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17. gr.
Eftirfarandi breytingar verda a 52. gr. laganna:
1. 1 stad ordanna »getur lagt” { 1. mgr. kemur: leggur.
2. 2. mgr. 52. gr. ordast svo:

Sektir geta numid frd 50 pus. kr. til 40 millj. kr. eda meira, en sektin skal p6 ekki
vera heerri en sem nemur 10% af veltu sidasta almanaksars hjd hverju pvi fyrirteki eda
samtokum fyrirteekja sem adild eiga ad samkeppnishomlunum. Vid dkvordun fjarhedar
sektar getur samkeppnisrdd m.a. haft hlidsjon af samstarfsvilja hins brotlega fyrirtaekis.

18. gr.
Ordin ,,sbr. 39., 40. og 41. gr.“ i 1. mgr. 58. gr. laganna falla brott.

19. gr.
Log bessi odlast gildi sex manudum eftir birtingu.

Gjort a Bessastodum, 25. mai 2000.

Olafur Ragnar Grimsson.
(L. S)

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

og logum um almannatryggingar, nr. 117/1993,
med sidari breytingum.

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

I. KAFLI
Breyting a lyfjalogum, nr. 93/1994, med sidari breytingum.
1. gr.
I stad ordanna ,.Lyfjaeftirlit rikisins, lyfjanefnd rikisins® { 4. mdlsl. 2. mgr. 1. gr. laganna
kemur: Lyfjastofnun.

2. gr.

2. gr. laganna ordast svo:

Lyfjastofnun er undir yfirstjorn heilbrigdis- og tryggingamalaradherra.

Radherra skipar forstjéra Lyfjastofnunar til fimm éra i senn. Forstj6ri skal hafa hdskola-
prof og pekkingu 4 starfssvidi stofnunarinnar. Forstj6ri fer med stjérn stofnunarinnar, getir
pess ad hin starfi { samrami vid gildandi 16g og reglugerdir 4 hverjum tima og ber abyrgd
4 daglegum rekstri.

Hvorki forstjori né adrir starfsmenn stofnunarinnar mega eiga persénulegra hagsmuna
ad geeta 1 framleidslu, innflutningi eda dreifingu lyfja.

Heimilt er ad fela 6hadum rannséknastofum hér 4 landi eda erlendis ad annast rann-
sOknir 4 vegum stofnunarinnar.
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3. gr.

3. gr. laganna ordast svo:

Hlutverk Lyfjastofnunar er sem hér segir:

1. Ad meta lyf og adrar vorur sem undir pessi 16g heyra { samr@mi vid paer reglur sem
gilda 4 Evrépska efnahagssvadinu.

2. AD annast utgdfu, breytingu, nidurfellingu og afturkollun markadsleyfa lyfja (market-
ing authorization) { samremi vid per reglur sem gilda & Evrépska efnahagssvedinu.

3. ADJ afgreida umsdknir um leyfi til ad flytja inn og selja gegn lyfsedli lyf sem ekki hafa
markadsleyfi hér 4 landi.

4. AD annast utgédfu leyfa til rannsékna med lyf (kliniskar lyfjapréfanir og rannsdknir
4 adgengi lyfja).

5. AD annast skrdningu aukaverkana lyfja og upplysingagjof um lyf { samvinnu vid
landl®kni.

6. ADJ annast faglegt eftirlit med innflutningi lyfja, lyfjaefna og hréefna til lyfjagerdar eda
annarrar voru sem undir stofnunina heyrir.

7. AJ annast faglegt eftirlit med starfsemi lyfjabuida, lyfjaheildverslana og lyfjagerda og
eftirlit med handhofum markadsleyfa lyfja og umbodsménnum peirra og annarra fyrir-
tekja, stofnana og einstaklinga er selja, framleida, flytja inn eda bia um lyf og skyldar
vorur. Radherra getur med reglugerd falid Lyfjastofnun eftirlit med 68rum fyrirtekjum
eda 6drum vorum en lyfjum og skyldum vorum ef sérstakar dstedur mala med pvi og
slikt tengist hlutverki hennar samkvemt 16gum pessum.

8. AD hafa eftirlit med lyfjaauglysingum og sja til pess ad kynning og dreifing lyfja sé {
samremi vid gildandi 16g og reglur.

9. Onnur atridi er lita ad framkvemd laga pessara, p.m.t. samvinna vid erlendar stofnanir
4 svidi lyfjamala.

[ samraemi vid reglur Evropska efnahagssvadisins skulu framleidendur lyfja eda um-
bodsmenn peirra veita Lyfjastofnun jafnédum allar nyjar upplysingar er varda lyf sem eru til
umfjollunar hja stofnuninni. Hid sama 4 vid um lyf sem veitt hefur verid markadsleyfi fyrir.

Umsakjandi um markadsleyfi skal greida Lyfjastofnun gjald vegna markadsleyfis sem
skal standa undir kostnadi vid mat skv. 1. t6lul. 1. mgr. og kostnadi skv. 2. tolul. 1. mgr. ef
um er ad reda breytingar 4 markadsleyfi. Einnig skal gjaldid standa undir kostnadi vid utgafu
markadsleyfis.

Handhafi markadsleyfis skal drlega greida Lyfjastofnun gjald sem standa skal undir
kostnadi vid vidhald lyfjaskrda, skrdaningu aukaverkana lyfja og upplysingagjof um lyf sem
hafa markadsleyfi hér 4 landi, svo og kostnadi sem hlyst af naudsynlegri samvinnu vid
erlendar stofnanir vegna lyfja sem veitt hefur verid markadsleyfi fyrir hér 4 landi.

Greida skal Lyfjastofnun gjald fyrir veitingu undanpagu skv. 7. mgr. 7. gr. vegna lyfja
sem ekki hafa markadsleyfi hér 4 landi. Einnig skal greida stofnuninni gjald fyrir veitingu
leyfa til ad framkvama kliniskar lyfjapréfanir skv. 9. gr.

Raédherra setur ad fengnum tillogum Lyfjastofnunar gjaldskrd vegna starfsemi peirrar
sem kvedid er 4 um { 3.—5. mgr. Skal huin taka mid af kostnadi vid pjénustu og framkvemd
einstakra verkefna. Gjaldskrdin skal byggd 4 rekstrardeetlun stofnunarinnar par sem pau atridi
eru rokstudd er dkvordun gjalds byggist 4.

Lyfjastofnun leggur drlegt eftirlitsgjald 4 eftirlitsskylda adila er stofnunin hefur reglu-
bundid eftirlit med og skal pad standa undir kostnadi vid eftirlit stofnunarinnar. Eftirlits-
skyldir adilar eru eftirtaldir:

1. lyfsoluleyfishafar,

2. lyfjasolur lekna,

3. lyfjasolur sveitarfélaga,
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lyfjagerdir,
lyfjaheildsalar,
lyfjaumbodsfyrirteki,
dyralaknar,
heilbrigdisstofnanir, sjikrahts og heilsugaslustodvar,
leknastodvar.
Eftirlitsgjald skal dkvardad a eftirfarandi hatt:

1. Vegna starfsemi lyfsoluleyfishafa, lyfjasolu lekna og lyfjasolu sveitarfélaga 0,3% af
heildarfjarhad greidslu Tryggingastofnunar rikisins til pessara adila vegna lyfjasolu
4rid 4 undan 4lagningarari en af heildarfjarhad lyfjainnkaupa (heildséluverd an virdis-
aukaskatts) pessara adila ef st fjarhad er heerri en sem nemur greidslu Tryggingastofn-
unar rikisins. Fjarhad eftirlitsgjaldsins skal pé aldrei vera legri en 75.000 kr. 4 ari.

2. Vegna starfsemi lyfjagerda, lyfjaheildsala og lyfjaumbodsfyrirteekja 0,3% af heildar-
solu lyfja (heildsoluverd 4n virdisaukaskatts) arid 4 undan édlagningarari. Fjarhed
eftirlitsgjaldsins skal pé aldrei vera legri en 35.000 kr. 4 ari.

3. Vegna starfsemi dyralekna, heilbrigdisstofnana, sjikrahdsa, heilsugeslustodva og
leeknastodva 0,3% af heildarfjarhad lyfjainnkaupa (heilds6luverd an virdisaukaskatts)
drid 4 undan dlagningardri. Fjarhad eftirlitsgjaldsins skal pé aldrei vera legri en 7.500
kr. 4 ari.

Fjarhedir skv. 1.-3. tolul. 8. mgr. eru 4 jandarverdlagi 1999. Fjarhad lagmarks-
lyfjaeftirlitsgjalds skal taka breytingum einu sinni 4 4ri, 15. jandar 4ar hvert, og midast vid ad
70% tylgi launavisitolu og 30% fylgi visitdlu neysluverds.

Tryggingastofnun rikisins og eftirlitsskyldum adilum er skylt ad veita Lyfjastofnun
naudsynlegar upplysingar til dlagningar lyfjaeftirlitsgjalda.

Veiti eftirlitsskyldir adilar ekki naudsynlegar upplysingar er Lyfjastofnun heimilt a8
aztla lyfjaeftirlitsgjald. Skal detla gjaldstofn svo riflega ad eigi sé hatt vid ad fjarhedir séu
dztladar legri en par eru i raun og veru og dkvarda lyfjaeftirlitsgjald i samremi vid pa
dztlun. Heimilt er ad endurdkvarda dlagningu ef dlagningarstofn breytist.

Radherra er heimilt ad setja med reglugerd ndnari fyrirmzali um framkvemd innheimtu
eftirlitsgjalds.

Lyfjaeftirlitsgjald skal lagt 4 drlega eftir 4. Gjalddagi skal vera 30 dogum eftir dagsetn-
ingu reiknings og skulu drattarvextir reiknast fra gjalddaga.

Lyfjastofnun innheimtir gjold samkvaemt pessari grein. Gjoldin eru adfararhef.

bl e B

4. gr.

4. gr. laganna ordast svo:

Lyfjanefnd Lyfjastofnunar er radgjafarnefnd stofnunarinnar um lyfjamal.

Nefndin skal skipud fimm monnum med sérfredikunnattu 4 sem vidustu svidi leknis-
og lyfjafredi. R4dherra skipar formann. Adra nefndarmenn, auk fimm varamanna, skipar
rddherra { samradi vid formann. Pegar fjallad er um dyralyf skulu taka seti { nefndinni yfir-
dyraleknir og dyraleknir, skipadur af rddherra { samradi vid formann nefndarinnar. Vara-
menn beirra skulu skipadir 4 sama hétt. Skipunartimi nefndarinnar er fjogur ar.

Forstjori Lyfjastofnunar getur kallad til sérfredinga og fulltria fagfélaga til ad vera
stofnuninni til radgjafar pegar purfa pykir.

5. gr.
5. gr. laganna ordast svo:
[ 1ogum pessum merkir:
1. Sérlyf: o lyf, tilbiin, eda sem nest tilbdin, sem veitt hefur verid markadsleyfi fyrir,
undir sérstoku heiti og { sérstokum umbuidum framleidanda (markadsleyfishafa).
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2. Lyf: Hvers konar efni eda efnasamsetningar sem @tladar eru til lekningar, fréunar eda
varnar gegn sjikdémum eda sjiikdémseinkennum { ménnum eda dyrum. Enn fremur
teljast hvers konar efni eda efnasamsetningar lyf ef pau koma { eda 4 likama manna
eda dyra og eru notud til ad greina sjikdéma, laga eda breyta liffeerastarfsemi manna
eda dyra eda fera hana { rétt horf.

3. Efni: Hvers konar efni, 6hdd uppruna, dr:

— monnum, t.d. bl6d og efni unnin dr bl6di,

— dyrum, t.d. orverur, dyr, lifferahlutar, seyti, eiturefni, seydi, efni unnin Gr bl6di
o.fl.,,

— jurtum, t.d. 6rverur, plontur, plontuhlutar, seyti, seydi, o.fl.,

— 00rum efnum, t.d. frumefni, efni dr nattirunni og efni sem myndud eru med
efnabreytingum eda samtengingu.

4. Forskriftarlyf lekna (magistral formula): Ol lyf sem framleidd eru i lyfjabid sam-
kvamt forskrift laeknis 4 lyfsedli fyrir einstaka sjiklinga.

5. Stodlud forskriftarlyf (officinal formula): Oll lyf sem framleidd eru i lyfjabid, sam-
kvemt forskrift er Lyfjastofnun stadfestir, og afgreidd eru beint til vidskiptavinar
lyfjabudar.

Leiki vafi 4 pvi hvort einstok efni eda efnasambond teljist lyf sker Lyfjastofnun ur.

Rédherra setur reglugerd um ndnari skilgreiningu 4 lyfjum og lyfjahugtakinu { samra&mi
vid reglur Evrépska efnahagssvadisins.

Rédherra setur reglugerd um undanpdgur frd lyfjahugtakinu og skal par kvedid 4 um
hvener efni, sem eru upprunnin Ur nattirunni, teljist ekki nattdrulyf heldur almenn vara (natt-
tiruvara). reglugerd skal einnig kvedid 4 um { hvada dagskommtum vitamin og/eda stein-
efni, sem @tlud eru monnum eda dyrum, teljist ekki 1yf.

Rédherra setur reglugerd med skilgreiningu og ndnari dkvedum um hjikrunar- og
lekningahluti (medical devices) { samr@mi vid reglur Evrépska efnahagssvadisins.

6. gr.
7. gr. laganna ordast svo:
Fullgerd lyf (lyf, tilbdin eda sem nest tilbdin til notkunar) er einungis heimilt ad flytja
til landsins, selja eda athenda ad fengnu markadsleyfi Lyfjastofnunar.
Umsoékn um markadsleyfi d4samt naudsynlegum fylgigognum skal senda Lyfjastofnun.
Lyfjastofnun er heimilt ad nota markadsleyfi ttgefid af 6dru adildarriki EES-samnings-
ins sem grundvoll vidurkenningar lyfs sem sétt er um markadsleyfi fyrir.
Lyfjastofnun er heimilt ad vidurkenna umsékn markadsleyfishafa um meiri héttar eda
minni héattar breytingu 4 skilmalum markadsleyfis.
Lyfjastofnun er heimilt ad afturkalla markadsleyfi ef:
a. 11j6s kemur ad lyf sem er 4 markadi hér 4 landi uppfyllir ekki gildandi 16g og reglur
um lyf eda krofur til pess ad hljéta markadsleyfi,
. lyfid telst ekki lengur uppfylla krofur um gadi, 6ryggi og verkun,
upplysingar er veittar hafa verid i tengslum vid umsékn eru rangar,
d. ekki er framkvemt gedaeftirlit i samremi vid krofur gildandi gedalysingar eins og
reglur segja til um,
e. skyldum til ad gera naudsynlegar breytingar { framleidslu eda eftirliti eda 4 samantekt
a eiginleikum lyfs er ekki fullnaegt,
f. timi par til afurdanyting dyra ma hefjast ad nyju eftir lyfjagjof er ekki lengur talinn
negilega langur svo ad tryggja megi ad { afurdum dyra séu ekki lyfjaleifar skadlegar
neytendum,

oo
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g. nytt umbod er ekki tilkynnt innan tilsettra timamarka, enda hafi adilar fengid advoérun
um ad slikt rof 4 timamorkum hafi { for med sér afturk6llun markadsleyfis.
Reglur um afturkollun markadsleyfa eiga einnig vid um sérstok markadsleyfi eftir pvi sem
vid 4.

Handhafi markadsleyfis getur 6skad eftir pvi vid Lyfjastofnun ad hin felli nidur mark-
adsleyfi hans.

Lyfjastofnun getur veitt lekni 4 hans 4byrgd undanpdgu frd 1. mgr. vegna lyfja er ekki
hafa markadsleyfi 4 Islandi ef sérstakar dstedur eru fyrir hendi. Vid slikar undanpdgur skal
pess gett ad magn lyfjanna sé takmarkad vid parfir peirra sem eiga ad nota pau.

Lyfjastofnun er heimilt ad synja umsékn um markadsleyfi béluefnis, sermis eda dnemis-
vaka sem @tlad er dyrum (immunological veterinary medical product) ef skraning pess fer {
baga vid 16g eda nota 4 pad til varnar gegn sjukdomi sem Opekktur er i dyrum hér 4 landi.

Radherra skal i reglugerd setja dkvadi um veitingu markadsleyfa fyrir sérlyf, sma-
skammtalyf og nattirulyf, vitamin og steinefni. Einnig skal kveda 4 um med&ferd umsokna,
vidurkenningu 4 grundvelli markadsleyfis frd 68ru adildarriki EES-samningsins, breytingu 4
skilmdlum markadsleyfis, afturkéllun og nidurfellingu markadsleyfis og undanpdgur vegna
lyfja sem ekki hafa markadsleyfi hér 4 landi.

7. gr.
Eftirfarandi breytingar verda d 8. gr. laganna:

a. [ stad ordanna ,,skraningu lyfs* i 1. mgr. kemur: veitingu markadsleyfis lyfs.
b. 2. mgr. fellur brott.

8. gr.

9. gr. laganna ordast svo:

Klinisk lyfjapréfun er kerfisbundin préfun 4 lyfi 1 peim tilgangi ad finna eda stadfesta
ahrif pess og/eda finna aukaverkanir lyfsins og/eda rannsaka frasog, dreifingu, umbrot og
utskilnad lyfsins { peim tilgangi ad kanna oryggi og virkni pess.

Ré4dherra skal setja reglugerd med ndnari dkva&dum um skilgreiningu kliniskra lyfja-
profana, veitingu leyfa til peirra og eftirlit med peim og framkvamd peirra { samremi vid
reglur um géda starfsheetti {1 kliniskum préfunum (GCP; Good Clinical Practice), Helsinki-
sattmdlann, sidareglur og 16g um réttindi sjiklinga.

9. gr.

10. gr. laganna ordast svo:

Lyfjastofnun hefur umsjén med ttgatu sérlyfjaskrar er greinir sérlyf sem hafa markads-
leyfi 4 Islandi eftir lyfjaflokkum eda 4 annan hlidstzdan hatt. I skrdnni skal m.a. greina fra
abendingum, frabendingum, skammtasterdum, helstu aukaverkunum og hdmarksverdi lyfja,
sbr. 40. gr.

10. gr.
Fyrirsogn IV. kafla laganna verdur: Markabdsleyfi lyfja. Mat a lyfjum. Kliniskar lyfja-
profanir.

11. gr.
Vid 11. gr. laganna beatist ny malsgrein er verdur 1. mgr. og ordast svo:
Lyfjastofnun skal dkveda hvort lyf skuli vera lyfsedilsskylt, hve mikid magn megi
afthenda gegn lyfsedli og hve oft gegn sama lyfsedli. Einnig dkvedur stofnunin hvenzr megi
veita undanpagu frd lyfsedilsskyldu.
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12. gr.
3. tolul. 12. gr. laganna fellur brott.

13. gr.

Vid 13. gr. laganna batist ny malsgrein, svohljédandi:

Einnig er bannad ad auglysa med texta eda myndum, beint eda dbeint, ad vara sem ekki
hefur hlotid vidurkenningu sem lyf hafi fyrirbyggjandi édhrif, lekni eda lini sjikdéma,
sjikdémseinkenni eda verki eda hafi dhrif 4 likamsstarfsemi. I sérstokum tilvikum er Lyfja-
stofnun heimilt ad veita undanpdgu frd pessari malsgrein.

14. gr.
Eftirfarandi breytingar verda 4 14. gr. laganna:
a. [ stad ordanna ,lyf, sem skrad eru hér 4 landi 1 1. mgr. kemur: lyf, sem markadsleyfi
hafa hér 4 landi.
b. Vid greinina batist ny malsgrein, svohlj6dandi:
I auglysingu er heimilt ad adeins komi fram nafn lyfsins ef markmidid med auglys-
ingunni er einungis ad vekja athygli 4 nafninu. Akvadid gildir adeins um auglysingar
lausasolulyfja.

15. gr.

Vid 16. gr. laganna betist ny malsgrein, svohlj6dandi:

Handhofum markadsleyfa, eda umbodsmonnum peirra, er heimilt ad midla til sjiklinga
med baklingum upplysingum almenns edlis um sjukdéma og notkun tiltekinna lyfja. Allar
upplysingar { slikum baklingum skulu vera i samre@mi vid vidurkennda samantekt 4 eigin-
leikum lyfs (SPC; Summary of Product Characteristics) og skulu Lyfjastofnun send eintok af
peim.

16. gr.

18. gr. laganna ordast svo:

Lyfjastofnun hefur eftirlit med lyfjaauglysingum. Stofnunin getur bannad og/eda 14tid
afturkalla tilteknar auglysingar sem gefa rangar eda ofullnegjandi upplysingar um lyf.
Stofnunin getur og krafist pess ad auglysandi sendi 1t leidréttingar eda vidbotarskyringar 4
samberilegan hatt. Petta 4 einnig vid um efni sem ekki hefur hlotid vidurkenningu sem lyf,
sbr. 2. mgr. 13. gr. Lyfjastofnun visar umfjollun um lyfjaauglysingar til Samkeppnisstofnunar
i peim tilvikum er &tla ma ad lyfjaauglysing fari 1 baga vid dkvadi samkeppnislaga. Auglys-
endur skulu halda skrd yfir allar auglysingar par sem fram kemur hvar og hvenar p&r voru
birtar. Skrana skal geyma { tvo 4r og skal hin vera adgengileg Lyfjastofnun.

17. gr.

19. gr. laganna ordast svo:

Skraning aukaverkana og tilkynningarskylda er { hondum Lyfjastofnunar { samvinnu vid
landleekni og { samremi vid dkvadi reglugerdar sem radherra setur.

Markadsleyfishafi skal hafa { sinni pjénustu adila med fullnegjandi pekkingu til ad bera
abyrgd 4 lyfjagat innan fyrirtzkisins. Hann skal skrd allar @tladar aukaverkanir lyfs sem
honum er tilkynnt um. Einnig ber honum ad tilkynna par til barum adilum um per auka-
verkanir 1 samremi vid dkvadi reglugerdar sem radherra setur.

18. gr.
Fyrirsogn VI. kafla laganna verdur: Auglysing og kynning lyfja. Skraning auka-
verkana og tilkynningarskylda (lyfjagat).
A 20
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19. gr.
Eftirfarandi breytingar verda 4 20. gr. laganna:
a. 3. tolul. 2. mgr. fellur brott.
b. Vid 3. mgr. beetist nyr malslidur, svohljédandi: Umsdknir um lyfjaudtibi skal med sama
hatti senda sveitarstjorn til umsagnar.
c. I stad ordanna , Lyfjaeftirlits rikisins“ 4. og 6. mgr. kemur: Lyfjastofnunar.

20. gr.

21. gr. laganna ordast svo:

Hvert lyfsoluleyfi takmarkast vid rekstur einnar lyfjabidar og ber lyfsoluleyfishafi
sjalfur faglega dbyrgd a rekstri lyfjabuidarinnar. Lyfjafr@dingi ma einungis veita eitt lyf-
sOluleyfi { senn, en leyfishafi getur sétt um leyfi til ad reka ttibu fra lyfjabud sinni 1 byggd-
arlagi par sem ekki er starfraekt lyfjabud. I fjarveru leyfishafa skal fela lyfjafredingi daglega
stjérn lyfjabudarinnar { samradi vid Lyfjastofnun. Lyfjattibi skal flokka eftir edli og umfangi
peirrar pjénustu sem peim er heimilt ad veita. Radherra skal med reglugerd kveda ndnar 4
um flokkun lyfjaitibia. Sé lyfjaitibu til stadar { byggdarlagi par sem ekki er starfrekt lyfja-
bid skal ekki veita leyfi til reksturs annars lyfjattibis 4 legra pjénustustigi. Péstverslun med
lyf er 6heimil. Um péstsendingar lyfja skal kveda 4 1 reglugerd um lyfsoluleyfi og lyfjabudir.

Starfandi leknar, tannleknar og dyraleknar mega ekki vera eigendur ad svo stérum
hluta { lyfsolu, lyfjaframleidslu eda lyfjaheildsolu ad pad hafi teljandi dhrif 4 fjarhagslega
afkomu peirra. Sama gildir um maka peirra, svo og born undir 18 dra aldri. Um lyfsolu
dyralekna gildir 6. mgr. 30. gr. RaSherra er heimilt ad setja { reglugerd ndnari dkvadi um
pessa malsgrein, m.a. um undanpédgu frd banni pessu hvad maka vardar par sem 60ru verdur
ekki vid komid.

21. gr.
Eftirfarandi breytingar verda 4 22. gr. laganna:
a. Qrﬁin »eda verslunarleyfi“ { 1. tolul. 1. mgr. falla brott.
b. I stad ordanna ,Lyfjaeftirlits rikisins* { 2. og 4. tolul. 1. mgr. kemur: Lyfjastofnunar.

22. gr.
Vid 2. mgr. 24. gr. laganna betist nyr malslidur, svohljédandi: Lyfsolum er jafnframt
skylt ad afhenda Tryggingastofnun rikisins rafrenar upplysingar um afgreidslu lyfja, ad
fengnu sampykki tolvunefndar, sbr. 16g um skraningu og medferd persénuupplysinga.

23. gr.
Eftirfarandi breytingar verda 4 28. gr. laganna:

a. Vid 1. mgr. batast tveir nyir malslidir, svohlj6dandi: I lyfjabid skulu 4 almennum
afgreidslutima og 4 alagstimum utan almenns afgreidslutima ad jafnadi vera ad storfum
eigi ferri en tveir lyfjafredingar vid afgreidslu lyfsedla og fredslu og rddgjof um rétta
notkun og medhondlun lyfja. Heilbrigdis- og tryggingamdlaradherra er heimilt, ad
fenginni umsokn par um, ad leyfa ad i lyfjabud starfi einungis einn lyfjafredingur, enda
sé umfang starfsemi 1itid og lyfjateknar eda annad pjalfad starfsf6lk sé lyfjafredingn-
um til adstodar.

b. { stad ordanna ,Lyfjaeftirliti rikisins“ { 1. mélsl. 2. mgr. kemur: Lyfjastofnun.

c. [ stad ordanna , Lyfjaeftirlits rikisins® { 2. mélsl. 2. mgr. kemur: Lyfjastofnunar.
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24. gr.

30. gr. laganna ordast svo:

Til ad f4 lyfjaheildsoluleyfi hér 4 landi verdur lyfjaheildsala ad fullnegja eftirtéldum
skilyrdum:

1. Henni veiti faglega forstodu lyfjafredingur sem hefur starfsleyfi hér 4 landi og ekki er
handhafi lyfsoluleyfis eda annar sd sem ad mati Lyfjastofnunar uppfyllir eigi minni
menntunarkrofur. Hann skal bera faglega dbyrgd 4 lyfjaheildsdlunni.

2. Hudn sé pannig buin hisn®di, tekjum og starfslidi, ad mati Lyfjastofnunar, ad hin full-
nagi krofum um geymslu og medferd lyfja.

Uppfylli leyfishafi ekki krofur sem gerdar eru til biinadar, starfsf6lks eda annars sem ad
medferd lyfja lytur eda brjoti hann gegn dkvadum laga pessara skal veita honum skriflega
advorun og hefilegan frest til trbdta. Sinni leyfishafi ekki slikri advorun getur raSherra svipt
hann leyfinu. Sé um alvarlegt brot ad reda getur radherra svipt hann leyfi 4n undanfarandi
advorunar og frests til drbéta.

Skylt er lyfjaheildsolu ad eiga n@gar 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.

Lyfjaheilds6lum er 6heimilt ad rjifa lyfjaumbudir eda breyta ttliti peirra nema bper hafi
einnig leyfi til framleidslu lyfja. Breytingar sem gerdar eru 4 umbudum lyfs verda ad vera {
samraemi vid skilyrdi markadsleyfis pess. Lyfjastofnun getur med sampykki markadsleyfis-
hafa veitt heimild til annarra breytinga 4 umbudum lyfs ef sérstakar dsteedur mala med pvi.

Lyfjaheildsolum er heimilt ad selja lyf lyfsoluleyfishofum, stofnunum sem hafa lyfja-
freding 1 pjonustu sinni og reknar eru samkvamt 16gum um heilbrigdispjénustu eda 6drum
sérlogum, leknum og tannleknum til notkunar 4 eigin stofum eda { sjikravitjunum og peim
tilraunastofum sem vinna ad rannséknum lyfja. Kostnadur lekna og tannlekna vegna slikra
lyfjakaupa fellur undir reksturskostnad.

Lyfjaheildsolum er jafnframt heimilt ad selja dyraleknum dyralyf til notkunar 4 eigin
stofum eda { vitjunum og til s6lu frd starfsstofu sinni. Radherra skal, i samradi vid yfirdyra-
lekni, setja reglugerd par sem kvedid er 4 um leyfi til dyralyfjasolu, hvada lyf dyraleknar
mega selja og hvada lyf peir mega eingdngu sjalfir gefa dyrum. Jafnframt skal par kvedid 4
um hvada upplysingar skuli fylgja lyfjum sem gefin eru dyrum séu afurdir peirra ®tladar til
manneldis og hvada skyrslur ber ad halda um solu dyralyfja, sbr. 24. gr.

Lyfjaheildsolum er skylt ad tolvuskra soluupplysingar 4 formi sem sampykkt er af Lyfja-
stofnun og jafnframt veita stofnuninni upplysingar um starfsemi sina og halda bakur par ad
ldtandi.

25. gr.
Eftirfarandi breytingar verda 4 32. gr. laganna:

a. A eftir ordunum ,,sem hefur starfsleyfi hér 4 landi“ { 1. t6lul. 1. mgr. kemur: og ekki
er handhafi lyfsoluleyfis.

b. Vid 1. tolul. 1. mgr. baetist nyr malslidur, svohljédandi: hann skal bera faglega dbyrgd
4 framleidslunni.

c. I stad ordanna , Lyfjaeftirlits rikisins“ { 2. tolul. 1. mgr. kemur: Lyfjastofnunar.

d. I stad ordanna »heilbrigdis- og tryggingamdlardduneytinu™ { 2. mgr. kemur: Lyfja-
stofnun.

26. gr.
Eftirfarandi breytingar verda 4 35. gr. laganna:
a. A eftir ordunum ,utanadkomandi lyfsoluleyfishafa“ i 1. malsl. 2. mgr. kemur: eda
sjikrahidssapétek.
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b. I stad ordanna ,Lyfjaeftirlits rikisins* i 2. malsl. 2. mgr. kemur: Lyfjastofnunar.

27. gr.
I stad ordanna ,.Lyfjaeftirlits rikisins* i 38. gr. laganna kemur: Lyfjastofnunar.

28. gr.

Vid 40. gr. laganna batast fjorar nyjar malsgreinar, svohljédandi:

Akvordun lyfjaverdsnefndar um lyfjaverd skal liggja fyrir og hafa verid kynnt umszakj-
anda eigi sidar en 90 dogum eftir ad umsokn hefur borist. Hafi umsakjandi ekki 14tid naud-
synlegar upplysingar fylgja med umsokn skal nefndin 4n tafar ldta umszkjanda vita hvada
upplysingar vantar. Skal rokstudd dkvordun lyfjaverdsnefndar pd liggja fyrir og hafa verid
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.

Akvérdun lyfjaverdsnefndar um hakkun lyfjaverds skal liggja fyrir og hafa verid kynnt
umsakjanda eigi sidar en 90 dogum eftir ad umsékn hefur borist. Umsakjandi skal lata
nefndinni { té fullnegjandi upplysingar, par 4 medal itarlegar upplysingar um pau atridi sem
hann telur réttleta hekkun 4 4dur dkvednu verdi. Hafi umsakjandi ekki 14tid naudsynlegar
upplysingar fylgja med umsokn skal lyfjaverdsnefnd lata umsakjanda vita hvada upplysingar
vantar. Skal akvordun lyfjaverdsnefndar pd liggja fyrir og hafa verid kynnt umsakjanda eigi
sidar en 90 dogum eftir ad naudsynlegar vidbotarupplysingar barust henni. Ef dvenjulega
margar umsoknir hafa borist nefndinni getur hin til vidbétar framlengt frestinn einu sinni um
60 daga. Skal tilkynna umsazkjanda um slika framlengingu ddur en fresturinn sem lyfja-
verdsnefnd hefur til dkvardanatoku er lidinn. Ef dkvordun liggur ekki fyrir innan pessara
timamarka er umszkjanda heimilt ad hakka verdid samkvaemt umsokninni. Ef lyfjaverds-
nefnd fellst ekki 4 umbedna verdhakkun ad hluta eda 6llu leyti skal hin rokstydja dkvordun
sina og benda ums®kjanda 4 karuleidir og kerufresti.

Lyfjaverdsnefnd er heimilt ad beita verdstodvun. Ef verdstodvun er beitt 4 61l Iyf eda lyf
i sérstokum flokki skal endurskoda dkvordunina a.m.k. einu sinni 4 ari. Heimilt er ad veita
undanpagu frd verdstodvun samkvaemt umsékn i sérstokum tilvikum. Oski umszkjandi eftir
undanpdgu skal hann lita { t¢ fullnegjandi upplysingar um 4stedur beidninnar. Rokstudd
akvordun lyfjaverdsnefndar skal liggja fyrir og hafa verid kynnt umsekjanda innan 90 daga.
Hafi umsa®kjandi ekki 14tid naudsynlegar upplysingar fylgja med umsékn skal nefndin lita
umsakjanda vita hvada upplysingar vantar. Skal dkvordun lyfjaverdsnefndar pa liggja fyrir
og hafa verid kynnt umsakjanda eigi sidar en 90 dogum eftir ad naudsynlegar vidboétarupp-
lysingar bdrust henni. Ef 6venjulega margar umséknir um undanpdgur hafa borist nefndinni
getur hun til vidbodtar framlengt frestinn einu sinni um 60 daga. Skal tilkynna umsakjanda
um slika framlengingu 4dur en fresturinn sem nefndin hefur til dkvardanatoku er lidinn.

Lyfsolum, dyraleknum, lyfjaheildsolum og lyfjaframleidendum er skylt ad afhenda
lyfjaverdsnefnd allar par skyrslur og gogn sem varda verdlagningu lyfja og veita adrar
upplysingar sem hun telur sig purfa til ad rekja starfa sinn.

29. gr.

41. gr. laganna ordast svo:

Rédherra skipar fimm manna nefnd til fjogurra dra i senn sem dkveda skal greidslu-
patttoku sjukratrygginga skv. 36. gr. laga um almannatryggingar { greidslu 4 nyjum lyfjum,
p.e. lyfjum sem veitt hefur verid markadsleyfi fyrir og innihalda virkt efni sem ekki er 4
markadi hér 4 landi. Jafnframt skal nefndin dkveda greidslupatttoku { lyfjum sem veitt hefur
verid undanpaga fyrir skv. 7. mgr. 7. gr. Akvardanir nefndarinnar skulu byggdar 4 mati 4
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annars vegar gagnsemi lyfs og hins vegar kostnadi vid greidslupdtttoku. Radherra skal setja
nanari reglur um storf nefndarinnar med reglugerd. AkvarSanir nefndarinnar verda ekki
kerdar til radherra.

Nefndin skal skipud fagmonnum 4 svidi leknisfredi, lyfjafredi og fjarmala. Fjorir
nefndarmenn skulu skipadir eftir tilnefningu Tryggingastofnunar rikisins, fjarmalaraduneytis,
landlzknis og leknadeildar Haskola Islands. Formadur skal skipadur af radherra 4n tilnefn-
ingar. Varamenn skulu skipadir 4 sama hétt.

Akvérdun um patttoku sjikratrygginga i lyfjakostnadi sjikratryggdra skal kynnt innan
180 daga frd moéttoku umsoknar um dkvordun lyfjaverds. Hafi umsakjandi ekki 1atid naud-
synlegar upplysingar fylgja med umsékn skal lata umsakjanda vita hvada upplysingar vantar.
Skal rokstudd dkvordun pa liggja fyrir og hafa verid kynnt umsakjanda eigi sidar en 90
dogum eftir ad naudsynlegar vidbdtarupplysingar barust. Slik dkvordun skal pé ekki tekin
fyrr en dkvordun um lyfjaverd liggur fyrir.

30. gr.

42. gr. laganna ordast svo:

Eftirlit samkvemt 16gum pessum, reglugerdum eda 68rum fyrirmelum er { hondum
Lyfjastofnunar. Til ad knyja 4 um framkvemd radstofunar getur Lyfjastofnun beitt eftirfar-
andi adgerdum:

1. veitt dminningu,

2. veitt dminningu og tilhlydilegan frest til Urbota,

3. stodvad eda takmarkad vidkomandi starfsemi eda notkun, m.a. lagt hald & vorur og
fyrirskipad forgun peirra.

Stodvun starfsemi og forgun 4 vorum skal pvi adeins beitt ad Lyfjastofnun telji svo
alvarlega hettu stafa af tiltekinni starfrekslu eda notkun ad adgerd boli enga bid eda brot eru
itrekud og adilar sinna ekki Urbotum innan tiltekins frests. Sé um slik brot ad reda getur
Lyfjastofnun lagt til vid radherra ad leyfi vidkomandi reksturs verdi afturkallad.

Par sem innsigli er notad vid stodvun starfsemi skal nota sérstok innsigli med audkenni
Lyfjastofnunar.

31. gr.

44. gr. laganna ordast svo:

Rédherra er heimilt ad setja reglugerdir um framkvaemd laga pessara, t.d. um skdmmtun
i lyfjaoskjur og um takmorkun og eftirlit med framleidslu og markadssetningu tiltekinna efna
sem hagt er ad nota vid 6loglega framleidslu 4 dvana- og fikniefnum.

Heimilt er ad birta sem reglugerdir reglur Evrépusambandsins um Lyfjamalastofnun
Evrépu.

Akvardanir Lyfjastofnunar ma kera til radherra samkvamt dkvadum stjornsyslulaga.

II. KAFLI
Breyting a 1ogum um almannatryggingar,
nr. 117/1993, med sidari breytingum.
32. gr.
4. malsl. c-lidar 36. gr. laganna ordast svo: Eftir ad nytt lyf hefur fengid markadsleyfi
hér 4 landi skal nefnd skv. 41. gr. lyfjalaga dkveda hvort sjikratryggingar taki patt { greidslu
vidkomandi lyfs.
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33. gr.
Log pessi o0last pegar gildi. Askilnadur skv. 22. gr. um athendingu upplysinga 4 rafrenu
formi kemur p6 ekki til framkvemda fyrr en ad lidnum t6lf manudum fra gildistoku laga
pessara.

Gjort a Bessastooum, 25. mai 2000.

Olafur Ragnar Grimsson.
(L. S)

Siv Fridleifsdottir.
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LOG
um starfsréttindi tannsmida.

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

1. gr.

Tannsmidir med meistararéttindi geta 4 eigin dbyrgd smidad tanngéma og pa m.a. unnid
ad toku moéta og matun, enda séu ekki sjiklegar breytingar eda medfaddir gallar { munni eda
kjalka vidskiptavinar samkvemt leknisvottordi, svo og gert vid tanngdma og tannparta. Ad
smidi tannparta 4 eigin dbyrgd skulu peir starfa { samvinnu vid tannlakni.

Akvedi 1. mgr. hagga ekki rétti tannsmida til annarra starfa { 16ggiltri idngrein sinni.
Pau hagga heldur ekki rétti tannlekna eda peirra sem starfa undir handleidslu og 4 dbyrgd
tannlekna til ad vinna vid toku moéta og mdtun né dunnum réttindum bpeirra samkvamt
dkvaedum eldri laga.

2. gr.
Brot, sem framin eru af dsetningi eda storfelldu gileysi gegn dkvadum laga pessara,
varda sektum nema pyngri refsing liggi vid samkvamt 60rum logum.
Med mal ut af brotum gegn 16gum bessum skal farid ad hatti opinberra mala.

3. gr.
Idnadarradherra skal med reglugerd setja ndnari dkvedi um framkvaemd laga pessara.
Par skal hann kveda 4 um pad med hvada skilyrdum tannsmidir skuli sekja ndmskeid til ad
geta 00last starfsréttindi samkvaemt 1ogum pessum. Rddherra skal, ad hofou samrddi vid
heilbrigdis- og tryggingamdlarddherra, setja reglur um ad hluti af starfi tannsmida skv. 1. mgr.
1. gr. skuli unninn { samstarfi vid tannlekni og reglur um skilyrdi starfsleyfis, og skal
landl@knir hafa eftirlit med pessum pattum.

4. gr.
Log pessi 60last pegar gildi.

5. gr.
Vid gildistoku laga pessara betist nyr malslidur, 3. malsl., vid 1. mgr. 3. gr. laga um
heilbrigdispjonustu, nr. 97/1990, svohljédandi: Hann hefur jafnframt eftirlit med peim hluta



