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LOG
um breytingu a lyfjalogum, nr. 93/1994, meo sidari breytingum
(gjaldtokuheimild, samhlida innflutningur lyfja).

FORSETI [SLANDS
gjorir kunnugt: Alpingi hefur fallist 4 10g pessi og ég stadfest pau med sampykki minu:

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

a. 2.t6lul. 1. mgr. ordast svo: Ad annast utgafu, breytingu, nidurfellingu og afturkéllun
markadsleyfa lyfja og leyfa til samhlioa innflutnings lyfja, i samraemi vid paer reglur sem
gilda 4 Evropska efnahagssvadinu.

b. 3. mgr. ordast svo:

Umsakjandi um markadsleyfi og leyfi til samhlida innflutnings skv. 2. télul. 1. mgr.
skal greida Lyfjastofnun gjald sem skal standa undir kostnadi vid mat skv. 1. tolul. 1.
mgr. og kostnadi skv. 2. t6lul. 1. mgr. ef um er ad reda breytingar 4 markadsleyfi eda
afgreidslu leyfis til samhlida innflutnings lyfs. Einnig skal gjaldid standa undir kostnadi
vio utgafu markadsleyfis og leyfis til samhlida innflutnings lyfs.

c. 5. mgr. ordast svo:

Umsakjandi um faglegt mat a4 pvi hvort vara falli undir skilgreiningu a lyfi skv. 5.
gr. skal greida Lyfjastofnun gjald sem skal standa undir kostnadi vid matio.

2. gr.
Eftirfarandi breytingar verda & 7. gr. laganna:
a. 1. mgr. ordast svo:

Fullgero lyf (lyf, tilbuin eda sem neest tilbtin til notkunar) er einungis heimilt ad
flytja til landsins, selja eda athenda ad fengnu markadsleyfi eda leyfi til samhlida inn(]
flutnings.

b. 1. malsl. 9. mgr. ordast svo: Radherra skal i reglugerd setja akvaedi um veitingu mark!(|
ao0sleyfa fyrir sérlyf, smaskammtalyf og nattirulyf, vitamin og steinefni og veitingu
leyfa fyrir samhlida innflutt lyf.

3. gr.
Vid lokamalslio 7. mgr. 33. gr. laganna baetist: eda er naegilega samberilegt 6dru lyfi sem
er pegar skrad og hefur markadsleyfi hér a landi.
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4. gr.
Log pessi 00last pegar gildi.

Gjort a Bessastooum, 24. mai 2014.

Olafur Ragnar Grimsson.
(L.S)

Kristjan bor Juliusson.

A-deild — Utgafud.: 28. mai 2014
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