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LOG
um breytingu 4 lyfjalogum, nr. 93/1994,
med sidari breytingum (lyfjagat).

FORSETI [SLANDS
gjorir kunnugt: Alpingi hefur fallist & 16g pessi og ég stadfest pau med sampykki minu:

1. gr.
Fyrirsogn VI. kafla laganna verdur: Auglysing og kynning lyfja.

2. gr.
[stad 19. gr. laganna kemur nyr kafli, VI. kafli A, Lyfjagat, med fjorum nyjum greinum,
19. gr. og 19. gr. a— 19. gr. c, svohljodandi:

a. (19. gr.)

Lyfjastofnun skal starfreekja lyfjagatarkerfi til ad hafa eftirlit med 6ryggi lyfja og skal
stofnunin halda skra yfir aukaverkanir sem tilkynntar eru til stofnunarinnar. Lyfjastofnun er
heimilt ad athenda embeaetti landlaeknis, sjuklingasamtokum sem starfrakt eru hér 4 landi,
Lyfjastofnun Evropu, framkvemdastjérn Evrépusambandsins, 16gbarum yfirvoldum 4 svioi
lyfjamala 1 rikjum Evropska efnahagssvadisins og markadsleyfish6fum upplysingar um
tilkynntar aukaverkanir.

b. (19. gr. a.)
Markadsleyfishafa er skylt ad:

a. Starfrekja lyfjagatarkerfi i peim tilgangi a0 fylgjast med oryggi lyfja, meta moguleika
4 a0 lagmarka og fyrirbyggja ahattu og gera videigandi radstafanir sé peirra porf.

b. Eiga nakvaema lysingu a lyfjagatarkerfi sinu i grunnskjali lyfjagatar um aukaverkanir
lyfja og veita Lyfjastofnun adgang ad lysingunni sé pess 6skad. betta gildir p6 ekki um
dyralyf.

c. Halda skrda um aukaverkanir sem grunur er um a0 tengist lyfi og hafa skrana adgengilega
Lyfjastofnun.

d. Tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfi til Lyfjastofnunar eda Lyfja-

stofnunar Evrépu.

Taka saman og leggja fram samantekt um oryggi lyfs til Lyfjastofnunar.

f. Hafa i sinni pjonustu abyrgodarhafa lyfjagatar. Hann skal hafa blisetu og starfa innan
Evropska efnahagssvaedisins.
Lyfjastofnun getur krafist pess ad markadsleyfishafi lyfs fyrir menn tilnefni tengilid a
fslandi sem kemur fram fyrir hond abyrgdarhafa lyfjagatar sem visad er til i f-1id 1. mgr.
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Lyfjastofnun hefur eftirlit meo pvi ad markadsleyfishafi sinni skyldum sinum skv. 1. mgr.
Markadsleyfishafa er skylt ad lata Lyfjastofnun i t¢ gdgn og upplysingar sem stofnunin telur
naudsynleg til ad geta sinnt eftirlitshlutverki sinu. Markadsleyfishafa er enn fremur skylt ad
veita Lyfjastofnun adgang ad hiisnadi sinu i sama tilgangi reynist pess porf ad mati Lyfja-
stofnunar.

Lyfjastofnun skal tilkynna til Lyfjastofnunar Evropu, framkvamdastjéornar Evréopusam-
bandsins, l10gbrra yfirvalda annarra rikja Evropska efnahagssvaedisins 4 svidi lyfjamala og
markadsleyfishafa ef nidurstada eftirlits er st a0 markadsleyfishafi uppfyllir ekki skilyroi
lyfjagatarkerfisins eins og pvi er lyst i grunnskjali lyfjagatarkerfisins, sbr. b-1i0 1. mgr.

c.(19.gr.b.)

Markadsleyfishafa mannalyfs er 6heimilt ad birta upplysingar um 6ryggi lyfs sem byggjast
4 lyfjagatarupplysingum an pess ad tilkynna um birtinguna adur eda samtimis til Lyfja-
stofnunar, Lyfjastofnunar Evropu og framkvemdastjornar Evropusambandsins.

Markadsleyfishafa dyralyfs er 6heimilt ad birta upplysingar um 6ryggi dyralyfs sem
byggjast a lyfjagatarupplysingum an pess ad tilkynna um birtinguna adur eda samtimis til
Lyfjastofnunar.

Markadsleyfishafi skal sja til pess ad upplysingar skv. 1. og 2. mgr. séu settar fram 4 hlut-
leegan hatt og ad paer séu ekki villandi.

Lyfjastofnun getur krafist pess a0 markadsleyfishafi mannalyfs birti lyfjaupplysingar sem
varda Oryggi sjuklinga, par & medal upplysingar um aukaverkanir sem grunur leikur 4 ad
tengist lyfi, eda dreifi slikum upplysingum til tilgreinds hops heilbrigdisstarfsmanna.

Lyfjastofnun er heimilt ad kveda &4 um form og innihald peirra upplysinga sem visad er
til 1 4. mgr. Pa er Lyfjastofnun heimilt ad setja timamork vardandi birtingu eda dreifingu
slikra upplysinga.

d. (19. gr.c.)

Radherra er heimilt i reglugerd ad kveda nanar 4 um krofur til markadsleyfishafa i tengsl-
um vio lyfjagat i samremi vio reglur Evropska efnahagssveadisins um lyfjagat.

Rédherra er heimilt { reglugerd ad kveda & um skyldur heilbrigdisstarfsmanna til ad til-
kynna Lyfjastofnun um aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfi, par 4 medal upp-
lysingar ur sjukra- og danarskram.

Radherra er heimilt { reglugerd ad kveda 4 um rétt sjuklinga, adstandenda og dyraeigenda
til ad tilkynna Lyfjastofnun um aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfi.

3. gr.

Vid XVIII. kafla laganna batist ny grein sem verdur 50. gr. a, svohljodandi:

Log pessi felaisérinnleidingu 4 tilskipun Evropupingsins og radsins 2010/84/ESB fra 15.
desember 2010 um breytingu, ad pvi er vardar lyfjagat, a tilskipun 2001/83/EB um Banda-
lagsreglur um lyf sem @tlud eru moénnum og 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 Evropu og 4 reglu-
gerd (EB) nr. 1394/2007 um hateknimeodferdarlyf, sem visao er til i tolulid 15q 1 XIII. kafla
II. vidauka vi0 samninginn um Evropska efnahagssvadio, eins og honum var breytt med
akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 158/2013, fra 8. oktober 2013.
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4. gr.
Log pessi 60last pegar gildi.

Gjort a Bessastéoum, 8. juli 2015.

Olafur Ragnar Grimsson.
(L.S)

Kristjan bor Juliusson.

A-deild — Utgafud.: 15. juli 2015



