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Dama ma sviptingu réttinda skv. 68. gr. almennra hegningarlaga og upptoku eigna skv.

69. gr. sdmu laga i mali er ris vegna brota 4 16gum pessum eda reglum settum samkvamt
peim.

27. gr.

Akvardanir Neytendastofu um ad leggja 4 stjornvaldssektir eda dagsektir eru adfararhafar,
svo og sakarkostnadur.

Malskot til afryjunarnefndar neytendamala frestar adfor.

Vi0 adfor samkvemt dkvordunum Neytendastofu skal kvedja gerdarpola fyrir héradsdom
og um malsmedferd fara skv. 13. kafla adfararlaga.

28. gr.
Log pessi 6dlast gildi 1. jali 2005.

Gjort { Reykjavik, 20. mai 2005.

Valgerdur Sverrisdoéttir. Halldér Blondal. Guoriun Erlendsdéttir.
(L. S.)

Valgerdur Sverrisdottir.
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LOG
um breytingu a lyfjalogum, nr. 93/1994,

og logum um heilbrigdispjonstu, nr. 97/1990,
med sidari breytingum.

HANDHAFAR VALDS FORSETA iSLANDS
samkvaemt 8. gr. stjornarskrarinnar
forsetisradherra, forseti Alpingis og forseti Haestaréttar,
gjora kunnugt: Alpingi hefur fallist 4 16g pessi og vér stadfest pau med sampykki voru:

I. KAFLI
Breyting a lyfjalogum, nr. 93/1994, med sidari breytingum.
1. gr.
Eftirfarandi breytingar verda 4 3. gr. laganna:

a. Vid 4. tolul. 1. mgr. betist: og hafa eftirlit med framkvamd slikra rannsokna.

b. Aeftir9.tslul. 1. mgr. kemur nyr t5lulidur sem ordast svo: Ad hafa eftirlit med starfsemi
blodbanka hvad vardar m.a. medferd, geymslu og medhondlun blods og blodafurda. Um
eftirlit landleeknis med starfsemi blodbanka fer skv. 3. gr. laga um heilbrigdispjonustu.
Rédherra er heimilt ad kveda nanar 4 um starfsemi blodbanka, skraningu aukaverkana,
framkvamd eftirlits o.fl. i reglugerd.

c. Vid 10. tdlul. 1. mgr. batist: svo sem Lyfjamalastofnun Evrépu (EMEA).
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A eftir 5. mgr. koma tvaer nyjar malsgreinar sem ordast svo:

Lyfjafyrirtaeki skulu greida Lyfjastofnun gjald fyrir utgafu vottorda um markadsleyfi
lyfs vegna lyfja sem pau hyggjast seekja um markadsleyfi fyrir i 60rum 16ndum (Certi-
ficate of a Pharmaceutical Product), auk vottorda um goda framleidsluhatti i lyfjagerd
(Certificate of Authorisation for Manufacturers of Medicinal Product) og vottorda um
a0 lyf sé hér 4 markadi (Statement of Licensing Status of Pharmaceutical Products).
Gjoldin skulu taka mid af vinnu sérfredings vid utgafu peirra.

Lyfjastofnun er heimilt ad innheimta sérstok gjold vegna sérfrediradgjafar um mark-
a0sleyfi lyfs (Scientific Advice) sem lyfjafyrirteki askja.

{ stad ,,3.-6. mgr. i 7. mgr. kemur: 3.—8. mgr.

Vid 4. tolul. 8. mgr. beetist: p.m.t. starfsemi blodbanka.

A eftir ordinu ,lyfjagerda“ i 2. tolul. 9. mgr. kemur: p.m.t. starfsemi blédbanka.
A eftir ordunum , heildarsélu lyfja® i 2. tolul. 9. mgr. kemur: hér 4 landi.

I stad ,,9. mgr.“ i 10. mgr. kemur: 11. mgr.

2. gr.
Eftirfarandi breytingar verda a 5. gr. laganna:
2. tolul. 1. mgr. ordast svo: Lyf: Hvers konar efni eda efnasamsetningar sem s6gd eru
bua yfir eiginleikum sem koma ad gagni vid medferd sjukdoma hja ménnum eda dyrum
e0a vid forvarnir gegn sjukdomum eda hvers konar efni eda efnasamsetningar sem nota
ma fyrir menn eda dyr eda gefa peim, annadhvort i pvi skyni ad endurheimta, lagfaera
c0a breyta lifedlisfreedilegri starfsemi fyrir tilstilli liflyfjafreedilegrar eda 6nemisfradi-
legrar verkunar eda verkunar a efnaskipti eda til pess a0 stadfesta sjukdomsgreiningu.
Vi 2. mgr. baetist nyr malslidur sem ordast svo: Ef vafi leikur 4 pvi hvort vara geti, ad
teknu tilliti til allra eiginleika hennar, fallid undir skilgreiningu a lyfi og skilgreiningu
4 voru sem heyrir undir adra 16ggjof gilda akvaedi pessara laga.

3. gr.
Fyrirsdgn I1. kafla laganna verdur: Skilgreiningar.

4. gr.

Eftirfarandi breytingar verda 4 7. gr. laganna:
Vid 2. mgr. baetast sj6 nyir malslidir sem ordast svo: Gildistimi markadsleyfa er fimm
ar med peim undantekningum sem fram koma i pessari malsgrein. Heimilt er ad endur-
nyja markadsleyfi lyfs ad peim tima lidnum a grundvelli endurmats Lyfjastofnunar &
sambandi dhaettu og avinnings (risk-benefit balance). Adur en ad endurmati kemur skal
markadsleyfishafi, i pad minnsta sex manudum adur en markadsleyfi fellur ur gildi, hafa
lagt fyrir Lyfjastofnun fullnzegjandi og uppferd gégn um gedi, oryggi og verkun lyfja.
begar markadsleyfi lyfs hefur verid endurnyjad i eitt skipti skal pad gilda 6timabundid
nema Lyfjastofnun dkvedi med gildum rékum vegna lyfjagatar ad pad skuli einungis
endurnyjad til fimm ara. Markadsleyfi fellur ar gildi ef lyf sem markadsleyfi hefur verid
veitt fyrir hefur i reynd ekki verid sett 4 markad innan priggja dra fra veitingu leyfisins
eda lyf sem leyfi hefur verid veitt fyrir og sett 4 markad hefur i reynd ekki verid 4 mark-
adi samfleytt i prju ar. Lyfjastofnun er heimilt ad veita undanpagur fra pessu akvadi vid
sérstakar adstaedur og af astadum er varda lyOheilsu. Slikar undanpagur skulu studdar
vioeigandi rokum.
A eftir ordunum »heimilt ad afturkalla™ i 1. malsl. 5. mgr. kemur: 6gilda, fella nidur
timabundio eda breyta.
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c. A eftir ordinu ,,markadsleyfi“ i 8. mgr. kemur: eda markadssetningu.

d. A eftir ordinu ,,umsokna® i 2. malsl. 9. mgr. kemur: vidurkenningu midlegra markads-
leyfa Lyfjamalastofnunar Evrépu (EMEA), verndartima gagna um forkliniskar og klin-
iskar profanir.

5. gr.
Eftirfarandi breytingar verda 4 8. gr. laganna:
a. 3.o0g4. mgr. verda 2. og 3. malsl. 2. mgr.
b. Vid betast tvaer nyjar malsgreinar sem ordast svo:

Lyfjastofnun getur heimilad timabundna dreifingu lyfs, sem ekki hefur hlotid mark-
alsleyfi, enda sé pad etlad til varna vegna sykla, eiturefna, efnafraedilegra dhrifavalda
eda kjarnageislunar sem grunur leikur 4 eda stadfest hefur verid ad hafi eda gaeti breidst
ut.

Lyfjastofnun getur veitt dyralaekni, ad fenginni rokstuddri umsokn og 4 hans abyrgd,
heimild til notkunar lyfs, med eda an markadsleyfis hér a landi, utan skradra abendinga
eda fyrir adra dyrategund en lyfio er &tlad. Nanar skal kvedio 4 um slik tilvik i reglugerd
um heimildir dyraleekna til ad avisa lyfjum.

6. gr.
Eftirfarandi breytingar verda 4 33. gr. laganna:

a. 1. malsl. 7. mgr. ordast svo: Lyfjaheilds6lum er heimill samhlida innflutningur lyfs ad
fengnu leyfi Lyfjastofnunar.

b. A eftir 1. malsl. 7. mgr. koma tveir nyir mélslidir sem ordast svo: Allan fyrirhugadan
samhlida innflutning lyfs skal tilkynna markadsleyfishafa lyfsins og Lyfjastofnun. Nanar
skal kvedid 4 um skilyrdi samhlida innflutnings og malsmedferd Lyfjastofnunar i reglu-
gerd um samhlida innflutt lyf, sbr. 9. mgr. 7. gr.

7. gr.

Vid 1. mgr. 34. gr. laganna beatast prir nyir malslidir sem ordast svo: Med framleidslu er
att vid allar adgerdir vid innkaup 4 efnum og voru, svo og vinnsluferli, svo sem vigtun, blénd-
un, afyllingu, pokkun, merkingu, geedaeftirlit, sampykki og geymslu, asamt videigandi eftir-
liti. Radherra er heimilt ad gefa ut timabundid framleidsluleyfi og takmarkad framleidsluleyfi
til tiltekinnar tegundar framleidslu, t.d. vélskommtunar lyfja. Nanar skal kvedid 4 um skilyrdi
sliks leyfis i reglugerd um framleidslu lyfja.

8. gr.
2. malsl. 1. mgr. 47. gr. laganna ordast svo: Til ad knyja & um urbatur og framkvemd rad-
stofunar eda vegna brota 4 1dgum pessum getur Lyfjastofnun beitt eftirfarandi adgerdum.

9. gr.
Vid akvaedi til bradabirgda i 16gunum beetist nyr tdlulidur, svohljodandi: Markadsleyfi
lyfja sem gefin hafa verid ut eda endurnyjud fyrir 30. oktober 2005 skal endurnyja einu sinni
til fimm 4ra { samreemi vi0 2. mgr. 7. gr. laganna.
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I1. KAFLI
Breyting 4 16gum um heilbrigdishjonustu, nr. 97/1990, med sidari breytingum.
10. gr.

Vio 16gin beetist ny grein, 37. gr. ¢, sem ordast svo:

Landspitali — haskodlasjukrahus skal starfraekja blodbanka sem hefur med hondum bloo-
bankapjoénustu & landsvisu. Radherra veitir leyfi til starfreekslu blodbanka ad fenginni umsogn
landlaeknis og Lyfjastofnunar.

Eftirlit med starfsemi blodbanka er i hondum landlaeknis skv. 3. gr. laga pessara og Lyfja-
stofnunar skv. 3. gr. lyfjalaga auk pess sem Personuvernd hefur eftirlit med vinnslu persénu-
upplysinga. Um medferd upplysinganna fer eftir 16gum um persénuvernd og medferd pers-
onuupplysinga og 16gum um réttindi sjuklinga.

Rédherra er heimilt i reglugerd ad mala nanar fyrir um starfsemi blédbanka, skilyrdi
leyfis, afturkollun leyfis, skraningu aukaverkana, framkveamd eftirlits o.fl.

11. gr.
Innleiding.

Log pessi eru sett til innleidingar 4 tilskipun Evrépupingsins og radsins 2002/98/EB fra
27. januar 2003 um setningu geeda- og Oryggisstadla fyrir séfnun, préfun, vinnslu, geymslu
og dreifingu bl6ds og blodhluta ur ménnum, tilskipun 2004/33/EB fra 22. mars 2004 um
framkvaemd tilskipunar 2002/98/EB med tilliti til sérstakra teeknilegra krafna er varda bl6d
og blédhluta, tilskipun Evropupingsins og radsins 2004/27/EB fra 31. mars 2004 sem breytir
tilskipun 2001/83/EB um lyf sem etlud eru ménnum og tilskipun Evrépupingsins og radsins
2004/28/EB fra 31. mars 2004 sem breytir tilskipun 2001/82/EB um lyf sem atlud eru dyrum.

12. gr.
Log pessi 60last pegar gildi.
Akvedi 2., 4. og 5. gr. og b-lidar 6. gr. koma til framkvamda 30. oktober 2005.
Gjort { Reykjavik, 20. mai 2005.

Valgerdur Sverrisdoéttir. Halldér Blondal. Gudriun Erlendsdottir.
(L. S)

Valgerdur Sverrisdottir.



