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um breytingu 4 lyfjalogum og l6gum um lzekningatzeki (EES-reglur).

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

I. KAFLI
Breyting a lyfjalogum, nr. 100/2020.
1. gr.
Eftirfarandi breytingar verda 4 2. gr. laganna:
a. Oroin ,,skv. 8. tolul. 3. gr.“ 1 2. malsl. 2. mgr. falla brott.
b. Ordin ,sbr. 8. tolul. 3. gr.“ 1 2. malsl. 3. mgr. falla brott.

2. gr.
Eftirfarandi oroskyringar baetast vid 3. gr. laganna i vioeigandi stafrofsroo:

1. Brad ogn vio lyoheilsu: Adstedur pegar brad 6gn er vio lydheilsu, sem framkvemda-
stjorn Evropusambandsins stadfestir i samrami vid 23. gr. reglugerdar Evropupingsins
og raosins (ESB) 2022/2371.

2. Eftirspurn: Beioni heilbrigdisstarfsmanns eda sjuklings um lyf'til ad bregdast vio klin-

iskri porf. Porfin er uppfyllt 4 fullnegjandi hatt pegar lyfid fest innan tilskilins tima og

i negu magni til ad sjuklingar geti afram notid bestu umdnnunar.

Frambod: Heildarmagn birgda af tilteknu lyfi sem markadsleyfishafi setur & markad.

4. Lyfjaskortur: Stada pegar frambod a lyfi sem hlotio hefur markadsleyfi og verid mark-
adssett 4 [slandi uppfyllir ekki eftirspurn eftir lyfinu 4 landsvisu, an tillits il pess hver
orsokin er.

5. Meiri hattar atburdur: Atburdur sem er liklegur til ad skapa alvarlega ahaettu fyrir 1yo-
heilsu 1 tengslum vid lyf i fleiri en einu adildarriki Evropska efnahagssvaedisins, sem
vardar banvena 6gn eda adra alvarlega 6gn vid heilsu af liffredilegum, efnafreedilegum,
umhverfislegum eda 60rum uppruna, eda alvarlegt atvik sem getur haft ahrif 4 frambod
4 ela eftirspurn eftir lyfjum eda gadi, 6ryggi eda verkun lyfja, sem getur leitt til skorts
4 lyfjumi fleiri en einu adildarriki og Gtheimtir bryna samraeemingu 4 vettvangi Evropska
efnahagssvadisins til ad tryggja 6fluga heilsuvernd manna.

6. Skrar yfir mikilveeg lyf: Skra yfir mikilveeg lyf vegna meiri hattar atburda og skra yfir
lyf vegna bradrar 6gnar vid lyoheilsu sem yfirstyrihopur um lyfjaskort og 6ryggi lyfja
setur saman, sbr. reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2022/123.
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3. gr.

A eftir VII. kafla laganna kemur nyr kafli, VIII. kafli, Véktun, vidbrogd og upplysinga-

gjof, meo einni nyrri grein, 32. gr., asamt fyrirsdgn, svohljodandi:
Upplysingagjof og adrar skyldur.

A timum pegar brad 6gn vid lydheilsu eda meiri hattar atburdur stendur yfir skulu
markaosleyfishafar, heildsalar, heilbrigdisstofnanir, lyfjabudir og adrir sem hafa leyfi eda rétt
til a0 afhenda almenningi lyf sem eru 4 skra yfir mikilvaeg lyf veita Lyfjastofnun upplysingar,
par 4 medal um frambod og eftirspurn lyfjanna, sem stofnunin éskar eftir og innan peirra
timamarka og 4 pvi formi sem stofnunin akvedur.

Markadsleyfishafar lyfja skulu veita Lyfjastofnun Evrépu upplysingar sem stofnunin fer
fram 4 og uppfylla per skyldur sem settar eru fram i reglugerd Evropupingsins og radsins
(ESB) 2022/123.

Lyfjastofnun skal veita Lyfjastofnun Evropu upplysingar sem skylt er ad veita samkvamt
reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2022/123.

4. gr.
Eftirfarandi breytingar verda a4 110. gr. laganna:
a. Vi batist ny malsgrein, svohljodandi:

Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2022/123 fra 25. januar 2022 um ad
styrkja hlutverk Lyfjastofnunar Evropu ad pvi er vardar viobunad vid krisu og krisu-
stjornun vardandi lyf og leekningataki skal hafa lagagildi hér 4 landi med peim adlog-
unum sem leidir af akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 167/2024 fra 5. jali
2024 um breytingu 4 I1. vidauka vido EES-samninginn (Taknilegar reglugerdir, stadlar,
profanir og vottun) og bokun 37, sem inniheldur skrana sem kvedid er 4 um i 101. gr.,
vid EES-samninginn, sbr. einnig bokun 1 um alteeka adlogun vid samninginn um Evr-
opska efnahagssvae0i0, sbr. 16g um Evrépska efnahagssvedid, nr. 2/1993, par sem bok-
unin er 1ogfest.

b. Fyrirsdgn greinarinnar verdur: Innleiding og logfesting.

II. KAFLI
Breyting 4 logum um lzekningatzeki, nr. 132/2020.
5. gr.

Vid 2. gr. laganna baetist ny malsgrein, svohljédandi:

Reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2022/123 fra 25. januar 2022 um ad styrkja
hlutverk Lyfjastofnunar Evrépu ad pvi er vardar viobunad vid krisu og krisustjérnun varo-
andi lyf og leekningateeki skal hafa lagagildi hér &4 landi med peim adlogunum sem leidir af
akvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 167/2024 fra 5. juli 2024 um breytingu & II.
vidauka vid EES-samninginn (Teknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) og bokun
37, sem inniheldur skrana sem kvedid er 4 um i 101. gr., vid EES-samninginn, sbr. einnig
bokun 1 um alteka adlogun vid samninginn um Evropska efnahagssva0id, sbr. 16g um
Evropska efnahagssvadid, nr. 2/1993, par sem bokunin er 16gfest.

6. gr.
Eftirfarandi breytingar verda 4 4. gr. laganna:
a. I stad ordanna ,sbr. 26. tolul.“ i 2. tolul. kemur: sbr. 29. t5lul.
b. Eftirfarandi oroskyringar baetast vid i videigandi stafrofsroo:
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. Brad ognvid lydheilsu: Adstedur pegar brad 6gn er vid lyoheilsu, sem framkvamda-

stjorn Evrépusambandsins stadfestir i samraemi vid 23. gr. reglugerdar Evropupings-
ins og radsins (ESB) 2022/2371.

Eftirspurn: Beidni heilbrigdisstarfsmanns eda sjuklings um lakningateki til ad
bregdast vio kliniskri porf. borfin er uppfyllt & fullneegjandi hatt pegar leekningataekid
feest innan tilskilins tima og i neegu magni til ad sjuklingar geti afram notid bestu
umonnunar.

Framboo: Heildarmagn birgda af lekningataeki sem framleidandi setur 4 markad.
Skortur: Stada pegar frambod & CE-merktu lekningataeki uppfyllir ekki eftirspurn
eftir laekningataekinu 4 landsvisu, an tillits til pess hver orsokin er.

. Skra yfir mikilveg leekningatceki: Skréa yfir mikilveg leekningateki vegna bradrar

ognar vid lyoheilsu sem yfirstyrihopur um skort 4 laekningataekjum setur saman, sbr.
reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2022/123.

c. I stad ordanna ,,sbr. 24. og 25. tolul.“ 1 26. tolul. kemur: sbr. 27. og 28. tolul.
d. Istad ordanna ,sbr. 19. og 20. tolul.* 1 33. tolul. kemur: sbr. 22. og 23. tolul.

7. gr.

[ stad ordsins ,,frumvarpid“ i 2. mgr. 34. gr. laganna kemur: 16gin.

8. gr.

A eftir 36. gr. laganna kemur ny grein, 36. gr. a, asamt fyrirsogn, svohljodandi:

Upplysingagjof og adrar skyldur pegar brad ogn vid lyoheilsu stendur yfir.

A timum pegar brad 6gn vid 1ydheilsu stendur yfir skulu framleidendur, vidurkenndir full-
triar, innflytjendur, dreifingaradilar, tilkynntir adilar og heilbrigdisstofnanir veita Lyfjastofn-
un upplysingar um leekningataeki sem eru a skra yfir mikilvaeg lekningataeki, par & medal um
frambod og eftirspurn laekningateekjanna, sem stofnunin 6skar eftir og innan peirra tima-
marka og 4 pvi formi sem stofnunin akvedur.

Framleidendur, vidurkenndir fulltraar, innflytjendur, dreifingaradilar og tilkynntir adilar
skulu veita Lyfjastofnun Evropu upplysingar og uppfylla paer skyldur sem kvedid er 4 um i
reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2022/123.

Lyfjastofnun skal veita Lyfjastofnun Evropu upplysingar sem skylt er ad veita samkvamt
reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2022/123.

9. gr.

Log pessi 00last pegar gildi.

Gjort a Bessastéoum, 1. november 2025.
Halla Tomasdottir.

(L. S)) _
Alma D. Moller.

A-deild - Utgafudagur: 11. névember 2025
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