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LOG
um breytingu a lyfjalogum, nr. 93/1994,
med sidari breytingum.

FORSETI ISLANDS
gjorir kunnugt: Alpingi hefur fallist 4 16g pessi og ég stadfest bau med sampykki minu:

1. gr.
f stad ordsins »lyfjaverdsnefnd™ i 4. malsl. 2. mgr. 1. gr. laganna kemur: lyfjagreidslu-
nefnd.

2. gr.
6. mgr. 3. gr. laganna ordast svo:
Greida skal Lyfjastofnun gjald fyrir veitingu undanpagu skv. 7. mgr. 7. gr. vegna lyfja
sem ekki hafa markadsleyfi hér a landi, fyrir veitingu leyfa til ad framkvaema kliniskar lyfja-
profanir skv. 9. gr. og fyrir mat & st68ludum forskriftum skv. 5. gr.

3. gr.
Eftirfarandi breytingar verda 4 5. gr. laganna:

a. 5.tolul. 1. mgr. ordast svo: St6dlud forskriftarlyf (officinal formula): Oll lyf sem fram-
leidd eru i lyfjabud eda lyfjagerd, samkvamt forskrift er Lyfjastofnun stadfestir, og af-
greidd eru i lyfjabudum. Lyfjagerd er framleidslustadur lyfja par sem lyf eru framleidd
i samreemi vid g60a framleidsluhatti i lyfjagerd (Good Manufacturing Practice) og sem
hefur fengiod framleidsluleyfi samkvamt dkveedum XIII. kafla laga pessara.

b. 4. mgr. ordast svo:

Radherra setur reglugerd par sem kvedid skal 4 um hveneer efni, sem geta verid upp-
runnin r nattarunni, teljast lyf. I henni skal m.a. kvedid 4 um i hvada dagskdmmtum
vitamin og/eda steinefni, blondud efnum upprunnum ur nattirunni og &tlud ménnum
eda dyrum, teljist lyf.

4. gr.
A eftir ordinu ,,sérlyf i 1. malsl. 9. mgr. 7. gr. laganna kemur: samhlida innflutt lyf.

5. gr.
Vid 8. gr. laganna baetast prjar nyjar malsgreinar sem ordast svo:
Lyfjastofnun er heimilt, & grundvelli markadsleyfis i $6ru adildarriki EES-samningsins
og ad uppfylltum skilyrdum pessara laga um veitingu markadsleyfis, ad gefa it markadsleyfi
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fyrir lyf sem er afskrad eda ekki sott um markadsleyfi fyrir telji Lyfjastofnun réttletanlegt
4 grundvelli sjonarmida um almannaheilbrigdi eda almannahagsmuni ad hafa viokomandi
lyf & markadi.

Hyggist Lyfjastofnun beita pessari heimild skal hun tilkynna markadsleyfishafa i pvilandi
par sem lyfid er skrad um fyriretlan sina og jafnframt 6ska eftir afriti af matsskyrslu og gildu
markadsleyfi lyfsins fra yfirvéldum i pvi landi.

Radherra skal kveda nanar 4 um framkvemd pessa akvadis med reglugerd.

6. gr.
{ stad ordanna ,.stjorn heilsugaeslustodvar i 1. og 2. malsl. 6. mgr. 20. gr. laganna kemur:
framkvamdastjora heilsugeaeslustodvar.

7. gr.
Eftirfarandi breytingar verda a 33. gr. laganna:
a. A eftir ordinu ,lyfsoluleyfishdfum® i 5. mgr. kemur: 66rum lyfjaheildsolum.
b. A eftir 6. mgr. kemur ny malsgrein sem ordast svo:

Lyfjaheildslum er heimill samhlida innflutningur lyfs ad undangenginni utgafu
markadsleyfis fyrir lyfid hér 4 landi. Med samhlida innfluttu lyfi er att vio sérlyf sem
hefur markadsleyfi i 3dru landi, sem er adili ad EES-samningnum, og er flutt padan til
fslands, en vidkomandi lyf er pegar skrad og hefur markadsleyfi hér 4 landi.

8. gr.
Fyrirsogn XI1. kafla laganna verdur: Innflutningur og heildsala lyfja. Samhlida innflutt
Iyf.

9. gr.
A eftir ordunum ,,i lyfjabidum* i 2. malsl. 36. gr. laganna kemur: og lyfjagerdum.

10. gr.
f stad ordsins ,,Lyfjaverdsnefnd* i 2. malsl. 42. gr. laganna kemur: Lyfjagreioslunefnd.

11. gr.

43. gr. laganna ordast svo:

Radherra skipar fimm manna nefnd, lyfjagreidslunefnd, til fjogurra ara i senn. Nefndin
skal skipud fagménnum a svidi leknisfradi, lyfjafraeedi og fjarmala. Fjérir nefndarmenn skulu
skipadir eftir tilnefningu Tryggingastofnunar rikisins, fjdrmalaraduneytis, landleeknis og
Lyfjastofnunar. Formadur skal skipadur afradherra an tilnefningar. Varamenn skulu skipadir
4 sama hatt. Lyfjagreidslunefnd skal vid dkvardanir sinar hafa i huga pbad markmid laganna
ad halda lyfjakostnadi i lagmarki.

Lyfjagreidslunefnd skal akveda ad fenginni umsokn:

1. Hamarksverd 4 lyfsedilsskyldum lyfjum og 61lum dyralyfjum i heilds6lu og smasdlu.

2. Hvort sjukratryggingar taka batt { greidslu skv. 36. gr. laga um almannatryggingar, nr.
117/1993, 4 lyfjum sem eru & markadi hér 4 landi.

3. Greidslupatttokuverd, p.e. bad verd sem almannatryggingar skulu mida greidslupatttoku
sina vid.
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4. Greidslupatttoku i lyfjum sem veitt hefur verid undanpaga fyrir skv. 7. mgr. 7. gr.
Nefndin getur visad afgreidslu umsokna vegna lyfja sem veitt hefur verid undanpéga
fyrir samkvaemt pvi akvaedi til Tryggingastofnunar.

Lyfjagreidslunefnd skal fylgjast med verdlagningu lyfja i heildsdlu og smasolu og
greidslupatttokuverdi i 16ndum 4 Evropska efnahagssvadinu og taka mid af peim athugunum
vid verdakvardanir sinar skv. 1. og 3. tolul. 2. mgr. Radherra er heimilt ad dkveda med reglu-
gerd ad verdakvardanir nefndarinnar skuli byggdar 4 verdi { nanar tilteknum 16ndum 4 Evr-
Opska efnahagssvadinu. Pegar um samhlida innflutt lyf er ad raeda skal lyfjagreidslunefnd
vid akvordun hamarksverds m.a. hafa hlidsjon af pvi verdi sem innflytjandi sekir um enda
s€ pad laegra en verd sama lyfs hér 4 landi. Vid akvordun a verdi og greidslupatttokuverdi
samheitalyfja (lyfja med sama virka innihaldsefnid) skal nefndin hafa hlidsjon af verdi vid-
komandi samheitalyfja 4 Evropska efnahagssvadinu.

Lyfjagreidslunefnd radar samheitalyfjum og lyfjum med sambearileg medferdarahrif i
vidmidunarverdflokka til akvSrdunar greidslupatttoku almannatrygginga. Akvardanir nefnd-
arinnar skv. 2., 3. og 4. t6lul. 2. mgr. skulu byggdar annars vegar 4 mati 4 gagnsemi lyfs og
hins vegar kostnadi vid greidslupatttoku.

begar fjallad er um hamarksverd lyfja i heildsolu tekur fulltrii samtaka lyfjaheildsala sati
inefndinni og pegar fjallad er um hamarksverd i smasolu tekur fulltrii samtaka lyfjasmasala
seeti i nefndinni. Pegar fjallad er um hamarksverd 4 dyralyfjum i smasélu tekur fulltri sam-
taka dyraleekna seti i nefndinni og jafnframt skal nefndin p4 leita alits yfirdyraleknis. Falli
atkveedi jofn vi0 afgreidslu mala hja nefndinni sker atkvadi formanns tr.

Lyfjagreidslunefnd annast utgafu lyfjaverdskrar par sem birt er hamarksverd og greidslu-
patttokuverd lyfsedilsskyldra lyfja og allra dyralyfja. Lyfjagreidslunefnd er heimilt ad inn-
heimta gjald fyrir lyfjaverdskra samkvamt gjaldskra sem radherra setur ad fengnum tillogum
lyfjagreidslunefndar. Gjaldid skal standa undir kostnadi vid gerd skrarinnar.

Lyfsolum, dyraleknum, lyfjaheildsélum og lyfjaframleidendum er skylt ad afhenda lyfja-
greidslunefnd allar peer skyrslur og gégn sem varda verdlagningu lyfja og veita adrar upplys-
ingar sem hun telur sig purfa til ad rakja starfa sinn.

Kostnadur vid storf nefndarinnar, p.m.t. laun nefndarmanna og starfslids, greidist ur rikis-
Sjo0i.

Fallist nefndin ekki 4 umbedid verd, verdbreytingu eda greidslupatttoku skal nefndin rok-
stydja akvordun sina og gera umsakjanda grein fyrir heimild hans til ad bera akvordun
nefndarinnar undir démstoéla samkvemt almennum reglum. Akvardanir nefndarinnar sata
ekki endurskodun radherra.

Radherra er heimilt med reglugerd ad setja nénari reglur um storf lyfjagreidslunefndar.
Lyfjagreidslunefnd er heimilt ad setja sér verklagsreglur.

12. gr.

44. gr. laganna ordast svo:

Innflytjendur lyfja, lyfjaframleidendur og umbodsmenn beirra skulu seekja um hamarks-
verd i heildsdlu, greidslupatttoku almannatrygginga og allar verdbreytingar & lyfsedilsskyld-
um lyfjum og dyralyfjum til lyfjagreidslunefndar og skulu umséknum fylgja upplysingar um
heilds6luverd vidkomandi lyfs i peim 16ndum sem tiltekin eru i reglugerd, sbr. 3. mgr. 43. gr.

Akvordun lyfjagreidslunefndar um lyfjaverd skal liggja fyrir og hafa verid kynnt umsakj-
anda eigi sidar en 90 dogum eftir ad umsokn hefur borist. Hafi umsakjandi ekki 14tid naud-
synlegar upplysingar fylgja med umsokn skal nefndin an tafar lata umsakjanda vita hvada
upplysingar vantar. Skal rékstudd akvordun lyfjagreidslunefndar pé liggja fyrir og hafa verid
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kynnt umsakjanda eigi sidar en 90 dogum eftir ad naudsynlegar vidbotarupplysingar barust
nefndinni. Ef akvordun liggur ekki fyrir innan pessara timamarka er umsakjanda heimilt ad
markadssetja lyfid 4 pvi verdi sem sott er um.

Hafi einnig verid 0skad akvordunar um patttdku sjukratrygginga i lyfjakostnadi sjakra-
tryggdra skal hun kynnt innan 180 daga fra mottéku umsoknar um akvordun lyfjaverds. Hafi
umsakjandi ekki 14tid naudsynlegar upplysingar fylgja med umsokn skal lata umsakjanda
vita hvada upplysingar vantar. Skal rokstudd akvordun pa liggja fyrir og hafa verid kynnt
umsakjanda eigi sidar en 90 dégum eftir ad naudsynlegar vidbotarupplysingar barust.

Akvordun lyfjagreidslunefndar um heekkun lyfjaverds skal liggja fyrir og hafa verid kynnt
umsakjanda eigi sidar en 90 dogum eftir ad umsokn hefur borist. Umsekjandi skal lata
nefndinni i té fullnzegjandi upplysingar, par 4 medal itarlegar upplysingar um pau atridi sem
hann telur réttleeta heekkun 4 4dur akvednu verdi. Hafi umsakjandi ekki 1atid naudsynlegar
upplysingar fylgja med umsokn skal lyfjagreidslunefnd lata umszkjanda vita hvada upplys-
ingar vantar. Skal akvordun lyfjagreidslunefndar pé liggja fyrir og hafa verid kynnt umszk;-
anda eigi sidar en 90 dégum eftir ad naudsynlegar vidbotarupplysingar barust henni. Ef
6venjulega margar umsoknir hafa borist nefndinni getur hun til vidbotar framlengt frestinn
einu sinni um 60 daga. Skal tilkynna umsakjanda um slika framlengingu 4dur en fresturinn
sem lyfjagreidslunefnd hefur til kvardanatoku er lidinn. Ef akvordun liggur ekki fyrir innan
pessara timamarka er umsakjanda heimilt ad hakka verdid samkvemt umsokninni.

13. gr.
A eftir 44. gr. laganna koma tver nyjar greinar og breytist greinatala annarra greina sam-
kvemt pvi:

a. (45. gr.)

Lyfjagreidslunefnd er heimilt ad beita verdstodvun. Ef verdstddvun er beitt 4 611 lyf eda
lyfi sérstokum flokki skal endurskoda akvordunina a.m.k. einu sinni & ari. Heimilter ad veita
undanpagu fra verdstddvun samkvaemt umsokn i sérstokum tilvikum. Oski umszkjandi eftir
undanpégu skal hann lata i té fullnagjandi upplysingar um astedur beidninnar. Rokstudd
akvordun lyfjagreidslunefndar skal liggja fyrir og hafa verid kynnt umskjanda innan 90
daga. Hafi umsakjandi ekki 14tid naudsynlegar upplysingar fylgja med umsokn skal nefndin
lata umsakjanda vita hvada upplysingar vantar. Skal akvordun lyfjagreidslunefndar pa liggja
fyrir og hafa verid kynnt umseakjanda eigi sidar en 90 dégum eftir ad naudsynlegar vidbotar-
upplysingar barust henni. Ef venjulega margar umsoknir um undanpagur hafa borist nefnd-
inni getur hun til vidbotar framlengt frestinn einu sinni um 60 daga. Skal tilkynna umszakj-
anda um slika framlengingu 4dur en fresturinn sem nefndin hefur til kvardanatoku er lidinn.

b. (46. gr.)

Lyfjagreidslunefnd skal endurmeta forsendur lyfjaverds hér 4 landi, samanborid vid sému
lyf 4 Evropska efnahagssveedinu, reglulega og eigi sjaldnar en 4 tveggja éra fresti og gera til-
16gur um breytingar gefi matio tilefni til pess.

14. gr.

Vid akvadi til bradabirgda i Idgunum beetist nyr télulidur, svohljodandi: Skipa skal lyfja-
greidslunefnd skv. 1. mgr. 43. gr. laganna eigi sidar en 1. september 2004. Lyfjaverdsnefnd
og greidslupatttokunefnd skulu halda umbodi sinu par til lyfjagreidslunefnd hefur verid skip-
ud.
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15. gr.
Log bessi 6dlast pegar gildi.

16. gr.
Vid gildistoku laga pessara verdur eftirfarandi breyting 4 16gum um almannatryggingar,
nr. 117/1993, med sidari breytingum: Lokamalslidur c-lidar 1. mgr. 36. gr. laganna ordast

svo: Nefnd skv. 43. gr. lyfjalaga akvedur hvort sjukratryggingar taka patt i greidslu lyfja sem
eru 4 markadi hér 4 landi.

Gjort d Bessastédum, 9. jiini 2004.

Olafur Ragnar Grimsson.
(L. S)

Jon Kristjdnsson.
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LOG
um breytingu 4 umferdarlogum, nr. 50 30. mars 1987,
med sidari breytingum.

FORSETI ISLANDS
gjorir kunnugt: Alpingi hefur fallist 4 16g pessi og ég stadfest pau med sampykki minu:

1. gr.
Eftirfarandi breytingar verda 4 2. gr. laganna:
a. Lidurinn Reidhjol ordast svo:
a. Okuteeki, sem kntid er dfram med stig- eda sveifarbinadi og eigi er eingdngu tlad
til leiks.
b. Veélknuinn hjolastoll, sem eigi er hannadur til hradari aksturs en 15 km 4 klst. og
verdur einungis ekid hradar med verulegri breytingu.
¢. Litil vel- eda rafknuin dkutaeki, sem hénnud eru til aksturs 4 hrada fra 8 km og upp
1 15 km & klst. Undir pessa skilgreiningu fellur m.a. vélknuid hlaupahjél sem buid
er stigbretti, er 4 hjolum og med sténg ad framan sem 4 er styri. Slikum farartaekjum
ma ekki aka 4 akbraut.
b. Vid lidinn Torfeeruteeki batist nyr staflidur er ordast svo: VElknaid dkuteki sem adal-
lega er @tlad til véruflutninga utan vega, er a.m.k. 4 fjérum hjélum og innan vid 550 kg
a0 eigin pyngd an rafgeyma sé pad rafknuid.

2. gr.
6. mgr. 44. gr. laganna fellur brott.



