hins brotlega adila og hvort um
itrekad brot er ad raeda. Jafnframt skal lita til pess hvort atla megi ad brotid hafi verid framid
i pagu hagsmuna fyrirteekisins og hvort haegt hafi verid ad koma i veg fyrir 16gbrotid med
stjornun og eftirliti. Lyfjastofnun er heimilt ad akveda harri sektir hafi adili hagnast a broti.
Skal upphad stjérnvaldssektar pa akvedin sem allt ad tvofalt margfeldi af peim hagnadi sem
adili hefur aflad sér med broti gegn I6gum pessum eda reglugerdum settum samkvamt peim,
p6 innan pess ramma sem er akvedinn i 4. mgr.

Stjornvaldssektir sem eru lagdar & einstaklinga geta numid fra 10.000 kr. til 10.000.000 kr.
Stjornvaldssektir sem eru lagdar & légadila geta numid fra 25.000 kr. til 25.000.000 kr.

Gjalddagi stjornvaldssektar er 30 dégum eftir ad akvordun um sektina var tekin. Hafi
stjornvaldssekt ekki verid greidd innan 15 daga fra gjalddaga skal greida dréattarvexti af
fjarhaed sektarinnar fra gjalddaga. Akvordun Lyfjastofnunar um stjornvaldssekt er adfararhaef
og renna sektir i rikissjod ad fradregnum kostnadi vid alagningu og innheimtu. Um akvordun
og Utreikning drattarvaxta fer eftir [6gum um vexti og verdtryggingu.

Stjérnvaldssektum skal beitt 6had pvi hvort I6gbrot eru framin af setningi eda galeysi.

Adili  mals getur einungis skotid &kvoérdun um stjdrnvaldssekt til domstola.
Malshéfounarfrestur er prir manudir fré pvi ad dkvordun var tekin. Malskot frestar adfor.

97. gr.
Réttur manna til ad fella ekki & sig sok.

i mali sem beinist ad einstaklingi og lokid getur med alagningu stjornvaldssekta eda karu
til 16greglu hefur madur sem rékstuddur grunur leikur a ad hafi gerst sekur um logbrot rétt til
ad neita ad svara spurningum eda afhenda gégn eda muni nema hagt sé ad Gtiloka ad pad geti
haft pydingu fyrir akvérdun um brot hans. Lyfjastofnun skal leidbeina hinum grunada um
pennan rétt.

98. gr.
Fyrning.

Heimild Lyfjastofnunar til ad leggja a stjérnvaldssektir samkveemt ldgum pessum fellur
nidur pegar fimm ar eru lidin fréa pvi ad héattsemi lauk.

Frestur skv. 1. mgr. rofnar pegar Lyfjastofnun tilkynnir adila um upphaf rannsoknar &
meintu broti. Rof frests hefur réttarahrif gagnvart 6llum sem stadid hafa ad broti.

99. gr.
Sektir eda fangelsi.
Pad vardar sektum eda fangelsi allt ad tveimur &rum, liggi pyngri refsing ekki vid broti
samkvamt 66rum légum, ad brjéta gegn:
1. Akvadum um markadssetningu lyfja, sbr. 11. gr.
2. Akvadum um leyfisskyldu kliniskra lyfjarannsokna & ménnum, sbr. 22. gr.
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Akvaedum um framleidslu lyfja, sbr. 23. gr.

Akvaedum um framleidslu virkra efna sem nota 4 til framleidslu lyfja fyrir menn og hafa

markadsleyfi, sbr. 25. gr.

Akvaedum um tilkynningaskyldu vegna falsadra lyfja eda virkra efna, sbr. 26. gr.

Akvaedum um skyldur heildsoluleyfishafa, sbr. 29. gr.

Akvaedum um skraningarskyldu lyfjamidlara, sbr. 31. gr.

Akvaedum um smasélu lyfja, sbr. 2. mgr. 33. gr. og 34.-37. gr.

Akveaedum um Gtgafu lyfjadvisana, sbr. 48. gr.

dkvaedum um afhendingu lyfja gegn lyfjaavisun, sbr. 51. gr.
Pad vardar sektum eda fangelsi allt ad sex &rum, liggi pyngri refsing ekki vid broti
samkvamt 66rum légum, ad brjota gegn:

1. Akvadum um heildsoludreifingu lyfja, p.m.t. innflutning lyfja, sbr. 1. mgr. 28. gr.

2. akvadi um smasolu lyfja, sbr.1. mgr. 33. gr.

Sektir ma dkvaroa & l6gadila pd ad sok verdi ekki sénnud & fyrirsvarsmenn eda starfsmenn
hans eda adra péa einstaklinga sem i pagu hans starfa, enda hafi brotid ordid eda getad ordid til
hagshéta fyrir 16gadilann. Pé skal I6gadili ekki seta refsingu ef um 6happ er ad raeda. Einnig
ma, med sama hetti, gera logadila sekt ef fyrirsvarsmenn eda starfsmenn hans eda adrir
einstaklingar sem i pagu hans starfa gerast sekir um brot eda ef pad stafar af ¢fullnaegjandi
teekjablnadi eda verkstjorn.

~w
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100. gr.
Saknami, eignaupptaka, tilraun og hlutdeild.

Brot gegn I6gum pessum varda sektum eda fangelsi hvort sem pau eru framin af asetningi
eda galeysi.

Heimilt er ad gera upptaekan med démi beinan eda ébeinan hagnad sem hlotist hefur af
broti gegn dkveedum laga pessara er varda sektum eda fangelsi.

Tilraun til brots eda hlutdeild i brotum samkvaemt I[6gum pessum er refsiverd eftir pvi sem
segir i almennum hegningarlégum.

101. gr.
Keera til 16greglu.

Lyfjastofnun er heimilt ad kaera brot til l6greglu.

Vardi meint brot & [dgum pessum badi stjérnvaldssektum og refsingu metur Lyfjastofnun
hvort mal skuli keert til I6greglu eda pvi lokid med stjornvaldsakvoroun hja stofnuninni. Ef
brot eru meiri hattar ber Lyfjastofnun ad visa peim til l6greglu. Brot telst meiri hattar ef
verknadur er framinn med sérstaklega vitaveroum hztti eda vio adstedur sem auka mjog a
saknami brotsins. Jafnframt getur Lyfjastofnun a hvada stigi malsins sem er visad mali vegna
brota & logum pessum til opinberrar rannsoknar. Geaeta skal samraemis vid Udrlausn
sambeerilegra méla.

Med kaeru Lyfjastofnunar skulu fylgja afrit peirra gagna sem grunur um brot er studdur
vio. Akvadi IV.-VII. kafla stjornsyslulaga gilda ekki um akvordun Lyfjastofnunar um ad
kaera mal til 16greglu.

Lyfjastofnun er heimilt ad lata logreglu og akeeruvaldi i té upplysingar og gdgn sem
stofnunin hefur aflad og tengjast peim brotum sem tilgreind eru i 2. mgr. Lyfjastofnun er
heimilt ao taka patt i adgeroum légreglu sem varda rannsékn peirra brota sem tilgreind eru i
2. mar.



34 [ vinnslu — 10. mai 2019

Logreglu og akeeruvaldi er heimilt ad lata Lyfjastofnun i té upplysingar og goégn sem hun
hefur aflad og tengjast peim brotum sem tilgreind eru i 2. mgr. Logreglu er heimilt ad taka
péatt i adgeroum Lyfjastofnunar sem varda rannsokn peirra brota sem tilgreind eru i 2. mgr.

Telji &kaerandi ad ekki séu efni til malshéfdunar vegna atladrar refsiverdrar hattsemi, sem
jafnframt vardar stjornsysluvidurlogum, getur hann sent eda endursent malid til
Lyfjastofnunar til medferdar og akvordunar.

102. gr.
Keruheimild.
Sé ekki annad tekid fram i Ibgum pessum er heimilt er ad keera stjérnvaldsakvardanir sem
teknar eru & grundvelli laganna til radherra. Um karurétt og malsmedferd fer samkveemt
stjornsyslulégum.

XXI. KAFLI
Ymis akvedi.
103. gr.
Eign lekna, tannlekna, dyraleekna, hjlkrunarfreedinga og ljosmadra i lyfjafyrirtaekjum.

Starfandi leeknar og tannleknar mega ekki vera eigendur ad svo storum hluta i fyrirtaeki
sem rekid er & grundvelli lyfjaframleidsluleyfis, leyfis til heildsoludreifingar lyfja, leyfis til
midlunar lyfja eda lyfsoluleyfis ad pad hafi teljandi ahrif & fjarhagslega afkomu peirra. Hid
sama gildir um maka peirra og b6rn undir 18 ara aldri.

Hjukrunarfraedingar eda ljosmeadur sem hafa heimild til ad avisa lyfjum mega ekki vera
eigendur ad svo storum hluta i fyrirtaeki sem rekid er a grundvelli lyfjaframleidsluleyfis, leyfis
til heildsoludreifingar lyfja, leyfis til midlunar lyfja eda lyfsoluleyfis ad pad hafi teljandi ahrif
a fjarhagslega afkomu peirra. Hid sama gildir um maka peirra og bdrn undir 18 ara aldri.

Starfandi dyraleeknar mega ekki vera eigendur ad svo storum hluta i fyrirtaeki sem rekio er
a grundvelli lyfjaframleiosluleyfis, leyfis til heildséludreifingar lyfja eda leyfis til midlunar
lyfja ad pad hafi teljandi ahrif & fjarhagslega afkomu peirra. Hid sama gildir um maka peirra
og bérn undir 18 ara aldri.

104. gr.
Reglugerdarheimild.
Raadherra setur i reglugerdir nanari akveaedi um framkveemd laga pessara um:
1. Geoi og 6ryggi vid medhdndlun frumna og vefja Gr ménnum, sbr. 13. télul. 6. gr.
2. Sofnun, medfero, varoveislu og dreifingu bléos, sbr. 13. télul. 6. gr.
3. Veitingu markadsleyfa fyrir lyf, sbr. 1. mgr. 21. gr.
4. \eitingu markadsleyfa fyrir smaskammtalyf og jurtalyf og skraningu peirra, sbr. 2. mgr.
21. gr.,
5. Kiliniskar lyfjarannséknir & ménnum, sbr. 22. gr.,
6. Framleidslu lyfja og virkra efna, sbr. 27. gr.,
7. Skdmmtun lyfja, sbr. 2. mgr. 27. gr.,
8. Innflutning, heildséludreifingu og midlun lyfja, sbr. 28. og 3. mgr. 31. gr.,
9. Lyfjablandad foédur, sbr. 32. gr.,
10. Lyfsoluleyfi og lyfjabaoir, sbr. 33. gr.,
11. Umsyslu lyfja & heilbrigdisstofnunum, sbr. 1. mgr. 46. gr.,
12. Um lyfjanefnd Landspitala og lyfjanefnd heilsugaeslunnar, sbr. 2. mgr. 46. gr.,
13. Um o6ryggispeetti a umbadum lyfja, sbr. 47. gr.,
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14. Lyfjaavisanir og afhendingu lyfja, sbr. 1. mgr. 53. gr.

15. Um bann eda takmorkun & notkun syklalyfja, sbr. 2. mgr. 53. gr.

16. Heimildir tannlekna til ad avisa lyfjum, sbr. 3. mgr. 53. gr.

17. Heimildir dyraleekna til ad avisa lyfjum, sbr. 4. mgr. 53. gr.

18. Skilyrai fyrir leyfi hjukrunarfraedinga og ljosmadra til ad avisa lyfjum, sbr. 5. mgr. 53.
gr.

19. Lyfjaauglysingar, sbr. 1. mgr. 60. gr.,

20. Um skyldu markadsleyfishafa um skré yfir lyfjaauglysingar, sbr. 2. mgr. 60. gr.,

21. Krofur til markadsleyfishafa i tengslum vid lyfjagat, sbr. 1. mgr. 65. gr.,

22. \erdlagning lyfja og greidslupétttaka, sbr. 8. mgr. 66. gr.,

Rédherra er enn fremur heimilt ad setja i reglugerdir nanari dkveedi um framkvemd laga

pessara, p.m.t. um:
1. Eftirlit Lyfjastofnunar, sbr. 2. mgr. 6. gr.
2. Veitingu leyfis til samhlida innflutnings lyfja, sbr. 3. mgr. 21. gr.
3. Notkun Iyfja af manntdarastedum, sbr. 4. mgr. 21. gr.
4. Netverslun lyfja, sbr. 3. mgr. 41. gr.
5. Skyldur heilbrigdisstarfsmanna til ad tilkkynna Lyfjastofnun um aukaverkanir sem grunur
er & ad tengist lyfi, sbr. 1. mgr. 63. gr.
Rétt sjuklinga, adstandenda peirra og umraddamanna dyra ad tilkynna aukaverkanir sem
grunur er & ad tengist lyfi, sbr. 3. mgr. 65. gr.
Utfeersla & lyfjagatarkerfi, sbr. 4. mgr. 65. gr.
Um lyfjaverdskra og skiptiskra, sbr. 3. mgr. 69. gr.
Afhending og medferd upplysinga um lyf vegna lyfjatéifradi, sbr. 4. mgr. 73. gr.,
. Um fjarhad stjérnvaldssekta, sbr. 2. mgr. 96. gr.

Ré&dherra er heimilt ad birta sem reglugerd reglur Evrépusambandsins um
Lyfjamalastofnun Evrépu sem og reglugerdir um reglur Evropusambandsins um lyfjamal med
adlogun vegna EES-samningsins og stofnsamnings Friverslunarsamtaka Evrdpu.

Raoherra er heimilt ad visatil erlendrar frumuatgafu reglugeroa vid innleidingu reglugerdar
Evrépusambandsins sem teknar eru upp i samninginn um Evrépska efnahagssvadido med
einfaldadri malsmedferd. Skal erlenda frumutgafan birt i C-deild Stjérnartidinda.

o
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XXII. KAFLI
Innleiding og gildistaka.
105. gr.
Innleiding.
L6g pessi eru sett til innleidingar & eftirfarandi gerdum:

1. Tilskipun radsins 1989/105/EBE fra 21. desember 1988 um gagnsajar radstafanir er
varda verdlagningu lyfja sem atlud eru ménnum og patttoku innlendra sjikratrygginga i
greidslu peirra.

2. Reglugerd radsins (EB) nr. 297/95 fra 10. febrtar 1995 um gjold sem greida ber til
Lyfjaméalastofnunar Evrépu.

3. Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 141/2000 fra 16. desember 1999 um Iyf
fyrir fageetum sjokdémum.

4. Tilskipun Evrépupingsins og rédsins 2001/82/EB fra 6. névember 2001 um
bandalagsreglur um dyralyf.

5. Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2001/83/EB fra 6. ndévember 2001 um
bandalagsreglur um lyf sem &tlud eru ménnum.
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Tilskipun Evropupingsins og radsins 2002/98/EB fra 27. jantar 2003 um setningu gaeda-
og oryggisstadla fyrir s6fnun, profun, vinnslu, geymslu og dreifingu bléds og blédhluta
Ur ménnum og um breytingu & tilskipun 2001/83/EB.

Tilskipun framkveemdastjornarinnar 2003/63/EB fra 25. juni 2003 um breytingu &
tilskipun Evropupingsins og radsins 2001/83/EB um bandalagsreglur um Iyf sem &tlud
eru ménnum.

. Tilskipun Evrépupingsins og rédsins 2004/23/EB fra 31. mars 2004 um setningu geda-

og oryggiskrafna um gjof, 6flun, préfun, vinnslu, vardveislu, geymslu og dreifingu vefja
og frumna dr ménnum.

Tilskipun Evrépupingsins og raosins 2004/24/EB fra 31. mars 2004 um breytingu, ad pvi
er vardar jurtalyf sem hefo er fyrir, & tilskipun 2001/83/EB um bandalagsreglur um Iyf
sem &tlud eru ménnum.

Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2004/27/EB fra 31. mars 2004 um breytingu &
tilskipun Evropupingsins og radsins 2001/83/EB um bandalagsreglur um lyf sem atlud
eru monnum.

Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 273/2004 fra 11. febrtar 2004 um forefni
avana- og fikniefna.

Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004 fra 31. mars 2004 um
maélsmedferd bandalagsins vid veitingu leyfa fyrir manna- og dyralyfjum og eftirlit med
peim lyfjum og stofnun Lyfjastofnunar Evropu. Reglugerd Evrépupingsins og radsins
nr. (EB) nr. 1901/2006 fra 12. desember 2006 um lyf fyrir bérn og breytingu a reglugerd
(EBE) nr. 1768/92, tilskipun 2001/20/EB, tilskipun 2001/83/EB og reglugerd (EB) nr.
726/2004.

Reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1902/2006 fra 20. desember 2006 um
breytingu a reglugerd 1901/2006 um lyf fyrir bérn.

Reglugerd Evropupingsins og rédsins (EB) nr. 1394/2007 fra 13. névember 2007 um
hateknimedferdarlyf og breytingu & tilskipun 2001/83/EB og reglugerd (EB) nr.
726/2004.

Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2009/35/EB fré 23. april 2009 um litunarefni sem
leyfilegt er ad baeta i lyf (endurltgefin).

Tilskipun Evrépupingsins og r&dsins 2009/53/EB fr4 18. joni 2009 um breytingu &
tilskipun 2001/82/EB og tilskipun 2001/83/EB ad pvi er vardar breytingar & skilmalum
markadsleyfa fyrir lyfjum.

Tilskipun framkveemdastjornarinnar 2009/120/EB fra 14. september 2009 um breytingu,
ad pvi er vardar hateknimedferdarlyf, a tilskipun Evrépupingsins og radsins 2001/83/EB
um bandalagsreglur um lyf sem &tlud eru ménnum.

Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2010/84/ESB fra 15. desember 2010 um breytingu,
ad pvi er vardar lyfjagat, & tilskipun 2001/83/EB um bandalagsreglur um lyf sem &tlud
eru ménnum.

Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 1235/2010 fra 15. desember 2010 um
breytingu, ad pvi er vardar lyfjagat vegna mannalyfja, areglugerd (EB) nr. 726/2004 um
malsmedferd Bandalagsins vid veitingu leyfa fyrir manna- og dyralyfjum og eftirlit med
peim lyfjum og um stofnun Lyfjastofnunar Evrépu og & reglugerd (EB) nr. 1394/2007
um héateknimedferoarlyf.

Tilskipun Evropupingsins og radsins 2011/62/ESB fra 8. juni 2011 um breytingu &
tilskipun 2001/83/EB um bandalagsreglur um lyf sematlud eru ménnum ad pvi er vardar
ad koma i veg fyrir 6loglega innkomu falsadra lyfja i loglega adfangakedju.
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21. Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2012/26/ESB fra 25. oktéber 2012 um breytingu &
tilskipun 2001/83/EB ad pvi er vardar lyfjagat.

22. Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 1027/2012 fra 25. oktdber 2012 um
breytingu & reglugerd (EB) nr. 726/2004 ad pvi er vardar lyfjagat.

23. Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 1258/2013 fra 20. névember 2013 um
breytingu a reglugerd (EB) nr. 273/2004 um forefni avana- og fikniefna.

24. Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 536/2014 fr4 16. april 2014 um kliniskar
préfanir a mannalyfjum og nidurfellingu 4 tilskipun 2001/20/EB.

25. Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 658/2014 fr& 15. mai 2014 um gj6ld sem
greida ber til Lyfjastofnunar Evropu vegna framkvaemdar a lyfjagatarstarfsemi ad pvi er
vardar mannalyf.

26. Tilskipun Evropupingsins og radsins 2012/26/ESB fra 25. oktober 2015 um breytingu &
tilskipun 2001/83/EB ad pvi er vardar lyfjagat.

106. gr.
Gildistaka.
L6g pessi ddlast gildi 1. jantar 2021. Fra sama tima falla Gr gildi lyfjalég, nr. 93/1994, og
lyfsoluldg, nr. 30/1963.
Reglugerdir settar samkvaemt [6gum nr. 93/1994 halda gildi sinu ad svo miklu leyti sem
peer fa samrymst 16gum pessum.

107. gr.
Breyting a 6drum légum.
Vid gildistoku laga pessara verda eftirfarandi breytingar a 6drum légum:

1. Lég nr. 66/1998, um dyralekna og heilbrigdispjonustu vid dyr: [ stad ordsins
Jyfsedilsskyldum® i 8. gr. kemur: avisunarskyldum lyfjum. I sama akvedi falla brott
ordin: ,,afhenda eda”.

2. Lo6g nr. 38/2011, um fjdImidla: I stad ordsins , lyfsedilsskyld“ i 4. mgr. 37. gr. kemur:
avisunarskyld Iyf.

3. Lég nr. 112/2008, um sjlkratryggingar: | stad ordsins ,,XV. kafla“ i 6. tolul. 1. mgr. 29.
gr. kemur: X1V. kafla. 6. télulidur 1. mgr. 29. gr. laga umsjukratryggingar, i stad ordanna
»Hlyfjagreioslunefnd i samradi vio sérfraedinga Landspitala og
sjukratryggingastofnunarinnar, sbr. XV. kafla lyfjalaga, kemur ,,Lyfjastofnun®.

4. Lognr. 19/1997, um sottvarnir: { stad ordanna ,,skv. 27. gr. i 4. mgr. 3. gr. kemur: skv.
74.gr.

5. L6g nr. 90/2002, um Umhverfisstofnun: Ordin ,lyfjalogum, nr. 93/1994, med sidari
breytingum® i a-1id 2. mgr. 1. gr. falla brott.

Akvadi til bradabirgda.
l.

Oll storf hja lyfjagreidslunefnd eru 16gd nidur vid gildistoku laga pessara. Ollum
starfsmonnum lyfjagreidslunefndar skal bodio starf hja Lyfjastofnun eda Landspitala, eftir pvi
semvid 4, fraog med sama tima. Akvadi 7. gr. laga nr. 70/1996 gilda ekki vid radstéfun starfa
samkveamt pessu akvadi.

Lyfjastofnun eda Landspitali, eftir pvi sem vid 4, taka fra gildistoku laga pessara vid
eignum lyfjagreidslunefndar sem og réttindum og skyldum hennar ad pvi er vardar
framkvamd peirra laga sem falla undir malefnasvid hennar & peim tima.
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1.

Leyfi til framleidslu lyfja, innflutnings og heildsolu lyfja og lyfsoluleyfi veitt & grundvelli
lyfjalaga, nr. 93/1994, halda gildi sinu. Fyrirteeki sem framleida virk efni sem nota & til
framleidslu lyfja fyrir menn og hafa markadsleyfi og fyrirtaeki og einstaklingar sem stunda
midlun lyfja skulu skrasig hja Lyfjastofnun samkvaemt I6gum pessum fyrir 1. mars 2022.

Greinargerd.

1. Inngangur.

Frumvarp petta hefur verid i vinnslu frd arinu 2015 en i byrjun pess ars skipadi paverandi
heilbrigdisradherra nefnd til semja lyfjastefnu og frumvarp til nyrra lyfjalaga.
Heilbrigdisraoherra lagdi malio frama 145. léggjafarpingi 2015-2016 sem eftir fyrstu umradu
pann 12. mai 2016 var sent velferdarnefnd til frekari drvinnslu. Nefndin nadi ekki ad klara
nefndardlit um malid fyrir pingslit 13. oktéber 2016 en sendi hins vegar Grvinnslu sina ar
umsognum til velferdarraduneytisins til frekari skodunar. Afram var unnid ad frumvarpinu i
raduneytinu og tekid inn i frumvarpid peer breytingar sem velferdarnefnd hafdi &dur meelt med
asamt pvi ad frumvarpid var sent i tilkynningaferil ESA sumarid 2017. I tid nGverandi
heilbrigdisradherra, Svandisar Svavarsdoéttur, hefur frumvarpid verid unnid i ndverandi horf.

2. Tilefni og naudsyn lagasetningar.

Nugildandi lyfjalog, nr. 93/1994, med sidari breytingum, 6dludust gildi 1. juli 1994 (hér
eftir lyfjalog eda nugildandi lyfjalég). Vid gildistoku laganna var brotid blad 4 ymsum svidum
lyfjamala hér & landi. Medal peirra nyjunga sem Iogin hoféu i for med sér var ad reglur um
lyfjaverslun voru rymkadar, auk pess sem verdlagning lausasolulyfja var gefin frjals. Med
[6gunum voru felld Ur gildi lyfjalég, nr. 108/1984, I6g um lyfjadreifingu, nr. 76/1982 og stor
hluti lyfs6lulaga, nr. 30/1963.

Fré pvi ad lyfjaldg 6dludust gildi hefur peim margoft verid breytt. Margar breytingar eiga
reetur sinar ad rekja til tilskipana og reglugerda Evropusambandsins sem Islandi hefur innleitt
vegna adildar sinnar ad samningnum um Evrépska efnahagssveedid. Nokkrar breytingar &
[6gunum ma rekja til breytinga & 6orum Idgum sem hoéfdu ahrif & akveedi laganna. Einhverjar
breytingar skyrast vegna akvardana um breytingar & stjornsyslu lyfjamala, svo sem pegar
Lyfjastofnun var komid & fét, sbr. 16g nr. 108/2000, og nys greidslupatttokukerfis
sjukratryggingastofnunarinnar vegna lyfja, sbr. 16g nr. 45/2012. Adrar breytingar ma rekja til
parfa sem naudsynlegar péttu og kréfdust breytinga a légunum.

Login hafa aftur & moti aldrei sett heildarendurskodun fra pvi ad pau 6dludust gildi. A
peim rdmlega 25 arum sem lidid hafa fra gildistoku laganna hefur margt breyst i
skipulagningu, stjornsyslu og framkvaemd lyfja- og heilbrigdismala. Ma par nefna tilkomu
Lyfjastofnunar, og  sérstakrar  sjukratryggingastofnunar, stofnsetningu  sérstaks
lyfjagagnagrunns, sameiningu sjukrahtsanna & héfudborgarsvadinu og einnig verulegar og
yfirgripsmiklar breytingar & framkvemd lyfjamala & vegum Evrdpusambandsins, svo sem
midleeg skraning lyfja og tilkoma Lyfjastofnunar Evropu.

Margir hagsmunaadilar hafa bent & porf pess ad 16gin sati heildarendurskodun og hefur
pad stadid til i lengri tima. Porfin fyrir pessa endurskodun virdist jafnframt bryn sé litio til
dbendinga Rikisendurskodunar fra arinu 2009 til raduneytisins. Likt og segir i nefndum
abendingum Rikisendurskodunar er hvatt til pess ad login sati heildarendurskodun, motud



39 [ vinnslu — 10. mai 2019

verdi skyr stefna um starfsemi Lyfjastofnunar og opinber umsysla lyfjamala sameinud.
Abending Rikisendurskodunar var itrekud i eftirfylgniskyrslu Rikisendurskodunar arid 2016.
Til pess m.a. ad bregdast vid pessum abendingum hefur petta frumvarp verid undirbdid.

A3 morgu leyti hefur verid komid til mots vid ymsar abendingar hagsmunaadila um
breytingar & lyfjalogum & undanférnum arum. Ma par nefna breytingar sem gerdar voru &
I6gunum arid 2015 sem heimiludu i fyrsta skipti ad lausas6lulyf megi auglysa i sjonvarpi hér
a landi sem og breytingar fra arinu 2008 par sem heimilad var i fyrsta skipti ad akvednir
flokkar lausasolulyfja veeru seldir utan lyfjablda. P& var logleidd heimild fyrir
hjukrunarfreedinga og ljosmadur til ad f4 takmarkadan rétt til ad avisa dkvednum lyfjum &rid
2018. | Lyfjastefnu til 2022, sem sampykkt var sem pingsélyktun & Alpingi 31. mai 2017, er
lagt til a0 ymsir peettir verdi teknir til endurskodunar, svo sem endurskodun a ferlum vardandi
fyrirkomulag innleidingar nyrra lyfja og eftirlits med Iyfjum og ad skylda
heilbrigdisstarfsfolks til ad tilkynna aukaverkanir verdi fest i 16g. Morgum pessara markmida
verdur ekki ndd nema ad réadist sé i gagngerar breytingar a lyfjaldgunum. Med frumvarpi pessu
er m.a. leitast vid ad na peim markmidum sem sett eru fram i Lyfjastefnu til 2022.

Vid setningu lyfjalaga var farin sd leid ad sameina mikid af peirri 16ggjof sem fjalladi um
lyf fyrir gildistoku nefndra laga. 1 frumvarpi pvi sem vard ad lyfjalogum arid 1994 var lagt
upp med ad badi eldri lyfjaldg, nr. 108/1984, og lyfséluldg, nr. 30/1963, myndu falla Ur gildi
og i stad peirra kemu ny lyfjalog sem hefdu ad geyma sams konar akvaedi og fyrrnefnd 16g. |
medforum Alpingis var p6 ékvedid ad breyta frumvarpinu pannig ad vissir kaflar laga um
lyfjadreifingu i lyfsdluldogum héldu gildi sinu. Enn pann dag i dag eru nokkur akvaedi laga um
lyfjadreifingu i gildi og i frumvarpipessu er lagt til ad nefnd 16g falli brott.

3. Meginefni frumvarpsins.

Umfjollun  um meginefni pessa frumvarps er hér skipt i tvennt. Kaflaskiptingu
frumvarpsins er lyst og pa erutilgreind pau nymeeli sem frumvarpid felur i sér & svidi lyfjaméala
hér & landi.

Frumvarpid skiptist i 22 kafla og eru heiti peirra sem hér segir:

I.  Markmid, gildissvid og skilgreiningar.

1. Yfirstjorn, hlutverk Lyfjastofnunar og abyrgo.
1. Lyfjaskrér.
V. Markadsleyfi lyfja.
V. Kliniskar lyfjarannséknir & ménnum.
VI. Framleidsla lyfja.
VII. Heildsoludreifing lyfja.
VIIl.  Lyfjablandad féour.
IX.  Lyfsala, lyfjabudir o.fl.
X. Umsysla lyfja & heilbrigdisstofnunum.
XI.  Oryggispettir & umbGdum mannalyfija.
XIl.  Lyfjadvisanir og afgreidsla lyfja i lyfjabud.
X1, Lyfjaauglysingar.
XIV. Lyfjagat.
XV. Lyfjaverd og greidslupatttaka.
XVI. Lyfjatolfraedi og lyfjagagnagrunnur.
XVII.  Eftirlit.
XVIII.  Gjaldtaka.
XIX.  bvingunardrredi.
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XX.  Vidurlog.
XXI.  Ymis akvadi.
XXII.  Innleiding og gildistaka.

Nugildandi lyfjaldg eru fra arinu 1994 en pau hafa seett mérgum breytingum fra peim tima.
Frumvarp til nyrra lyfjalaga sem hér er til kynningar og samrads er samid i
heilbrigdisraduneytinu og byggir 4 tillsgum starfshops fra arinu 2015. Frumvarpid var fyrst
lagt fram & 145. l6ggjafarpingi 2015-2016 en hlaut ekki afgreidslu pingsins. Frumvarpid sem
hér er kynnt hefur tekid nokkrum breytingum fra arinu 2015. Markmid frumvarpsins er ad
tryggja landsmonnum nagilega frambod ad naudsynlegum lyfjum med 6ryggi sjuklinga ad
leidarljési og med hagkvaemastri dreifingu lyfja & grundvelli edlilegrar samkeppni og i
samraemi vio pear reglur sem gilda & Evropska efnahagssvaedinu.

Helstu nyjungar i frumvarpinu eru eftirfarandi:

- Lagt er til ad lyfjagreioslunefnd wverdi 16gd nidur og verkefni hennar faerd til
Lyfjastofnunar og Landspitalans.

- Lagt er til ad skyro verdi abyrgd lekna, tannlekna og dyralekna vegna
undanpagulyfja.

- Lagt er til ad heimildir lyfjabGda til ad veita afslatt af greidslupatttokuverdi verdi
skyrdar, m.t.t. alits umbodsmanns Alpingis nr. 7940/2014.

- Lagdar eru til breytingar & umbodi og verkefnum lyfjanefndar Landspitalans, m.a. i
peim tilgangi ad feera betur saman faglega og fjarhagslega abyrgd vegna innleidingar og
notkunar nyrra lyfja i heilbrigdispjonustunni.

- Lagt er til ad stofnud verdi lyfjanefnd hja brounarmidstéd heilsugaslunnar sem
vinni ad 6ruggri og skynsamlegri notkun lyfja & 6llum heilsugaslustéovum.

- Lagt er til ad gagnagrunnur 4 svidi lyfjamala fzerdur til betri vegar og ,,stodskra
lyfja*™ skilgreind.

- Lagt ertil ad heilbrigdisstarfsmenn verdi skyldadir til ad tilkynna aukaverkanir lyfja.

- Lagt er til ad &kvaedi um eftirlit og pvingunardrreedi Lyfjastofnunar og vidurlog vid
brotum gegn dkvadum laganna verdi uppfard.

- Lagt er til kvaedi sem ldgfestir notkun lyfja af mannudarasteedum.

- Lagt er til ad dyraleeknar seeki um sérstakt lyfsoluleyfi til ad selja Iyf.

- Lagt er til ad lyfjaauglysingar verdi almennt heimilar med undantekningum.

- Lagt er til a0 umsysla og eftirlit med kliniskum lyfjarannsoknum & ménnum verdi Gtfert i
reglugerd i samrami vid reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 536/2014 fra 16. april
2014 um Kliniskar préfanir & mannalyfjum.

4. Samraemi vid stjornarskra og alpjodlegar skuldbindingar.

Alpjéolegar skuldbindingar islenska rikisins & svidi lyfjamala eru umtalsverdar. Vegur par
pyngst adild Islands ad samningnum um Evrdpska efnahagssvedid og par gerdir
Evrépusambandsins & svidi lyfjamala sem teknar hafaverid upp i samninginn en pessaragerda
er getid XII. kafla 11. vidauka vid samninginn. | upphafi ars 2019 hofdu u.p.b. 400 gerdir
Evrépusambandsins a svidi lyfjamala verid teknar upp i EES-samninginn. Hér er naudsynlegt
ad benda & ao adferdafraedi Evropusambandsins, vid akvardanir vidmidunargilda fyrir leifar
lyfjafreedilega virkra efna i matveelum Ur dyrarikinu, skekkir pessa mynd téluvert par sem
nefndar dkvardanir vidmidunargilda eru birtar sem sérstok gerd fyrir hvert og eitt efni. pessar
gerdir telja u.p.b. 210 af framangreindum heildarfjolda. Eftir standa pé u.p.b. 190 gerdir sem
kveda & um & einn eda annan héatt hvernig lyfjamalum skuli hattad & Evrdpska
efnahagssvaedinu. Gerdir pessar hafa nar allar verid innleiddar i islenskan rétt, annad hvort
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med sérstakri laga- eda reglugerdarsetningu eda med svokalladri tilvisunaradferd. Lagastod
fyrir framangreindri reglugerdarsetningu er i dag ad finna i lyfjalogum. 1 frumvarpi pessu er
lagt til ad radherra verdi falin sams konar heimild og finna méa i gildandi lyfjaldogum og
samraemis pannig geett vid adferdafraedi sem gefist hefur vel hingad til.

5. Samrad.

Fyrstu drog frumvarpsins voru samin af nefnd sem skipud var af heilbrigdisradherra arid
2015. A peim tima var haft vidtaekt samrad vid hagsmunaadila vid samningu frumvarpsins og
ad loknu pvi samradi voru ny drég ad frumvarpi send voru samréds tilkynningarferil ESA &rid
2017. A0 pvi loknu vann raduneytid afram ad frumvarpinu i samradi vid Lyfjastofnun,
Lyfjagreioslunefnd, Landspitalann og Embaetti landleeknis. Drdg ad frumvarpi pessu var kynnt
&4 samréadsgatt stjornarradsins pann 21. febrdar 2019 og var samradsfrestur til 4. mars 2019. |
heild barust 114 umsagnir um frumvarpio og voru par helst gerdar athugasemdir vid astlad
breytt fyrirkomulag vio so6lu dyralyfja. Raduneytid vann Gr umsdgnunum og lagdi fram
endurbeett drog ad lyfjalogum i mai 2019. Raduneytid hefur haft umtalsvert samrad vio helstu
hagsmunaadila og unnid Ur 6llum peim umsdgnum sem barust i gegnum samradsgatt
stjornarradsins i byrjun mars 2019.

Kaflinn er i vinnslu.

6. Mat & &hrifum.

Med pvi ad fera verkefni lyfjagreidslunefndar undir Lyfjastofnun og Landspitala nast
fram einfoldun & stjornsyslu lyfjamala, en kallad hefur verid eftir slikri einféldun af halfu
hagsmunaadila. Pannig naest einféldun & opinberri stjornsyslu og umsyslu lyfjamala sameinud.

I Lyfjastefnu til 2022 er lagt til ad ymsir peettir i lyfjadreifingu og lyfjanotkun & landinu
verdi teknir til endurskodunar, svo sem endurskodun & ferlum vardandi eftirlit med lyfjum og
ad skylda heilbrigdisstarfsfolks til ad tilkkynna aukaverkanir verdi fest i 16g.

Frumvarpid tilgreinir skyldu stjérnvalda ad tryggja gedi heilbrigdispjonustu og 6ryggi
sjlklinga, hafa almennt eftirlit med lyfjadvisunum leekna, eftirlit med &vana- og fiknilyfjum,
midlun upplysinga um lyfjadvisanir einstaklinga, m.a. til ad auka 6ryggi i lyfjadvisunum leekna
og vegna eftirlits med lyfjakostnadi og vinnslu aatlana um gaedapréun i heilbrigdispjénustu
og visindaranns6knum. Frumvarpid eykur adgengi annarra heilbrigdisstarfsstétta ad
lyfjaupplysingum sjiklinga sinna auk pess sem sjlklingar fa lagalegan studning til ad hafa
adgengi ad eigin lyfjaupplysingum.

I samraemi vid lyfjastefnuna er i frumvarpinu 16gd til einfoldun & gagnagrunnum og
tolfreedi. Ekki er lengur talad um skyldu til ad starfreekja tvo gagnagrunna, p.e.
tolfreedigagnagrunn og lyfjagagnagrunn. NG er adeins kvedid & um skyldu til ad starfreekja
lyfjagagnagrunn en afram er kvedid a um ad peir sem stunda einhvers konar umsyslu med lyf
skuli veita rddherra upplysingar um veltu og magn lyfja sem peir hafa selt og afhent. b verdur
heimilt er ad nyta pessar upplysingar til tolfreeditrvinnslu og skyrt hverjir hafa adgang ad
pessum upplysingum og hvada reglur gilda um medferd peirra.

Akvadi um eftirlit og pvingunardrradi eru uppferd og @tla ma ad faelingarmattur peirra
aukist, p.e. pyngri vidurldg og virkara eftirlit.

pa er16gd skylda & heilbrigdisstarfsfolk til pess ad tilkkynna aukaverkanir er tengjast lyfjum.
Ma pvi @tla ad skraning aukaverkana verdi eins nakvem og unnt er sem leidir til aukins
oryggis hvad vidkemur notkun lyfja.

Jafnréttismat er i vinnslu og kaflinn geeti tekid breytingum.
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Mat a ahrifum & fjarhag rikissjéos.

Frumvarp til lyfjalaga er heildarendurskodun laga sem hafa verid i gildi fra 1994.
Stofnanauppbygging lyfjamala og starfsemi er tilgreind i frumvarpinu. ber stofnanir sem
nefndar eru i frumvarpinu hafa verid starfandi og med skilgreindar fjarheimildir i fjarlogum
sidustu arin. EKKi er um ad raeda breytingar a starfsemi peirra eda abyrgd fra pvi sem nu er og
pvi eru fjarhagsleg ahrif & rikissjod ébreytt fra ndverandi ramma.

Farsla a verkefnum lyfjagreioslunefndar til annarra stofnanna er formsatridi sem leidir
ekki til fjarhagslegra 4hrifa & rikissjoo.

Eftirlitsgjald Lyfjastofnunar er tilgreint i ndgildandi lyfjaldogum. Sama fyrirkomulag &
fjarmégnun eftirlitsskyldunnar er vidhaft i pessu frumvarpi. Akveaedid mun ekki hafa ahrif &
naverandi stodu rikissjoos.

Gjaldtokuheimild er til stadar i frumvarpinu vegna skraningar & markadsleyfum og 63rum
skylduverkefnum stofnunarinnar og stendur pad 6breytt fra nagildandi lyfjalogum. Heimildin
mun ekki hafa ahrif & stodu rikissjods.

Akvadi lyfjaskraninga og lyfjatolfreedi eru efld i frumvarpinu fra gildandi 16gum med
endurbyggoum lyfjagagnagrunn Embatti Landleeknis og nyjum kliniskum lyfjagagnagrunn
(stodskra lyfja) sem Lyfjastofnun rekur.

Embetti Landleeknis rekur lyfjagagnagrunn med ollum lyfjadvisunum og afgreidslum
landsmanna. Hann er i uppfeerdur i rauntima i takt vid nyjar parfir, p.e. ad leknar fai adgang
ad lyfjaupplysingum sinna sjuklinga. Eins hafa sjuklingar adgang ad sinum lyfjaupplysingum
i Heilsuveru. Stodskra lyfja sem Lyfjastofnun rekur er nyr og er grunnur um pau lyf semeru i
notkun & islandi, med milliverkunum, aukaverkunum, virkum efnum og frabendingum.
Milliverkanir lyfja voruskrad a formisem ekki var haegt ad nyta i rafreenum upplysingakerfum
heilbrigdispjonustunnar. Lyfjaofnemi og frabendingar voru ekki a adgengilegu formi fyrir
heilbrigdisstarfsfélk auk pess sem peir erfidleikar voru vegna mismunandi lyfjapakkninga og
fyrirmala. Hlutverk lyfjagagnagrunnsins er ad sameina pessar upplysingar a adgengilegu
formi fyrir notendur.

I frumvarpi pvi sem var lagt fyrir & 145. I6ggjafarpingi var gert rad fyrir umtalsverdum
vidbdtarkostnadi vegna innleidingu og uppsetningu Klinisks lyfjagagnagrunns. pvi verkefnier
ad mestu lokid og kostnadur vegna umsyslu gagnagrunnsins er i fjarveitingaramma
Lyfjastofnunar.

Kaflinn er i vinnslu og gaeti tekid breytingum.

Um einstakar greinar frumvarpsins.
Um 1. gr.

[ &kvaedinu er ad finna markmidsakvedi frumvarpsins. Greinin er samberileg 1. mgr. 1.
gr. lyfjalaga en i pvi akveedi laganna eru sett fram pau markmid sem Iégunum er &tlad ad néa.
parfnast akveedid ekki frekari skyringar.

Kostnadur rikissjods vegna lyfjakaupa er umtalsverdur a hverju fjarlagaari, og sem demi
ma nefna ad kostnadur Sjukratrygginga islands nam um 15,3 ma. kr. 4rid 2017 og um 17,6
ma.krarid 2018. Er pa ekki talinn med sa kostnadur sem heilbrigdisstofnanir bera sjalfar vegna
lyfjakaupa eda kostnadur landsmanna vid lausasélulyf og lyf sem Sjikratryggingar islands
taka ekki patt i ad greida fyrir. Pad er pvi augljost keppikefli ad stefna ad pvi ad halda
lyfjakostnadi eins mikid nidri og mogulegt er hverju sinni. Fyrir liggur ad fjarlég eru
takmarkandi pattur pegar kemur ad pvi hversu miklum fjarmunum hid opinbera getur varid til
lyfjakaupa & heilbrigdisstofnunum og greidslupatttoku og pvi ber ad stefna ad pvi hverju sinni
ad lyfjanotkun hér & landi byggist & hagkveemum grunni.
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Um 2. gr.

I greininni er gildissvid laganna afmarkad en pad er @tlad ad taka til baedi lyfja fyrir menn
og dyr. Hér er um breytingu ad raeda pegar horft er til gildandi lyfjalaga, en i peim er hvergi
kvedid 4 um med skyrum hztti ad 16gin gildi um Iyf fyrir dyr .

I 2. mgr. segir ad I6gunum er ekki @tlad ad fjalla um efni og efnabléndur, matveeli, tobak
eda rafrettur likt og segir i dkvaedinu, enda gildir um pessar vérur dnnur sérléggjof sem getid
er i akvaedinu. ba er skorid Ur um pann vafa sem stundum hefur borid 4 pegar um er ad raeda
geislavirk lyf. pegar um slik lyf er ad raeeda er hér gerd tillaga um ad baedi gildi akveedi pessara
laga sem og ékvadi laga um geislavarnir. Efnipessa frumvarps og dkvadi laga um geislavarnir
eru pad edlisolik i umfjollun sinni um pessa tegund lyfja ad ekki er talin haetta a 6askilegri
skorun, t.d. & valdsvidi Lyfjastofnunar annars vegar og Geislavarna rikisins hins vegar.

paeri 3. mgr. ad finna umfjollun um hvada stjérnvald skeri ar ef upp kemur vafi um pad
hvort vara, ad teknu tilliti til allra eiginleika hennar, teljist lyf. Hér er um ad reeda sams konar
akvaedi og finna mai 2. mgr. 5. gr. lyfjalaga.

Um 3. gr.

Greinin hefur ad geyma skilgreiningar & helstu hugtékum laganna.

Forskrifarlyf leknis (magistral formula): Skilgreiningin er litid breytt fra nagildandi
lyfjaldgum en pd pvi skilyrdi baett vid ad forskriftarlyf leekna skuli framleidd samkveaemt
sérstoku leyfi Lyfjastofnunar. Skilgreiningin er i samraemi vid nidurstddu Evrépudomstdlsins
i malum C 544/13 (Apotekket Farmaci AB) og C 545/13 (Apoteket AB/Apoteket Farmaci
AB) fra 16. juli 2015 (EBD, mal C-544/13 og C-545/13, 2015, 481).

Lyfjaframleidsla: Hér er lagt er til ad skilgreint sé i I6gum hvad teljist lyfjaframleidsla en
skilgreininguna er ekki ad finna i nagildandi lyfjalogum. Greinin tekur mid af skilgreiningu
tilskipunar 2001/83/EB & hugtakinu lyfjaframleidsla. Hugtakid er tiltdlulega vidtaekt og tekur
pad t.d. til allra adgerda sem vidkoma hinu eiginlega framleidsluferli. Pannig eru t.a.m.
innkaup & efnum og véru sem nota ma til framleidslu lyfja felld undir hatt skilgreiningarinnar.
Meo pvi verdur innflutningur & svokoélludu hraefni til lyfjagerdar, t.d. umbudir lyfja, hettuglos,
tom lyfjahylki o.p.h., leyfisskyld starfsemi.

Folsud lyf: Mikilveegt er ad gera skyran greinarmun & félsudum lyfjum og 6drum
6léglegum lyfjum sem brjéta i baga vio hugverkaréttindi. Lyf med 6fyrirséda galla, t.d. vegna
mistaka i framleidslu eda dreifingu, teljast ekki vera folsud lyf. Greinin stydst vid
skilgreiningu tilskipunar 2011/26/ESB & hugtakinu.

Heildsoludreifing lyfja: Hér er lagt til ad greint sé i Ibgum hvad teljist heildséludreifing
lyfja. Greinin tekur mio af skilgreiningu 17. t6lul. 1. mgr. 1. gr. tilskipunar 2001/83/EB a
hugtakinu. Hugtakid er i akvednum skilningi mjog vidtakt og tekur pad t.d. til allra adgerda
sem eiga sér stad vid dreifingu lyfja fra pvi ad Iyf yfirgefur vérugeymslu framleidanda og par
til pad er komid ivorslu smasala (lyfjabuoar), heilbrigdisstofnunar eda beint i hendur notanda.
Medal framangreindra adgerda vid dreifingu lyfja er eignarhald lyfja og hvernig pad breytist
& medan lyfid er statt i hinni svokolludu dreifingarkedju.

Hjalparefni: Greinin tekur mid af vid skilgreiningu i 1. gr. tilskipunar 2001/83/EB, eins og
henni var breytt med tilskipun 2011/62/ESB..

Jurtalyf: I greininni er 16gd til skilgreining & hugtakinu jurtalyf. Um er ad rada sérhvert lyf
sem inniheldur einungis virk innihaldsefni sem eru eitt eda fleiri jurtaefni eda eitt eda fleiri
fullbtin jurtalyf eda samsetning eins eda fleiri slikra jurtaefna og eins eda fleiri slikra
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fullbtinna jurtalyfja. Greinin stydst vid skilgreiningu i 1. gr. tilskipunar 2001/83/EB, eins og
henni var breytt med tilskipun 2004/24/EB.

Leyfisskyld Iyf: T akveedinu eru leyfisskyld Iyf skilgreind sem lyf sem eingéngu eru notud
i samreemi vid kliniskar leidbeiningar og eru jafnan kostnadarsém og vandmedfarin.

Lyf: Skilgreiningin er ébreytt fra nugildandi lyfjalogum og parfnast ekki frekari skyringar.

Lyfjaauglysing: | &kvadinu er 16gd til skilgreining & hugtakinu lyfjaauglysing.
Meginmarkmid med lyfjaauglysingu er ad s adili sem mottekur auglysinguna, skilji og geti
greint hvenzr og undir hvada kringumsteedum vidkomandi lyf gaeti verid notad. Lagt er pannig
til a0 fest verdi i 16g su skilgreining sem lengst af hefur gilt hér & landi & hugtakinu
lyfjaauglysing, sbr. reglugerd nr. 980/2016 um lyfjaauglysingar. pé hefur verio fallid fra peirri
krofu ad auglysing sé beint eda 6beint kostud af markadsleyfishafa. Sérstaklega er 16go a pad
&hersla hér til skyringar ad midlun upplysinga um Iyf, telst lyfjaauglysing. A méti kemur ad
midlun upplysinga um Iyf, sem t.d. fer fram & vegum heilbrigdisyfirvalda, telst ekki
lyfjaauglysing. bad sama ma segja um pegar veitendur heilbrigdispjonustu eda kaupendur
lyfja Oska eftir upplysingum fra markadsleyfishéfum um Iyf, p.e. slikt telst ekki auglysing.

Lyfjadvisanagatt: Hugtakio parfnast ekki frekari skyringar.

Lyfjaavisun: Skilgreiningin byggir i grunninn & ndgildandi lyfjaldgum. Horfid hefur verio
fra peirri almennu malnotkun ad notast vid hugtakio ,,lyfsedill” og ni er notast vid hugtakid
Hlyfjadvisun®. Lyfseoill visar til lyfjadvisunar & pappirsformi. Jafnframt hefur verio aukid vio
skilgreininguna til frekari skyringar & hugtakinu. Lagt er til ad lyfjadvisun verdi skilgreind ut
fra nokkrum pattum. I fyrsta lagi ad lyfjadvisun sé adeins gild ef han er gefin t af leekni,
tannlekni, dyralaekni, hjikrunarfreedingi eda ljosmodur. 1 6dru lagi ad lyfjaavisun sé Gtgefin
af peim leekni, tannlekni, dyralekni, hjukrunarfreedingi eda ljosmodur sem undir hana ritar.
I pridja lagi ad gild lyfjadvisun feli i sér ad tilgreint sé pad lyf og pad magn sem &visad er
asamt leidbeiningum Gtgefanda um skammta lyfsins og hvernig pad skuli notad. I fjorda lagi
er pad gert ad skilyrdi ad utgefandi stadfesti Gtgafuna med undirritun sinni. Athygli skal & pvi
vakin hér ad skv. 4. gr. laga um rafraenar undirskriftir nr. 28/2001 segir um réttarahrif rafraenna
undirskrifta, ad sé undirskrift skilyrdi réttarahrifa samkveemt logum, stjérnvaldsfyrirmealum
eda af 6drum orsdkum, p4 fullnaegi fullgild rafreen undirskrift stid sliku skilyrdi. Til skyringar
er hér a pad bent ad fullgild rafreen undirskrift er jafngild undirskrift sem Gtgefandi
lyfjadvisunar ritar med eigin hendi.

Markadssetning: Hugtakid markadssetning (e. placing on the market) i skilningi frumvarps
pessa felur i sér ad markadsleyfishafi sleppir sinum tékum af lyfinu sem um raedir og setur
pad inn i Iogmata dreifingarkedju lyfja & Evrdpska efnahagssveedinu. Til viob6tar gildir ad
lyfjaavisanaskyld Iyf skulu hafa fengid viourkennt leyfilegt hamarksverd adur en til
markadssetningar getur komid auk pess sem upplysingar um Iyfid skulu vera birtar i
lyfjaveroskra.

Midlun lyfja: T greininni er 16gd til skilgreining & hugtakinu midlun lyfja. Asteda pess er
st ad med breytingum sem gerdar voru & tilskipun 2001/83/EB med tilskipun 2011/62/ESB
var hugtakinu bett vid akveedi tilskipunarinnar. | forordum sidarnefndu tilskipunarinnar er
m.a. a pad bent ad dreifingarkedja lyfja verdi sifellt floknari og ad i dag komi margir adilar ad
dreifingu lyfja &n pess p6 ad flokkast sem eiginlegir heildsalar lyfja i skilningi
tilskipunarinnar. Tilgangur samreemdrar Evropuldggjafar & svidi lyfjamaéla sé m.a. sd ad natil
allra peirra sem stunda vidskipti med lyf svo areidanleiki fyrrnefndrar dreifingarkedju sé
tryggdur. betta eigi vid fleiri adila en einungis heildsala, p. 4 m. svokallada lyfjamidlara, en
um er ad reda adila sem eiga hlutdeild i s6lu eda kaupum & lyfjum an pess ad kaupa eda selja
sjalfir med beinum hetti og an pess ad eiga eda medhondla Iyf sjalfir. Med pvi ad festa
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hugtakid i sessi i islenskri 16ggjof, likt tillaga pessarar greinar gengur Ut 4, eru innleidd ad
hluta &kveedi tilskipunar 2011/62/ESB. Hugtakid er pad sama og finna ma i 17. télul. 1. mgr.
1. gr. tilskipunar 2001/83/ESB, med sidari breytingum.

Millivara: Hugtakid parfnast ekki frekari skyringar.

Midlegt lyfjakort: Midlegt lyfjakort geymir upplysingar um lyfjamedferd sjuklinga
samkvemt sjukraskrakerfum & hverjum tima 06had pvi hvar peir hafa fengid sina
heilbrigdispjonustu. Lyfjakortid er notad til ad sja hvada lyf sjuklingur er ad taka & hverjum
tima og myndar svo med timanum lyfjasdgu. Allar lyfjabreytingar og avisanir a lyf eru gerdar
i lyfjakortinu sjalfu og vistast nyju upplysingarnar strax. pad ad hafa gott yfirlit yfir lyfjatoku
sjuklings getur komid i veg fyrir mistdk vid val & lyfjum og lyfjagjof.

S-merkt lyf: Med S-merktum lyfjum er att vid lyf sem notud eru & heilbrigdisstofnunum
eda leknastofum eda lyf sem med einhverjum hatti krefjast sérfraedipekkingar og parfnast
adkomu heilbrigdisstarfsfolks hvort heldur vegna gjafar eda eftirlits med sjuklingi eda lyfi.

Smasala lyfja: I greininni er ad finna skilgreiningu & hvad felst i smasolu lyfja, en slik
starfsemi er i daglegu tali nefnd lyfsala. Hugtakio hefur ekki verid skyrt med pessum hetti
aour hér & landi, p.e.a.s. ad 16g hafi ad geyma sérstaka skilgreiningu. 1 ljosi pess med hvada
hetti nokkrir adrir kaflar pessa frumvarps, um framleidslu lyfja og heildséludreifingu lyfja
einna  helst, eru uppbyggdir pykir po edlilegt ad skilgreina pennan  pétt
lyfjadreifingarkedjunnar med sama hatti.

Smaskammtalyf: Hugtakid stydst vid skilgreiningu 1. gr. tilskipunar 2001/83/EB.

Stoolud forskriftarlyf (officinal formula): Skilgreiningin er einfoldud frd ndgildandi
lyfjaldgum. Skilgreiningin er i samraemi vid nidurst6du Evropudomstdélsins i malum C 544/13
(Apotekket Farmaci AB) og C 545/13 (Apoteket AB/Apoteket Farmaci AB) fra 16. jali 2015
(EBD, mal C-544/13 og C-545/13, 2015, 481).

Virkt efni: Hugtakid stydst vid 1. gr. tilskipunar 2001/83/EB, eins og henni var breytt med
tilskipun 2011/62/ESB.

Um 4. gr.

I &kvaedinu er kvedid 4 um ad radherra malaflokksins, heilorigdisradherra, fari med
yfirstjorn peirra méla sem fjallad er um i frumvarpinu. Greinin er i samraemi vid nlverandi
skipan lyfjaméla par sem rédherra fer med yfirstjorn og stofnanir rikisins sem hafa hlutverki
ad gegna a svidi lyfjamala sem legra settstjornvéld. Log nr. 115/2011, um Stjornarrad Islands,
kveda & um ad skipting stjornarmalefna milli raduneyta fari eftir akvaedum forsetalrskurdar
og er pad pvi ekki lengur fastsett i I6gum likt og adur var hvada radherra fari med tiltekin
verkefni. | samraemi vid pessa stefnumérkun er i frumvarpi pessu lagt til ad radherra fari med
yfirstjorn mala samkveemt Ibgunum en ad fagheiti radherra eda raduneytis sé ekki tiltekid eins
og aour hefur verid. P4 er lagt til ad fallid sé frandgildandi framkveemd par sem gert er rad
fyrir i l1bgum ad innan raduneytisins starfi lyfjamalastjori sem annast framkvaemd lyfjaméala
innan raduneytisins fyrir hdnd radherra.

Um 5. gr.

Akvedid var ad fara sému leid og i gildandi lyfjaldsgum pegar kemur ad pvi ad skilgreina
b4 stjornsyslustofnun sem fer med daglega stjornsyslu lyfjaméla hér & landi. Akvadid er
sambeerilegt kvaedi 1.-3. mgr. 2. gr. lyfjalaga, en vid hefur verid batt peirri krofu ad forstjori
stofnunarinnar skuli bda yfir stjdrnunarreynslu vid réoningu dsamt pvi ad hvorki forstjori né
adrir starfsmenn Lyfjastofnunar megi eiga persénulegra hagsmuna ad geeta vio préun,
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framleidslu, markadssetningu, innflutning, midlun, heildsélu eda sméasolu lyfja. Reglan tekur
mid af hafisreglum stjornsyslulaga.

Um 6. gr.

I akvaedinu eru meginhlutverk Lyfjastofnunar talin upp med itarlegum hatti. Er hér farin
sambeerileg leid og farin er i 1. mgr. 3. gr. lyfjalaga. Greinin felur p6 i sér breytta framsetningu
pessara hlutverka, baedi med tilliti til breyttra hersina i starfsemi Lyfjastofnunar, med tilliti
til innleidingar & ESB-gerdum i islenskan rétt, sem og annarra breytinga sem lagdar eru til {
pessu frumvarpi.

Um 7. gr.

| &kvaedinu er Lyfjastofnun veitt heimild til ad skipa starfshopa eda kalla til sérfraeedinga til
ad aostooa stofnunina i stérfum sinum og eru nokkur af verkefnum stofnunarinnar nefnd i
deemaskyni. Akveadinu er &tlad ad koma i stad 4. gr. lyfjalaga par sem kvedid er & um
sambeerilega heimild i 3. mgr., en i 1. og 2. mgr. er kvedid a um skipan svokalladrar
lyfjanefndar Lyfjastofnunar. Tillaga frumvarpsins er ad fella brott slika nefnd og i hennar stad
geti Lyfjastofnun skipad sérstaka starfshopa til ad radleggja stofnuninni um framkvaemd
einstakra verkefna eins og &dur segir. Petta dkvaedi frumvarpsins & sér fyrirmyndir i annarri
16ggjof, m.a. i 8. gr. laga um sjukratryggingar, nr. 112/2008.

Um 111. kafla.

[ 111. kafla frumvarpsins er fjallad um lyfjaskrar sem gilda hér & landi, lyfjaskra
Lyfjastofnunar sem og 6nnur fyrirmali um lyf sem gilda hér & landi. Island er adili ad evropsku
lyfjaskranni og gildir hun hér & landi. Lyfjastofnun skal halda Gti tveer lyfjaskréar, p.e. stodskra
lyfja og sérlyfjaskra.

Um 8. gr.

I lyfjaldgum er kvedid & um ad evropska lyfjaskrain (European Pharmacopoeia, Ph. Eur.)
asamt vidaukum gildi hér & landi og ad su utgéfa sem gildi sé ensk Utgafa skrérinnar. Lagt er
til i frumvarpinu ad evrépska lyfjaskrdin gildi afram hér & landi, enda um ad reeda
grundvallarskjal sem studst er vid vid proun og framleidslu lyfja i Evrdpu allri. Evrépuradio
(e. Council of Europe) ber abyrgd & atgafu skrarinnar. I frumvarpinu er 16gd til orlitid breytt
utfeersla fra gildandi lyfjaldgum. 1 pvi felst ad i stad pess ad i gildi sé ensk Gtgafa skrarinnar
pba er lagt til ad gildandi Utgafa skrarinnar & ensku gildi hér & landi. Hér liggja ad baki pau
sjonarmid ad edli skrarinnar er slikt ad hin er enduritgefin & nokkurra ara fresti.

[ akveedinu er jafnframt lagt til ad um adrar krofur til lyfjaforma, gaeda og hreinleika lyfia,
virkra efna og hjalparefna sem og fyrir adferdir til greiningar og kvérdunar pessara efna, skuli
fara samkveemt norrenum eda 6drum evropskum stadallysingum. Umreett akveedi er
samhljoda 2. mgr. 6. gr. lyfjalaga. | framkvaemd hefur pad nyst til ad birta auglysingar i
Stjérnartidindum um gildistoku framangreindra stadallysinga hér & landi, sbr. t.d. auglysingu
nr. 902/2004.

Um 9. gr.
I 1. mgr. &kvadisins er lagt til ad Lyfjastofnun haldi Gti svokalladri stodskra lyfja. Skranni
er &tlad ad virka sem undirliggjandi grunnskra fyrir pau télvukerfi sem starfraekt eru hér a
landi og notud eru vid ymiss konar lyfjaumsyslu. Demi um télvukerfi af pessum toga er
svokalladur Kliniskur pekkingargrunnur. Stjérnvold hér a landi hafa lengi vel horft til pess
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fyrirkomulags sem tekid hefur verid upp i Noregi og nefnist FEST (n. forskrivnings- og
ekspedisjonsstgtte). FEST-gagnagrunnurinn tengir m.a. saman lyfjaavisanir lekna vid
fyrirliggjandi upplysingar um pad lyf sem avisad er hverju sinni. FEST-grunnurinn, eda pad
sem lagt er til i akvadinu ad nefnist ,,stodskra lyfja“, inniheldur & fslandi badi upplysingar
um markadssett lyf sem og undanpagulyf.

Enn fremur er lagt til i 2. mgr. greinarinnar ad Lyfjastofnun hafi umsjén med Gtgafu
seérlyfjaskréar hér & landi. betta dkvadi er sambeerilegt 10. gr. lyfjalaga, Hér er po lagt til ad
akvaedio sé stadsett i peim hluta laganna sem fjallar um lyfjaskrar i stad pess ad vera stadsett
i kafla um markadsleyfi lyfja og mat & lyfjum. Nefnt akveedi 10. gr. lyfjalaga ma rekja til laga
nr. 108/2000, um breytingar & lyfjaldgum, og l6gum um almannatryggingar, nr. 117/1993,
med sidari breytingum. | skyringum vid einstakar greinar frumvarps sem vard ad pessum
Ibgum sagdi um pessa tilteknu lagabreytingartilligu ad par veeri umsjon med Gtgafu
sérlyfjaskrar ferd fra raduneytinu (pa heilbrigdisraduneytid) til Lyfjamalastofnunar (na
Lyfjastofnun). Med samantekt um eiginleika lyfs er att vid ad greina skuli fra abendingum,
frabendingum, skammtasteeroum og helstu aukaverkunum.

Um 10. gr.

Hér er 16gd til sams konar gildistaka & leidbeiningum Evrdpusambandsins og finna mai 2.
malsl. 3. mgr. 6. gr. lyfjalaga. Akvaedid er po olikt ad pvi leyti ad i stad pess ad nefna adeins
sérstaklega leiobeiningar um gdda framleidsluhaetti vid lyfjaframleidslu samkvemt EU GMP
(e. Good Manufacturing Practice), er lagt til ad beadi leidbeiningar Evropusambandsins um
goda framleidsluhatti vid lyfjaframleidslu og leidbeiningar Evrdpusambandsins um gdda
starfsheetti vid lyfjadreifingu, svokallad EU GDP (e. Good Distribution Practice), séu
sérstaklega nefndar i akveaedinu. Tillagan felur einnig i sér, likt og gert er i nefndum 2. malsl.
3. mgr. 6. gr. lyfjalaga ad adrar samberilegar leidbeiningar Evrépusambandsins & svidi
lyfjamala verdi teknar hér upp. Hér er m.a. um ad reeda leidbeiningar um go6da lyfjagatarhatti,
GVP (e. Good Pharmacovigilance Practice), leidbeiningar um gdda starfshettii lyfjabudum,
GPP (e. Good Pharmacy Practice) og leidbeiningar um goda hatti vid framkvemd kliniskra
rannsokna & ménnum, GCP (e. Good Clinical Practice). island 4 adild ad Pharmaceutical
Inspection Convention og Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme sem sameiginlega
er visad til sem PIC/S. ba er tekid fram ad greidslur vegna adildar Islands greidist 0r rikissjodi

Um 111. kafla.

I kaflanum er fjallad um markadsleyfi, undanpagur fra peim og markadssetningu.
Markadsleyfi er leyfi sem Lyfjastofnun gefur Gt ad undangengnu mati & umsékn viokomandi
lyfjafyrirteekis, p.e. mati & geedum, éryggi og verkun lyfsins auk annarra skilyrda sem uppfylla
parf. Markadsleyfi veitir viokomandi markadsleyfishafa heimild til markadssetningar lyfsins
en pé ad nanar uppfylltum vidbotar skilyrdum, t.d. um leyfilegt hadmarksverd pegar um
avisunarskyld lyf fyrir menn er ad raeda.

Um 11. gr.

I greininni kemur fram ein af meginreglum laganna og felur i sér ad einungis er heimilt ad
markadssetja hér & landi Iyf sem Lyfjastofnun hefur veitt markadsleyfi fyrir. Akveadid er
nokkud samberilegt vio akvaedi 1. mgr. 7. gr. lyfjalaga og felur i sér innleidingu a 6. gr.
tilskipunar Evropupingsins og radsins 2001/83/EB og 5. gr. tilskipunar Evrépupingsins og
radsins 2001/82/EB. Inntak pessa akvadis frumvarpsins grundvallast a hugtakinu
markadssetning og felur i sér nymeeli samanborid vid framangreint akvaedi lyfjalaga og er pvi
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rétt ad skilgreina hvad vid sé att med hugtakinu. Hugtakid markadssetning (e. placing on the
market) i skilningi frumvarps pessa felur i sér ad markadsleyfishafi sleppir sinum tokum af
lyfinu sem um reaedir og setur pad inn i logmeata dreifingarkedju lyfja & Evropska
efnahagssveedinu. Markadsleyfi  veitir  vidkomandi markadsleyfishafa heimild til
markadssetningar lyfsins en p6 ad nanar uppfylltum vidbotar skilyrdum, t.d. um leyfilegt
hamarksverd pegar um avisunarskyld lyf fyrir menn er ad raeda.

Akvadid er frabrugdid 1. mgr. 7. gr. lyfjalaga ad pvi leyti ad tilgreindar eru sérstakar
undanpagur fra kréfunni um markadsleyfi sem forsenda pess ao lyf sé markadssett hér a landi.
Slik framkvaemd hefur um langa hrid tidkast hér & landi, p.e. ad akvednar tegundir lyfja eru
undanpegnar pessari kréfu, en hingad til hafa 16g ekki kvedid & um pessar undanpagur med
beinum heetti.

I e. lid 2. mgr. &kvaedisins er nymeli par sem innleitt er heimildarakvaedi 4. gr. tilskipunar
Evrépupingsins og réadsins 2001/82/EB, fra 6. ndvember 2001, um bandalagsreglur um
dyralyf. Vakin er athygli & pvi ad skv. l[6gum nr. 54/1990, um innflutning dyra, er ekki heimilt
ad flytja inn allar dyrategundir sem taldar eru upp i akveaedinu.

Um 12. gr.

Vegna smeadar islenska lyfjamarkadarins reynir i mun meiri meli & akveadi laga um
heimild til notkunar lyfja sem ekki hafa islenskt markadsleyfi. bessaheimild ma finna i 7.
magr. 7. gr. ntgildandi lyfjalaga. | pessari grein frumvarpsins er ad finna sams konar akvaedi,
pb.e. heimild til ad nota hér & landi lyf sem ekki hafa islenskt markadsleyfi. Um er ad raeda
innleidingu & 1. mgr. 5. gr. tilskipunar 2001/83/EB og 10. gr. tilskipunar 2001/82/EB. |
heimildinni felst ad Lyfjastofnun getur heimilad lekni, tannlekni eda dyralekni — i raun
hverjum peim sem heimilt er ad avisa lyfjum — ad lata flytja til landsins lyf sem ekki hafa
islenskt markadsleyfi fyrir tilgreindan sjukling eda til notkunar 4 tilgreindri stofnun. bessi
grein er frabrugdin 7. mgr. 7. gr. lyfjalaga ad pvi leyti ad i henni er kvedid 4 um pau tvo
skilyrdi sem umsokn um notkun lyfs sem ekki hefur markadsleyfi parf ad uppfylla. Hér er
pannig lagt til ad fest verdi i sessi med lagasetningu su framkvamd sem skapast hefur vid mat
Lyfjastofnunar & umséknum leekna, tannlekna og dyraleekna um heimild til notkunar lyfja sem
ekki hafa islenskt markadsleyfi. b4 er ad finna pa viobot i tilldgu pessarar greinar
frumvarpsins, sem er pa dlikt nefndu dkvaedi lyfjalaga, ad leekni verdi heimilt ad seekja um
heimild til notkunar lyfs, sem ekki hefur markadsleyfi hér & landi, i nafni peirrar stofnunar
sem hann starfar hja.

7. mgr. 7. gr. lyfjalaga er kvedid & um ad pegar Lyfjastofnun veitir leekni, tannlaekni
eda dyralekni heimild til notkunar lyfs samkveemt akveedinu sé su notkun & abyrgd leknisins.
Pessi krafa pykir ekki sanngjorn, m.a. vegna pess hversu vidtak og illa skilgreind hin er i
lyfjalbgum. 1 2. mgr. pessarar greinar frumvarpsins er pvi skyrt med teemandi hetti i hverju
abyrgd leknis felist pegar umsokn hans um notkun lyfs sem ekki hefur markadsleyfi er
sampykkt. Lagt er til ad abyrgd leeknis, tannleknis eda dyraleknis feli i sér skyldu ad upplysa
veentanlegan notanda lyfsins um ad lyfid hafi ekki markadsleyfi hér & landi asamt pvi ad gera
vidkomandi grein fyrir mégulegum aukaverkunum og 6drum upplysingum sem kunna ad vera
sjuklingi naudsynlegar til toku lyfsins. Samkvaemt pessu ber leeknir t.d. ekki &byrgd &
eiginlegri verkun lyfsins likt og leida ma likur ad pvi ad hann geri samkveemt nugildandi
akvaedi 7. mgr. 7. gr. lyfjalaga. Pa er lagt til ao ef lyf sem avisad er samkvaemt pessari grein
frumvarpsins hefur ekki markadsleyfi & Evropska efnahagssvadinu, pa sé abyrgd a avisun
pbess alfarid 16gd a herdar leeknis, tannleknis eda dyraleeknis sem avisar pvi.
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Um 13. gr.

Med greininni er lagt til ad logfesta sérstaka heimild sem er ad finna i 83. gr. reglugerdar
Evropupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004 um malsmedferd Bandalagsins vid veitingu
leyfa fyrir manna- og dyralyfjum og eftirlit med peim lyfjum og um stofnun Lyfjastofnun
Evropu til notkunar lyfja i mannGdarskyni (e. compassionate use). I 1. mgr. er tekid fram ad
prétt fyrir ad lyf hafi ekki enn fengid markadsleyfi er heimilt samkveemt akvaedinu ad nota
pad i takmodrkudu magni af mannudarésteedum. Innan heilbrigdiskerfisins hefur verid aukning
& pvi ad sost er eftir adgangi ad lyfjum sem ekki hafa hlotid markadsleyfi hér & landi. |
nokkrum tilvikum hafa lyfjafyrirteeki bodid upp a sérstakar ztlanir um slika notkun en ekkert
lagadkvaedi tekur & slikri notkun med beinum heetti i lyfjaldgum.

I 2. mgr. eru légfest pau skilyrdi sem purfa vera til stadar svo notkun af mannidarastadum
sé heimil. 1 3. mgr. er prengdur s& hopur sjuklinga sem falla undir akvaedid. Um er ad reda
sérstaklega veika einstaklinga sem stadfest er ad ekki er haegt ad medhondla a vidunandi hatt
med lyfi med markadsleyfi. bannig eru petta sjuklinga med sjukdém sem valda langvarandi
eda alvarlegri fotlun eda sjukdém sem er talinn vera lifshattulegur.

[ 4. mgr. er tekid fram ad ef ekki liggur fyrir aatlun um adgang ad tilteknu lyfi hja
Lyfjastofnun Evropu eda annarri stofnun i adildarriki & hinu Evropska efnahagssvaedi getur
Lyfjastofnun, i samrddi vid framleidanda og Landspitala, sett leidbeinandi fyrirmeli um
notkun lyfsins samkvaemt akveedinu. | 5. mgr. er logfest mikilvaegt akveaedi sem gefur
Lyfjastofnun heimild til ad stodvanotkun lyfs ef alvarleg vandamal koma fram vardandi geedi,
oryggi eda verkun lyfsins, p.m.t. alvarlegar aukaverkanir. I 6. mgr. er 16gd skylda &
umsakjanda ad tryggja ad sjuklingar sem fa lyf, samkveaemt pessu akvaedi, hafi adgang ad pvi
a timabilinu & milli pess sem markadsleyfi er veitt og par til lyfid hefur verid markadssett. ba
er tekio fram i 7. mgr. ad Lyfjastofnun skuli tilkynna allar aztlanir sem falla undir akvaedio til
Lyfjastofnunar Evropu. Tilkynning Lyfjastofnunar er i samreemi vid 83. gr. adurnefndrar
reglugerdar Evrépupingsins og radsins (EB) nr. 726/2004.

Tilgangur pessa akvadis er audvelda adgengi sjuklinga ad lyfjum i lyfjarannséknum par
sem notast er vid lyf sem ekki hafa enn fengido markadsleyfi en geta gagnast vidkomandi
sjlklingum og til ad auka gangsai ferla, umsyslu og notkunar umraddra lyfja. Med patttéku i
slikum ranns6knum geta sjuklingar meo sjaldgeefa sjukdéma sem engin lyf hafa dugad vio att
kost & nyjum lyfjum sem vonir eru bundnar vid.

I 21. gr. frumvarpsins er radherra sidan heimilt ad Utfeera nanar skilyrdi og notkun lyfja
sem fellur undir &kvaedio.

Um 14. gr.

[ akveedinu er lagt til ad Lyfjastofnun verdi falid vid Gtgafu markadsleyfa ad akveda
hvernig avisunarheimild og afgreidslutilhdgun viokomandi lyfs verdi hattad. Sambarilegt
akveedi er ad finna i 1. mgr. 11. gr. lyfjalaga. Akvordun af pessu tagi byggist m.a. & peim
gognum sem fylgja umsékn um markadsleyfi lyfs og tilgreinir umsakjandi hvada
afgreidslutilhdgun 6skad er eftir pegar markadsleyfi verdur veitt. Med afgreidslutilhdgun er
att vido hvada skilyrdi skulu uppfylit pegar lyf er afgreitt og/eda afhent notanda pess.
Lyfjastofnun getur samkveemt pessari grein annadhvort fallist & d6sk umsekjanda um
markadsleyfi eda komist ad annarri nidurstdédu og tekid adra akvordun um afgreioslutilhdgun.
Fyrst og fremst er hér um ad raeda akvordun Lyfjastofnunar um hvort lyf skuli avisunarskylt
eda hvort heimilt sé ad afhenda pad notanda an pess ad lyfjadvisun sé framvisao, sbr. 1. t6lul
1. mgr. akvaedisins.
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A hinn boginn er lika um ad reeda akvordun pess efnis hvort notkun lyfsins sé einungis
heimil vid tilteknar adstaedur par sem pekking, adstada og bunadur er til stadar pannig ad
notkun lyfsins geti farid fram med 6ruggum heetti, sbr. 2. télul. 1. mgr. akveadisins.
Samsvarandi akvaedi er ad finna i 1. mgr. 8. gr. lyfjalaga en i daglegu tali er talad um
svokallada H-merkingu (adur S-merkingu) ad akvordun Lyfjastofnunar. Skyrist pad af pvi ad
Lyfjastofnun hefur merkt Iyf i lyfjaskrdm med bokstafnum pegar pessi heimild hefur verid
nytt.

Enn fremur kann lyf ad vera pess edlis ad ekki pykir annad tekt en ad binda veitingu
markaosleyfis vid pad skilyroi ad pvi sé adeins avisad af sérgreinaleknum sem hafa naega
pekkingu til ad taka &kvordun um notkun lyfsins, sbr. 3. tolul. 1. mgr. akvedisins.
Samsvarandi dkvadi er ad finna i 1. mgr. 8. gr. lyfjalaga og er hér um svokallada Z-merkingu
ad reeda af somu astedum og ad framan greinir um H-merkingu. Hér skal pess sérstaklega
getio, i lj6si pess hvernig stadladri uppbyggingu umsoknar um markadsleyfi & Evropska
efnahagssvaedinu er hattad, ad Lyfjastofnun hefur nokkud ramar heimildir til ad taka akvoroun
samkvamt akveaedinu. pannig getur Lyfjastofnun t.d. dkvedid ad avisun lyfs til sjuklings i
fyrsta skipti skuli einungis framkveemd af sérfreedingum i tilteknum sérgreinum i leknisfraeoi,
en padan i fra getur endurnyjun lyfjadvisunar verid framkvemd af almennum leknum.
Lyfjastofnun getur ad sama skapi &kvedid ad avisun lyfs sé alfarido bundin vid tiltekna
sérfraedinga i tilteknum sérgreinum i leknisfraedi. Pa getur Lyfjastofnun einnig akvedio
skammtastaerd lyfs og timalengd lyfjagjafar. Mikilveegt er ad setja vissa takmarkanir & avisanir
lyfja pegar vid veitingu markadsleyfis, eda leyfis til samhlida innflutnings lyfs. Lyf sem falla
hér undir geta verid tiltdlulega skadlaus i minni skémmtum eda i skamman tima, en haft
alvarlegar afleidingar ef avisad er sterri skdmmtum eda lyfjagjof stendur i lengri tima. Pessi
skilyroi eru hugsud sem undantekningartilvik.

I 4kvaedinu er jafnframt lagt til ad Lyfjastofnun hafi heimild til ad undanskilja tiltekna
styrkleika lyfs eda pakkningasterdir avisunarskyldu sem akvedin er samkvaemt 1. tolul. 1.
magr. | pessu felst ad sama lyf getur verid badi avisunarskylt og heimilt ad selja pad i lausasolu.
paer enn fremur lagt til i greininni ad Lyfjastofnun geti tekid &kvardanir skv. 1. mgr. ad eigin
frumkveedi. | pvi felst heimild til handa Lyfjastofnunar ad taka slika akvordun an pess ad
umsokn markadsleyfishafa komi til. petta kann ad vera naudsynlegt ef t.d. nyframkomin gogn
sinafram & ad lyf, sem heimilt hefur verio ad selja i lausasolu, er ekki eins einfalt i notkun og
adur fyrr potti.

Akvedid felur i sér efnislega sams konar akvaedi og annars vegar 1. mgr. 8. gr. og hins
vegar 1. mgr. 11. gr. lyfjalaga likt og ad framan greinir. bad er pé sett fram med 6orum hetti
en framangreindar greinar lyfjalaga, m.a. i ljési peirrar framkvaemdar sem skapast hefur, badi
hér & landi og annars stadar a Evropska efnahagssveedinu, vid akvordun & afgreidslutilhégun
Iyfs.

Petta dkvaedi frumvarpsins felur einnig i sér pad vidmid ad vid toku akvardana skv. 1., 2.
og 3. mgr. skuli Lyfjastofnun mida vid t.a.m. alyktanir Evropurddsins um flokkun lyfja i
tengslum vid frambod peirra. A vegum Evropuréadsins starfar nefnd (CD-P-PH/PHO) sem er
falio pad hlutverk ad fylgjast med flokkun lyfja med tilliti til edlis peirra og eiginleika hja
adildarrikjum Evropuradsins. I frumvarpinu er pvi lagt til ad Lyfjastofnun hafi tilmeeli pessarar
nefndar og Evrépuradsins til hlidsjonar vid akvardanir sinar skv. 1., 2. og 3. mgr. 14. gr.
frumvarpsins eins og adur segir.

Um 15. gr.
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| akvaedinu er fjallad um gildistima markadsleyfa. Akvadid hefur ad geyma sams konar
akveedi og 2. mgr. 7. gr. lyfjalaga ad fratdldum 1. malsl., en sams konar &kvadi hefur verid
flutt i adra grein. Greinin er pod 6lik fyrrnefndri grein lyfjalaga par sem grein frumvarpsins
hefur ad geyma peer breytingar sem gerdar hafa verid & peim akvaedum tilskipunar 2001/83/EB
og tilskipunar 2001/82/EB sem innleiddar eru med akvadinu, p.e. 24. gr. tilskipunar
2001/83/EB og 28. gr. tilskipunar 2001/82/EB.

pegar markadsleyfi lyfs hefur verid endurnyjad i eitt skipti skal pad gilda 6timabundid
nema Lyfjastofnun akvedi med gildum rokum vegna lyfjagatar, p.m.t. peim rokum ad ekki
hafi naegilega margir sjuklingar notad viokomandi lyf, ad pad skuli einungis endurnyjad til
fimm ara.

I 3. mgr. er lagt til nymali sem segir ad ef lyf hefur ekki verid markadssett innan priggja
ara fra veitingu markadsleyfis eda lyf sem hefur markaosleyfi en hefur i reynd ekki verid &
markaoi i samfleytt prji ar falli markadsleyfi nidur. Lyfjastofnun er heimilt ad veita
undanpégu fra pessari malsgrein.

Um 16. gr.

I greininni eru innleidd i islenskan rétt akvaedi tilskipunar 2001/83/EB og tilskipunar
2001/82/EB sem fjalla um hvenar yfirvoldum sé annars vegar skylt ad afturkalla, fella nidur
timabundid eda breyta markadsleyfi lyfs og hins vegar hvenar yfirvéldum sé heimilt ad gera
slikt. Pa er lagt til, likt og segir i lyfjaldogum, ad markadsleyfishafi geti dskad pess ad eigin
frumkveedi ad markadsleyfi hans sé fellt nidur.

C. liour 1. mgr. er innleiding & akvaedi 116.1. i tilskipun 2001/83/EB en par segir ad
markadsleyfi skuli vera afturkallad ef efnasamsetning lyfs sé ekki si sama og sem tilgreind
var pegar sott var um markadsleyfi og voru hugtokin qualitative og quantitative pydd sem
eigindleg og megindleg. Pessi pyding hefur ekki verid talin heppileg en jafnframt méa notast
vid ordin pattbundin (qualitative) og magnbundin (quantitative) til skyringar.

I 2. mgr. kemur fram ad vid nidurfellingu markadsleyfis skal Lyfjastofnun taka tillit til
ahrifa niourfellingarinnar & frambod lyfs hér a landi. Tilgangur akvadisins er ad sporna vio
lyfjaskorti.

Um 17. gr.

I akvaedinu er lagt til ad Lyfjastofnun sé heimilt, & grundvelli markadsleyfis lyfs sem veitt
hefur verid i 60ru adildarriki EES-samningsins, ad gefa Ut sérstakt leyfi til markadssetningar
lyfs ad eigin frumkveedi, an pess ad lyfjafyrirtaeki hafi sott um slikt markadsleyfi. Greinin er
samberileg 2. mgr. 8. gr. lyfjalaga og felur i sér innleidingu a 126 gr. a tilskipunar
2001/83/EB, en skylda radherratil ad kveda nanar 4 um Utgafu slikra markadsleyfa i reglugerd
hefur verid felld brott i frumvarpinu. Astseda pess er fyrstog fremstsud ad su malsmedferd sem
meelt er fyrir um i dkvaedinu, dsamt 6drum reglum sem gilda um Gtgafu markadsleyfa, pykir
neegileg til ad akvaedid komi til framkvaemdar. Greinin er 6lik 2. mgr. 8. gr. lyfjalaga ad pvi
leyti ad lagt er til ordalagid ,sérstakt leyfi til markadssetningar” i stad ,,markadsleyfis‘.
Byggist pessitillaga 4 pvi ad halda hugtakinu ,,markadsleyfi sérstaklega til haga fyrir hina
eiginlegu veitingu markadsleyfis.

Um 18. gr.
I akvaedinu er kvedid 4 um heimild Lyfjastofnunar til ad heimila timabundid dreifingu lyfs
sem ekki hefur hlotid® markaosleyfi pegar lyfio er @tlad til notkunar til ad bregdast vid
yfirvofandi eda stadfestri va vegna sykla, eiturefna, efnafradilegra ahrifavalda eda jonandi
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geislunar. Akvadid er samhljoda 3. mgr. 8. gr. lyfjalaga og felur i sér innleidingu a 2. mgr. 5.
gr. tilskipunar 2001/83/EB.

Um 19. gr.

Hér er lagt til ad Lyfjastofnun hafi skyra og beina lagastod til ad hafna umsdékn um
markadsleyfi lyfs sem fellur i flokk bdluefnis, sermis eda 6nemisvaka handa dyrum af peirri
serstoku &steedu ad notkun pess feeri i baga vid 16g eda ef nota & pad til varnar gegn sjukdomi
sem opekktur er i dyrum hér & landi. Lagt er til ad haft sé samrad vid Matvelastofnun pegar
Lyfjastofnun telur porf & ad beita pessari heimild, meod tilliti til I6gbundinna hlutverka
Matvalastofnunar samkvemt 16gum um matveeli.

Um 20. gr.

Grein pessi felur i sér a0 badi handhdfum islensks markadsleyfis Ilyfs sem og
umbodsménnum peirra hér a landi er skylt ad veita Lyfjastofnun allar upplysingar sem
stofnunin krefst i tengslum vid umsdknir um markadsleyfi. Skyldan nar jafnframt til beggja
adila um ad veita umbednar upplysingar um lyf sem pegar hafa hlotid markadsleyfi. Notkun
a hugtakinu umbodsmadur i frumvarpinu er st sama og studst er vid i tilskipun 18a. tdlul. 1.
mgr. 1. gr. 2001/83/EB.

Um 21. gr.

Akveedio felur i sér heimild til handa radherra sem fer med malaflokkinn lyfjamal hverju
sinni samkvamt forsetadrskurdi um skiptingu stjornarmalefna innan Stjérnarradsins ad kveda
nanar & um tilgreind atridi sem snda ad veitingu markadsleyfa hér & landi fyrir lyf og adra
malsmedferd sem porf er & pegar markadsleyfi hafa verid veitt. 1 gildi er umfangsmikil
reglugero, reglugerd nr. 545/2018, um markadsleyfi sérlyfja, merkingar peirra og fylgisedla
og gert er rad fyrir somu lagaheimild og adur.

Pa er lagt til i greininni ad ré&dherra skuli med reglugerd kveda nanar & um veitingu
markadsleyfa fyrir smaskammtalyf og jurtalyf og skraningu peirra. I gildi er reglugerd nr.
142/2011, um markadsleyfi nattarulyfja og jurtalyfja sem hefd er fyrir.

P& er enn fremur lagt til i greininni ad rédherra sé heimilt ad setja reglugerd par sem fjallad
er um veitingu leyfa til samhlida innflutnings lyfja. Hugtakid samhlida innflutningur lyfja er
notad i peim tilfellum pegar annar 16gadili en markadsleyfishafi Iyfs stendur fyrir
innflutningi/vidskiptum & sama lyfi. I slikum tilfellum er stundum talad um dreifingu lyfs utan
hinnar hefdbundnu dreifingarkedju. Samhlida innflutningur Iyfs hefur einnig verid
skilgreindur sem svo ad med samhlida innfluttu Iyfi sé att vid sérlyf sem hefur markadsleyfi i
odru adildarriki samningsins um Evropska efnahagssvaedid og er flutt padan til Islands, enda
sé samhlida innflutta lyfid eins eda neegilega sambarilegt fruminnflutta lyfinu sem visad er til
i umsdkn um leyfi til samhlida innflutnings lyfs. I gildi er reglugerd nr. 340/2016, um veitingu
leyfa til samhlida innflutnings lyfja. Reglur um samhlida innflutning lyfja byggja ad naer 6llu
leyti & domafordemum Evropudémstolsins og eftir atvikum démafordemum EFTA-
domstolsins. Misjafnt er hvernig riki Evropska efnahagssveedisins byggja upp sinar reglur um
samhlida innflutning lyfja. Svo deemi séu tekin pa er i Danmérku ad finna sérstaka reglugerd
um samhlida innflutning lyfja en i Noregi hefur ekki verid talin porf & slikri reglugerd. pess i
stad birta norsk yfirvold sérstakar leidbeiningar sem p6 hafa ekki bindandi lagaleg ahrif. Fra
arinu 1995 hefur verid farin st leid hér a landi ad byggja a sérstakrireglugerdo um samhlida
innflutning lyfja. T pessari grein er lagt til ad studst verdi afram vid pessa adferd, en p6 med
breyttu snidi fra pvi sem gildir i lyfjaldgum. T lyfjaldgum er sérstaklega tiltekid ad heildsélum
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lyfja sé heimilt ad stunda samhlida innflutning & lyfjum og ad radherra skuli i reglugerd kveda
nanar & um pau skilyrdi sem liggi slikri starfsemitil grundvallar. T greininni er & hinn béginn
lagt til adeins skuli fela radherra ad setja reglugerd um samhlida innflutning. Er pessi Gtfarsla
i greininni m.a. tilkomin af peirri &steedu ad edli samhlida innflutnings, sbr. fyrrnefnd
démafordemi Evropuddmstolsins, er pannig ad i sjalfu sér er 6llum adilum heimil slik
starfsemi séu grundvallarskilyrdi uppfylit.

[ 4. mgr. er lagt til ad radherra sé heimilt ad kveda nanar & um notkun lyfja af
mannUdarastedum i reglugerd. bar sem &kvadid er nymeli er engin samberileg reglugerd i
gildi.

I 5 mgr. er lagt til nymali par sem innleitt er heimildarakvaedi 4. gr. tilskipunar
Evrépupingsins og rédsins 2001/82/EB, fra 6. ndvember 2001, um bandalagsreglur um
dyralyf. Med akveedinu feer radherra heimild til ad veita undanpagu fra kréfunni um
markaosleyfi vegna s6lu dyralyfja fyrir tilteknar tegundir geeludyra. Par sem &kvaoid er
nymeli er engin samberileg reglugerd i gildi.

Um 22. gr.

[ akvaedinu er lagt til ad l6gfest verdi su regla ad einungis sé heimilt ad framkveaema kliniska
lyfjarannsékn & ménnum hafi yfirvold veitt til pess leyfi. Sams konar nalgun ma finna i 2.
magr. 9. gr. lyfjalaga, sbr.16g nr. 108/2000. Gerder sutillaga ad radherra tilnefni pad stjornvald
sem fara skuli med petta vald, p.m.t. leyfisveitingar vegna kliniskra lyfjarannsékna & ménnum,
i reglugerd. Er petta i samremi vid nyja reglugerd Evrépusambandsins, reglugerd
Evropupingsins og radsins (ESB) nr. 536/2014 um kliniskar profanir & mannalyfjum. |
reglugerdinni er ad finna gjorbreytta framkvaemd Kliniskra lyfjarannsékna & Evropska
efnahagssvadinu. Er pvi lagt til ad pegar til pess kemur pa hafi radherra heimild til ad taka
akvordun um framangreint med birtingu reglugerdar.

Heér skal einnig vakin athygli 4 hugtakanotkun. T lyfjaldgum er studst vid hugtakid kliniska
lyfjaprofun. 1 reglugerd fraarinu 2004, sem fjallar um sama efni, er studst vid hugtakid klinisk
lyfjarannsokn. 1 pessari grein frumvarpsins er lagt til ad hugtakanotkun verdi samraemd og ni
studst vid hugtakid klinisk lyfjarannsékn og gert rad fyrir ad st hugtakanotkun verdi ofan 4 til
frambuaar.

Um VI. kafla.

I kaflanum er kvedid & um skilyrdi til framleidslu lyfja og virkra efna. Sérstaklega er kvedid
aum ao framleidsla lyfja felur i sér heimild til heildséludreifingar & peim lyfjum eda tegundum
lyfja sem tilgreind eru i framleidsluleyfi vidkomandi. Fjallad er um timabundid og takmarkad
framleidsluleyfi. ba er sérakvadi um tilkynningarskyldu vegna falsadra lyfja og virkra efna.

Um 23. gr.

Akvedid hefur ad geyma eina af meginreglum Evropska efnahagssvedisins & svidi
lyfjamala, p.e. ad oll framleidsla lyfja sé had pvi ad yfirvold hafi veitt leyfi til framleidslunnar.
Regla pessi birtist i 40. gr. tilskipunar 2001/83/EB og er pvi um ad rada innleidingu
dkvadisins i islenskan rétt. Greinin hefur efnislega ad geyma sams konar akveedi og 32. gr.
lyfjalaga. Til frekari skyringar skal pad aréttad ad framleidosla allra lyfja krefst pess ad
Lyfjastofnun hafi veitt starfseminni leyfi. 1 pessu felast pau nymeli t.d. ad framleidsla
forskriftarlyfja verdur leyfisskyld samkveemt pessari grein frumvarpsins, en hingad til hafa
lyfjabloir haft heimild til slikrar framleidslu &n sérstaks framleidsluleyfis og litid hefur verid
svo & ao lyfsoluleyfi veiti heimild til slikrar framleidslu.
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pa felur greinin i sér pau nymeli ad kvedid er & um heimild lyfjaframleidanda til
heildséludreifingar peirra lyfja sem hann hefur heimild til ad framleida samkveemt
framleidsluleyfi sinu.

I 3. mgr. er lagt til akveedi sem ekki er ad finna i ndgilandi lyfjaldgum. T akvaedinu er tekid
fram ad starfsemi sjukrahUsapéteka er undanpegin meginreglu pessa akvaedis pegar kemur ad
framleidslu einstakra lyfja sem etlud eru sjuklingum pess sjiukrahiss sem stendur ad
framleidslunni strax i kjolfar framleidslu. Slik framleidsla kann ad vera naudsynleg, t.d. i
bradatilvikum, og pvi pykir ekki naudsynlegt ad hun sé had sérstoku leyfi Lyfjastofnunar.
Framleidslan er engu sidur undir eftirliti Lyfjastofnunar likt og énnur starfsemi lyfjabida.

Um 24. gr.

I akvaedinu er lagt til ad Lyfjastofnun hafi skyra og 6tviraeda lagaheimild til ad veita leyfi
til framleidslu lyfja sem had er dkvednum takmoérkunum. pPar er Lyfjastofnun annars vegar
veitt heimild til ad gefa Gt timabundin framleidsluleyfi. Hins vegar er heimild handa
Lyfjastofnun til ad veita framleidsluleyfi sem takmarkast vid framleidslu akvedinna lyfja eda
akvedinna lyfjaforma, svo sem tiltekin forskriftarlyf, tiltekin form forskriftarlyfja eda
vélskdommtun lyfja. Sams konar akveedi er ad finna i 34. gr. lyfjalaga.

Um 25. gr.

Med breytingum 4 tilskipun 2001/83/EB, sem gerdar voru med tilskipun 2011/62/EB, var
kvedid 4 um ad framleidsla virkra efna, sem &tlud eru til framleidslu lyfja sem hlotid hefur
markadsleyfi, skuli vera skraningarskyld hja l6gbeeru yfirvaldi pess rikis par sem slik
framleidsla fer fram. [ greininni er lagt til ad pessi akveedi séu innleidd med peim hatti sem
um getur i greininni. H&fd var hlidsjon af breytingum & dénskum lyfjalogum fra 2011 sem
innleiddu pessi sému akvadi tilskipunar 2001/83/EB i danskan rétt. Sams konar 4kvadi er ad
finna i 34. gr. a. lyfjalaga.

Um 26. gr.

Med breytingum & tilskipun 2001/83/EB, sem gerdar voru med tilskipun 2011/62/EB, var
kvedid & um ad framleidendum virkra efna, sem etlud eru til framleidslu lyfja sem hlotid hafa
markaosleyfi sem og framleidendum lyfja, skuli skylt ad tilkynna allan grun um ad folsud virk
efni, hjalparefni eda millivara séu i umferd. I greininni er lagt til ad pessi akvaedi séu innleidd
med peim hetti sem um getur i greininni. HOfd var hlidsjon af breytingum & donskum
lyfjaldgum fra 2011 sem innleiddu pessu sdmu akveeoi tilskipunar 2001/83/EB i danskan rétt.
Sams konar akveedi er ad finna i 34. gr. b. lyfjalaga.

Um 27. gr.

I 1. mgr. er kvedid & um ad radherra sé skylt med reglugerd ad kveda nanar & um skraningu
og starfsemi framleidanda, innflytienda og utflytjenda virkra efna um framleidslu lyfja og
virkra efna. I gildi er reglugerd nr. 699/1996, um innflutning og heildséludreifingu lyfja.

I 2. mgr. er kvedid & um ad radherra sé skylt med reglugerd ad kveda nanar 4 um skilyrdi
fyrir veitingu framleidsluleyfis til skommtunar lyfja. 1 gildi er reglugerd nr. 850/2002, um
skdmmtun lyfja, en reglugerdin er i endurskodun i heilbrigdisraduneytinu.

Um VI. kafla.
Segja ma ad oll akveedi gildandi islenskrar lyfjaloggjafar, sem fjallar um heildsoludreifingu
lyfja og p.m.t. innflutning, sé ad finna i tveimur greinum gildandi lyfjalaga, 32. og 33. gr. |
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frumvarpi pessu er pessum efnisdkvaedum skipt upp i fleiri greinar likt og athugasemdir vid
akveedin hér a eftir skyra. P4 er i pessum kafla midlun lyfja skilgreind og gerdar tillogur ad
reglum sem gilda skulu um lyfjamidlara.

Um 28. gr.

I &kvaedinu er lagt til ad einungis sé heimilt ad leggja stund & heildsoludreifingu lyfja hafi
viokomandi hlotid til pess leyfi Lyfjastofnunar. Likt og i 23. gr. frumvarpsins er um ad raeda
innleidingu & einni af meginreglu evropsku lyfjaldggjafarinnar. 1 henni felst ad adeins sé
heimilt ad stunda heildsdluverslun med lyf, og par undir allar mogulegar adgerdir i pa veru,
hafi s& hinn sami hlotid til pess leyfi l6gbeers yfirvalds i pvi riki par sem starfsemin fer fram.
pessi regla birtist i 77. gr. tilskipunar 2001/83/EB og 65. gr. tilskipunar 2001/82/EB og er
sams konar &kvaeodi ad finna i 32. gr. lyfjalaga. pessi grein frumvarpsins hefur enn fremur ad
geyma ad efninu til nokkur akvaedi sem fjallad er um i 33. gr. lyfjalaga. Akvadid veitir
raoherra heimild til ad kveda nanar & um skilyrdi sem umsakjandi um leyfi til
heildséludreifingar lyfja skal uppfylla svo heimilt sé ad veita honum leyfi. petta er 6likt 33.
gr. lyfjalaga ao pvi leyti ad 16gin geyma tvo skilyroi sem uppfylla skal, p.e. kréfu um faglegan
forstédumann og heefni hans annars vegar og hins vegar kréfu um hisnadi, binad og starfslio
sem Lyfjastofnun telur fullnzegjandi til geymslu og medferdar lyfja. I pessarigrein er ad finna
heimild radherra til ad kveda & um pessi skilyrdi i reglugerd.

Um 29. gr.

I pessarigrein er ad finna adra og breytta Gtfaerslu & tveimur malsgreinum 33. gr. lyfjalaga.
Fyrst og fremst hefur greinin ad geyma dkvadi um svokallada birgdaskyldu lyfjaheildsala sem
selja til peirra sem hafa heimild til ad kaupa lyf i heildsélu. Akvaedi gildandi lyfjalaga kvedur
4 um eftirfarandi i 2. mgr. 33. gr.: ,,Skylt er lyfjaheildsélu ad eiga naegar birgdir, ad mati
heilbrigdisyfirvalda, af tilteknum naudsynlegum lyfjum (Essential Drug List) sem veitt hefur
verid markadsleyfi fyrir hér 4 landi og lyfjaheildsalan annast dreifingu 4.* Pessarigrein er pvi
&tlad ad nd sama markmidi, p.e. ad lyfjaheildsélum hér & landi sé skylt ad halda akvednar
birgdir til ad tryggja frambod lyfja hér & landi, t.d. ef nattGruhamfarir eiga sér stad. Horfio er
frapvi ad mida vid svokalladan Essential Drug List, en pess i stad er Lyfjastofnun gert skylt
ad birta slikan lista & vefsidu sinni. Ekkert er pvi til fyrirstdou ad Lyfjastofnun midi vid
Essential Drug List vid mat og Gtgafu & sinum lista. Lagt er til ad vid Gtferslu pessa lista skuli
Lyfjastofnun hafa samréad vio embetti landleeknis, pa einna helst séttvarnarlekni, i ljosi pess
hlutverks sem honum er falid samkvamt sottvarnalogum, d&samt pvi ad hafa skal samrad vid
fulltrda heildséluleyfishafa. Einnig skal Lyfjastofnun hafa samrad vid Matvalastofnun vid
gerd sliks lista pegar um er ad reeda lyf handa dyrum. Gert er rad fyrir ad starfandi heilds6lur
hér a landi komi sér saman um fulltria eda einhvers konar samradsvettvang af 6drum toga par
sem samrad vid Lyfjastofnun samkveaemt pessari grein frumvarpsins eigi sér stad.

I greininni er jafnframt lagt til ad handhéfum leyfa til heildséludreifingar lyfja sé skylt ad
skra sOlutdlur sinar med rafreenum hetti og a pann hatt sem Lyfjastofnun sampykkir. ba er i
greininni lagt til ad lyfjaheilds6lum sé skylt ad veita Lyfjastofnun allar upplysingar sem
stofnunin telur porf a. Sams konar skyldu er ad finna i 8. mgr. 33. gr. lyfjalaga.

Greinin felur enn fremur i sér ad Lyfjastofnun er heimilt ad leggja bann vid pvi ad tilteknar
birgdir lyfja séu fluttar Ur landi ef slikur Gtflutningur er talinn geta haft pannig ahrif & frambod
lyfsins hér 4landi ad 6gnad geti lifi og heilsu manna eda dyra. Er hér gerd tilraun til ad bregdast
vid adstedum sem geta komid upp vegna svokallads samhlida Gtflutnings. bott hér sé um ad
reeda heimild til handa Lyfjastofnun ad bregdast vid framangreindum adsteedum med
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tilgreindu inngripi & markadi, sem méa skilgreina sem takmérkun frjals fleedis voru & Evropska
efnahagssvadinu, pykir naudsynlegt ad yfirvold hér & landi hafi slika heimild. Greinin stydst
vid ordalag 13. gr. meginmals samningsins um Evrépska efhahagssvadio par sem m.a. kemur
fram ad yfirvoldum sé heimilt ad ,leggja [...] & innflutning, Utflutning eda umflutning vara
bonn eda hoft sem réttletast af almennu sidferdi, allsherjarreglu, almannadryggi, vernd lifs og
heilsu manna eda dyra eda grodurvernd, vernd pjodarverdmaeta, er hafa listraent, sdgulegt eda
fornfreaedilegt gildi, eda vernd eignarréttinda & svioi idnadar og vioskipta. Slik bonn eda hoft
mega b0 ekki leida til gerraedislegrar mismununar eda til pess ad duldar hémlur séu lagdar &
vidskipti milli samningsadila. I ljosi sidustu setningar tilvitnads dkvaedis samningsins gerir
tillaga pessi rad fyrir ad pau sjonarmid verdi &tid hofo i havegum ef til pess kemur ad beita
pessari heimild.

pa er ad lokum lagt til i greininni ad logfest verdi s krafa ad bidlistar heildséluleyfishafa
sem selja til peirra sem hafa heimild til ad kaupa lyf i heildsélu, p.e. ad peim verdi l6gum
samkvamt skylt ad halda peim Gti. Med bidlistum er att vid pd lista yfir lyf sem markadssetja
ma hér & landi en eru 6faanleg. Slikir bidlistar eru nd pegar birtir og uppfaerdir daglega, auk
bess sem par er ad finna skyringar a asteedum pess ad pau vanti og hvenar pau séu ventanleg
aftur.

I lokin er lagt til ad heildsélum verdi gert skylt ad tilkynna um yfirvofandi birgdaskort til
Lyfjastofnunar. bessi skylda hvilir ni pegar & markadsleyfish6fum en demin sanna ad
heilds6luleyfishafar eru oftar en ekki betri agili til ad sja fyrir skortinn hér & landi.

Um 30. gr.

I pessari grein er kvedid & um heimildir peirra sem hlotid hafa leyfi til heildsoludreifingar
lyfja til kaupa og soélu lyfja.

[ 1. mgr. er ad finna temandi upptalningu & peim sem lyfjaheildsélum er heimilt ad selja
lyf. Malsgreinin er sambarileg 5. og 6. mgr. 33. gr. lyfjalaga, en breytingar hafa verid gerdar
i samreemi vid onnur akvaedi i frumvarpi pessu, s.s. vegna lyfsélu dyralekna. ba hefur
haskolastofnunum, sem starfa samkveemt lIbgum um haskéla og stunda kennslu i leeknisfraedi
og lyfjafraedi, verid bett vid pa sem kaupa mega lyf i heildsolu. 1f.1id 1. mgr. er tekid fram
ad heildsoluleyfishofum er heimilt ad selja leeknum, tannleeknum og dyraleknum Iyf til nota i
eigin starfi eda stofu. Rétt er ad taka fram ad gengid er Ut fra pvi ad kostnadur pessara adila
vegna slikra lyfjakaupa fellur undir rekstrarkostnad. Rétt eins og segir i nagildandi lyfjaldgum.

2. mgr. er ad finna nytt akveedi fra pvi sem gildir i lyfjalogum, p.e. temandi upptalningu
a peim sem lyfjaheildsdlum er heimilt ad kaupa lyf af. Ekki hefur adur verid kvedid a um
pessar heimildir i islenskum ldgum, enda ekki talin porf & sliku hingad til i pvi ljosi ad pvi
hefur verid treyst ad lyfjaheildsalar geti keypt birgdir af 6drum heildsélum. Vegna aukinnar
heettu & lyfjafélsunum og annarri él6glegri starfsemi pykir asteda til ad kveda & um petta na.
Kvedid er & um petta i tilskipun 2001/83/EB med peim breytingum sem gerdar voru &
tilskipuninni med tilskipun 2011/62/ESB og i samraemi vid MEDICRIME-sattméalann sem
island gerdist adili ad 2011.

3. mgr. parfnast ekki skyringar.

Um 31. gr.

I pessu akvadi er ad finna tillbgu ad pvi hvernig haga skuli hér & landi reglum um
lyfjamidlara og midlun lyfja. Um er ad raeda skraningarskylda starfsemi, sbr. 85. gr. b
tilskipunar 2001/83/EB, med sidari breytingum. Um er ad reda sambarilegt akvadi og 32. gr.
a. nlgildandi lyfjalaga.
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I pessu felst ad einungis er heimilt ad leggja stund & starfsemi sem felur i sér midlun lyfja,
likt og skilgreint er i greininni & undan, ef vidkomandi hefur skrad sig hja Lyfjastofnun. A
sama tima hvilir skylda & Lyfjastofnun um ad halda Gti og birta lista yfir pa sem hafa skrad sig
sem slikir samkvaemt framansdgdu. Lagt er til, i samreemi vid framangreint akvaedi tilskipunar
2001/83/EB, med sidari breytingum, ad Lyfjastofnun hafi heimild til ad fjarlega adila af
listanum brjéti hann gréflega eda itrekad gegn peim reglum sem settar hafi verid um
starfsemina. Akvordun Lyfjastofnunar i sliku méli er stjornvaldsakvérdun og ber stofnuninni
ad fara ad akvadum stjornsyslulaga vio toku slikrar akvordunar. Lagt er til ad akvedin skilyroi
liggi til grundvallar pvi ad adili sé fjarlegdur af umraeddum lista, p.e. ad brotid hafi verid
groflega eda itrekad gegn peim reglum sem um starfsemina gilda. Lyfjastofnun er pannig ekki
heimilt ad fjarleegja adila af listanum hafi hann brotid af sér med léttveegum hzetti eda i fyrsta
sinn. Hofd voru til hlidsjonar nyleg akvaedi danskra lyfjalaga um sama atridi vio Gtfaerslu
greinarinnar.

Um 32. gr.

Akvadid er efnislega pad sama og 47. gr. lyfjalaga. Med logum nr. 20/2013 var
Lyfjastofnun falio ad gefa Ut leyfi fyrir pa adila sem framleida eda flytja inn lyfjablandad
fodur. Lyfjablandad fodur eru allar bléndur forblondu fyrir lyfjablandad fodur og fédurs sem
framleiddar eru &dur en til markadssetningar kemur og &tladar, an frekari vinnslu, til notkunar
handa dyrum vegna leeknandi eda fyrirbyggjandi eiginleika sinna. pa felur leyfid jafnframt
heimild til dreifingar lyfjablandads féours. Med dreifingu er att vid hvers konar flutning,
afhendingu, geymslu, s6lu og annad sem tengist dreifingu a lyfjabléndudu fodri. ba er gert réd
fyrir ad radherra setji nanari akvadi i reglugerd um skilyrdi leyfisveitingar, notkun, eftirlit,
afhendingu og dreifingu lyfjablandads fodurs handa dyrum. Likt og ad framan greinir er pessi
grein frumvarpsins efnislega st sama og pvi er lagt til ad akvaedio haldist dbreytt.

Um IX. kafla.

I kaflanum er fjallad um peer reglur sem gilda um lyfsélu og lyfjabidir. Fjallad er sérstaklega
um s6lu lyfja i smésolu og lagt til sambeerileg &kvadi og i nugilandi lyfjalégum. Ppannig er
einungis heimilt ad selja almenningi lyf & grundvelli lyfsoluleyfis sem Lyfjastofnun veitir, en
b6 med akvednum undantekningum. | kaflanum er einnig kvedid sérstaklega & um abyrgd
rekstrarleyfishafa og ad i rekstrarleyfi skuli kveda & um verkaskiptingu milli rekstrarleyfishafa
og lyfsoluleyfishafa med tilliti til pess hvor adili beri abyrgd a ad farid sé ad teknum akvaedum
frumvarpsins.

Um 33. gr.

1. mgr. er 16gd til st meginregla ad einungis sé heimilt ad selja almenningi lyf & grundvelli
lyfsoluleyfis sem Lyfjastofnun veitir, en pd med peim undantekningum sem um getur i IX.
kafla frumvarpsins. Akvaedid er sambearilegt 1. mgr. 20. gr. lyfjalaga.

I 2. mgr. kemur fram undanpéaga fra 1. mgr. og lagt til ad allar almennar verslanir verdi
frjalst ad bjoda til s6lu minnstu styrkleika og pakkningar nikétinlyfja og fliorlyfja sem ekki
teljast avisunarskyld (lausasolulyf). Er hér um dbreyttastand fragildandi reglum & pessusvidi.

I 3. mgr. er ad finna nymaeli par sem heildsélum er heimilt ad afgreida tiltekin lyf beint til
almennings ad fengnu leyfi fra Lyfjastofnun. Tilgangur dkvadisins er ad leysavandamal vid
geymslu tiltekinna lyfja. | dag bua lyfjabidir oft ekki yfir vidunandi adstédu til geymslu
tiltekinna lyfja sem myndu falla undir petta dkvaedi. Pad eru pvi m.a. sjénarmio um oéryggi vid
geymslu lyfjanna sem stydja pessa framkvamd. Tillagan snyr pannig ad pvi ad Lyfjastofnun
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fai heimild til ad veita afmarkada undanpagu pegar talin er porf 4. Hér er helst att vid lyfjagos,
en getur einnig att vid fleiri tegundir lyfja, s.s. vokva sem notadir eru med nyrnavélum pegar
slik medferd fer fram utan heilbrigdisstofnana. Sambarilegt fyrirkomulag er t.d. vidhaft i
Finnlandi.

[ 4. mgr. er ad lokum lagt til ad radherra beri skylda til ad kveda nanar & um starfsemi
lyfjablda og skilyroi fyrir veitingu lyfséluleyfa i reglugerd um lyfséluleyfi og lyfjabldir,
p.m.t. um post- og netverslun med lyf. Med l16gum nr. 97/2008, um breytingu a lyfjaldgum
var 21. gr. lyfjalaga breytt & pann veg ad raoherra var veitt heimild til ad kveda nanar & um
skilyroi og framkveemd pdstverslunar med lyf og postsendingar lyfja i reglugerd um lyfsélu
og lyfjabudir. 1 gildi er reglugerd nr. 426/1997 um lyfsoluleyfi og lyfjabudir og reglugerd nr.
560/2018 um post- og netverslun med lyf.

Um 34. gr.

i 1. 0g 2. mgr. er fjallad ad hluta um sams konar efni og 2. mgr. 20. gr. lyfjalaga, p.e.
skilyrdi sem uppfylla parf til ad hljota lyfsoluleyfi. Greinin er p6 6lik nefndri grein lyfjalaga
ad pvi leyti ad starfsreynsluskilyrdi lyfjafreedings eru Gtfeerd & annan hatt. [ stad pess ad kveda
aum priggja ara starfsreynslu sem lyfjafraedingur, likt og gert er i gildandi lyfjaldgum, er farin
sU leid ad gera krofu um tveggja ara starfsreynslu og par af purfa 12 manudir ad vera reynsla
af storfum i lyfjab(d & Evropska efnahagssveedinu. pa er Lyfjastofnun heimilt ad meta sem
sambeerilega starfsreynslu reynslu lyfjafreedings af storfum utan Evropska efnahagssvadisins.
Enn fremur er Lyfjastofnun heimilt ad vikja fra starfsreynsluskilyrdinu ad teknu tilliti til
byggdasjonarmida og lyfjapjonustu i dreifdari byggdum landsins. Er hér um ad raeda
undanpagu fra einu af tveimur meginskilyroum sem uppfyllt purfa ad vera svo veita megi
lyfsoluleyfi og verdur pvi ad beita heimildinni med varfarnislegum heetti. H6fd var hlidsjon
af sambearilegum skilyroum til ad hljdta lyfséluleyfi i norskum I6gum um lyfjabadir vid
utfeerslu dkveedisins.

3. mgr. akvaeodisins er sambarilegt vid akvadi 3. mgr. 20. gr. ndgildandi lyfjalaga..

Um 35. gr.

I &kveaedinu er ad finna pau nymeli ad dyraleknum verdi gert, & sama hatt og
lyfjafreedingum, ao saekja sérstaklega um lyfsoluleyfi. Um er ad reda sambeerilegt akvaedi og
var { frumvarpinu sem lagt var fram & 145. 16ggjafarpingi. Hingad til hefur dyraleeknum verid
veitt leyfi til lyfsolu samhlida leyfi til ad stunda dyraleekningar. Akvaedid gerir rad fyrir pvi ad
dyraleknum veroi gert ad sakja sérstaklega um lyfsoluleyfi til Lyfjastofnunar. Tillaga pessi
byggist & tvipaettum grunni. Annars vegar hefur ekki verid erfitt til pess ad beita
pvingunardrreedum ef dyraleknar fara ekki eftir 16gum og reglum sem gilda um lyfsélu.
Eftirlit med starfsemi dyralekna fer fram hja Matveelastofnun, yfirdyralekni og atvinnuvega-
og nyskodpunarraduneytinu. Eftirlit med lyfjum fyrir dyr er hins vegar i héndum
Lyfjastofnunar. P& er med akvadinu leitast vid ad koma & einsleitni og jafnraedi a markadinum
par sem su krafa hefur verid gerd til lyfjafredinga ad sakja sérstaklega um leyfi til lyfsolu.
Pykir edlilegt ad sému skilyrdi gegni um dyralaekna.

Um 36. gr.
| akvaedinu er ad finna heimild handa Lyfjastofnun um ad veita framkvemdastjora
heilsugaeslustodvar lyfsoluleyfi ad dkvednum skilyréum uppfylitum. Greinin er sambarileg
vio 6. mgr. 20. gr. lyfjalaga.
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Um 37. gr.

I greininni er fjallad um nokkrar grunnkréfur sem gerdar eru i frumvarpinu til reksturs
lyfjabuda, p.e. ad lyfsoluleyfi takmarkist vid rekstur einnar lyfjabudar og ad lyfjabudir skuli
audkenndar a &berandi héatt pannig ad ekki fari @ milli méala ad um lyfjab(d sé ad raeda sem
starfraekt er & grundvelli lyfsoluleyfis.

pa er i greininni sett fram pad skilyroi ad lyfjafreedingur megi adeins vera handhafi eins
lyfsoluleyfis i einu en greinin hefur jafnframt ad geyma heimild til reksturs Gtibas i
sveitarfélagi eda tilteknum pétthyliskjarna innan sveitarfélags par sem ekki er lyfjabid i
rekstri. Um starfsemi lyfjadtibla, svo sem um flokkun peirra eftir umfangi og hvernig rekstri
peirra skuli hattad, verdur samkvaemt frumvarpinu fjallad i reglugerd um lyfséluleyfi og
lyfjabuair.

I greininni er jafnframt fjallad um hvada heimildir lyfsoluleyfishafi hefur til ad veita afslatt
af hdmarkssmasoluverdi annars vegar og greidslupatttokuverdi avisunarskyldra lyfja hins
vegar. Er pessi umfjollun 16go til i ljosi alits umbodsmanns Alpingis i mali nr. 7940/2014.
Nanar er fjallad um alit umbodsmanns Alpingis i athugasemd vid 65. gr. frumvarpsins.

I 5. mgr. er lagt til sambeerilegt akveedi og 5. mgr. 31. gr. nlgildandi lyfjalaga.

Um 38. gr.

I &kvaedinu er fjallad um heimild lyfjabida ad framleida forskriftarlyf.

pa gengur petta akvaedi frumvarpsins jafnframt Gt & pad, til samraemis vid 23. gr. og
skyringar vid pa grein, ad lyfjabudir sem framleidi forskriftarlyf geri pad adeins & grundvelli
leyfis til framleidslu lyfja sem sakja purfi um sérstaklega til Lyfjastofnunar. A3 6dru leyti
visast til athugasemda vid 23. gr. frumvarpsins. Akvadid er i samra@mi vid nidurstddu
Evropuddmstolsins i malum C 544/13 (Apotekket Farmaci AB) og C 545/13 (Apoteket
AB/Apoteket Farmaci AB) fra 16. jali 2015 (EBD, mél C-544/13 og C-545/13, 2015, 481).

Um 39. gr.

Akveedid hefur ad geyma reglu sem segir ad pegar tveer eda fleiri lyfjabudir eru reknar af
sama logadila eda sama einstaklingi (sému kennitdlu) er gerd krafa um ad slikur rekstur fari
fram & grundvelli rekstrarleyfis. Greinin hefur ad stofni til ad geyma sams konar akvedi og 2.
mgr. 21. gr. lyfjalaga, p.e. kréfu um rekstrarleyfi. I greininni er kvedid & um hvernig abyrgd &
rekstri lyfjabtdar skiptist milli lyfsoluleyfishafa og rekstrarleyfishafa pegar lyfjabo er rekin
a grundvelli baeoi lyfsdluleyfis og rekstrarleyfis. Greinin er pvi 6lik nefndu akveedi lyfjalaga
ad pessu leyti par sem i akveedi lyfjalaga segir ad lyfsoluleyfishafi og rekstrarleyfishafi beri
sameiginlega abyrgo & ad farid sé ad peim akveedum laga og reglugerda sem gilda um rekstur
lyfjabloa.

Um 40. gr.

Vegna sérstodu lyfjablda & smasdlumarkadi, pa sérstaklega par sem lyfjabudir eru einu
verslanirnar par sem almenningur getur nalgast avisunarskyld lyf, er talid edlilegt ad gerdar
séu sérstakar krofur til lyfséluleyfishafa vid rekstur lyfjabida. 1 grein pessari eru taldar upp
baer krofur sem gerdar eru i frumvarpinu til lyfsoluleyfishafa i pessum efnum. Greinin er
sambeerileg vid 24. gr. lyfjalaga, en hefur verid breytt med tilliti til peirra krafna sem talid er
edlilegt ad gera i natima pjoofélagi til pessara verslana.

[ a-lid 1. mgr. er lagt til ad lyfsoluleyfishafar skulu halda hafilegar birgdir lyfja sem
markadssett eru hér & landi, Gtvega eins fljott og audid er pau lyf sem ekki er ad finna i birgdum
peirra og 6skad er eftir og bjéda til sélu helstu gerdir leekningateekja, med pvi er m.a. att vid
lyfja-, hjukrunar- og sjukragogn, sbr. skilgreiningu i nugildandi Ibgum. Hvad teljast hefilegar
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birgdir er edli mals samkveemt matsatridi hverju sinni og getur stadsetning lyfjabtda & landinu
haft ahrif & pad mat. Edlilegt er ad mida vid ad med hafilegum birgdum sé att vid birgdir sem
tryggi almenningi adgang ad helstu lyfjum sem faanleg eru hverju sinni i 6llum lyfjabddum.

I b.1id 1. mgr. er lagt til ad lyfséluleyfishofum verdi gert skylt ad veita Lyfjastofnun peer
upplysingar sem tengjast starfsemi lyfjabldarinnar og stofnunin Oskar eftir. Er petta talin
edlileg krafa i ljosi pess hlutverks sem Lyfjastofnun gegnir i eftirliti med lyfjamarkadi hér a
landi.

[ c.lid 1. mgr. er lagt til ad skylda verdi 16gd 4 lyfsoluleyfishafa ad tengjast midlegum
greioslugrunni sjukratryggingastofnunarinnar og fara ad 6orum reglum settum skv. 29. gr. a
laga um sjukratryggingar asamt pvi ad tilkynna sjukratryggingastofnuninni um hvert pad tilvik
par sem lyfséluleyfishafi veitir afslatt fra greidslupéatttokuverdi avisunarskyldra lyfja. Tengist
pbetta sidasta atrioi staflidarins dkvaedum 36. og 65. gr. frumvarpsins.

I d. i3 1. mgr. er fjallad um pé skyldu lyfsoluleyfishafa til ad sinna upplysingagjof um Iyf,
lyfjanotkun og geymslu lyfja til almennings, heilbrigdisstarfsfolks og dyralekna. Vegna
menntunar og hafni er edlilegt ad gera pessa krofu til lyfjafreedinga sem starfa i lyfjabudum
0g engir betur til pess fallnir en peir.

I e. lid er lyfsoluleyfishofum gert skylt ad sinna lyfjafraedilegri umsja, sbr. skilgreiningu
hugtaksins i 3. gr. frumvarpsins. Lyfjafraedileg umsja getur verid af ymsum toga og falist m.a.
i pvi ad lyfjafredingur fer yfir lyfjanotkun viokomandi med tilliti til skammtasteerda,
aukaverkana, verds, milliverkana o.fl. Jafnframt getur verid um fraedslu ad raeda til ad tryggja
medferdarheldni og gera sjuklinga abyrgari fyrir eigin heilsu.

[ f.1id er lagt til ad lyfsoluleyfishafa verdi gert skylt ad skra upplysingar af lyfjaavisunum
med peim hatti sem embatti landleeknis akvedur og skila peim til embeettisins par sem
upplysingarnar eru skradar i lyfjagagnagrunn pess. Krafa pessi er forsendan fyrir pvi ad haegt
sé ad reka slikan gagnagrunn og pvi talid edlilegt ad setja hana fram med pessum hatti.
Akvadi f. lidar er olikt sambearilegu akvaedi lyfjalaga en um skyringar visast til skyringa vid
XVI. kafla frumvarpsins og peirra greina sem tilheyra nefndum kafla.

I g. 1id er ad lokum lagt til ad gerdar verdi paer kréfur til lyfséluleyfishafa um ad hafa eftir
pérfum i sinni pjénustu lyfjateekna. Atlunin med akvadinu er ad efla stétt lyfjateekna og er
atlast til ao lyfsoluleyfishafar hafi i sinni pjénustu a.m.k. einn lyfjatekni. Ordalag akvaedisins
ad hafa eftir porfum er adeins att vid i peim tilvikum par sem enginn lyfjateeknir feest til starfa.

Um 41. gr.

[ akveedinu er fjallad um netverslun med lyf. Greinin er samhljoda 24. gr. a. lyfjalaga. Hér
er um ad reeda innleidingu a tilskipun 2001/83/EB, eins og henni var breytt med tilskipun
2011/62/EB, en pa voru reglur Evrépusambandsins, og p.m.t. Evrdpska efnahagssvedisins i
pessu tilliti um netverslun med lyf, skyrdar umfram pad sem adur hafdi tiokast. Er ni m.a. st
skylda 16gd & herdar adildarrikja Evrdpska efnahagssvedisins ad tryggja ad netverslun med
Iyf fari adeins fram a grundvelli leyfis til lyfsélu samkvaemt landsrétti adildarrikjanna og ad
netverslunum sem heimilt er ad selja lyf sé gert skylt ad audkenna sig med tilteknu audkenni
sem Evropusambandid hefur skréasett sem vérumerki. I gildi er reglugerd nr. 560/2018 um
post- og netverslun med lyf.

Um 42. gr.
I 1. mgr. er ad finna sams konar akveedi og i 37. gr. lyfjalaga. | akvaedinu felst heimild
til ao starfreekja sjukrahtsapdtek i heilbrigdisstofnunum sem starfreektar eru & grundvelli laga
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um heilbrigdispjonustu. 1 akvaedinu kemur fram ad sjukrahusapGtek fellur undir hugtakid
lyfjabid ad pvi er vardar afgreidslu lyfjaavisana.

I 2. mgr. er lagt til ad sé sjukrahtsapotek ekki starfraekt i heilbrigdisstofnun sem starfraekt
er a grundvelli laga um heilbrigdispjonustu skuli lyfjafreedingur bera abyrgd a oflun lyfja til
stofnunarinnar og notkun peirra innan hennar. Hér er um sams konar dkveedi ad reeda og finna
méa i 1. mgr. 38. gr. lyfjalaga. Fyrirkomulagid pykir sjalfsagt og naudsynlegt i ljési hafni og
pekkingar lyfjafreedinga i tengslum vid umsyslu med lyf og pykir ekki &stzeda til ad hvika fra
pvi.

I 3. mgr. er kvedid & um heimild heilbrigdisstofnunar til ad semja vid utanadkomandi adila,
lyfsoluleyfishafa, rekstrarleyfishafa, lyfjafreeding eda starfandi sjukrahisapotek, um ad bera
abyrgd a 6flun og notkun lyfja hja stofnuninni sem um raedir. Um er ad raeda sams konar
heimild og finna ma i 2. mgr. 38. gr. lyfjalaga, nema hvad sjélfstett starfandi lyfjafraedingum
hefur verid bett vid. | pessaritilldgu frumvarpsins er p6 ekki ad finna sams konar skyldu til
ad bera samning milli adila um slika pjonustu upp vio Lyfjastofnun til sampykktar. bykir ekki
astaeda til ad festa slika malsmedferd i sessi med l16gum i ljési peirrar reynslu sem fyrir liggur
i dag. I raun er um tvofalt eftirlit ad reeda par sem Lyfjastofnun hefur eftirlit med 6flun og
notkun lyfja & heilbrigdisstofnunum hvort sem samningur af pessum toga er milli adila eda
ekki. Pvi pykir ekki &staeda til ad kveda & um petta med slikum hetti eins og adur segir.

Um 43. gr.

Akveedio fjallar efnislega um sams konar atridi og i nigildandi lyfjalsgum. Afram er gert
rad fyrir ad lyfjafraedingur veiti sjukrahlsapéteki faglega forstodu. Jafnframt er afram lagt til
ad sjukrahusapotek hafi heimild til ad afgreida Ilyfjadvisanir til peirra sjiklinga
heilbrigdisstofnunar semum radir og Utskrifadir eru fra henni &samt géngudeildarsjuklingum.
Pessi heimild takmarkast p6 vid tilgreinda sjiklinga og er sjukrahlsapoteki pannig t.d. ekki
heimilt ad afgreida lyfjadvisanir starfsmanna heilbrigdisstofnunarinnar.

pa er afram lagt til,eins og i nagildandi lyfjalogum, ad um hisnadi, binad og skipan
starfslids sjukrahlsapoteks, skuli fara samkvaemt 68rum akvedum frumvarpsins sem og 6llum
reglugerdum sem settar verda & grundvelli frumvarpsins. Vid petta batist su tillaga, sem er ny
samanborid vid sams konar &kvadi lyfjalaga, ad um lyfjageymslu heilbrigdisstofnunar, par
sem ekki er starfreekt sjukrahusapotek, skuli einnig fara samkvemt 6drum akvedum
frumvarpsins sem og 6llum reglugerdum sem settar verda a grundvelli frumvarpsins.

Um 44, gr.

[ frumvarpinu er horfid fra pvi sem kvedid er & um i nigildandi lyfjalsgum ad a hverri
heilbrigdisstofnun skuli starfa lyfjanefnd sem hafi pad hlutverk ad vinna ad 6ruggri og
skynsamlegri notkun lyfja. bess i stad er lagt til, m.a. til hagreedis og markvissari vinnu, ad
stofnud verdi sérstok lyfjanefnd & Landspitalanum sem starfi fyrir 61l opinber sjukrahis. Med
akvaedinu er lagt til aukio hlutverk naverandi lyfjanefndar spitalans med pad ad markmidi ad
tryggja ad saman fari fagleg og fjarhagsleg abyrgd vid val & lyfjum og notkun peirra. Hlutverk
nefndarinnar verdur m.a. ad sja um innleidingu leyfisskyldra og S-merktra lyfja i
heilbrigdispjonustu og utbla lyfjalista fyrir opinber sjukrahus. ba skal nefndin veita umsagnir
til Lyfjastofnunar vegna umsokna um leyfisskyldu i lyfjum, sbr. 66. gr. frumvarpsins. Ztlast
er til pess ao slikar umsagnir skuli vera skriflegar, rékstuddar og med peim fylgi naudsynleg
fylgigdgn. Med pessu er aukid hlutverk lyfjanefndar Landspitalans fra pvi sem er i nugildandi
[6gum. Til pess ad markmidi um ad tryggja ad saman farifagleg og fjarhagsleg abyrgd vid val
a lyfjum og notkun peirra var talio rétt ad lyfjanefndin hefdi umsagnarhlutverk pegar umsoknir



62 [ vinnslu — 10. mai 2019

berast til Lyfjastofnunar um leyfisskyldu i lyfjum. Astadan er einkum st ad Landspitali notar
aliflest leyfisskyld lyf og greidir fyrir pau. P& er hlutverk nefndarinnar jafnframt ad taka
dkvardanir um einstaklingsbundna greidslupatttoku i lyfjum sem hafa almennt ekki almenna
greidslupéatttoku en Landspitalinn greidir vegna faglegrar og fjarhagslegrar abyrgdar. Gengid
er at fra pvi ad viokomandi heilbrigdisstarfsmadur saki um slika greidslupatttoku rétt eins og
gert er n0 hja Lyfjagreidslunefnd. bannig feerist petta hlutverk yfir til lyfjanefndar Landspitala
begar Lyfjagreidslunefnd verdur 16gd niour.

Vid &kvardanir sinar 4 lyfjanefnd Landspitala ad byggja & faglegu mati og virda mannhelgi
og mannlega reisn sjuklinga. Pannig a nefndin ad hafa ao leidarljosi ad allir menn eru jafnir
0g eiga sama rétt til verndar lifs og vidhalds heilbrigdis. Nefndin verdur jafnframt ad lita til
forgangsroédunar i heilbrigdispjénustu og geeta pess ad peir sem eru i brynustu porfinni fyrir
heilbrigdispjonustu & hverjum tima skulu ganga fyrir. P4 skal geeta ad rétti peirra sem eru i
vidkveemri st6du vegna asku, sjukdoms eda fotlunar. Lyfjanefndin skal enn fremur geeta ad
hagkveemni og skilvirkni. Heilbrigdispjonusta skal vera markviss, arangursrik og eins
hagkveem og nokkur kostur er.

Kvedid er & um ad forstjori Landspitalans skipi nefndina og skulu i nefndinni vera
sérfreedingar a ymsum svioum, m.a. Kliniskri leeknisfraedi, kliniskri lyfjafraedi, hjukrun,
siofredi og fjarmalum heilbrigdismala. Pa er forstjora heimilt ad meta hvort porf sé a
sérfraedingum & 6drum svidum. Til ad tryggja sem best hafi nefndarmanna er sérstaklega tekid
fram i dkvaedinu ad peim sé ekki heimilt ad eiga persénulegra hagsmuna ad geeta hvad vardar
m.a. lyfjaframleidslu og dreifingu. Sams konar regla gildir um starfsmenn Lyfjastofnunar og
nefndarmenn i lyfjanefnd Préunarmidstddvar heilsugaslunnar.

Gert er rad fyrir ad lyfjanefnd Landspitala sjai um innleidingu leyfisskyldra og S-merktra
lyfja, sem um gildir ad eru almennt kostnadarsom lyf. S& varnagli er sleginn i akvaedinu ad
nefndinni er gert skylt ad bera undir forstjora Landspitalans akvardanir sem hafa verulegan
kostnad i for med sér. Gert er rad fyrir ad forstjori Landspitalans setji viomidunarreglur um
hvenar bera skuli dkvardanir undir hann.

| &kvaedinu er gert rad fyrir peim moguleika ad nefndin hafi samrad vid adrar
heilbrigdisstéttir en paer sem seti eiga i nefndinni, &samtvideigandi sjiklingasamtokum hverju
sinni. Lyfjanefnd Landspitala getur haft samrad vid sjoklingasamtok um innleidingu nyrra
lyfja eftir pvi sem vid &.

Med samahatti og kvedid era umi ndgilandi lyfjaldgum um lyfjagreidslunefnd er hér lagt
til ad akvaroanir lyfjanefndar Landspitala séu endanlegar a stjornsyslustigi og seti pannig ekki
keeru til rdherra.

Um 45. gr.
Akveedid er nymeli par sem lagt er til ad hja bréunarmidstéd heilsugaslunnar starfi
lyfjanefnd hlidsteed peirri sem starfi hjad Landspitala. Pessi nefnd neer hins vegar yfir
heilsugeeslu, hjukrunarheimili og dvalarheimili & landinu. Hlutverk nefndanna er ekki hin
soému, t.d. hefur lyfjanefnd brounarmidstodvar heilsugaeslunnar ekki pad hlutverk ad innleida
ny lyf né ad veita umsagnir til Lyfjastofnunar. Hlutverk lyfjanefndar Préunarmidstodvar
heilsugeaeslunnar er m.a. ad vinna ad 6ruggri og skynsamlegri notkun lyfja sem éavisad er eda
notud innan heilsugaslu og a hjukrunar- og dvalarheimilum sem og meta hvort og med hvada
hetti lyf gagnast sjuklingum, Utbla leidbeiningar um notkun lyfja innan heilsugaeslunnar og
hjukrunar- og dvalarheimila.
Markmidid med pessari nefnd er ad samraema radgjof um lyfjanotkun & landinu i
heilsugaslunni og & hjukrunar- og dvalarheimilum.
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Kvedid er aum ad forstddumadur Prounarmidstodvar heilsugaslu skipi nefndina og skulu
i nefndinni vera sérfraedingar & ymsum svioum, m.a. kliniskri leknisfraedi, kliniskri lyfjafreedi,
hjukrun og fjarmalum heilbrigdisméala. Til ad tryggja sem best hafi nefndarmanna er
sérstaklega tekio fram i dkvaedinu ad peim sé ekki heimilt ad eiga personulegra hagsmuna ad
geeta hvad vardar m.a. lyfjaframleidslu og dreifingu. Sams konar regla gildir um starfsmenn
Lyfjastofnunar og nefndarmenn i lyfjanefnd Landspitalans.

I &kvaedinu er gert rad fyrir peim moguleika ad nefndin hafi samrad vid adrar
heilbrigdisstéttir en peaer sem sati eiga i nefndinni, asamtvideigandi sjuklingasamtokum hverju
sinni.

pa er kveoid sérstaklega & um, rétt eins og i 44. gr., ad pessar tvaer nefndir skuli vera i
nainni samvinnu.

Um 46. gr.

| &kvaedinu er lagt til ad radherra setji reglugerdi sem kvedid nanar & um umsyslu med lyf
a heilbrigdisstofnunum og starfsstofum heilbrigdisstarfsmanna. 1 gildi er reglugerd nr.
241/2004, um val, geymslu og meoferd lyfja & sjukrahisum og 6drum heilbrigdisstofnunum.
Reglugerdin er i endurskodun i heilbrigdisraduneytinu. Reglugerd su var sett & sinum tima
med stod i almennri heimild rddherra samkvaemt Ilyfjaldogum til ad kveda nanar & um
framkveemd laganna i reglugerd. Er hér gerd tillaga ad nakvemari reglugerdarheimild svo
engum vafa sé undirorpid ad radherra hefur i reglugerd heimild til ad kveda & um umsyslu
med lyf & heilbrigdisstofnunum og starfsstofum heilbrigdisstarfsmanna.

I 2. mgr. segir ad radherra skuli setja reglugerd um skipan, hlutverk og starfsemi
lyfjanefndar Landspitala og lyfjanefndar préunarmidstédvar heilsugeeslunnar.

Um 47. gr.
Akvadid er nymaeli og er til innleidingar & framseldri reglugerd framkvaemdarstjornarinnar
(ESB) 2016/161 fra 2. oktober 2015 um vidbatur vid tilskipun Evropupingsins og radsins
2001/83/EB aod pvi vardar itarlegar reglur um éryggispeetti & umbidum mannalyfja.

Um XI1I. kafla.

i kaflanum er fjallad um lyfjadvisanir og afgreidsla lyfja i lyfjabud. ba er fjallad um
lyfjaavisanagatt sem embeetti landleeknis skal starfrakja i peim tilgangi ad miola rafreenum
lyfjagvisunum milli Gtgefanda lyfjadvisunar og lyfjabudar. | kaflanum er sidan fjallad um
heimild lyfjafreedings ad breyta dvisun leeknis iannad lyf i sambarilegu magni og lyfjadvisun
hljédar upp & ef lyfio er a skiptiskra Lyfjastofnunar. Um er ad reeda mikilveega heimild til
handa lyfjafreedingum til pess m.a. ad na markmidum frumvarpsins um hagkveemni en med
oryggi sjuklingsins ad leidarljosi.

Um 48. gr.
Akvaedid hefur ad geyma reglu par sem kvedid er & um hverjir pad eru sem hafa heimild
til ad avisa lyfjum. bad akveedi lyfjalaga sem fjallar um sama atridi er ad finna i 1. malsl. 2.
mgr. 11. gr. Par segir einfaldlega ad lyfsedill sé lyfjadvisun leknis, tannleknis eda dyralseknis.
Samkveemt &kvaedinu hafa adeins leeknar, tannleknar og dyraleknar heimild til ad &visa
lyfjum hér a landi. Auk pess hafa hjokrunarfreedingar og ljosmadur heimild til ad avisa
horménalyfjum til getnadarvarna, sbr. 2. mgr. greinarinnar. Um nokkurt skeid hefur verio til
skodunar ad hjukrunarfredingar og ljosmeedur fai leyfi til ad avisa hormonalyfjum til
getnadarvarna og var frumvarp pess efnis lagt fram ario 2012 og arid 2018 og sampykkt af
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Alpingi samadér, sbr. 16g nr. 153/2018, sem breyttu nugildandi lyfjalsgum. 11dgum um radgjof
og fraedslu vardandi kynlif og barneignir og um féstureydingar og 6frjosemisadgerdir, nr.
25/1975, er medal annars kvedid a um ad folki skuli gefinn kostur & fraedslu og radgjof um
notkun getnadarvarna og Utvegun peirra. Samkveemt l6gunum skal veita pessa radgjof og
freedslu & heilsugeeslustoéovum og sjukrahisum og ad henni skulu starfa medal annars
hjukrunarfreedingar og ljosmadur. bessum fagstéttum hefur pé ekki verid heimilt ad avisa
horménalyfjum til getnadarvarna og er pad talid eiga patt i ad arangur radgjafarpjonustunnar,
hvad vardar notkun getnadarvarna, hefur verid undir vaentingum. I lyfjastefnu til arsins 2022,
sem unnin var i rdduneytinu og stadfest af Alpingi med pingsélyktun nr. 17/146 i mars 2017,
er stefnt ad pvi ad sérmenntadir hjukrunarfraedingar og ljosmedur fai takmarkadan rétt til ad
avisa tilteknum lyfjum. Meo frumvarpi pessu er medal annars leitast vido ad na pvi markmioi
og lagt til samberilegt akveedi og sampykkt var af Alpingi arid 2018. Samantektin
Heildarendurskodun laga nr. 25/1975, um radgjof og fredslu vardandi kynlif og barneignir
og um fostureydingar og 6frjésemisadgerdir kom Gt i névember 2016 og var unnin af nefnd
sem var falid ad vinna ad heildarendurskodun laganna. par kemur framad i islensku samfélagi
sé mikil porf & pvi ad standa vord um kynheilbrigdi folks og jafnframt ad kynfraedsla og
heilbrigdispjonusta séu grundvallarpattir kynheilbrigdis. samantektinni segir ad folk eigi rétt
& g6oum upplysingum til ad geta tekid sjalfstaedar dkvardanir um barneignir eda takmdorkun
beirra. I pvi samhengi parf ad gaeta pess ad adgengi ad getnadarvérnum sé gott en jafnframt
ad tryggja adgengi ad rddgjof um getnadarvarnir. Ad veita hjukrunarfredingum og
ljosmadrum leyfi til ad avisa hormonalyfjum til getnadarvarna er lidur i pvi ad auka adgengi
ad getnadarvoérnum og er i samraemi vid nidurstddur samantektarinnar.

Um 49. gr.

I &kvaedinu er talid upp med teemandi hatti hvernig heimilt er ad utbda lyfjaavisun. I fyrsta
lagi er lagt til ad Gtgafa rafraenna lyfjadvisana eigi sér beina og skyra lagastod. I pessari tillsgu
er lagt til ad ordalag akvadisins sé med peim hetti ad rafranar lyfavisanir séu gefnar it med
vidurkenndum hatti. Med pvi er att vid ad pvi stjornvaldi sem fer med malaflokk rafrenna
sjukraupplysinga verdi falid ad gefa Ut og/eda vidurkenna adferdir vid Utgafu slikra
lyfjadvisana. [ 6dru lagi er lagt til ad afram verdi heimilt ad rita eda prenta lyfjadvisun & pappir.
Um er ad raeda pad sem &dur pétti hid hefdbundna form lyfjadvisana og parfnast tillagan ekki
frekari skyringa. I pridja lagi er lagt til ad afram verdi heimilt ad lesa fyrir lyfjagvisun i sima,
en po adeins ef mottakandi lyfjaavisunar er lyfjafraedingur i lyfjabao.

Um pessi atrioi er fjallad i 3. mgr. 11. gr. lyfjalaga. bar segir ad heimilt sé ad rita lyfsedil
eigin hendi, lesa fyrir i sima eda senda med bréfasima (faxteeki) eda med skjalsendingu a milli
tolva & stadladan hétt. Eins og sja maskila sér prijar feerar leidir af fjorum yfir i petta frumvarp.
Pannig er lagt til ad ekki verdi lengur heimilt ad senda lyfjadvisanir ilyfjabddir med bréfasima.
Par liggja tveer astedur ad baki. Annars vegar sU asteda ad bréfasimum faekkar stédugt og
jadrar vid pad ad vera Urelt taekni. Hins vegar er sU asteda ad audvelt hefur pétt ad falsa
lyfjadvisanir sem sendar eru med bréfasima. Erfitt getur reynst fyrir lyfjafreeding sem mottekur
slika lyfjadvisun ad sannreyna ad Utgafa hennar hafi farid fram med l6glegum haetti. bvi er
gert rao fyrir pvi ad fella brott heimild til ad senda lyfjaavisanir med bréfasima.

pa hefur greinin ad geyma sams konar kvadi og 4. mgr. 11. gr. lyfjalaga par sem segir ad
embetti landleeknis hafi eftirlit med lyfjadvisunum lekna, tannlekna, hjikrunarfraedinga,
ljocsmadra sem og lyfjafredinga i neydartilfellum en ad Matvalastofnun hafi eftirlit med
lyfjadvisunum dyralekna.
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Um 50. gr.
| kvaedinu er embeetti landlaeknis gert ad halda lyfjadvisunargatt par sem heimilt er ad
vardveita rafraenar lyfjaavisanir. Sa heimild & p6 adeins vid a medan lyfjadvisun er i gildi og
fellur pvi brott ad gildistima lyfjaavisunarinnar lionum.

Um 51. gr.

| akveedinu er tilgreint hvada skilyrdi purfi ad uppfylla svo heimilt sé ad afhenda
avisunarskylt lyf i lyfjab(o. Meginreglan er ad einungis er heimilt ad afhenda avisunarskylt
Iyf i lyfjabio sé lyfjadvisun framvisad. Framsetning reglunnar i [dgum med pessum hetti er
breyting fra &kvaeedum lyfjalaga. Slikt skilyrdi er i dag ad finna i reglugerd um lyfsdluleyfi og
lyfjabloir. Lagt er til ad akveedid veroi logfest i pessari grein af peirri dstedu einni ad hér er
um grundvallarreglu ad reeda sem snyr ad heimild til ad afhenda avisunarskyld lyf. Lyfjaavisun
getur baeoi verid rafreen sem og a pappir. Ef lyfjadvisun er gefin Gt & lyfsedilseyoubladi kallast
hin lyfsedill. pad telst framvisun samkvamt pessu akveedi ad starfsmadur i lyfjabid seaeki
rafreena avisun lyfs i lyfjadvisanagatt.

I greininni er jafnframt ad finna eina undantekningu fra framangreindri meginreglu.
Samkveemt greininni er lyfjafreedingi i lyfjabid heimilt ad afhenda avisunarskylt Iyf i
neydartilfellum. Heimild pessi takmarkast vid minnstu faanlegu pakkningu pess lyfs sem
afhent er. Sams konar heimild er ad finna i 2. malsl. 2. mgr. 11. gr. lyfjalaga. Akvedid hefur
reynst vel og tryggir dkvedinn neydarrétt. Nanari reglur um framkvaemd lyfjaafhendingar
samkveaemt pessu dkvadi er ad finna i reglugerd sem fjallar um afhendingu lyfja. EkKi er gert
rad fyrir 60ru en ad sams konar framkvaemd verdi & pessu akvaedi.

Um 52. gr.

[1. 0g 2. mgr. er lagt til ad 4kvaedi sem hingad til hefur métt finna i reglugerd um afgreidslu
lyfja, &ritun peirra og afhendingu séu fest i sessi sem akvadi laga. Um er ad raeda heimild
lyfjafraedings til ad breyta lyfjadvisun i annad samheitalyf i sama styrkleika og i samberilegu
magni og lyfjadvisun hljédar upp &, dsamt heimild leknis til ad tilgreina sérstaklega ad hann
heimili ekki slika breytingu. P& er gert rad fyrir ad lyfjafreedingar hafi heimild til ad breyta
avisun lyfs i undanpégulyf ef skortur er & dvisudu markadssettu lyfi enda sé slikt gert ad
undangengnu mati Lyfjastofnunar.

Astada pess ad lagt er til ad akvaedin séu fest i sessi, sem akveedi laga en ekki reglugerda,
er stad i 4. mgr. er lagt til ad Lyfjastofnun beri abyrgd & pvi ad rada saman a sérstaka skré,
sem kolluo er skiptiskra, samheitalyfjum, lifteknilyfjahliostedum og lyfjum med sambeerileg
medferdarahrif. Hingad til hefur verid studstad hluta vio svokallada viomidunarverdskra i
bessum tilgangi, en tilgangur vidmidunarverdskrar er upphaflega einungis saad segja fyrir um
skilyrta greidslupatttoku i lyfjum. Skra af pessum toga a sér fyrirmynd i reglum i Noregi sem
fjalla um heimildir lyfjafreedinga til ad breyta avisun leeknis i annad samheitalyf. Er pvi lagt
til ad sams konar fyrirkomulag verdi tekid upp hér & landi, en samkveaemt pvi fyrirkomulagi er
t.d. leyfilegt ad skipta Gt toflum fyrir hylki en ekki milli lyfjaforma med mismunandi
losunarhrada. Samkvamt dkveedinu er ekki heimilt ad skipta Gt 6dru en lyfjum med samavirka
innihaldsefni.

Um 53. gr.
Akvedinu er @tlad ad koma i stad 12. gr. lyfjalaga. Su grein laganna hefur reynst
grundvollur fyrir tveer reglugerdir sem geyma flest allar per reglur sem gilda um Gtgéafu
lyfjadvisana og afgreioslu og afhendingu lyfjafraedinga a lyfjum i lyfjabudum.
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I 1. mgr. er sett skylda 4 radherra ad kveda nanar & um lyfjaavisanir og afhendingu lyfija i
lyfjabudum. 1 gildi er reglugerd nr. 1266/2017, um lyfjaavisanir og afhendingu lyfja i
lyfjabidum.

I 2. mgr. er lagt til ad radherra sé heimilt i reglugerd ad kveda nanar & um reglur um bann
eda takmorkun & notkun syklalyfija.

I 3. mgr. er sett skylda & radherra ad setja reglugerd um heimildir tannleekna til ad avisa
lyfjum. Ny heildarreglugerd um efnid er i vinnslu i raduneytinu.

[ 4.mgr. ersett skylda & radherra ad setja reglugerd um heimildir dyraleekna til ad avisa
lyfjum. 1 gildi er reglugerd nr. 539/2000, um heimildir dyralekna til ad avisa lyfjum, semer i
endurskodun i heilbrigdisraduneytinu.

I 5. mgr. er sett skylda & radherra til ad setja reglugerd um skilyrdi fyrir leyfi
hjukrunarfreedinga og ljdsmadra til ad avisa lyfjum. Reglugerd um sama efni er i vinnslu i
raouneytinu.

I 6. mgr. er heimildarakvaedi fyrir radherra til ad setja reglugerd um lyfjadvisanagatt.

Um XI11. kafla.
I kaflanum er gerd grein fyrir peim lagadkvaedum sem lagt er til ad gildi um
lyfjaauglysingar. Helsta breytingin er su, likt og fram kemur i 54. gr., ad gerd er tillaga um ad
lyfjaauglysingar verdi almennt heimilar med peim undantekningum sem um getur i kaflanum.

Um 54. gr.

I &kvaedinu er gerd tillaga ad pvi ad meginregla lyfjalaga verdi st ad lyfjaauglysingar séu
heimilar med peim takmérkunum sem um getur i kaflanum. Til ad veita auglysendum lyfja
6gn meira svigram til ad starfa & pessu svidi en nu er pessi tillaga sett fram med pessum heetti.
Er hér um stefnubreytingu ad reeda fra 4kvaeedum nagildandi lyfjalaga, en i Idgunum segir i 1.
mgr. 13. gr. ad lyfjaauglysingar séu almennt bannadar en fr4 banninu séu akvednar
undantekningar. Hins vegar er hér lagt til ad auglysingar séu almennt heimiladar en akvednar
undantekningar gerdar & peirri meginreglu i kaflanum.

Um 55. gr.

Akvadio gerir kréfu um ad peer upplysingar sem fram koma i lyfjaauglysingu séu settar
fram med hlutlegum og fullnegjandi heetti um rétta notkun lyfs. petta felur i sér ad
upplysingarnar mega ekki vera misvisandi eda gera of mikid ar virkni lyfs. Tilgangurinn med
pessu akveeodi er sd ad ekki sé heett vid ad myndist falsvonir vardandi lyfjavirkni eda
mogulegan arangur af notkun lyfs. b4 er gerd su krafa ad upplysingar i lyfjaauglysingu verdi
ad vera i samraemi vid samantekt & eiginleikum lyfs.

[ akveedinu er sérstaklega tekid fram ad 6heimilt er ad auglysa voru, sem ekki hefur fengid
markadsleyfi sem Ilyf, med peim hatti ad @tla ma ad um lyf sé ad reeda. Um er ad raeda
sambeerilegt dkveedi og er i 2. mgr. 13. gr. ndgildandi lyfjalaga. bad hefur borid & pvi ad vorur
séu auglyst med peim hztti ad pau hafi lyfjavirkni. Slikar auglysingar geta blekkt neytendur
og vakid falsvonir um lekningaméatt vorunnar sem auglyst er og geta pannig gengid gegn
almannahagsmunum, p.m.t. heilsu manna. Samkveemt 18. gr. a. laga nr. 93/1995, um matvali,
er 6heimilt ad villa um fyrir neytendum med merkingu, auglysingu og framsetningu matveela,
b.m.t. I6gun peirra, Gtliti eda umbudum og umbudaefni, hvernig peim er fyrir komid og i hvada
umhverfi pau eru synd, sem og upplysingum sem eru veittar um pau. P4 er jafnframt tekid
fram i 5. gr. reglugerdar nr. 624/2004, um fedubotarefni, ad dheimilt sé ad eigna
feoubotarefnum pa eiginleika ad fyrirbyggja, vinna a eda leekna sjukdéma manna eda gefa i
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skyn slika eiginleika. Akvadinu, likt og akvaedi 56. gr., er @tlad ad arétta pa abyrgd sem
auglysendur bera gagnvart neytendum og koma i veg fyrir ad almenningur fai rangar og
villandi upplysingar um lyfjavirkni. Jafnframt er Lyfjastofnun gert ad hafa eftirlit med slikum
auglysingum og beita vidurlégum. Rétt er ad taka fram ad stofnunin ber ad beita pessu akvadi
med var(d i samraemi vid tjaningarfrelsisakveedi 73. gr. stjornarskra lydveldisins islands, nr.
33/1944. Akvaedi 2. mgr. 13. gr. nugildandi lyfjalaga var prengt med légum nr. 63/2002, sem
breyttu ndgildandi lyfjalogum. Fyrir pa breytingu lagdi akvadid bann vid hvers konar
auglysingar um ad vara hafi ahrif a likamsstarfsemi og talid var ad um of vidtaekt bann veeri
ad reda. | athugasemdum greinargerdar sem fylgdu frumvarp pvi sem vard ad légum nr.
63/2002, segir eftirfarandi um breytinguna: ,,pau sjonarmid hafa komid fram ad 2. mgr. 13.
gr. lyfjalaga, um ad bannadar séu hvers konar auglysingar um ad vara hafi ahrif &
likamsstarfsemi, sé of vidtaekt. bad komitil deemis i veg fyrir auglysingar um ad mjolk sé géo
(komi i veg fyrir kalkskort) og adrar auglysingar i svipudum ddr. bott akveedid hafi hingad til
ekki verid tulkad med pessum hetti er 16go til breyting & pvi til ad taka af allan vafa um ad
slikar auglysingar séu heimilar. Lyfjastofnun hefur bent & ad vafasamt geti verid ad heimila i
markadssetningu nattruvéru (almennrar voru) fullyrdingar um ad varan geti haft ahrif &
likamsstarfsemi med peim hetti ad verid sé ad vekja vonir um ad hun lekni tiltekna sjukdéma.
Stofnunin tekur pé undir ad fullyrdingar um beett ahrif & likamsstarfsemi geeti verid pattur i
markadssetningu heilsuvéru. Er pvi stofnunin fylgjandi peirri breytingu sem 16gd er til i
frumvarpinu.

Um 56. gr.

Akveedio fjallar um paer takmarkanir sem gerdar eru a auglysingum lyfja. pPeir flokkar lyfja
sem Oheimilt er ad auglysa eru temandi taldir i akveedinu. Til ad koma til mots vid
umsagnaradila var e. lio dkvadisins i frumvarpinu breytt med peim hetti ad studst var vid 2.
mgr. 13. gr. ndgildandi lyfjalaga i stad pess ad leggja til eftirfarandi ordalag frumvarpinu sem
birt var i samradsgatt stjornarrddsins pann 21. februar 2019: ,,voru sem ekki hefur hlotid
markadsleyfi sem lyf en auglyst er med peim hztti ad etla matti ad um lyf geeti verid ad
raeda.* bad er talid mikilvaegt ad leggja til sambeerilegt dkvaedi og 2. mgr. 13. gr. ndgildandi
lyfjalaga inniheldur badi vegna efnisinnihalds pess dkvadis og vegna fjdlda auglysinga &
slikum vérum. bannig er lagt til ad skilgreiningin verdi samberileg peirri sem kemur fram i
2. mgr. 13. gr. nugildandi lyfjalaga en ahersla 16go & pad i frumvarpinu ad Lyfjastofnun sé
falio eftirlit med slikum auglysingum.

Um 57. gr.

Akvadid er ad mestu samhljoda 1. mgr. 17. gr. lyfjalaga og heimilar ad leekni, tannlaekni
eda dyraleekni séu persénulega afhent synishorn i minnstu pakkningu og an greidslu. Frekari
skilyroi fyrir afhendingu synishorna eru ad um nyskrad lyf til kynningar hér & markadi sé ad
raeda. Oheimilt er ad afhenda synishorn ef um &vana- eda fiknilyf er ad rada. P4 er tiltekid ad
adeins megi afhenda eitt synishorn af nyskradu lyfi & ari i fimm &r fra skraningu. Ad pvi er
vardar mannalyf er um er ad raeda innleidingu 4 96. gr. tilskipunar 2001/83/EB.

Um 58. gr.
I 4kveedinu er fjallad um skyldur markadsleyfishafa vegna lyfjaauglysinga. Er gerd krafa
um ad peir haldi uti par til gerdriskré yfir allar lyfjaauglysingar peirra hér & landi og peim gert
skylt ad geyma skrana i tvo ar. ba skal Lyfjastofnun hafa adgang ad skranni éski han pess.
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Um 59. gr.

Akveedio fjallar um eftirlitsheimildir Lyfjastofnunar vardandi lyfjaauglysingar samkvaemt
frumvarpinu. Lyfjastofnun hefur eftirlit med lyfjaauglysingum, p.m.t. pegar vara sem ekKi
hefur markadsleyfi sem lyf er auglyst med peim heatti ad @tla ma ad um lyf sé ad reda. |
akvaedinu koma fram heimildir Lyfjastofnunar til ad krefjast pess ad birting, sem er andstad
I6gum pessum eda reglugerdum um lyfjaauglysingar, verdi stodvud. P4 er Lyfjastofnun
heimilt ad krefjast pess ad markadsleyfishafar birti leidréttingar eda vidbotarskyringar vegna
ologmeetrar lyfjaauglysingar og skal stofnunin kveda & um form, efni, birtingarméata og
birtingarstad med akvoroun.

Um 60. gr.

Akveedid felur i sér ad radherra skuli setja reglugerd sem kvedur nanar & um
lyfjaauglysingar og skal reglugerdin vera i samraemi vid reglur Evrépska efnahagssvadisins
um lyfjaauglysingar. 1 gildi er reglugerd nr. 980/2016, um lyfjaauglysingar.

I 2. mgr. er ad finna reglugerdarakvaedi par sem kveda skal nanar & um krofur vardandi
form og efni peirra upplysinga sem skulu koma fram i skrd markadsleyfishafa yfir
lyfjaauglysingar.

Um XIV. kafla.
Kaflinn fjallar um lyfjagat og peer skyldur sem & yfirvéldum og markadsleyfishéfum hvila
i peim efnum. Kaflinn er ad mestu samhljoda VI. kafla A lyfjalaga, en sé kafli vard til vid
gildistoku laga nr. 52/2012, um breytingu & lyfjaldgum (lyfjagat).

Um 61. gr.

I akvaedinu er kvedid & um skyldu Lyfjastofnunar til ad starfraekija lyfjagatarkerfi i peim
tilgangi ad hafa eftirlit med oryggi lyfja. Skal stofnunin halda skrd yfir tilkynntar
aukaverkanir. Uppbygging lyfjagatarkerfis Lyfjastofnunar skal taka mid af go6dum
starfsgattum i lyfjagat. ba kvedur akveaedid 4 um hverjum Lyfjastofnun er heimilt ad afhenda
upplysingar um tilkynntar aukaverkanir.

Um 62. gr.

[ akvaedinu komafram peer skyldur sem lagdar eru & herdar markadsleyfishafa med tilkomu
regina um lyfjagat. Greinin Ctlistar pessar skyldur og er peim etlad ad tryggja ad
markadsleyfishafar uppfylli paer kréfur sem gerdar eru med tilskipun 2010/84/EB og reglugerd
1235/2010/ESB. ba er Lyfjastofnun gert ad hafa eftirlit med ad peer kréfur sem gerdar eru til
markadsleyfishafa séu uppfylitar. Samkveemt greininni er fulltrGum Lyfjastofnunar veitt
heimild til ad f&4 adgang ad fyrirtaekjum i pvi skyni ad tryggja ad markadsleyfishafar séu ad
uppfylla peer krofur sem fram koma i 1. mgr. Er Lyfjastofnun veitt heimild til ad krefjast pess
ad viokomandi fyrirteeki afhendi allar upplysingar sem naudsynlegar pykja til eftirlitsins. pa
er i greininni lagt til ad Lyfjastofnun verdi gert skylt ad tilkynna til Lyfjastofnunar Evrépu,
framkvaemdarstjornar Evropusambandsins (ESB), heilbrigdisyfirvalda rikja innan Evrdpska
efnahagssveedisins og markadsleyfishafa ef nidurstada eftirlits leidir i ljos ad skilyrdi
lyfjagatarkerfisins eru ekki uppfylit af fyrirteekinu.

Um 63. gr.
I &kvaedinu er kvedid 4 um skyldu heilbrigdisstarfsmanna til ad tilkynna til Lyfjastofnunar
ef peir veroa i storfum sinum varir vid grun um ad aukaverkanir tengist einhverju lyfi. Um
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nymali er ad reeda, en naudsynlegt pykir ad pessi skylda verdi logfest pannig ad tryggja megi
ad Lyfjastofnun berist tilkynningar um aukaverkanir. Ekki er lagt til sérstok vidurldg vegna
akveedisins né eftirlit. Eyoubléd eru pegar til stadar & heimasidu Lyfjastofnunar og
tilgangurinn ad tryggja ad Lyfjastofnun berist tilkkynningar um aukaverkanir. Gengid er Ut fra
pvi ad akvadio sé tulkad i samraemi vid akveaedi laga um heilbrigdisstarfsmenn, sbr. t.d. 2.
magr. 13. gr. peirra laga. | framangreindu &kvaedi kemur fram ad heilbrigdisstarfsmanni ber ad
bekkja skyldur sinar og sidareglur, vidhalda pekkingu sinni og faglegri ferni, tileinka sér
nyjungar er varda starfio og kynna sér 16g og reglugerdir sem gilda um heilbrigdisstarfsmenn
og heilbrigdispjonustu a hverjum tima.

[ 2. mgr. er kvedid & um skyldu Lyfjastofnunar skv. 1. mgr. til ad halda Gti & vefsidu sinni
sérstokum vefeydublodum par sem heilbrigdisstarfsmenn skulu tilkkynna aukaverkanir sem
grunur leikur & ad tengist lyfi.

I 3. mgr. er 16gd til sambeerileg skylda & dyraleekna eins og 16gd er & heilbrigdisstarfsmenn
skv. 1. mgr.

Um 64. gr.

Markadsleyfish6fum er 6heimilt ad birta 6ryggisupplysingar vardandi lyf sem byggdar eru
& upplysingum ur lyfjagdtinni nema ad peir tilkynni pad fyrst til Lyfjastofnunar,
Lyfjastofnunar Evropu (EMA) og framkvemdarstjérnar Evropu. Sama & vid um dyralyf ad
undanskildu tilkynningar til Lyfjastofnunar Evrépu (EMA) og framkvamdarstjérnar Evropu.
P& er 1690 su skylda & herdar markadsleyfishafa ad paer upplysingar sem visad er til skuli birtar
a hlutlausan hatt og megi ekki vera misvisandi. Lyfjastofnun hefur heimild til ad krefjast pess
af markadsleyfishafa eda skilgreindum hopi heilbrigdisstarfsmanna ad upplysingar um Iyf er
varda 0ryggi sjiklinga séu veittar. A petta einnig vid um mogulegar aukaverkanir. Pa er
Lyfjastofnun heimilt ad setja nanari reglur vardandi form og innihald peirra upplysinga og
timamork vardandi birtingu eda veitingu peirra.

Um 65. gr.

I 1. mgr. er kvedid 4 um heimild radherra til ad setja i reglugerd nanari kréfur til
markadsleyfishafa um lyfjagat. 1 gildi er reglugerd nr. 545/2018, um markadsleyfi sérlyfja,
merkingar peirra og fylgisedla.

2. mgr. heimilar radherra ad kveda a um i reglugerd skyldur heilbrigdisstarfsmanna til ad
tilkynna til Lyfjastofnunar um aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfi, par & medal
upplysingar 0r sjukra- og danarmeinaskra. Ad hluta til gilda akveedi reglugerdar nr. 545/2018
um efnid.

3. mgr. veitir radherra heimild til ad kveda i reglugerd a um rétt sjiklinga, adstandenda
peirra og umradamanna dyra til ad tilkynna Lyfjastofnun um aukaverkanir sem grunur er um
ad tengist lyfi. Ad hluta til gilda dkvadi reglugerdar nr. 545/2018 um efnid.

[ 4. mgr. er heimild fyrir radherra til ad setja reglugerd um frekari Gtfeerslu & lyfjagatakerfi
Lyfjastofnunar.

Um XV. kafla.

I kaflanum er lagt til nytt fyrirkomulag vid akvordun lyfjaverds og greidslupatttoku hér a
landi. Steersta breytingin er st ad lagt er til ad Lyfjagreidslunefnd verdi 16gd nidur og ad
Lyfjastofnun taki ad mestu vid hlutverki nefndarinnar. Er tillaga pessi gerd med pad ad
leidarljosi ad einfalda stjornsyslu lyfjamala hér & landi. Med pessari breytingu leita adilar
lyfjamarkadarins almennt eingdngu til einnar stofnunar med sinmal. Tvo meginskilyroi liggja
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til grundvallar pvi ad lyf sé markadssett med logmatum hatti hér & landi. Annars vegar er pad
krafan um ad lyf hafi hlotid markadsleyfi, sbr. 1. mgr. 7. gr. nugildandi lyfjalaga, en su grein
er Utferd i 11. gr. pessa frumvarps. Hins vegar er pad krafan um ad fyrir liggi leyfilegt
hadmarksverd avisunarskyldra lyfja samkvemt dkvaedum nugildandi lyfjalaga. Samkveemt
lyfjaldgum er pad sjalfsted stjornsyslunefnd, lyfjagreidslunefnd, sem ékvedur lyfjaverd og
greidslupatttoku . Med tilldgu frumvarps pessa er stefnt ad pvi ad umsoknir um markadsleyfi
og umsaéknir um hdmarksverd verdi teknar til umfjdllunar hja sému stofnun. Fyrirmyndir pess
ma finna & Nordurléndunum, baedi i Noregi og Danmérku.

Tillaga frumvarpsins um akvordun lyfjaverds og greidslupatttoku i lyfjakostnadi er ad 6dru
leyti ad mestu efnislega Obreytt fra pvi sem segir i nagildandi lyfjaldogum. Skiptingu akveeda
milli greina hefur verid breytt, &n pess p6 ad innihaldi hafi verid breytt umfram pad sem ao
framan greinir. Visast ad 6oru leyti til athugasemda vid einstakar greinar pessa kafla.

Um 66. gr.

I akvaedinu er lagt til ad Lyfjastofnun hafi pad hlutverk ad akveda verd avisunarskyldra
lyfja, sbr. 1. télul. 1. mgr. Af pessu leidir ad verdlagning lausas6lulyfja er frjals eins og segir
i akveedinu. Af akveoum XV. kafla lyfjalaga leidir ad petta hlutverk er nina falid
lyfjagreioslunefnd. Samkvaemt tillosgu frumvarpsins er lagt til ad lyfjagreidslunefnd verdi 16gd
nidur og hlutverk nefndarinnar falid Lyfjastofnun og Landspitala. | akveedinu er jafnframt ad
finna annad ordalag en fyrirfinnst i &kvaedum 42. og 43. gr. lyfjalaga, p6 svoad i pessudkvaedi
frumvarpsins sé ad finna sams konar heimild handa yfirvéldum ad ékveda verdlagningu lyfja
hér & landi og greidslupatttoku i lyfjakostnadi.

| &kvadinu eru talin upp pau verkefni er ferast fra Lyfjagreidslunefnd og til
Lyfjastofnunar. Lagt er til ad lyfjanefnd Landspitala hafi veigamikid hlutverk pegar tekin er
akvoroun um leyfisskyldu lyfja, sbr. 2. télul. 1. mgr., sem og 44. gr. frumvarpsins.

Akvadid kvedur & um ad Lyfjastofnun skuli akveda, hamarksverd i heild- og smasélu &
avisunarskyldum lyfjum og 6llum dyralyfjum, greidslupatttoku sjikratrygginga, sbr. 111. kafla
laga um sjukratryggingar, greidslupatttokuverd og greidslupatttoku i lyfjum sem veitt hefur
verid undanpéaga fyrir, skv. 12. gr. frumvarpsins. A3 pvi er vardar undanpagulyf getur
Lyfjastofnun visad akvoéréun um greidslupatttoku til sjikratryggingastofnunarinnar. Ad pvi er
vardar greidslupatttoku Landspitalans i lyfjum sem falla undir 5. tolul. feerist akvordun til
lyfjanefndar Landspitala, sbr. 4. mgr. 44. gr. frumvarpsins.

Oroalag akveedisins er talid skyrara en akveedi nefndra 42. og 43. gr. lyfjalaga par sem
kvedid er & um med berum ordum ad akvedinni stofnun sé falid petta hlutverk.

Lagt er til dbreytt fyrirkomulag er vardar verdakvoroun dyralyfja, sbr. 1. télul. 1. mgr.
akveedisins. | greinargerd sem fylgdi frumvarpi ad lyfjaldgum nr. 94/1993 var pessi hattur
rokstuddur med medfylgjandi rékum: ,, Logd er til su grundvallarbreyting ad verd d éllum
dyralyfjum, einnig peim sem seld eru an lyfsedils, verdi had akvordun lyfjaverdsnefndar. Med
pvi er talid tryggt ad dyraleknar geti ekki haft 6edlilega mikla hagsmuni af s6lu dyralyfja en
slik stada hefdi getad skapast, einkum par sem samkeppni er litil sem engin. “ \erdakvordun
stjornvalda & dyralyfjum er pvi talin tryggja ad dyraleknar geti ekki haft éedlilega mikla
hagsmuni af s6lu dyralyfja en slik stada hefdi getad skapast, einkum par sem samkeppni er
litil sem engin. En med frumvarpinu er lagt til i 35. gr. ad dyraleknar saki um sérstakt
lyfsoluleyfi.

pa er tekid frami 1. t6lul. 1. mgr. ad pegar Lyfjastofnun tekur akvéréun um hamarksverd
avisunarskyldra lyfja i heildsélu skuli stofnunin hafa samrad vid fulltrda heildséluleyfishafa
og pegar akvordun er tekin um hamarksvero i smasolu skuli stofnunin hafa samrad vio fulltria
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lyfsoluleyfishafa. Er med pessu reynt ad tryggja ad hagsmunaadilar hafi adkomu ad akvéroun
stofnunnarinnar.

[ 2.t6lul. 1. mgr. er tekid fram ad adur en leyfisskylda eda S-merking er akvedin skal liggja
fyrir samnings- eda Utbodsverd pess sem radherra felur ad annast samningagerd fyrir hond
rikisins. petta er lagt til m.a. til ad uppfylla markmid frumvarpsins um hagkveemni.

[ 4. t6lul. 1. mgr. segir ad Lyfjastofnun skuli akveda greidslupatttokuverd, p.e. pad verd
sem sjukratryggingar skulu mida greidslupétttoku sina vid ad teknu tilliti til afslattar sem
lyfséluleyfishafi ~ veitir  vid  afgreidslu  lyfjadvisunar. | akvaedinu  segir ad
sjukratryggingastofnunin taki, i Gtreikningum sinum a greidslupatttoku, tillit til pess hvort
lyfsali veiti afslatt af verdi lyfsins. NGverandi greioslupatttokukerfi er prepaskipt og avinnur
sjuklingur sér rétt i hlutfalli vio greidslur. burfi sjukratryggingastofnun avallt ad mida vid
vidmidunarverd lyfjagreidslunefnda er haett vid ad akvedid 6samraemi myndisti peim tilfellum
par sem afslattur er gefinn. Misreemi & milli peirra sjuklinga sem ad greida verd Gt fra
vidmidunarverdi og peirra sem fa afslatt felst i pvi ad sa sjuklingur sem feer afslatt avinnur sér
sému réttindi og s& sem ad engan afslatt fer en greidir minna fyrir. Er pvi um
jafnraedissjénarmio ad raeda og naudsynlegt ad bregdast vid pvi, sbr. alit umbodsmanns
Alpingis nr. 7940/2014, fra 22. desember 2014, par sem fram kom ad lagastod skorti fyrir
framkveemd sjukratryggingarstofnunar. Er pessu ékveedi &tlad ad veita peirri framkvemd
lagastod asamt fleiri dkvaeedum frumvarpsins sem fjalla um lyfséluleyfishafa.

I 2. mgr. er gerd grein fyrir peirri skyldu lyfjaheildsala og markadsleyfishafa ad tilkynna
til Lyfjastofnunar lekkad verd, vilji peir selja lyfjadvisunarskyld Ilyf & legra verdi en
hamarksverd segir til um. Skal Lyfjastofnun birta hid lekkada verd i naestu Gtgafu
lyfjaverdskrarinnar. Paer [6gd su skylda & herdar s6luadila ad selja lyfid & sama verdi & 6llum
solustédum sinum.

I 3. mgr. er Lyfjastofnun gert skylt ad rokstydja akvordun sina og gera umsakjanda grein
fyrir heimild hans til ad bera akvordunina undir démstoéla ef stofnunin fellst ekki & umbedid
opinbert verd, verdbreytingu eda greidslupatttoku.

[ 4. mgr. er kvedid & um skyldu peirra sem selja lyf ad veita Lyfjastofnun allar upplysingar
sem tengjast verdlagningu vidkomandi a lyfjum sem og adrar upplysingar sem mali kunna ad
skipta vio akvoroun lyfjaverds og toku dkvardana samkveemt pessum kafla frumvarpsins.
Akvadid er sams konar akvaedi og finna ma i 7. mgr. 43. gr. lyfjalaga.

I 5. mgr. er lagt til ad kostnadur sem hlyst af hlutverki Lyfjastofnunar samkvamt pessum
kafla laganna greidist Ur rikissjodi. Vegna pess fyrirkomulags sem lagt er til i frumvarpinu,
par sem Lyfjastofnun er ad mestu fjarmégnud med innheimtu pjonustugjalda annars vegar og
hins vegar alégou lyfjaeftirlitsgjaldi, er pessi tillaga gerd. Tillagan & jafnframt reetur ad rekja
til pess fyrirkomulags sem vidhaft hefur verid vid starfraekslu lyfjagreidslunefndar, en nefndin
er fjarmdgnud med framlagi Ur rikissjodi, sbr. 8. mgr. 43. gr. lyfjalaga.

I 6. mgr. er lagt til ad akvardanir Lyfjastofnunar samkveemt pessum kafla séu endanlegar
a stjornsyslustigi og seeti ekki endurskodun radherra. Er pvi um ad raeda undantekningu fra
meginreglu laganna sem og 1. mgr. 26. gr. stjornsyslulaga um ad akvardanir Lyfjastofnunar
séu keeranlegar til rédherra. Fyrir pessu liggja nokkrar astaedur. | fyrsta lagi gildir pad sama
um kvardanir lyfjagreidslunefndar samkveemt gildandi 16gum, p.e. 9. mgr. 43. gr. lyfjalaga.
I 6dru lagi eiga hagsmunaadilar adkomu ad malum i sama eda jafnvel rikari meli en fyrr.
Réttardryggi peirra sem slikar dkvardanir snda ad er pd engu ad sidur tryggt par sem ekkert er
pvi til fyrirstodu fyrir viokomandi ad visa &kvordun um framangreint til medferdar domstola,
t.d. med stefnu & hendur islenska rikinu. I 3. mgr. akvedisins er lagt til ad Lyfjastofnun sé
skylt ad gera vidkomandi grein fyrir pessum moguleika. Asamt pvi ad rokstydja akvordun sina
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fallist Lyfjastofnun ekki & umbedid opinber verd, verdbreytingu, greidslupatttoku eda
leyfisskyldu.

I 7. mgr. er lagt til ad radherra skuli setja reglugerd um verdlagningu lyfja og
greidslupatttoku. Kvedid er & um ad akvardanir par ad IGtandi skuli byggjast & verdi og
greidslupatttoku i nanar tilgreindum rikjum & Evropska efnahagssveaedinu.

[ frumvarpinu sem for til medferdar Alpingis & 145. lggjafarpingi en vard ekki ad lbgum,
sem og frumvarpsdrég sem birt voru & samradsgatt stjornarradsins pann 21. febrdar 2019, var
lagt til ad sérstok nefnd yradi skipud innan Lyfjastofnunar til ad fara med pau verkefni sem
kvedin eru & um i akvadinu. Eftir frekari vinnu i raduneytinu, frekari samanburd vid
Norourlond og frekara samrad vio undirstofnanir rdduneytisins er hér lagt til ad verkefnin
veroi alfario a valdi Lyfjastofnunar an sérstakrar nefndar. bad er talid einfalt, skilvirkt og i
samrami vid einféldun og sameiningu opinberrar umsyslu lyfjaméla. Aftur & moti er rétt ad
benda & ad ekkert er pvi til fyrirstédu ad Lyfjastofnun skipi starfshdp eda nefnd til radgjafar
vegna peirra dkvardana sem kvedid er & um i kaflanum & grundvelli 7. gr. pessa frumvarps.

Um 67. gr.

I kvaedinu er kvedid 4 um ad Landspitala sé heimilt ad semja um legra innkaupsverd
leyfisskyldra og S-merktra lyfja en pad leyfilega hamarksverd sem Lyfjastofnun hefur
akvedio. Akvaedid er hlidstaett 2. tolul. 1. mgr. 66. gr. frumvarpsins og tekur af 6ll tvimaeli um
ad Landspitala sé heimilt ad bjoda Ut eda leita samninga um innkaup & leyfisskyldum og S-
merktum lyfjum, hvort sem pau eru notud innan eda utan sjukrahusa.

Um 68. gr.
Akveedid hefur ad geyma sambeerilegt akveedi og 3. mgr. 43. gr. lyfjalaga. P6 hafa verid
gerdar breytingar til samramis vid tilligu um ad lyfjagreidslunefnd verdi 16gd nidur.

Um 69. gr.

| &kvaedinu eru tekin saman &kvaedi sem finna mé i 4. og 6. mgr. 43. gr. lyfjalaga. P hafa
verid gerdar breytingar til samraemis vid tilldgu um ad lyfjagreidslunefnd verdi 16gd nidur.
préatt fyrir ad i dkveedinu sé adeins visad til dvisunarskyldra lyfja fyrir menn er gert rad fyrir
ad i lyfjaverdskréa verdi upplysingar um oll lyf sem heimilt er a0 markadssetja hér & landi.
Annars vegar er um ad reeda tillogu i 1. mgr. um ad Lyfjastofnun annist Gtgéafu lyfjaverdskrar,
likt og lyfjagreioslunefnd gerir samkveemt nefndri ndgildandi 6. mgr. 43. gr. lyfjalaga. Hins
vegar er ad finna i 2. mgr. tilldgu ao peirri framkveemd ad Lyfjastofnun sé gert skylt ad annast
Utgafu og birtingu svokalladrar skiptiskrar par sem stofnunin skal rada saman i skra
samheitalyfjum, lyfjum med sambeerileg medferdarahrif og lifteeknilyfjahlidsteedum. Heér er
um ad reda nyja Gtfeerslu a sams konar akveedi sem finna ma i 4. mgr. 43. gr. lyfjalaga.
Samkvaemt pvi akveedi skal lyfjagreidslunefnd rada sambheitalyfjum og Iyfjum med
sambeerileg meodferdarahrif i viomidunarverdflokka til akvordunar greidslupatttoku
sjukratrygginga. EkKki er kvedid a um birtingu skrarinnar i ndgildandi 16gum en i framkvaemd
hefur lyfjagreidslunefnd gert pad engu ad sidur. Astada pykir til ad festa pessa framkvaemd i
sessi, han hefur reynst vel og er grundvollur svokalladrar skilyrtrar greidslupéatttoku.

Um 70. gr.
Akvadid er sambzrilegt vid 44. gr. lyfjalaga. b6 hafa verid gerdar breytingar til samraemis
vio tillogu um ad lyfjagreidslunefnd verdi 16gd nidur.
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Um 71. gr.
Akveedid er sambearilegt vid 45. gr. lyfjalaga. P6 hafa verid gerdar breytingar til samraemis
vio tilldigu um ad lyfjagreidslunefnd verdi 16gd nidur.

Um 72. gr.
Akveedid er sambearilegt vid 46. gr. lyfjalaga. P6 hafa verid gerdar breytingar til samraemis
vid tillogu um ad lyfjagreidslunefnd verdi 16gd nidur.

Um XVI. kafla.

Kaflinn fjallar um lyfjatolfraedi og lyfjagagnagrunn. Helsta breytingin felst i pvi ad ekki er
lengur talad um skyldu til ad starfrekja tvo gagnagrunna, p.e. tdlfredigagnagrunn og
lyfjagagnagrunn. Nu er adeins kvedid & um skyldu til ad starfraekja lyfjagagnagrunn en afram
er kvedio & um ad peir sem stunda einhvers konar umsyslu med Iyf skuli veita upplysingar um
veltu og magn lyfja sem peir hafa selt og afhent. Heimilt er ad nyta pessar upplysingar til
tolfraedilrvinnslu. pa er skyrt i kaflanum hverjir hafa adgang ad pessum upplysingum og
hvada reglur gilda um medferd peirra.

Um 73. gr.

Med akvadinu, sem er nymali, er i fyrstalagi lagt til ad allir peir sem stunda einhvers
konar umsyslu med Iyf (fyrirteeki sem framleida, flytja inn eda Gt, halda birgdir, semja um eda
endurselja, dreifa, afhenda, pakka eda umpakka lyfjum) asamt félégum og fyrirteekjum sem
peim tengjast, skuli veita radherra upplysingar um veltu sina og magn lyfja sem selt hefur
verid og afhent. Radherra er heimilt ad fela &orum adila petta hlutverk og ber pa
framangreindum adilum ad veita peim adila pessar upplysingar. 1 tillégunni felst jafnframt ad
hafi rddherra Gtvistad verkefninu & pennan hatt, pa skuli rédherra vera heimill adgangur ad
upplysingunum eftir sem adur.

[ 60ru lagi er lagt til ad sett sé sérstok reglugerd um umraedda upplysingadflun og midlun.
Samkvaemt 4. mgr. skal radherra i reglugerd kveda nanar 4 um sérstakar reglur sem gilda skulu
um afhendingu og medferd upplysinga um lyf. I sému reglugerd skal kveda & um heimildir til
afhendingar upplysinganna, um afhendingu upplysinganna til rddherra, og veitingu upplysinga
til Lyfjastofnunar skv. 4. mgr.

Vid gerd pessa akveedis var hofd hlidsjon af 84. gr. og 84A gr. danskra lyfjalaga. |
Danmorku er rik hefd fyrir umfangsmikilli opinberri birtingu lyfjatolfreedi. Ein peirra
hugmynda sem liggja ad baki pessari tilldgu frumvarpsins er ad hér & landi sé heegt ad fela
einni stofnun, & grundvelli samnings, ad sja um slika birtingu.

Um 74. gr.

Greinin kvedur & um skyldu til ad starfrakja lyfjagagnagrunn og skal embeetti landleeknis
annast pad. b4 er kvedid & um ad personueinkenni sjuklinga skuli vera dulk6dud i
lyfjagagnagrunninum og skal embaetti landleeknis vardveita dulkodunarlykilinn. Lykillinn skal
baedi vera til dul- og afkédunar. 1 3. mgr. er tekid fram ad Personuvernd skuli hafa eftirlit med
oryggi personuupplysinga i gaghagrunninum sem og starfreekslu hans.

i Um 74-78. gr.

I akveedinu er fjallad um adgang ymissa stofnanna ad lyfjagagnagrunni i peim tilgangi ad
hafa almennt eftirlit i samreemi vid l6gbundid hlutverk sitt. Akveaedin parfnast ekki frekari
skyringa.
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Um 79. gr.

I akveedinu er lagt til ad adgangsheimildir ad lyfjasdgu sjiklings, sem vardveittar eru i
lyfjagagnagrunni, séu rymkadar pannig ad til vidbotar vio lekna hafi hjukrunarfraedingar,
liosmadur, lyfjafreedingar og tannleknar, sem koma ad medferd sjuklings og purfa & lyfjaségu
hans ad halda vegna medferdarinnar, adgang ad lyfjaupplysingum sjdklingsins sidastlidin
fimm ér i lyfjagagnagrunninum. Nugildandi 8. mgr. 27. gr. lyfjalaga gerir réo fyrir ad einungis
leknar, sem koma ad medferd sjuklings, hafi adgang ad lyfjaupplysingum um hann i
lyfjagagnagrunninum. Adrir heilbrigdisstarfsmenn hafa ekki slikan adgang. Lyfjamedferd,
sem og 6nnur medferd & sjuklingum, verdur sifellt floknari og sérhafdari og krefst oft & tidum
adkomu fleiri heilbrigdisstarfsmanna en einungis lekna. Hjukrunarfraedingar, ljésmadur,
lyfjafredingar og tannleeknar eru allt heilbrigdisstéttir sem geta verid i peirri stédu ad purfad
nakvaemri lyfjasdgu sjiklings ad halda vegna medferdarinnar, i pvi skyni ad geta veitt
vidkomandi sem besta heilbrigdispjonustu. ba getur rétt lyfjasaga i sumum tilvikum verid
lykilatridi svo unnt sé ad akvarda aframhaldandi medferd og éryggi sjuklings. Avallt er 6skad
eftir upplysingum fra sjuklingi sjalfum um lyfjanotkun og lyfjasogu ef sjukddmsastand hans
leyfir. Upplysingar um afgreiddar lyfjadvisanir i lyfjagagnagrunni embaettis landleeknis eru pd
lykilheimild pegar kemur ad gagnadflun um heildarlyfjaségu sjuklings sem kann ad skipta
mali um &framhaldandi &kvardanir. Mikilvaegt er ad peir heilbrigdisstarfsmenn sem koma ad
medferd sjuklings ymist vegna lyfjasdgu, greiningar lyfjatengdra vandamala eda annars konar
radgjafar og purfa & lyfjaségu hans ad halda vegna medferdarinnar hafi adgang ad peim
upplysingum i lyfjagagnagrunni embeetti landleknis, en framangreindar heilbrigdisstéttir
koma allar ad slikri medferd. Framangreindar heilbrigdisstéttir eru paer sem helst purfa & pvi
ad halda ad hafa yfirsyn yfir lyfjanotkun sjuklinga sinna i pvi skyni ad tryggja betur 6ryggi
pbeirra og geedi heilbrigdispjonustunnar. ba koma allar pessar stéttir ad einhverju leyti ad pvi
ad veita radgjof vegna lyfjatengdra vandamala sjuklinga auk pess sem Kliniskir lyfjafreedingar
koma sérstaklega ad radgjof vardandi lyfjamedferd almennt og samremingu lyfja.
Hjukrunarfraedingar og ljosmadur sja um lyfjagjafir til sjuklinga, asamt pvi ad mega avisa
akveonum lyfjum og purfa pvi ad vera vakandi yfir ofskommtun, milliverkunum og
frabendingum lyfja dsamt pvi ad fylgjast med mdgulegum aukaverkunum peirra, hvort heldur
sem er & sjukrahdsi, i heimahjiokrun, & heilsugaeslustéd eda hjukrunarheimili. bar sem
tannleknar geta dvisad ymsum avanabindandi lyfjum er einnig mikilvaegt ad peir hafi slikan
adgang, en deemi eru um ad sjuklingar fari & milli tannleekna i peim eina tilgangi ad fa skrifad
upp aavanabindandi Iyf.

Med tilligu pessari er stefnt ad pvi ad med aukinni adkomu framangreindra
heilbrigdisstétta, ad upplysingum um lyfjaségu sjuklinga i lyfjagagnagrunni, verdi betur unnt
ad tryggja oryggi og gaedi i medferd sjuklinga.

Um 80. gr.

Med akvadinu er lagt til ad eftirlitsadilar, samkveemt kaflanum, verdi i &kvednu samradi
vio eftirlit. Pannig er 16g0 til sérstok lagaheimild sem kvedur & um ad eftirlitsadilar skuli lata
hvor annan vita ef vio eftirlit vaknar grunur um eitthvad pad sem heyrir undir eftirlit annarrar
stofnunar sem nefnd er i kaflanum. 1 akvadinu er jafnframt lagt til ad raduneytinu sé heimill
adgangur ad opersonugreinanlegum upplysingum Gr lyfjagagnagrunni. Ad 6oru leyti parfnast
akvaedid ekki frekariskyringa.

Um 81. gr.
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Akveedio kvedur & um heimild til ad vinna tolfraedi ar lyfjagagnagrunninum og telur upp
med temandi hetti i hvada tilgangi adgangur skuli veittur. Slikur adgangur er eingéngu
heimill vegna freedslu og rannsdkna, vegna eftirlits opinberra stofnanna med lyfjakostnadi og
vegna vinnslu & lyfjatolfreedi. Vio tolfraedirvinnsiu skal tryggt ad personuaudkenni sjiklinga
séu ekki adgengileg.

Um 82. gr.

I 1. mgr. er lagt til ad Lyfjastofnun annist eftirlit med framkvaemd laganna og reglugerda
settra samkveemt peim. Lyfjastofnun mun pvi bera abyrgd & ad hafa eftirlit meo ad
einstaklingar og logadilar fari ad akveedum laganna og reglugerda. Nokkur breyting er gerd a
eftirlitskafla midad vid nagildandi 16g, en lagt er til ad kaflaheiti verdi ,eftirlit og framkvaemd
eftirlits“. Er pessi breyting m.a. folgin { pvi ad eftirlitskaflinn er adskilinn fra malarekstri og
refsingu, en i nigildandi lyfjaldgum fer petta saman i XVII. kafla undir kaflaheitinu ,,Eftirlit,
malarekstur og refsing™. Pa er nymeali ad Lyfjastofnun er veitt lagaheimild til ad verda vid
beidni annars adildarrikis EES-samningsins eda stofnsamnings Friverslunarsamtaka Evropu
um ad fara & hvern pann stad sem starfar & grundvelli framleidsluleyfis, skraningar sem
innflytjandi, atflytjandi eda framleidandi virks efnis, heildsoluleyfis, skraningar sem
lyfjamidlari, lyfsoluleyfis, lyfsoluleyfis dyraleknis eda sérstaks leyfis til lyfsolu. P4 er nymaeli
ad i greininni eru eftirlitsskyldir adilar temandi taldir.

I 2. mgr. er nanar skilgreint hvad felst i eftirlitinu asamt pvi ad tekid er fram ad heimildin
nai ekki til ibudarhlsa eda annarra pvilikra stada an pess ad fyrir liggi sampykki eiganda eda
umradamanns hisnadis. Telji Lyfjastofnun naudsynlegt ad sinna eftirliti & slikum stédum skal
han afla sér ddmsuarskurdar. Er pessi takmorkun & heimildum Lyfjastofnunar gerd med visan
til 71. gr. stjornarskrar lydveldisins Islands, nr. 33/1944.

I 3. mgr. er Lyfjastofnun veitt heimild til ad krefjast, an endurgjalds, synis af lyfi, p.m.t.
umbudaefni og fylgisedli, virku efni, millivéru eda hjalparefni. ba er stofnuninni heimilt ad
krefjast allra gagna sem hun telur ad hafi pydingu vid eftirlitid. Naudsynlegt pykir ad
Lyfjastofnun hafi vidteekar heimildir til eftirlits svo ad hun geti sinnt pvi hlutverki sinu med
fullnzegjandi haetti.

[ 4. mgr. er kvedid &4 um ad &dur en rannsokn hefst skuli sa sem til rannsoknar er fa taekifari
til ad koma til Lyfjastofnunar upplysingum um Iyf, umbUdaefni og fylgisedla, virkt efni,
millivoru eda hjalparefni og skal Lyfjastofnun veita hafilegan frest i pvi skyni.

I 5. mgr. er lagt til ad Lyfjastofnun verdi gert skylt ad taka saman skyrslu sem hefur ad
geyma nidurstddur Uttektar ad eftirliti loknu. Lyfjastofnun getur i framhaldinu birta & vefsiou
sinni upplysingar um nidurstdour eftirlits og til hvada Grraeda stofnunin hefur gripid. pessi
hattur tryggir ad almenningur og logadilar séu upplystir um per adgerdir sem Lyfjastofnun
hefur gripid til svo unnt sé ad tryggja framkveemd laganna.

Um 83. gr.

I akvaedinu er fjallad um skyldu peirra sem sata eftirliti ad veita Lyfjastofnun, an
endurgjalds, alla naudsynlega adstod vid eftirlitid, veita allar naudsynlegar upplysingar og
afhenda gogn sem stofnunin oskar eftir. Er petta talid naudsynlegt svo ad Lyfjastofnun sé kleift
ad sinna pvi eftirliti sem naudsynlegt pykir. Um er ad reeda nymeli sem er til pess fallio ad
eftirlit verdi skilvirkara.

I 2. mgr. er lagt til ad Lyfjastofnun sé heimilt ad kalla til utanadkomandi sérfraedinga til
rédgjafar ef stofnunin telur ad slikt hafi pydingu fyrir eftirlitid. | akvednum tilfellum getur
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reynst porf & itarlegri sérfraedipekkingu en edlilegt er ad Lyfjastofnun hafi yfir ad rdda og pvi
naudsynlegt ad pessi heimild sé til stadar i [bgum.

Um 84. gr.

Akveedid felur i sér heimild Lyfjastofnunar til pess ad krefjast pess ad handhafar leyfa og
skraningarskyldir adilar breyti starfshattum sinum séu peir ekki i samreemi vid 16g pessi. ba
skal stofnunin veita viskomandi hafilegan frest til ad verda vié krofunum. Pessi heimild tekur
mid af 12. gr. stjornsyslulaga nr. 37/1993, p.e. adilum er gert Kkleift ad breyta starfshattum
sinum adur en til frekari ipyngjandi adgerda er gripid.

Um 85. gr.

I &kvaedinu er lagt til ad Lyfjastofnun hafi heimild til ad 6ska eftir upplysingum fra
tollyfirvdldum um magn lyfja, virkra efna, millivara og hjlparefna sem og magn fra
einstokum framleioendum og innflytjendum vegna framleidslu og innflutnings & lyfjum,
virkum efnum, millivéru og hjalparefnum sem falla undir 16gin. pa er sérstaklega tekid fram
ad akveedi tollalaga skulu ekki vera pvi til fyrirstoou ad tollstjori veiti Lyfjastofnun
upplysingar samkvamt pessari grein.

Um 86. gr.

I akvaedinu er lagt til ad Lyfjastofnun geti krafid einstaklinga um skriflegar upplysingar
vegna &tladra brota & &kveedum 55.-59. gr. Skal stofnunin veita hafilegan frest til pess. baer
Lyfjastofnun heimilt ad gera athuganir, sem han metur naudsynlegar, a starfsstod par sem
gogn eru vardveitt. Loks er i 1. mgr. aréttad ad vio framkvaemd adgerda skuli fylgja akvaeedum
laga um medferd sakamala um leit og hald & munum.

[ 2. mgr. er lagt til ad Lyfjastofnun verdi veitt heimild til ad afhenda stjornvéldum annarra
rikja & Evropska efnahagssvaedinu upplysingar og gégn sem naudsynleg pykja vié framkvaemd
dkvaeda 54.-58. gr., sbr. skuldbindingar Islands samkvaemt samningnum um Evropska
efnahagssvadid og stofnsamningi Friverslunarsamtaka Evrépu.

Um XVIII. kafla.
[ kaflanum er fjallad um gjaldtokuheimildir Lyfjastofnunar vegna peirra verkefna sem
leida af [bgum pessum. ba er kvedio & um pa adila sem ad greida skuli eftirlitsgjald og hvernig
eftirlitsgjaldio skuli akvardad.

Um 87. gr.

[ akvaedinu er fjallad um gjald sem Lyfjastofnun er heimilt ad taka vegna verkefna sem
leida af Ilogunum.

I 2. mgr. er lagt til ad radherra setji, ad fengnum tillsgum fra Lyfjastofnun, gjaldskra fyrir
veitta pjonustu og skal upphazd gjalds taka mid af kostnadi vid pjonustu og framkvaemd
einstakra verkefna. baskal upphadin taka mid af rekstrarasetlun par sem pau atridi sem gjaldid
byggir & eru rokstudd og ma gjaldid ekki vera herra en sa kostnadur. pa er kvedid a um ad
gjaldskra skuli birta i B-deild Stjornartidinda og heimilt sé ad innheimta gjold med fjarndmi.

Um 88. gr.
I 1. mgr. eru temandi taldir upp peir adilar sem greida skulu eftirlitsgjald. Skal gjaldid
standa undir kostnadi vid reglubundio eftirlit Lyfjastofnunar.
2. mgr. tiltekur hvernig eftirlitsgjaldid skuli dkvardad.
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4. mgr. skyldar sjukratryggingastofnunina og pa adila sem taldir eru upp i 1. mgr. til ad
veita Lyfjastofnun naudsynlegar upplysingar til alagningar eftirlitsgjalda.

5. mgr. veitir Lyfjastofnun heimild til ad dkvarda eftirlitsgjald i peim tilfellum par sem
eftirlitsskyldir adilar vanrakja ad veita stofnuninni naudsynlegar upplysingar. Er tekid fram
ad aztla skuli gjaldstofninn pad riflega ad ekki sé haetta 4 ad fjarhaedirnar séu leegri en peer eru
i raun og veru. P& er heimild til ad endurakvarda alagningu ef ad alagningarstofn breytist.

[ 6. mgr. er fjallad um tioni eftirlitsgjaldsins en pad skal lagt & arlega eftir 4. Pa er tiltekid
ad Lyfjastofnun innheimti gjold samkvaemt greininni og ad gjoldin séu adfararhzf.

Um 89. gr.
| &kvaedinu er kvedid 4 um heimild Lyfjastofnunar til ad veita vikomandi adila aminningu
til a0 knyja & um framkvemd rédstéfunar samkveemt logunum. | peim tilvikum skal
Lyfjastofnun jafnframt veita hefilegan frest til Grbéta sé peirra porf.

Um 90. gr.
I akvaedinu er lagt til ad Lyfjastofnun geti lagt & dagsektir, par til Gr er batt, pegar adili
sinnir ekki fyrirmalum innan tiltekins frests. Dagsektir skulu renna til rikissj6ds og skal
hémark peirra vera 500.000 kr. & dag.

Um 91. gr.

Akveedid kvedur & um heimildir Lyfjastofnunar til ad takmarka markadssetningu lyfs, virks
efnis, millivoru eda hjalparefnis sem uppfyllir ekki skilyrdi laga pessara eda reglugerda settra
samkvamt peim. 1 pessu felst ad Lyfjastofnun er heimilt ad taka ar sélu eda dreifingu eda
innkalla tiltekin lyf, virk efni, millivéru eda hjalparefni par til batt hefur verid ur agéllum.
Pessi heimild er hugsud sem timabundin adgerd og adilum gefinn kostur & ad verda vid
tilmalum Lyfjastofnunar. Beti peir r peim agéllum sem Lyfjastofnun bendir & er heimilt ad
setja voruna aftur i s6lu.

Um 92. gr.

Akvadio kvedur & um heimildir Lyfjastofnunar til ad stédva markadssetningu lyfs, virks
efnis, millivoru eda hjalparefnis sem uppfyllir ekki skilyrdi laga pessara eda reglugerda settra
samkvamt peim. baer heimilt ad farga peim a kostnad handhafa peirra. Edlilegt er ad pegar |
ljos kemur ad tiltekin vara er ekki i samraemi vid 16g pessi sé markadssetning hennar stédvud
og komid i veg fyrir ad varan fari aftur a markad. pvi er lagt til ad heimilt verdi ad taka
akvoroun um haldlagningu vorunnar og ad henni verdi fargad med vioeigandi hetti. ba er
einnig heimilt ad afturkalla eda geyma véru par til baett hefur verid Gr agéllum eda haettu
afstyrt med vidunandi hatti.

Um 93. gr.
| &kvaedinu er lagt til ad Lyfjastofnun verdi heimilt til bradabirgda ad stodva starfsemieda
notkun pegar i stad i peim tilfellum sem hin metur svo alvarlega hattu vera til stadar ad
vidbrégd poli ekki bid. pa er stofnuninni heimilt ad leita adstodar légreglu meti hin pad
naudsynlegt. Er petta akvadi hugsad sem undantekningarakvadi sem verdur beitt i alvarlegum
tilvikum.

) Um 94. gr.
Akvadio parfnast ekki skyringar.
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Um 95. gr.

I akvaedinu er lagt til ad Lyfjastofnun geti lagt hald & Iyf, virk efni, millivorur eda
hjalparefni sem uppfylla ekki skilyrdi laga pessara eda reglugerda settra samkvaemt peim og
peim fargad & kostnad handhafa peirra. Edlilegt er ad pegar i lj6s kemur ad tiltekid Iyf, virkt
efni, millivara eda hjalparefni er ekki i samraemi vid 16g pessi sé markadssetning st6dvud og
komid i veg fyrir ad varan fariaftur & markad. bvi er lagt til ad heimilt verdi ad taka akvordun
um haldlagningu vérunnar og ad henni verdi fargad meo videigandi haetti.

Um 96. gr.
| akvaedinu er kvedid & um heimildir Lyfjastofnunar til ad leggja stjornvaldssektir & pann
sem brytur gegn tilteknum bannakvaedum laganna eda akvérdunum teknum samkvaemt peim.
Vid Utfaerslu akveaedisins var m.a. hofo hlidsjon af 62. gr. efnalaga, nr. 61/2013.

Um 97. gr.

Hér er lagt til ad 16gfest verdi akvaedi er kvedur a um rétt einstaklings til ad fella ekKki & sig
sok vid rannsokn & stjornsyslustigi. A medan slikt almennt akveedi er ekki i stjornsyslulogum
pykir askilegt ad inntak réttarins verdi logfest par sem stjornsysluvidurldg, sem talist geta
viourlég vio refsiverdu broti i skilningi 1. mgr. 6. gr. mannréttindasattmala Evropu, liggja vid
brotum & l6gum.

Akveedio & adeins vid ef rokstuddur grunur er til stadar um ad vidkomandi hafi framid
refsivert brot. Pykir edlilegt ad mida vid ad grunur yfirvalda sé svo sterkur ad asteda veeri til
ad veita honum réttarstédu grunads manns samkvemt reglum opinbers réttarfars. Pannig verdi
ad vera til stadar adstaedur eda sonnunargéng sem bendi til sektar viskomandi og rannsokn ad
beinast ad honum sérstaklega en ekki steerri hopi manna. Ef til stadar er rokstuddur grunur um
ad viokomandi hafi framid refsivert brot er honum adeins skylt ad veita upplysingar ef unnt
er ad Utiloka ad peer geti haft pydingu fyrir akvordun um sekt hans. Vari honum pvi t.d. skylt
ad veita upplysingar um nafn sitt og heimilisfang.

HOfo var hlidgsjon af 63. gr. efnalaga, nr. 61/2013, vid Gtfeerslu akvedisins.

Um 98. gr.
I 1. mgr. er lagt til ad heimild Lyfjastofnunar til ad leggja & stjornvaldssektir falli nidur
pegar fimm ar eru lidin fra pvi ad hattsemi lauk.
paeri2. mgr. kvedid 4 um ao frestur skv. 1. mgr. rofni pegar Lyfjastofnun tilkynnir adila
um upphaf rannséknar & meintu broti. H&fd var hlidsjon af 64. gr. efnalaga, nr. 61/2013, vid
atferslu akveedisins.

Um 99. gr.

I frumvarpi pessu er lagt til ad brotum gegn akvadum frumvarpsins verdi skipt i tvo flokka.
Annars vegar brot sem varda sektum eda fangelsi allt ad tveimur arum i samraemi vid
nagildandi refsiakveedi og hins vegar alvarlegri brotum sem varda sektum eda fangelsi allt ad
sex &rum. Brotin eru temandi talin i hvorum flokknum um sig i &kvedinu. Lagt er til ad
refsiramminn vegna alvarlegustu brotanna sé hakkadur Gr tveimur &rum i sex &r en
vidurlagadkvedi lyfjalaga hafa ekki verid endurskodud med heildsteedum haetti fra gildistéku
laganna arinu 1994,

Naudsynlegt pykir ad auka Grradi yfirvalda vid rannsokn mala er tengjast sméasolu og
innflutningi avisunarskyldra lyfja. bannig méa segja ad rikir almannahagsmunir krefjast pess
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ad brot 4 akvaedum lyfjalaga um sméasolu og heildséludreifingu lyfja séu rannsokud til hlitar.
I heildséludreifingu fellst jafnframt innflutningur lyfja. Vid haekkun refsirammans fa yfirvéld
auknar heimildir til rannséknar samkvaemt lI6gum um medferd sakamala, nr. 88/2008. Brot
gegn lyfjaldgum eru og hafa verid i riku meli & bordi l6greglu og oftar en ekki eru brotin
framin samhlida brotum & lbgum um avana- og fikniefni. I nugildandi lyfjalégum er refsing
akvedin sektir eda fangelsi allt ad tveimur arum. Petta leidir til pess ad Urreedi
I6gregluyfirvalda til rannséknar & alvarlegum brotum & lyfjaldogum er af skornum skammti.
Vid vinnu vid akveaedid 6skadi raduneytid eftir upplysingum hja par til baerum yfirvéldum og
fékk m.a. upplysingar um ad logregluyfirvéld hafa stadid i peim sporum ad hafa fengid
itrekadar upplysingar um s6lu og dreifingu avisunarskyldra lyfja en vegna skorts & lagalegum
Grraedum pa hefur ekki verio unnt ad rannsaka mal til hlitar.

Ef refsiramminn er haekkadur, eins og lagt er til, er 16greglu heimilt ad nyta Grraedi XI.
kafla laga um medferd sakamala, nr. 88/2008, til ad undirbla slik mal og hefja rannsokn i
beim tilgangi ad afla upplysinga og byggja undir mal.

Brot gegn peim akvadum sem talin eru upp i 2. mgr. akveaedisins eru edlislik brotum a
[6gum um avana- og fikniefni og oftar en ekki eru brotin framin samhlida slikum brotum.
Pannig er talio askilegt ad samraemi sé a milli refsiramma lyfjalaga og laga um avana- og
fikniefni.

Um 100. gr.

I &kvaedinu er lagt til ad brot gegn lbgunum vardi refsingu hvort heldur pau eru framin af
asetningi eda galeysi.

[ 2. mgr. er kvedid & um ad heimilt sé ad gera upptaekan med domi beinan eda 6beinan
hagnad sem hlotist hafi af broti gegn akvaedum laganna.

I 3. mgr. er lagt til ad tilraun til brots og hlutdeild i brotum verdi refsiverd.

Um 101. gr.

I 4kvaedinu er kvedid & um ad Lyfjastofnun sé heimilt ad keera brot til Ivgreglu. Vardi meint
brot a l6gum pessum badi stjornvaldssektum og refsingu metur Lyfjastofnun hvort mal skuli
keert til 16greglu eda pvi lokid med stjornvaldsakvoéroun hja stofnuninni. Ef brot eru meiri
héttar ber Lyfjastofnun ad visa peim til 16greglu. Lagt er til ad Lyfjastofnun verdi heimilt ad
lata 16greglu og akeruvaldi i té upplysingar og gdgn sem stofnunin hefur aflad og tengjast
peim tilgreindu brotum. P& er Lyfjastofnun heimilt a0 taka péatt i adgerdum légreglu sem varda
rannsokn brotanna. Sama a vid um légreglu og dkeeruvald. beim er heimilt ad lata Lyfjastofnun
i té upplysingar og gogn sem pau hafa aflad og tengjast tilgreindum brotum. Loks er lagt til
ad telji akeerandi ao ekki séu efni til malshéfdunar vegna atladrar refsiverdrar hattsemi, sem
jafnframt vardar stjérnsysluviourldg, pa geti hann sent eda endursent malid til Lyfjastofnunar
til medferdar og akvérdunar.

) Um 102. gr.
Akvadid parfnast ekki skyringar.

Um 103. gr.

I 4kvaedinu eru lagdar takmarkanir & lekna, tannlekna og dyralekna til eignarhalds i
fyrirteeki sem rekid er a grundvelli rekstrarleyfis, leyfis til heildséludreifingar lyfja eda
lyfsoluleyfis. bykir rétt ad eignarhluti peirra sé ekki pad mikill ad hann hafi teljandi ahrif &
fjarhagslega afkomu peirra. S6mu skordur eru settar & maka peirra og bérn undir 18. ara aldri.
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SO6mu takmarkanir gilda um hjukrunarfraedinga og ljosmadur sem hafa heimild til ad avisa
lyfjum.

Um 104. gr.

I kvaedinu er kvedid & um annars vegar skyldu radherra til ad setja reglugerdir um par til
greind méalefni og hins vegar heimild radherratil ad setja sams konar reglugeradir.

Reglugerdarakveedin i frumvarpinu eru mjdg itarleg og er ndkvaemlega talid upp um hvad
réoherra er heimilt ad setja frekari dkvaedi en fram koma i l16gunum sjalfum. Um einstok
efnisatridi er visad til umfjéllunar um peer greinar sem vid &.

Akveedi felur jafnframt i sér sams konar heimildir og finna ma i 1.—3. mgr. 50. gr. lyfjalaga
en eins og ad framan greinir pa er tillagan hér itarlegri.

Um 105. gr.
[ &kvaedinu eru taldar upp par gerdir Evropusambandsins sem légunum er etlad ad
innleida. Langflestar gerdanna hafa pegar verid innleiddar med lyfjaldgum. Lagt er til ad
lagastod adur innleiddra gerda sé tekin fram i frumvarpinu.

) Um 106. gr.
Akvadid parfnast ekki skyringar.

) Um 107. gr.
Akvadid parfnast ekki skyringar.



