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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 pau med sampykki minu:

1. gr.
A eftir 10. tolul. 1. mgr. 3. gr. laganna kemur nyr tolulidur sem ordast svo: Umfjollun um
umsoknir og utgafa lyfsdluleyfa skv. VII. kafla, innflutnings- og heildséluleyfa skv. XII.
kafla og framleidsluleyfa skv. XIII. kafla.

2. gr.
Eftirfarandi breytingar verda 4 20. gr. laganna:

a. Vid 1. mgr. baetast prir nyir malslidir sem ordast svo: P er heimilt ad selja utan lyfja-
buda fluorlyf og minnstu pakkningar og minnsta styrkleika nikotinlyfja sem ekki eru
lyfseoilsskyld. Um s6lu nikotin- og fltorlyfja fer skv. 1. og 7. mgr. 8. gr. laga um
tobaksvarnir og 2. mgr. 62. gr. reglugerdar um lyfséluleyfi og lyfjabudir. Um eftirlit,
pvingunartrredi og vidurlog fer samkvaemt akvedum laga um hollustuhetti og meng-
unarvarnir.

b. I stad ordsins ,radherra® i 1. mgr., 2. mgr., 1. og 3. mélsl. 3. mgr., 5. mgr. og 6. mgr.
kemur i videigandi beygingarfalli: Lyfjastofnun.

c. 4. mgr. ordast svo:

Adur en starfsemi lyfjabudar er hafin skal liggja fyrir ad husnzdi, binadur og starfs-
1id fullneegi kréfum Lyfjastofnunar.

d. 1. malsl. 6. mgr. ordast svo: Lyfjastofnun er heimilt ad fela framkvamdastjora heilsu-
gaeslustodvar rekstur lyfjabudar ef engin lyfjabuo er starfraekt 1 heilsugesluumdaeminu.

3. gr.
Eftirfarandi breytingar verda 4 21. gr. laganna:

a. 7.malsl. 1. mgr. fellur brott.

b. 8. malsl. 1. mgr. ordast svo: Raoherra er heimilt ad kveda nanar 4 um skilyrdi og fram-
kvaemd poéstverslunar med lyf og postsendingar lyfja i reglugerd um lyfséluleyfi og
lyfjabudir.

c. I stad ordsins ,radherra“ i 1. og 3. malsl. 2. mgr. kemur i videigandi beygingarfalli:
Lyfjastofnun.
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4. gr.
Eftirfarandi breytingar verda 4 22. gr. laganna:
a. Ordin ,,a0 fenginni umsdgn Lyfjastofnunar i 2. tolul. 1. mgr. falla brott.
b. Istad ordsins ,,Ra0herra“ i 2. mgr. kemur: Lyfjastofnun.

5. gr.
[ stad ordanna , heilbrigdis- og tryggingamalaraduneytinu® i 1. malsl. 2. mgr. 24. gr. lag-
anna kemur: Lyfjastofnun.

6. gr.
[ stad ordanna ,,priggja ara* i 2. mélsl. 2. mgr. 27. gr. laganna kemur: prjatiu ara.

7. gr.
[ stad ordsins ,,radherra“ i 1. malsl. 29. gr., 1. mgr. 32. gr., 2. og 3. malsl. 2. mgr. 33. gr.
og 1. og 3. malsl. 1. mgr. 34. gr. laganna kemur i videigandi beygingarfalli: Lyfjastofnun.

8. gr.
I stad ordanna ,,Heilbrigdis- og tryggingamalaradherra® i 3. malsl. 1. mgr. 31. gr. laganna
og i stad ordsins ,,Radherra“ i 4. malsl. 1. mgr. og 1. malsl. 2. mgr. sdmu greinar kemur:
Lyfjastofnun.

9. gr.

40. gr. laganna ordast svo:

Lyfjanefnd heilbrigdisstofnunar skal gefa ut lyfjalista med peim lyfjum sem nota skal &
vidkomandi stofnun. I slikri nefnd skal vera a.m.k. einn starfandi laekna stofnunarinnar og
einn starfandi lyfjafredingur i pjonustu stofnunarinnar. bess skal gaett pegar vol er a fleiri
en einu lyfi ad velja til notkunar 4 heilbrigdisstofnunum pau lyf sem 6dyrari eru ad teknu til-
liti til virkni, gaeda og Oryggis.

10. gr.

Vid 42. gr. laganna betast tveir nyir malslidir, svohljédandi: Soluadilar, p.e. lyfja-
heildsalar, lyfjaframleidendur og umbodsmenn peirra eda smasdluadilar, sem vilja selja
lyfsedilsskyld lyf & leegra verdi en hamarksverd segir til um, skulu tilkynna leekkad verd til
lyfjagreidslunefndar sem birtir pad i nastu utgafu lyfjaverdskrarinnar. S6luadili skal selja
lyfid 4 sama verdi 4 6llum sélustooum sinum.

11. gr.
Vid 16gin beetist nytt akveedi til bradabirgda, svohljodandi:
Lyfsoluleyfi, innflutnings- og heildsdluleyfi og framleidsluleyfi sem heilbrigdisradherra
hefur gefid ut samkvemt 16gum pessum fyrir 1. oktéber 2008 halda gildi sinu pratt fyrir
akveedi 20., 32. og 34. gr. laganna.

12. gr.
Log pessi hafa verid tilkynnt i samraemi vid akvaeoi tilskipunar 98/34/EB sem setur reglur
um tilhégun upplysingaskipta vegna taeknilegra reglna.
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13. gr.
Log pessi 00last gildi 1. oktober 2008.

Akvzedi til bradabirgda.
Um oafgreiddar umsoknir vegna lyfsdluleyfa, innflutnings- og heildséluleyfa og fram-
leidsluleyfa sem borist hafa heilbrigdisraduneytinu fyrir gildistoku laga pessara fer sam-
kvemt akvaedum peirra.

Gjort a Bessastooum, 12. juni 2008.

Olafur Ragnar Grimsson.
(L. S)

Arni M. Mathiesen.

A-deild — Utgafud.: 23. juni 2008



