156. I6ggjafarping 2025.
pingskjal x — x. mal.
Stjornarfrumvarp.

a.

Frumvarp til laga
um breytingu a ymsum légum (viobrogd vid lyfjaskorti, o.fl.).

Fréa heilbrigdisradherra.

I. KAFLI
Breyting a lyfjalogum, nr. 100/2020.
1.gr.

Eftirfarandi breytingar verda & 3. gr. laganna:
Vid betist nyr tolulidur, sem verdur 1. t6lul., svohljédandi, og breytist r6d annarra
télulida samkvemt pvi: Avisun lyfja: Akvordun Utgefanda um ad veita tilteknum
sjuklingi meoferd med avisunarskyldum lyfjum hvort sem pad er gert med Utgafu
lyfjaavisunar eda lyfjafyrirmela.
[ stad ordanna ,lyfjanefndar Landspitala“ i 7. tolul. kemur: fagrads lyfja.
11. télul., sem verdur 13. télul., ordast svo: Lyfjaavisun: Akvérdun dtgefanda um notkun
og magn af tilgreindu avisunarskyldu lyfi fyrir tiltekinn sjakling.
12. t6lul., sem verdur 14. t6lul., ordast svo: Lyfjafreedileg upplysingagjof og radgjof:
Almenn upplysingagjof og radgjof til einstaklinga sem lyfjafreedingum er skylt ad veita
samkvaemt [6gum pessum og reglugerdum settum med stod i peim.
A eftir 12. tolul. baetast tveir nyir télulidir, svohljédandi, og breytist rod annarra tolulida
samkveemt pvi:

15. Lyfjafraedileg pjonusta: Einstaklingsmidud pjoénusta lyfjafredings eda eftir
atvikum annarra heilbrigdisstarfsmanna sem felur i sér sérteeka pjonustu, p.m.t.
radgjof og kennslu til ad hamarka arangur lyfjamedferdar. Lyfjafreedileg pjonusta
byggist m.a. & samstarfi  milli sjuklings, lyfjafredings og annarra
heilbrigdisstarfsmanna.

16. Lyfjafyrirmali: Akvordun uatgefanda um notkun og magn af tilgreindu
avisunarskyldu lyfi fyrir tiltekinn sjukling til notkunar & heilbrigdisstofnun.

I stad ordsins , jurtaefnablondum* tvivegis i 6. tolul. kemur: jurtaafurdum.

13. télul., sem verdur 17. t6lul., ordast svo: Lyfjagagnagrunnur: Gagnagrunnur sem
inniheldur upplysingar um lyfjanotkun avisunarskyldra lyfja i landinu, m.a. i peim
tilgangi ao tryggja gedi i heilbrigdispjénustu, 6ryggi sjuklinga, eftirlit og til ad hafa
heildaryfirsyn yfir lyfjanotkun avisunarskyldra lyfja i landinu.

A eftir 17. t6lul. kemur nyr t6lulidur, sem verdur 22. télul., svohljédandi, og breytist rod
annarra tolulida samkveemt pvi: Rannsoknarlyf: Lyf sem er verio ad profa eda er notad
til samanburdar, p.m.t. lyfleysa, i kliniskri profun.

. Aeftir 21. t6lul. kemur nyr télulidur, sem verdur 27. télul., svohljédandi, og breytist rod

annarra tolulida samkveemt pvi: Utgefandi: Heilbrigdisstarfsmadur sem hefur heimild



samkveemt logum til ad avisa lyfjum og uppfyllir pau skilyrdi sem sett eru fyrir slikri
heimild. Utgefandi ber abyrgd & atgefnum lyfjadvisunum og lyfjafyrirmalum.

2.0r.
Eftirfarandi breytingar verda & 11. gr. laganna:

a. Vid 1. mgr. beetist nyr malslidur, svohljédandi: Lyfjastofnun er heimilt ad dkveda ad lyf
sem dreift er hér & landi timabundid ad frumkvaedi hins opinbera, einstaklingum ad
kostnadarlausu, séu birt an verds i lyfjaveroskra.

b. 2.0g 3. mgr. ordast svo:

pratt fyrir &kveedi 1. mgr. er notkun rannsoknarlyfja heimil i Kliniskum
lyfjarannséknum & ménnum an markadsleyfis uppfylli pau skilyrdi sem gilda um
framleidslu og innflutning.

préatt fyrir &kveedi 1. mgr. er heimilt ad selja eftirfarandi lyf hér a landi &n markads-
leyfis:

1. Jurtalyf sem hefd er fyrir og hlotid hafa skraningu hja Lyfjastofnun.

2. Sméskammtalyf sem hlotid hafa skraningu hja Lyfjastofnun.

3. Forskriftarlyf leeknis og stodlud forskriftarlyf.

3.qr.

12. gr. laganna ordast svo, asamt fyrirsdgn;

Notkun lyfs &n markadsleyfis hér & landi.

Heimilt er ad veita undanpéagu fra skilyrdi 1. mgr. 11. gr. um markadsleyfi og heimila
notkun a lyfi an markadsleyfis hér & landi, & abyrgd Utgefanda. Slik undanpaga skal adeins
veitt ad uppfylltum eftirfarandi skilyroum:

a. Ekki er faanlegt lyf med markadsleyfi hér a landi med sama virka innihaldsefni,
styrkleika og lyfjaform til a0 meeta sérstokum pérfum sjaklings, og

b. sérstakar og vel rokstuddar astedur eru fyrir notkun lyfs vid einstakar adstaedur
sem réttletanlegar eru af leeknisfredilegum asteedum og lyfid er naudsynlegt til
ad maeta sérstokum porfum sjuklings.

Utgefandi skal &dur framkveema laeknisskodun & sjiklingi og skal akvérdun um notkun
lyfs an markadsleyfis vera tekin eingdngu Ut fra medferoarsjonarmioum.

I hvert sinn sem Gtgefandi tekur akvordun um ad veita sjuklingi medferd med lyfi &n
markadsleyfis, skal hann upplysa sjukling um ad lyfid hafi ekki markadsleyfi hér & landi asamt
pvi ao gera sjuklingi grein fyrir mdgulegum aukaverkunum og 68rum upplysingum sem kunna
ad vera naudsynlegar vid notkun lyfsins. Hafi lyfid ekki markadsleyfi i 6dru riki & Evrépska
efnahagssvaedinu ber Gtgefandi alfarid abyrgd a notkun og verkun lyfsins.

Undanpaga skv. 1. mgr. fellur sjalfkrafa nidur pegar lyf med markadsleyfi, sem maetir
sérstokum porfum sjaklings, er faanlegt.

Radherra skal i reglugerd kveda & um veitingu undanpagu til notkunar lyfs &n
markadsleyfis samkveemt pessari grein, p.m.t. malsmedferdarreglur, frekari skilyrdi,
skraningarskyldu, upplysingaskyldu heilbrigdisstarfsfolks og dreifingaradila og kréfur um
lyfjagét.

4. gr.
I stad tilvisunarinnar ,,2. mgr. i 1. malsl. 3. mgr. 23. gr. laganna kemur: 1. mgr.

5.0r.



Eftirfarandi breytingar verda & 29. gr. laganna:
a. 5. mgr. ordast svo:

Heildsoluleyfish6fum er skylt ad tilkynna Lyfjastofnun um yfirvofandi birgdaskort &
lyfjum innan tveggja méanada adur en birgdaskortur & sér stad. Tilkynna skal éfyrirsédan
birgdaskort heildsoluleyfishafa til Lyfjastofnunar an tafar.

b. Vid beetist vid ny mélsgrein, svohljodandi:

Heildsoluleyfishéfum ber ad tryggja jafnveegi i heildsélu lyfja til lyfsdluleyfishafa og
annarra sem hafa heimild til ad afhenda almenningi lyf. Ef 6edlileg lyfjakaup verda & lyfi
sem skortur er & eda yfirvofandi getur Lyfjastofnun krafist pess ad lyfinu sé skilad til
heilds6luleyfishafa.

6. gr.
Eftirfarandi breytingar verda & 30. gr. laganna:
a. A eftir ordunum ,heimilt ad selja i 1. mgr. kemur: og/eda afhenda.
b. Vid batist ny méalsgrein, svohljodandi:

Heildsoluleyfish6fum er heimilt ad selja rikisstofnunum, sem annast lyfjainnkaup fyrir
hio opinbera, lyf. Lyfin skulu afhent peim sem hefur heimild til ad afhenda almenningi Iyf.
Rikisstofnanir sem annast lyfjainnkaup fyrir hid opinbera greida ekki eftirlitsgjald skv. 90.
gr. vegna pessara innkaupa.

7.0r.
Sidari malslidur 3. mgr. 31. gr. laganna fellur brott.

8. ar.
A eftir 31. gr. laganna kemur ny grein, 31. gr. a, &samt fyrirsogn, svohljédandi:
Heimild einstaklinga til innflutnings a lyfjum til eigin nota.

pratt fyrir skilyroi 28. gr. er einstaklingum heimilt ad flytja med sér til landsins ldglega
fengin lyf, p.m.t. dvana- og fiknilyf sem innihalda efni sem falla undir I16g um &vana- og
fikniefni, til eigin nota med peim takmdérkunum og skilyréum sem fram koma i reglugerd sem
raoherra setur. Uppfylli einstaklingur ekki skilyrdi sem radherra setur i reglugerd fyrir
innflutningi & lyfjum til eigin nota eda annarra laga og reglugerda getur pad leitt til vidurlaga
samkveemt légum pessum, tollaldgum og eftir atvikum refsingar samkvaemt I6gum um &vana-
og fikniefni.

Tollyfirvéld skulu veita Lyfjastofnun upplysingar um innflutning einstaklinga & lyfjum til
eigin nota og ef tollyfirvéld leggja hald & lyf.

Raoherra skal setja reglugerd um innflutning einstaklinga a lyfjum til eigin nota samkvemt
pessari grein og skal par m.a. koma fram magn lyfja sem heimilt er ad flytja inn, gégn sem
framvisa parf vido komuna og pear undanpagur sem Lyfjastofnun er heimilt ad veita fra
dkvaeedum reglugerdarinnar. Radherra er heimilt ad setja mismunandi reglur um
innflutninginn, t.d. eftir 16gheimilisskraningu einstaklinga, uppruna lyfjanna, markadsleyfi
lyfja, lyfjaflokkum, &visunarskyldu lyfs og innflutningsleidum. I reglugerdinni skal einnig
kvedid & um samskipti tollyfirvalda, 16greglu og Lyfjastofnunar pegar kemur ad haldlagningu
og/eda forgun lyfja sem haldlgd eru i tengslum vid meint brot & I16gum og reglugerdum settum
med stod i peim.

9.0r.
[ VIII. kafla laganna kemur ny grein, 32. gr. a, asamt fyrirségn, svohljédandi:



Vidbroga vid lyfjaskorti.

Til ad sporna vid raunverulegum eda yfirvofandi lyfjaskorti og/eda lagmarka ahrif
hans & sjuklinga er Lyfjastofnun heimilt ad bregdast vid med eftirfarandi hztti, med pvi
ad:

a. styra afgreioslu og afhendingu lyfja fra heilds6luleyfishafa,

b. takmarka afgreidslu og afhendingu lyfja fra peim sem hafa heimild til ad afhenda

almenningi Iyf,

c. styra og/eda takmarka afgreioslu og afhendingu lyfja vid dkvedna sjaklingahdpa,

dkveona aldurshépa eda sjukdomsastand sjuklinga samkvemt dhattumati, eda

d. styra og/eda takmarka heimildir til lyfjaskommtunar eda setja skyldu & adila til ad

skammta lyfjum.

Lyfjastofnun skal setja sér verklagsreglur um heimildir stofnunarinnar samkveemt
akveedi pessu.

10. gr.
A eftir ordunum ekki er starfrekt lyfjabud eda lyfjadtibGe i 2. malsl. 3. mgr. 33. gr.
laganna kemur: sem ekki selur lausasélulyf.

11. gr.

Eftirfarandi breytingar verda a 40. gr. laganna:
a. I stad ordsins ,,umsja“ i e-1id 1. mgr. kemur: upplysingagj6f og radgjof.

b. Ny malsgrein betist vid, svohljédandi:

Rédherra er heimilt ad setja reglugerd um lyfjafreedilega pjonustu. |
reglugerdinni skal kvedid & um inntak og umfang peirrar pjonustu og hvort og pa
hvada gjald heimilt er ad innheimta. R&dherra er heimilt ad setja kréfur um ad
lyfjafreedingar eda eftir atvikum adrir heilbrigdisstarfsmenn hafi setid namskeid
og/eda stadist prof um pa peetti lyfjafraedilegrar pjonustu sem peim er heimilt ad
veita.

12. gr.
A eftir skammstéfuninni ,.p.m.t.« i 3. mgr. 41. gr. laganna kemur: hvada lyf ma selja i
netverslun.

13. gr.
Eftirfarandi breytingar verda & 44. gr. laganna:
a. 1. mgr. ordast svo:
Starfraekja skal fagrad lyfja sem m.a. vinnur ad 6ruggri og skynsamlegri notkun
leyfisskyldra lyfja hér & landi.
b. 1 stad ordanna , lyfjanefnd Landspitala“ i 1. malsl. 2. mgr., 1. malsl. 4. mgr. og 1.
malsl. 7. mgr. kemur; fagrad lyfja.
c. Eftirfarandi breytingar verda a 2. mgr.
i | stad ordsins ,,nefndarinnar® i 2. malsl. kemur: fagradsins.
ii. 4. malsl. ordast svo: Radherra setur fagradi lyfja starfsreglur sem skulu
birtar opinberlega.
d. 3. mgr. ordast svo:
Fagrad lyfja skal m.a. taka akvordun um notkun leyfisskyldra lyfja hér & landi,
meta hvort og med hvada hetti lyfin gagnast sjuklingum, Gtbua leidbeiningar og



forgangslista leyfisskyldra lyfja med tilliti til fjarheimilda hverju sinni vegna
innleidingar og notkunar peirra i heilbrigdispjénustu.

I stad ordsins ,,nefndin“ i 2. malsl. 4. mgr. og 2. malsl. 7. mgr. kemur: fagrad lyfija.
5. mgr. fellur brott.

[ stad ordsins ,lyfjanefndar* i 6. mgr. kemur: fagrads lyfja.

[ stad ordanna , lyfjanefnd Prounarmidstédvar islenskrar heilsugaeslu® i 1. malsl.
7. mgr. kemur: lyfjanefndir.

[ stad ordanna , lyfjanefndar Landspitala“ i 8. mgr. kemur: fagrads lyfja.

j. Fyrirsdgn greinarinnar verdur: Fagrad lyfja.

SQ o

14. gr.

45, gr. laganna ordast svo, asamt fyrirsogn:

Lyfjanefnd heilsugzeslu og lyfjanefndir annarra heilbrigdisstofnana.

Raoherra getur fyrirskipad um ad starfreekja skuli lyfjanefnd fyrir heilsugaslu og ad
heilbrigdisstofnanir skuli setja a fot lyfjanefndir. Hlutverk lyfjanefnda getur m.a. vera ad meta
hvort og hvernig lyf, dnnur en leyfisskyld lyf, gagnast sjuklingum og dtbda leidbeiningar um
notkun peirra lyfja innan heilbrigdisstofnunar.

15. gr.
i stad ordanna , lyfjanefndar Landspitala og lyfjanefndar bréunarmidstodvar islenskrar
heilsugeeslu“ i 2. mgr. 46. gr. laganna kemur: fagrads lyfja og lyfjanefnda heilsugeeslu og
annarra heilbrigdisstofnana.

16. gr.
Eftirfarandi breytingar verda 4 48. gr. laganna:
a. | stad 4. mgr. koma tveer nyjar malsgreinar, svohljédandi:

Lyfjafreedingum, sem hlotid hafa sérstakt leyfi embaettis landlaeknis og starfa i
lyfjabddum, er heimilt ad avisa boluefnum sem notud eru til bolusetningar i
lyfjabidum og 68rum lyfjum sem teljast naudsynleg i tengslum vid hana.

Upplysingar um Gtgefanda skulu koma fram & lyfjaavisun og lyfjafyrirmalum
og skal utgafan vera rekjanleg. Lyfjaavisanir og lyfjafyrirmaeli skal skra i
lyfjagagnagrunninn.

b. Vio betist ny malsgrein, svohljédandi:
Utgefendur skulu uppfylla skilyrdi laga um sjiklingatryggingu.

17. gr.

Vid 50. gr. laganna beetist nyr malslidur, svohljédandi: Embeetti landleeknis skal hafa virkt
eftirlit med adgangi ad lyfjadvisanagatt. Landlaeknir setur verklagsreglur um notkun upp-
lysinga ur lyfjadvisanagattinni og skal m.a. kveda & um adgangsstyringar og rekjanleika.
Einstaklingur & rétt & pvi ao fa upplysingar um pad hverjir hafa aflad upplysinga um hann ar
lyfjadvisanagatt, p.m.t. hvar og hvenar upplysinga var aflad og i hvada tilgangi.

18. gr.
Eftirfarandi breytingar verda 4 52. gr. laganna:
a. 2. mgr. fellur brott. )
b. Istad ordsins ,Lekni“i3. mgr. kemur: Utgefanda.



a.

19. gr.

Eftirfarandi breytingar verda a 53. gr. laganna:
Vid 1. mgr. beatist nyr malslidur, svohljédandi: Radherra er heimilt ad takmarka
lyfjadvisanir sem gefnar eru Ut med peim heetti sem kvedid er 4 um i b- og c-lio 1. mgr.
49, gr. vid akvedin lIyf, lyfjaflokka og utgefendur. Jafnframt er radherra heimilt ad setja
aldurstakmork & afhendingu lyfja til einstaklinga yngri en 18 éra.
Vid 3. mgr. beetist nyr malslidur, svohljédandi: I reglugerdinni skulu koma fram peir
lyfjaflokkar sem &visanaheimildin nar til og takmarkanir par a.
4. mgr. ordast svo:

Réadherra skal i reglugerd kveda nanar & um skilyrdi fyrir leyfi lyfjafreedinga til ad
avisa lyfjum, m.a. vidbétarnam og hvada lyf énnur en boluefni sem teljast naudsynleg i
tengslum vid boélusetningu honum er heimilt ad avisa. Fyrir Gtgafu leyfa til handa
lyfjafreedingum er embetti landlaeknis heimilt ad taka gjald. Kvedid skal & um
gjaldtdkuna i reglugerd. Rédherra getur i reglugerd kvedid 4 um heimild lyfjafraeedings til
ad avisa boluefnum pegar bélusetning fer fram utan lyfjabudar vid sérstakar adsteedur.

20. gr.
Fyrirségn XII1. kafla laganna verdur: Lyfjaauglysingar.

21. gr.
Eftirfarandi breytingar verda a 56. gr. laganna:
a. [ stad ordanna ,hlotid hafa starfsleyfi sem laknar, tannleknar, lyfjafredingar,
lj6smadur og hjukrunarfraedingar, sbr. 16g um heilbrigoisstarfsmenn, eda hlotid
hafa starfsleyfi sem dyraleeknar, sbr. 16g um dyralaekna og heilbrigdispjonustu vid
dyre< i 3. mgr. kemur: hafa heimild til ad &visa lyfjum eda afhenda pau.
b. 1 stad ordanna ,heilbrigdisstarfsmanna en peirra sem taldir eru upp i 3. mgr.“ i 4.
mgr. kemur: léggiltra heilbrigdisstétta en peirra sem hafa heimild til ad avisa
lyfjum eda afhenda pau.

22.qgr.
59. gr. laganna fellur brott.

23.qr.
Eftirfarandi breytingar verda a 66. gr. laganna:

a. Vio 2. t6lul. 2. mgr. baetist nyr malslidur, svohljédandi: Lyfjastofnun er heimilt ad
akveoa ad greidslupatttaka sjukratrygginga i lyfjum sé bundin takmérkunum
og/eda skilyrdum sem sjukratryggingastofnunin setur, i samraemi vio reglugero
rdoherra.

b. Eftirfarandi breytingar verda & 3. tolul. 2. mgr.:

i.  Istad ordanna, lyfjanefndar Landspitala" i 1. og 2. malsl. kemur: fagrads
lyfja.

ii.  Vid betist nyr malsliour, svohljodandi: Lyfjastofnun er heimilt ad dkveda
ad greidslupatttaka sjukratrygginga i leyfisskyldum lyfjum sé bundin
takmorkunum og/eda skilyroum sem stofnunin setur, i samraemi vid
reglugerd raoherra.

C. 4. 1dlul. 2. mgr. ordast svo: Greidslupatttoku i lyfjum an markadsleyfis sem veitt
hefur verid undanpaga fyrir skv. 12. gr. b6 er radherra heimilt ad kveda i reglugerd



& um adra framkvaemd vid &kvardanir um greidslupéatttoku i pessum lyfjum sem
og sett takmarkanir og/eda skilyrdi fyrir slikri greidslupatttoku.

I stad ordanna ,,lyfjanefndar Landspitala" i 1. og 2. malsl. 3. mgr. kemur: fagrads
lyfja.

A eftir ordunum ,,verdlagningu lyfja“ i 5. mgr. kemur: p.m.t. allra undanpagulyfja
og peirra lausasOlulyfja sem sétt er um greidslupatttoku i lyfjakostnadi
sjukratryggora vegna peirra, sbr. 2. tolul. 2. mgr.

A eftir  ordinu  ,Lyfjastofnunar* i 8.  mgr. kemur: 0g
sjukratryggingastofnunarinnar.

Vid 9. mgr. baetist vid nyr malslidur, svohljodandi: I reglugerdinni skal einnig
kvedid & um malsmeodferd umsdkna, pau viomid sem lita ber til vid
akvordunartoku og kveda a um peaer takmarkanir og pau skilyrdi sem heimilt er ad
binda greidslupétttoku i lyfjum vid. Radherra er einnig heimilt ad kveda i
reglugerd & um adra framkvemd, en login tilgreina, vid akvardanir um
greidslupatttoku i lyfjum pegar um er ad reeda lyf &n markadsleyfis sem veitt hefur
verid undanpaga fyrir skv. 12. gr. sem og sett takmarkanir og/eda skilyrdi fyrir
slikri greidslupatttoku.

24. gr.

A eftir 68. gr. laganna kemur ny grein, 68. gr. a, 4samt fyrirsdgn, svohljédandi:

Forspé og heilbrigoisteeknimat.

Radherra er heimilt ad kveda & um framkvemd forspar og heilbrigdisteeknimats i
reglugerd. I reglugerdinni skal m.a. skilgreina hugtokin forspa og heilbrigdisteeknimat, Gtnefna
pad stjornvald sem ber 4byrgo & heilbrigdisteeknimati, skilgreina reglur um birtingu akvardana
sem byggjast & heilbrigdisteeknimati og kveda & um samstarf vid onnur riki. Stjornvéld skulu
taka mid af slikum akvérdunum vid innleidingu nyrra lyfja og teekni i heilbrigdispjonustu.

25. gr.

Vid 72. gr. laganna batist vid ny malsgrein, svohljédandi:

Sjukratryggingastofnuninni er heimilt ad endurmeta skilyrdi fyrir greidslupatttoku sem hin
hefur sett, sbr. 2. télul. 2. mgr. 66. gr., ad eigin frumkvaoi. Tilkynna skal hagsmunaadilum
um fyrirhugad endurmat & skilyrdum og peim gefinn kostur & ad tja sig.

26. gr.

Eftirfarandi breytingar verda a 1. malsl. 1. mgr. 74. gr. laganna:

a.

b.
c.
d.

A eftir ordunum ,,sbr. f-1id 40. gr., kemur: og um lyfjafyrirmali og notkun
avisunarskyldra lyfja & heilbrigdisstofnunum.

I stad ordanna ,,med lyfjadvisunum* kemur: med avisun lyfja.

I stad ordanna ,,lyfjadvisanir einstaklinga“ kemur: avisun lyfja.

Ordin ,,i lyfjaavisunum leekna“ falla brott.

27. gr.

Eftirfarandi breytingar verda a 79. gr. laganna:
a. I stad ordanna ,,Laknar, hjikrunarfraedingar, ljosmadur, lyfjafreedingar og tannleeknar
i 1. malsl. kemur: Heilbrigdisstarfsmenn.
b. Fyrirsdgn greinarinnar ordast svo: Adgangur heilbrigdisstarfsmanna ao lyfjagagna-
grunni.



28. gr.
A eftir 3. mgr. 82. gr. laganna batist ny malsgrein, svohljodandi:

Embeetti landleknis er heimilt ad tengja midleegan gagnagrunn lyfjakorta vid
gagnagrunna og skrar til birtingar fyrir einstaklinginn sjalfan og/eda pa heilbrigdisstarfs-
menn sem hafa adgang ad midleegum gagnagrunni lyfjakorta, svo sem lyfjagagnagrunn,
sjukraskrarkerfi, lyfjagreidslukerfi, stodskra lyfja, sérlyfjaskra og lyfjaverdskra.

29. gr.
Eftirfarandi breytingar verda & 89. gr. laganna:
a. 15, t6lul. 1. mgr. fellur brott.
b. Vid 2. mgr. beetist nyr malslidur, svohljédandi: Radherra er heimilt ad kveda & um
hlutleg viomid sem heimila leekkun gjalda gjaldskrarinnar.

30. gr.
Eftirfarandi breytingar verda 4 90. gr. laganna:
a. | stad ordanna ,,standa skal undir kostnadi vid reglubundid eftirlit Lyfjastofnunar* i 1.
mgr. kemur: rennur i rikissjéa.
b. 6. tolul. 1. mgr. ordast svo: Dyraleknar sem fengid hafa leyfi skv. 35. gr. til ad selja lyf
sem &tlunin er ad nota handa dyrum sem og adrir dyraleknar sem nota lyf i starfi sinu.
c. I stad ordanna ,handhafa lyfsoluleyfis dyralekna“ i 1. malsl. 2. t6lul. 2. mgr. kemur:
dyraleekna med leyfi skv. 35. gr.

31. gr.
[ stad ordsins ,,endadegi i 3. mgr. 92. gr. kemur: efndadegi.

32. gr.
i-lidur 1. mgr. 100. gr. laganna ordast svo: akvaedum um vidbrégo vid lyfjaskorti, sbr. 32.
gr. a.

33.qr.
A eftir 100. gr. laganna kemur ny grein, 100. gr. a, asamt fyrirségn, svohljédandi:
Svipting leyfa.

Lyfjastofnun er heimilt ad svipta leyfishafa lyfséluleyfi ef hann brytur gegn akvaedum
pessara laga og brotid er pess edlis ad telja verdur leyfishafa 6hafan til ad annast lyfsélu.

Vid sviptingu lyfsoluleyfis skal Lyfjastofhun tilkynna embeetti landleeknis um sviptinguna
0g asteedu hennar. Telji embeettid asteeduna geta leitt til sviptingar starfsleyfis samkvamt 16g-
um um landlakni og lydheilsu skal Lyfjastofnun afhenda embeetti landleeknis pau gégn sem
lagu til grundvallar sviptingunni.

Leyfishafi rekstrarleyfis er d&samt lyfsoluleyfishafa abyrgur fyrir pvi ad farid sé ad 1égum
pessum. Lyfjastofnun er heimilt ad svipta leyfishafa rekstrarleyfi brjoti hann gegn akvadum
pessara laga.

34. gr.
Eftirfarandi breytingar verda a 109. gr. laganna:
a. |stad tilvisunarinnar ,,3. mgr. 31. gr.“ i 10. télul. 1. mgr. kemur: 3. mgr. 31. gr. a.



b. I stad ordanna ,lyfjanefndar Landspitala og lyfjanefndar Prounarmidstodvar islenskrar
heilsugaeslu® 1 15. tolul. 1. mgr. kemur: fagrads lyfja og lyfjanefnda heilsugeslu og
annarra heilbrigdisstofnana

19. tolul. 1. mgr. fellur brott.

I stad tilvisunarinnar ,,5. mgr. i 14. tolul. 2. mgr. kemur: 6. mgr.

e. I stad ordanna , birta sem“ i 3. mgr. kemur: innleida med.

Qo

1. KAFLI
Breyting a l6gum um dyralyf, nr. 14/2022.
35. gr.
i stad ordanna ,,3. mgr. 9. gr.“ i i-1id 1. mgr. 55. gr. laganna kemur: 69. gr.

36. gr.
Ordin ,,4 grundvelli umséknar dyraleeknis“ i 1. mgr. 10. gr. laganna falla brott.

37.gr.
i stad ordanna ,,skal standa undir kostnadi vid reglubundid eftirlit Lyfjastofnunar* i 1. mgr.
56. gr. laganna kemur: rennur i rikissjéo.

38. gr.
Eftirfarandi breytingar verda a 4. mgr. 74. gr. laganna:
a. [ stad ordanna ,birta sem reglugerd framkveemdareglur< kemur: innleida med
reglugerd reglugerair.
b. Viod betist nyr malslidur, svohljédandi: Reglugerdir Evropusambandsins, sem
teknar verda upp i samninginn og fela i sér breytingar eda vidbetur vid
dyralyfjareglugerdina, er einnig heimilt ad innleida med reglugerd.

1. KAFLI
Breyting & 16gum um laekningataeki, nr. 132/2020.
39. gr.
Eftirfarandi breytingar verda a 4. mgr. 48. gr. laganna:

a. I stad ordanna ,birta sem reglugerd framkvamdareglur kemur: innleida med
reglugerd reglugeradir.

b. Viod betist nyr malslidur, svohljédandi: Reglugerdir Evropusambandsins, sem
teknar verda upp i samninginn og fela i sér breytingar eda vidbatur vid reglugerdir
Evrépupingsins og radsins (ESB) 2017/745 og 2017/746, er einnig heimilt ad
innleida meo reglugero.

40. gr.
Ldg pessi dolast pegar gildi. b6 skulu akveedi um skyldu til skraningar fyrirmzla um
lyfjagjof i lyfjagagnagrunninn, sbr. 16. og 26. gr., ekki koma til framkvaemda fyrr en 1. jantar
2026.

Greinargerd.
1. Inngangur.
Frumvarp petta er samid i heilbrigdisraduneytinu i samvinnu vid Lyfjastofnun,
sjukratryggingastofnunina og embeetti landlaeknis. 1 frumvarpinu eru lagdar til breytingar a
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lyfjalégum, nr. 100/2020, 16gum um dyralyf, nr. 14/2022, og 16gum um lekningataeki, nr.
132/2020.

2. Tilefni og naudsyn lagasetningar.

Fra pvi ad lyfjalog tdku gildi i arsbyrjun 2021 hafa komid upp atvik sem hafa synt fram &
naudsyn pess ad gera lagferingar a akvaedum laganna, t.d. er vardar lagaheimildir til ad beita
vidurldgum vid brotum gegn légunum pegar lyfsoluleyfishafi eda rekstrarleyfishafi brytur
alvarlega gegn akvaedum peirra, en slikar heimildir voru til stadar i tio eldri lyfjalaga, nr.
93/1994. Akvaedi 90. gr. lyfjalaga er vardar eftirlitsgjald er ekki i samrami vid paer breytingar
sem gerdar voru a eldri lyfjaldgum nr. 93/1994 &rid 2018 vegna breytinga & mérkudum tekjum
rikisstofnana, sbr. 16g nr. 47/2018. Akvadi sem varda lyf sem veitt hefur verid heimild til
notkunar &n markadsleyfis hér & landi, sbr. 12. gr. lyfjalaga, er ekki i samraemi vid akvadi 5.
gr. tilskipunar Evropupingsins og rédsins 2001/83/EB fra 6. ndvember 2001 um
bandalagsreglur um lyf sem etlud eru ménnum med sidari breytingum (hér eftir tilskipun
2001/83/EB), sem henni var etlad ad innleida, sem og akvaedi 2. mgr. 52. gr. lyfjalaga sem er
i andstodu vid 12. gr. lyfjalaga og 5. gr. tilskipunar 2001/83/EB.

[ kjoIfar COVID-19-faraldursins kom i 1jés ad videigandi lagaheimildir til ad bregdast vid
lyfjaskorti er ekki ad finna i I16gunum en markmidio med frumvarpinu er m.a. ad tryggja ad
Lyfjastofnun hafi 16gbundnar heimildir til ad bregdast vid lyfjaskorti i peim tilgangi ad lag-
marka ahrif hans & sjuklinga.

Nokkrir adilar koma ad undirbiningi akvardanatoku um greidslupatttdku i lyfjum svo sem
lyfjanefnd Landspitalans, sjikratryggingastofnunin og Lyfjastofnun en lagt er til i
frumvarpinu breytingar til ad samreema akvardanatdku og na betri stjorn a peim til ad haegt sé
ad styra betur kostnadi sem slikar akvaroanir hafa i for med sér. Jafnframt eru gerdar
breytingar til ad tryggja jafnredi og ad malsmedferdarreglur séu virtar.

3. Meginefni frumvarpsins.
3.1. Viobroga vid lyfjaskorti.

Lyfjaskortur er vidvarandi vandamal i heiminum. Skortur & lyfjum er vaxandi dgn vid lyd-
heilsu sem grefur undan rétti sjiklinga til ad fa adgang ad videigandi leeknismedferd. Ljost er
ad margar astedur geta verid fyrir lyfjaskorti og ad stada Islands sem érmarkadur kallar &
ymsar sérteekar adgerdir. Pvi er mikilveegt ad Lyfjastofnun hafi heimildir til ad bregdast vid
lyfjaskorti hér & landi og til ad lagmarka ahrif hans & sjuklinga. | skyrslu starfshops um
neydarbirgdir sem forsetisraduneytid gaf Gt i agust 2022 var 16go ahersla & ad Lyfjastofnun
hefdi heimildir til ad takmarka lyfjaafgreidslur a4 haettustundu til ad stofnunin geeti med
fullneegjandi haetti brugdist vid lyfjaskorti pegar neyodarastand rikir. beer breytingar sem lagdar
eru til i frumvarpi pessu ganga lengra en lagt er til i skyrslunni. Heimildir Lyfjastofnunar til
ad bregoast vid lyfjaskorti, sem lagoar eru til i frumvarpi pessu, takmarkast ekki vid
neydarastand heldur midast heimildirnar vid pegar raunverulegur eda yfirvofandi lyfjaskortur
& sér stad med pad ad markmioi ad sporna vid honum og/eda lagmarka ahrif hans a sjiklinga.
Lyfjaskortur er algengt vandamal hér a landi og naudsynlegt er ad tryggja adgengi sjuklinga
ad lyfjum eins og haegt er, en pegar slikt er ekki mégulegt og lyfjaskortur er til stadar eda
yfirvofandi, t.d. vegna framleidsluvanda, parf ad vera haegt ad gripa inn i og styra afgreioslu
lyfja til ad lagmarka ahrif hans & sjuklinga.

Horft var til peirra heimilda sem lyfjastofnanir 4 hinum Nordurléndunum hafa en einnig
til pess leerddms sem dreginn var af COVID-19-faraldrinum hér & landi. bar heimildir sem
lagdar eru til i frumvarpi pessu snlast um ad styra og/eda takmarka afgreidslu og afhendingu
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lyfja med pad ad markmidi ad sporna vid lyfjaskorti og/eda lagmarka ahrif hans & sjuklinga,
svo sem ad styra afgreidslu og afhendingu lyfja fra heildsoluleyfishafa, takmarka afgreidslu
og afhendingu lyfja til sjuklinga, styra og/eda takmarka afgreidslu og afhendingu lyfja vid
akveona sjuklingahopa eda akvedid aldurshil samkveemt ahaettumati og styra og/eda takmarka
heimildir til ad lyfjaskdmmtunar, sbr. 9. gr. frumvarpsins.

[ frumvarpinu er einnig lagt til ad Lyfjastofnun hafi heimild til ad krefjast pess ad lyfi sé
skilad til heilds6luleyfishafa ef éedlileg kaup eru a lyfi sem skortur er & eda skortur er
yfirvofandi. Mikilveegt er ad tryggja jafna dreifingu lyfja til peirra sem hafa heimild til ad
afhenda sjuklingum Iyf, en jafnframt er lagt til ad 1690 sé sérstok skylda a heildsoluleyfishafa
til ad tryggja jafnveegi i heildsoludreifingu lyfja. Til vidbotar er lagt til ad sett verdi dkvedin
timamork & skyldu heilds6luleyfishafa til ad tilkynna yfirvofandi birgdaskort, p.e. innan
tveggja manada, og i peim tilvikum sem birgdaskortur er Ofyrirsédur skal tilkynna
Lyfjastofnun tafarlaust pegar ljost er ad skortur er & lyfi, sbr. 5. gr. frumvarpsins. Samkvaemt
upplysingum fra Lyfjastofnun berast tilkynningar um lyfjaskort oft samdegurs, of seint eda
aldrei, en hlutfall tilkynninga sem bérust samdsegurs eda sidar voru 56% arid 2023 og 45%
ario 2024. Einungis 5% tilkynninga voru innan tveggja manada arid 2023 og 7% &rid 2024 en
ymsar asteedur geta legid par ad baki en ekki er haegt ad réttleta tilkynningar sem berast
samdaegurs eda sidar enda er pad skylda markadsleyfishafa ad tryggja videigandi og stéouga
afhendingu lyfja. Deemi eru um ad tilkynning hafi borist tveimur vikum eftir ad skortur &
lifsnaudsynlegu lyfi hofst.

Mikilveegt er ad leggja aherslu & ad markadsleyfishafar og dreifingaradilar & peirra vegum
bera abyrgd a ad tilkynna um yfirvofandi lyfjaskort vio fyrsta tekifeeri svo hagt sé ad bregdast
vid med sem lengstum fyrirvara til ad lagmarka neikvaeo ahrif a sjuklinga.

Viobrdgo vid lyfjaskorti og adgerdir til ad lagmarka ahrif hans a sjuklinga er samfélagslegt
verkefni sem parfhast adkomu margra adila. Mikilveegt er ad g6d samvinna sé milli peirra sem
og skilningur samfélagsins i heild pegar pad reynist naudsynlegt fyrir hid opinbera ad gripa
inn i med peim hatti sem hér er lagt til med pad ad markmidi ad tryggja hagsmuni sjiklinga.

3.2. Lyfjafraedileg pjonusta.

i lyfjabtdum um allt land starfa sérfraedingar sem eru vannyttur mannaudur pegar kemur
ad pekkingu peirra og faerni. bratt fyrir pad mikilveega starf sem fer fram hafa lyfjafreedingar
sem par starfa pekkingu og heefni til ad bjéda upp a enn frekari pjénustu en peir gera nu.

Heilbrigdisraduneytid hefur skodad lyfjafraedilega pjonustu i 6drum I6ndum i samstarfi vid
Lyfjastofnun og adra hagsmunaadila. Skipadur var starfshopur sem hafdi pad hlutverk ad
skrifa hvitbdk um stodumat a lyfjafraedilegri pjonustu islenskra apdteka i samanburdi vid
nagrannal6nd og tillégur og var henni skilad til radherra i desember 2024. Hvitbékin var birt
i samradsgatt stjornvalda fra 9. desember 2024 til 13. jantar 2025 (mal nr. S-238/2024) og er
heilbrigdisraoherra ni med pad verkefni ad akveda hvort og pa hvada tillégur sem lagdar voru
til i hvitbokinni komi til framkvaemda. | frumvarpi pessu er lagt til ad radherra geti sett
reglugerd um lyfjafraedilega pjonustu lyfjafreedinga, inntak og umfang peirrar pjénustu og
hvort og pa hvada gjald heimilt er ad innheimta af einstaklingum fyrir slika pjonustu. Radherra
er einnig heimilt ad setja krofur um ad lyfjafredingar eda eftir atvikum adrir
heilbrigdisstarfsmenn hafi tekid namskeid og/eda stadist prof um pa petti lyfjafreedilegrar
pjonustu sem peir veita.

A hinum Nordurléndunum hefur lyfjafreedileg pjonusta i lyfjabddum verid aukin. |
Danmorku og Noregi er greitt af hinu opinbera fyrir tiltekinn hluta hennar en ekki i Finnlandi.
I Svipjod er tilraunaverkefni i gangi um opinberar greidslur fyrir tiltekinn hluta
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lyfjafraedilegrar pjonustu. I 6llum pessum l6ndum er gerd krafa um ad lyfjafreedingar hafi tekid
namskeid og/eda stadist prof um pa paetti pjonustunnar sem peim er falin.

Samstarf vid adrar heilbrigdisstéttir, og pa sérstaklega vid peer sem avisa lyfjum til
einstaklinga, er mikilvaegt. I hvitbokinni er i kafla 3.5.4 fjallad um lyfjafraedilega pjonustu i
Danmérku og Noregi sem felur i sér samtal vid upphaf lyfjamedferdar hja lyfjafraedingi i
lyfjabd. Heilbrigdisraduneytid og ein lyfjabld i Reykjanesbz stddu ad tilraunaverkefni um
slika pjonustu ario 2023, en pad fol i sér ad Utgefandi lyfjadvisunar beindi einstaklingi til
lyfjabUdarinnar i studning pegar hann var ad hefja medferd med lyfi sem hann hafdi ekki tekid
adur. Lyfjafreedingur i lyfjabadinni atti tvd samtol vid einstaklinginn til ad fylgjast med
medferdarheldni og ahrifum lyfjanna og eftir atvikum var Gtgefandi lyfjadvisunar upplystur
um efni samtalanna med sampykki einstaklingsins. Um er ad reeda samfélagslegt verkefni til
ad auka lyfjadryggi og draga ur lyfjatengdum atvikum sem hvetur til réttrar lyfjanotkunar,
beetir medferdarheldni og eykur pverfaglegt samstarf i heilbrigdiskerfinu. Gott samtal og
samvinna er undirstada pjonustunnar og hefur tilraunaverkefnio synt mjog jakveed ahrif
hennar fyrir einstaklinga sem eru ad byrja & nyjum lyfjum. Petta er einungis eitt demi um
lyfjafreedilega pjonustu sem haegt er ad veita i lyfjablddum sem geeti skilad jakvedum ahrifum
til samfélagsins.

3.3. Undanpagulyf.

i 3. gr. frumvarpsins er 16gd til breyting & 12. gr. lyfjalaga um heimild til ad nota lyf an
markadsleyfis, jafnan nefnd sem undanpagulyf, hér & landi. Lyf 4n markadsleyfis bera ekki
skraningar- og eftirlitsgjold og lata ekki somu skilyrdum og skrad lyf, svo sem um
tungumalakrofur.

Undanpagulyf, p.e. lyf sem hafa verid heimilud a grundvelli 12. gr. lyfjalaga, eru um 25%
lyfja hér & landi samkvaemt upplysingum fra Lyfjastofnun. Pad pydir aftur & méti ekki ad pau
lyf séu oOll lyf &n markadsleyfis hér & landi par sem a-lidur 1. mgr. 12. gr. lyfjalaga tilgreinir
einnig ad lyf sem hafa islenskt markadsleyfi en hafa ekki verio markadssett hér & landi falli
par undir. Slikt er i 6samreemi vid 5. gr. tilskipunar 2001/83/EB sem innleidd er i 12. gr.
lyfjalaga, enda er heimildinni &tlad ad veita undanpagu fra skilyrdinu um ad lyf skuli hafa
markadsleyfi, sbr. 6. gr. tilskipunar 2001/83/EB sem innleidd er i 11. gr. lyfjalaga. Lyf med
markadsleyfi en hafa ekki verid markadssett hér & landi uppfylla skilyrdi 11. gr. lyfjalaga og
pvi ekki porf & ad veita undanpagu fra skilyrdi sem pegar er uppfyllt, hvort sem um er ad raeda
landsbundid markadsleyfi eda midlaegt markadsleyfi sem Lyfjastofnun hefur afgreitt og skrad
hér a landi. Adrar heimildir eru til stadar i lyfjaldgum og reglugeroum settum med stod i peim
til ad veita adgengi ad lyfjum med markadsleyfi sem ekki eru markadssett eda eru i skorti hér
a landi, t.d. med veitingu undanpagu fra tungumalakréfum eda leyfis til samhlida innflutnings
a lyfi.

Markadsleyfishafi lyfs og dreifingaradili & hans vegum geta 6skad eftir undanpagu fra
tungumalakréfum & pakkningu og fylgisedli lyfs pegar skortur er & lyfinu.
Markadsleyfishafinn getur pannig flutt inn til landsins birgdir sem etladar eru 6drum
morkudum og par af leidandi & 6dru tungumali en islensku, sbr. Ill. kafla reglugerdar um
markadsleyfi sérlyfja, merkingar peirra og fylgisedla, nr. 545/2018. Til vidbdtar vid pessa
heimild geta allir sem hafa leyfi til heildséludreifingar lyfja, sbr. 28. gr. lyfjalaga, sétt um leyfi
til samhlida innflutnings a lyfjum sem eru med markadsleyfi hér & landi 6hao pvi hvort pau
eru markadssett eda ekki. Ef samhlida innflutningur & sér stag, t.d. vegna lyfjaskorts, er einnig
heegt ad seekja um undanpagu fra tungumalakréfum likt og markadsleyfishafinn hefur heimild
til, sbr. umfjollun hér ad framan.
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par sem ekki er ljost hversu morg lyf med markadsleyfi hér & landi hafa verido notud i
gegnum undanpagukerfid sidastlidin ar, pratt fyrir ad adrar heimildir ettu ad gilda um slik Iyf,
er ekki haegt ad segja til um raunverulegt hlutfall lyfja sem notud eru hér & landi an
markadsleyfis, pad pyrfti ad taka til frekari skodunar en skortur & peim upplysingum hefur
ekki ahrif & efni pessa frumvarps.

3.3.1. Skilyrai sem gilda um veitingu undanpagu fra kréfunni um markadsleyfi.

i démum Evrépudémstélsins, sbr. t.d. C-185/10, C-535/11, og C-178/20, hefur inntak 5.
gr. tilskipunarinnar 2001/83/EB verid tulkad préngt par sem akvadid felur i sér undanpagu
sem eingdngu skal vera notud i undantekningartilvikum til ad tryggja hagnyt ahrif og
framkveemd meginreglunnar um markadsleyfi lyfja. Undanpaguheimildin skal notud vegna
naudsynjar til ad meeta sérstokum pdrfum tiltekins sjuklings. Domstdllinn talkar inntak
ordanna ,,sérstakar parfir* sem einstakar adstaeedur sem réttletanlegar eru af leeknisfraedilegum
astedum og notkun lyfs an markadsleyfis sé naudsynlegt til ad mata porfum tiltekins
sjuklings. Lyfinu skal &visad, af adila sem hefur til pess heimild og & hans abyrgd, til sjuklings
i kjolfar leeknisskodunar & grundvelli medferdarsjonarmida, en ekki annarra sjonarmida, t.d.
fjarhagslegra, og eingdngu ef ekkert samberilegt Iyf er med markadsleyfi eda ekkert
markadssett lyf sem leeknir telur naudsynlegt fyrir sjikling vegna sjukdémsastands hans er
faanlegt & peim markadi. I pvi felst ad ef lyf med sama virka innihaldsefni, skammtastzerd og
lyfjaform er med markadsleyfi og faanlegt i landinu til a0 mata sérstokum porfum sjaklings
pa er krafan um ,,sérstakar parfir ekki uppfyllt.

Samkvamt 1. mgr. 76. gr. tilskipunar 2001/83/EB skulu adildarrikin gera allar videigandi
raostafanir til ad tryggja ad a yfirradasveedum peirra sé einungis dreift lyfjum sem veitt hefur
verid markadsleyfi fyrir i samreemi vid 16g bandalagsins. Til ad uppfylla umradda krofu er
naudsynlegt ad heimild til notkunar lyfja an markadsleyfis falli sjalfkrafa dar gildi pegar Iyf
sem uppfyllir sérstakar parfir sjuklings feer markadsleyfi eda lyf med markadsleyfi verdur aftur
faanlegt. pessu hefur ekki verio fylgt i framkveemd og deemi eru um ad lyf med markadsleyfi
sem uppfyllir sérstakar parfir sé markadssett hér & landi eda lyf med markadsleyfi sé aftur
faanlegt, en engin sala sé & pvi lyfi i marga manudi vegna pess ad enn er verid ad avisa og/eda
afgreida undanpagulyf sem Lyfjastofnun hafoi adur veitt heimild til notkunar &, t.d. vegna
lyfjaskorts.

3.3.2. Undanpaga til notkunar lyfja &n markadsleyfis til ad mata skorti a lyfjum med
markadsleyfi.

I 12. gr. lyfjalaga er gerd krafa um ad undanpéga sé veitt & grundvelli umsoknar laknis, i
eigin nafni eda i nafni heilbrigoisstofnunar, eda tannleeknis, ad uppfylltum akvednum
skilyroum. Til Lyfjastofnunar berast pvi mérg hundrud umséknir fra peim fyrir notkun
undanpégulyfja sem stofnunin sampykkir eda synjar. | frumvarpi pessu er lagt til ad ekki verdi
16gbundin krafa i 6llum tilvikum um ad umsékn um undanpagu komi fra pessum adilum,
sérstaklega pegar lyfjaskortur er asteda pess ad sérstokum porfum er ekki mett. Radherra
verdi pannig heimilt ad kveda i reglugerd & um malsmedferdarreglur par sem t.d. verdur haegt
ad kveda a um ad Lyfjastofnun geti birt lista yfir pau lyf sem heimilt er ad avisa an
markadsleyfis hér & landi pegar skortur er a lyfi og ekkert annad markadssett lyf, med sama
virka innihaldsefni, styrkleika og lyfjaform, til ad meta sérstékum poérfum, er faanlegt. Pegar
svo er uppi geta badi heilbrigdisstarfsmenn og fyrirtaeki sem flytja inn lyf til landsins s6tt um
undanpagu til Lyfjastofnunar fyrir lyf an markadsleyfis sem meetir peim lyfjaskorti sem til
stadar er, og ef Lyfjastofnun sampykkir undanpagu pa eru upplysingar um lyfid og skilyroi
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sem stofnunin setur birtar opinberlega. Allir sem hafa heimild til heilds6ludreifingar a lyfjum,
sbr. 29. gr. lyfjalaga, geta sott um ad flytja inn lyf sem Lyfjastofnun hefur sampykkt
undanpagu fra skilyrdi um markadsleyfi innan pess timaramma sem undanpégan er i gildi.
Akvordun um notkun lyfsins, sbr. avisun lyfs, er p6 avallt hja peim sem hefur til pess heimild
0g & abyrgd hans. Adilar sem hafa heimild til ad avisa lyfjum munu pa geta avisad peim lyfjum
an markadsleyfis til sjuklinga an sérstakrar umsoknar til Lyfjastofnunar pegar notkunin er til
ad maeta sérstokum pdrfum sjiklings sem ekki er haegt ad maeta vegna skorts & markadssettu
Iyfi, en p6 avallt ad uppfylltum skilyréum sem settar eru fram i 3. gr. frumvarpsins.
Lyfjafreedingi i lyfjabid yrdi pa heimilt ad afgreida lyf an markadsleyfis ad pvi gefnu ad gefin
hafi verid at lyfjadvisun fyrir lyfinu, i samraemi vid dkvordun Lyfjastofnunar um veitingu
undanpagu og skilyrdin sem bundin eru vio hana. begar lyf sem er i skorti verdur aftur faanlegt
telst skilyrdid um sérstakar parfir ekki lengur uppfyllt og pvi 6heimilt ad avisa og afgreida lyf
an markadsleyfis til einstaklinga.

petta a ekki vid pegar undanpaga fra krofunni um markadsleyfi er veitt & grundvelli annarra
dstedna en lyfjaskorts. Ef grundvéllur umséknar um undanpagu er td. vegna
leeknisfraedilegrar naudsynjar til ad meeta sérstokum porfum tiltekins sjuklings og ekkert lyf
er med markadsleyfi hér & landi til ad mata peim verdur ad gera krofu um sérstaka umsdkn
asamt rokstudningi fyrir slikri notkun.

3.3.3. Heimild lyfjafreedings til ad afgreida undanpagulyf & grundvelli lyfjadvisunar lyfs meo
markadsleyfi, sbr. 2. mgr. 52. gr. lyfjalaga.

Lyf an markadsleyfis eru avallt avisunarskyld lyf, p.e. 6heimilt er ad afgreida lyfid ar
lyfjabid nema & grundvelli lyfjaavisunar sem gefin er Gt af adila sem hefur heimild til ad avisa
lyfjum.

I 2. mgr. 52. gr. lyfjalaga getur Lyfjastofnun i sérstokum tilvikum, pegar skortur er &
markadssettu lyfi, heimilad lyfjafreedingi ad breyta lyfjaavisun i undanpagulyf, enda sé slik
heimild veitt ad undangengnu mati stofnunarinnar & dryggi vio slika breytingu. Akvadid er i
andstddu vid 5. gr. tilskipunar 2001/83/EB sem gerir krofu um ad lyf an markadsleyfis sé
avisad a tiltekinn sjukling og a abyrgd pess sem tekur akvérdun um ad veita sjuklingi medferd
med pvi lyfi. SG akvordun skal vera tekin Gt fra medferdarsjonarmioum og notkunin
naudsynleg til ad meta sérstokum poérfum sjuklings. Heimild Lyfjastofnunar til ad heimila
afgreidslu & lyfi an markadsleyfis & grundvelli lyfjadvisunar fyrir lyf med markadsleyfi &an
adkomu pess sem hefur heimild til ad taka akvordun um notkun avisunarskyldra lyfja gengur
gegn skilyrdum 12. gr. laganna og 5. gr. tilskipunar 2001/83/EB. | 12. gr. laganna og 5. gr.
tilskipunar 2001/83/EB er skyrt tekid fram & hverju akvérdun um notkun skal byggjast og ad
abyrgoin sé hja peim sem hefur til pess heimild og tekur akvérdun um notkun lyfs an
markadsleyfis. Heimild Lyfjastofnunar aftengir abyrgdina fra peim sem 12. gr. laganna og 5.
gr. tilskipunar 2001/83/EB bindur hana vid, p.e. peim adila sem hefur heimild til ad taka
akvoroun um ad veita sjuklingi lyfjamedferd med avisunarskyldum lyfjum. Lyfjafreedingar
hafa ekki heimild til a0 avisa lyfjum og geta pvi ekki tekid abyrgd 4 notkun lyfja an
markadsleyfis.

Lyfjafreedingar sem afgreioa lyf &n markadsleyfis & grundvelli lyfjadvisunar fyrir lyf med
markadsleyfi samkveemt heimild fra Lyfjastofnun, sbr. 2. mgr. 52. gr. lyfjalaga, gera slikt i
goari tri og & grundvelli mats Lyfjastofnunar & 6ryggi. pegar slik afgreidsla er framkvemd er
abyrgd a notkun lyfs an markadsleyfis ekki hja Gtgefanda lyfjadvisunar fyrir markadssetta
Iyfid, enda gert an adkomu hans. Verdi sjuklingur fyrir tjoni sem rekja ma til notkunar lyfs an
markadsleyfis er 6ljost hver ber abyrgd og par med bétaskyldu gagnvart honum. Samkvamt
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akveedinu leggur Lyfjastofnun mat & éryggi &dur en han heimilar slikar afgreidslur. Skilyrdi
um sérstakar parfir getur talist uppfyllt ef skortur er & markadssettu lyfi en pad breytir ekKki
peirri stadreynd ad abyrgdin er alltaf hja peim sem tekur &kvordunina um notkun lyfsins Gt fra
medferdarsjonarmidum og framkvaemir pa akvérdun med Gtgéafu lyfjadvisunar, svo sem metur
ad lyf an markadsleyfis sé naudsynlegt til ad maeta sérstokum porfum tiltekins sjaklings i stad
markadssetts lyfs sem er i skorti. Lyfjastofnun metur avallt 6ryggi allra lyfja an markadsleyfis
sem fa undanpéagu fra kréfunni um markadsleyfi en Lyfjastofnun hefur ekki forsendur til ad
meta hvort tiltekinn einstaklingur purfi naudsynlega a tilteknu lyfi ad halda. bad mat er i
héndum peirra sem hafa heimild til ad taka akvardanir um lyfjamedferd med avisunarskyldum
lyfjum, Gt fra medferdarsjénarmioum og Gt fra pvi mati taka peir adilar & sig pa abyrgd sem
pvi fylgir. Endurspeglast petta i 5. gr. tilskipunar 2001/83/EB par sem tilgreindir eru peir adilar
sem eru beerir til ad taka akvoroun um lyfjamedferd tiltekins einstaklings med lyfjum an
markadsleyfis a peirra eigin abyrgad.

Til ad tryggja ad notkun lyfja &n markadsleyfis sé metin naudsynleg Ut fra sérstokum
porfum tiltekins einstaklings Gt fra laeknisfreedilegum forsendum, p.e. med atgafu
lyfjadvisunar, og ad abyrgdin sé hja peim sem tekur dkvordun um notkun tiltekins lyfs an
markadsleyfis til ad mata pessum pdérfum, er naudsynlegt ao fella brott 2. mgr. 52. gr.
lyfjalaga.

3.4. Eftirlitsgjald rennur i rikissjod.

Eftirlitsgjald skv. 90. gr. lyfjalaga nr. 100/2020 er innheimt i formi skattlagningar, en ekKki
i formi pjonustugjalda, sem tilteknum adilum er gert ad greida samkveemt akvaedinu, sbr. 16g
nr. 108/2000, en fram til arsins 2018 voru eftirlitsgjold markadar skatttekjur Lyfjastofnunar.

Med 16gum um breytingu & ymsum lagaakveedum um markadar tekjur, nr. 47/2018, voru
gerdar breytingar & 11. mgr. 3. gr. pagildandi lyfjalaga, nr. 93/1994, par sem markadar
skatttekjur stofnunarinnar voru teknar af reikningi stofnunarinnar og feerdar yfir i rikissjod,
sbr. 37. gr. | greinargerd med frumvarpi er vard ad légum nr. 47/2018 er markmidid med
breytingunni eftirfarandi: ,,Verdi frumvarp petta ad 16gum feerast markadar skatttekjur ekki
lengur i reikninga stofnunar heldur hja rikissjodi eingéngu. I morgum tilfellum ma gera rad
fyrir ad Alpingi akvardi framlag til verkefnis eda stofnunar sem er jafnhatt daetludum tekjum
en i 6llu falli verda framl6g undirorpin fjarveitingar- og fjarstjérnarvaldi Alpingis i stad pess
ad umreeddar rikistekjur streymi sjélfvirkt likt og nu er. Med frumvarpinu er 6drum praedi
&tlunin ad draga Ur sveiflum i fjarmalum einstakra rikisadila og eyda dvissu sem getur skapast
um hverjar séu fjarheimildir stofnana a fjarlagaarinu. Sémuleidis er atlunin ad studla ad pvi
ad stofnanir sitji i auknum meeli vio sama bord vid akvordun fjarheimilda og ad dkvardanir
um radstdfun rikistekna verdi teknar i fjarlogum og fjaraukaldgum eingéngu. Loks er afnam
markadra skatttekna til pess fallid ad einfalda fjarlagagerd og reikningsskil stofnana, gerd
rikisreiknings og lokafjarlaga og fjarmalastjorn stofnana og rikisins { heild.*

Med visan til pessa er i 30. gr. frumvarpsins 16gd til leidrétting & ordalagi til samraemis vid
breytingar sem gerdar voru & pagildandi lyfjalégum, nr. 93/1994, med l6gum um breytingu a
ymsum lagaakvaedum um markadar tekjur, nr. 47/2018. 1 37. gr. frumvarpsins er lagt til ad
sama breyting verdi gerd 4 56. gr. laga um dyralyf, nr. 14/2022, en vid samningu frumvarps
er vard ad légum nr. 14/2022 var akveedi lyfjalaga, nr. 100/2020, haft til fyrirmyndar og pvi
um sama ordalag ao reeda sem parfnast leidréttingar a.

3.5. Heimild lyfjafreedinga til ad avisa béluefnum.
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Lagt er til a0 lyfjafredingum sem starfa i lyfjabloum sé veitt heimild til ad avisa
boluefnum sem notud eru til bolusetninga i lyfjabudum en einnig 6drum lyfjum sem teljast
naudsynleg i tengslum vid framkvaemd hennar, t.d. adrenalin, sbr. 16. gr. frumvarpsins. 1 19.
gr. frumvarpsins er lagt til ad radherra verdi skylt ad setja reglugerd par sem fram koma
skilyroi fyrir heimild lyfjafraedinga til avisunar bdluefna, par & medal hvada énnur naudsynleg
lyf honum er heimilt ad avisa i tengslum vid bdlusetninguna, og énnur skilyrdi svo sem krofur
um vidbdtarndm. Ad lokum er lagt til ad rddherra getur i reglugerd kvedio 4 um heimildir
lyfjafredinga til ad avisa béluefnum pratt fyrir ad framkveemd bolusetningar sé utan
lyfjabuoar, vio sérstakar adstaedur, t.d. vegna fjoldabdlusetninga eda vegna bolusetninga i
faraldri.

Avisunarheimild lyfjafreedinga & boluefni er had pvi skilyrdi ad lyfjaavisun sé gefin Ut &
sama stad og bolusetningin fer fram. Lyfjafreedingur mun pvi ekki hafa heimild til ad avisa
boluefni ef bolusetningin er framkvaemd annars stadar, og sama a vio um lyf sem naudsynlega
purfa ad vera til stadar vio framkvamd bélusetninga, svo sem adrenalin, nema radherra hafi
heimilad slikt i reglugerd vegna sérstakra adstedna.

Lyfjafreedingar bolusetja gegn inflensu og COVID-19 i lyfjabudum & &6llum hinum
Norourléondunum, en hér & landi hefur heilbrigoisraduneytid og ein lyfjabud &
héfudborgarsvaedinu stadid ad tilraunaverkefni um bélusetningar.

Lyfjafreedingar sem bolusetja i lyfjabldum verda einnig abyrgir fyrir avisun bdluefnisins
sem notad er. Til pess ad svo verdi parf ad veita peim heimild til ad avisa béluefnum en einnig
lyfjum sem teljast naudsynleg i tengslum vid framkveemd bolusetninga, svo sem adrenalini.
Er petta talid geta studlad ad betra adgengi almennings ad bélusetningum og herra hlutfalli
peirra sem fa bélusetningar i samraemi vid tilmeli hins opinbera.

3.6. Fagraad lyfja og lyfjanefndir.

Lagdar eru til breytingar & heiti lyfjanefndar Landspitala og lyfjanefndar
Préunarmidstddvar islenskrar heilsugaslu i 13. og 14. gr. frumvarpsins. Afram er gert réd fyrir
ad peer verdi starfreektar med sama heetti i samreemi vid reglugerd um skipan, hlutverk og
starfsemi lyfjanefndar Landspitala og lyfjanefndar bréunarmidstddvar islenskrar heilsugaslu,
nr. 1450/2020. | légum er askilegra ad nota hlutlaust ordalag par sem heiti stofnana getur
breyst en einnig geta ordid hagraedingar i rikisrekstri sem hafa ahrif & starfsemi rikisstofnana.

Lagt er til ad heiti lyfjanefndar Landspitala verdi fagrad lyfja og verdi &fram kvedid a um
starfsemina i lyfjaldgum enda sinnir han légbundnum hlutverkum samkveemt lyfjalégum.
Hlutverk fagradsins verour afmarkad vio leyfisskyld lyf en mun ekki taka akvardanir um
lyfjanotkun annarra lyfja innan heilbrigdisstofnana eins og na er kvedid 4 um i 3. mgr. 44. gr.
lyfjalaga. I stad pess getur radherra fyrirskipad heilbrigdisstofnunum ad setja & fot lyfjanefndir
sem hafa m.a. pad hlutverk ao styra lyfjanotkun almennra lyfja innan stofnana sinna enda er
kostnadur vegna peirra lyfja 4 abyrgd hverjar stofnunar.

3.7. Greidslupatttaka i lyfjum.
I frumvarpinu eru lagdar til nokkrar breytingar & framkvemd &kvardana um
greidslupétttoku i lyfjum.

3.7.1. Vinnureglur sjukratryggingastofnunar hluti af akvérdun um greidslupatttoku i lyfjum.
Sjukratryggingastofhunin setur vinnureglur um greidslupétttoku sjikratrygginga i lyfjum

sem Lyfjastofnun hefur synjad um almenna greidslupatttbku & grundvelli

reglugerdarheimildar radherra i 55. gr. laga um sjukratryggingar, nr. 112/2008, sbr. reglugerd
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um greidslupétttoku sjukratrygginga i lyfjakostnadi, nr. 1143/2019. I vinnureglunum koma
fram pau skilyrdi sem uppfylla parf til ad greidslupétttaka sjukratrygginga taki til kostnadar
vegna peirra lyfja og hefur stofnunin sett fjdlmargar vinnureglur sem na til margra lyfja. Vegna
pessa er i raun tvofalt kerfi vid akvoroun um greidslupatttdku i lyfjakostnadi sjukratryggdra
sem er dgagnsett og ekki i samraemi vid gildandi 16g. begar markadsleyfishafi saekir um
greidslupétttoku i lyfi sem hann hefur sett @ markad hér & landi gilda reglur XV. kafla laganna,
par & medal malsmedferdarreglur 70. gr. laganna og 4kvaedi um endurmat, sbr. 72. gr. laganna.
Lagter til ad i stad pess ad Lyfjastofnun synji um almenna greioslupatttoku i lyfi geti stofnunin
sampykkt greidslupatttoku sem er bundin vid peer takmarkanir og/eda pau skilyrdi sem
sjukratryggingastofnunin setur, rétt eins og gert er med vinnureglunum en p6 med peim heetti
ad takmarkanirnar og/eda skilyrdin verda hluti af akvoroun um greidslupatttoku sem
markadsleyfishafinn sotti um. Malsmedferdin verdur samfelld og innan peirra timamarka sem
70. gr. laganna kvedur & um. Samhlida pessari breytingu eru lagdar til breytingar & 8. mgr. 66.
gr. og 72. gr. laganna, sbr. f-1id 23. gr. og 25. gr. frumvarpsins. Markadsleyfishafa er pannig
tryggdur andmeelaréttur baedi vid upphaflegu akvérdunina um greidslupatttoku sem bundin er
akveonum takmdorkunum og/eda skilyrdum og vid endurmat & peirri &kvordun. Verdi frumvarp
petta ad 16gum mun radherra kveda & um nanari Utferslu & framkveemdinni i reglugerd, svo
sem malsmedferd sjukratryggingastofnunarinnar i samraemi vid 70. gr. laganna og birtingu
dkvardananna.

3.7.2. Einstaklingsbundin greidslupatttaka.

I 5. mgr. 44. gr. lyfjalaga er kvedid & um ad lyfjanefnd Landspitala skuli taka akvardanir
um einstaklingsbundna greidslupatttoku vegna peirra lyfja sem spitalinn greidir, m.a. vegna
lyfja sem falla undir 4. télul. 2. mgr. 66. gr. lyfjalaga, p.e. lyf an markadsleyfis. Umsoknir um
einstaklingsbundna  greidslupétttoku  eru  sendar til  lyfjanefndar  Landspitala.
Einstaklingsbundin greidslupatttaka er pvi annars vegar greidslupatttaka i lyfjum sem eru med
markadsleyfi hér & landi en hafa ekki fengid sampykkta greidslupatttoku skv. 66. gr. lyfjalaga
og hins vegar lyf &n markadsleyfis sem veitt hefur verid undanpaga fyrir skv. 12. gr. lyfjalaga.

I frumvarpinu er lagt til ad 5. mgr. 44. gr. lyfjalaga sé felld & brott, sbr. f-1id 13. gr.
frumvarpsins, en i stad pess eru lagdar til breytingar a 4. tolul. 2. mgr. 66. gr. lyfjalaga varoandi
greidslupétttoku i lyfjum an markadsleyfis. I stad pess ad tilgreina ad lyfjanefnd Landspitala
taki akvardanir um greidslupatttoku i lyfjum an markadsleyfis, sem flokkast sem leyfisskyld
Iyf likt og 5. mgr. 44. gr. lyfjalaga kvedur a um, og ad sjukratryggingastofnunin taki akvardanir
pegar lyf an markadsleyfis flokkast sem almenn lyf, eins og kvedid er a um i 4. t6lul. 2. mgr.
66. gr. lyfjalaga, pa sé pad Lyfjastofnun sem taki paer akvardanir. pratt fyrir pad sé radherra
heimilt ad kveda i reglugerd a um adra framkveemd vio akvardanir um greidslupatttoku i
pessum lyfjum sem og sett takmarkanir og/eda skilyrdi fyrir slikri greidslupatttoku. Radherra
getur pvi éakvedid ad framkvemdin verdi &fram hjad lyfjanefnd Landspitala og
sjukratryggingastofnuninni eda gert breytingar a pvi. Mikilveagt er ad styra greidslupatttoku i
lyfjum an markadsleyfis betur, en notkun peirra er mikil hér & landi sem og kostnadur vegna
peirra, verdur pvi ad vera haegt ad hafa sveigjanleika til ad bregdast vid kostnadaraukningu
sem verdur vegna peirra og nast pad med pvi ad veita radherra heimild til ad styra
framkveemdinni med reglugerad.

Einstaklingsbundin greidslupatttaka er eins og adur segir einnig veitt i lyfjum med skrad
markadsleyfi hér & landi pegar ekki hefur verio sampykkt greidslupatttaka i peim skv. 66. gr.
lyfjalaga eda jafnvel 6had pvi hvort sott hefur verio um greidslupatttoku skv. 66. gr. laganna.
Heimildin opnar pvi 4 ad veitt sé greidslupatttaka i lyfjum med veitingu einstaklingsbundinnar
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greidslupéatttoku og dregur Gr hvata fyrir markadsleyfishafa lyfsins til ad sakja um
greidslupatttoku skv. 66. gr. laganna og jafnvel semja um innkaupsverad til hins opinbera, sbr.
68. gr. laganna. Jafnraedi einstaklinga er heldur ekki tryggt pvi pad getur farid eftir peim
medferdaradila sem sjuklingur er hja hvort sott er um einstaklingsbundna greidslupétttoku. I
1j6si pessa er lagt til ad fella pessa heimild Gr 1égunum en i stadinn lagt til i b-1id 23. gr.
frumvarpsins ad Lyfjastofnun geti bundid greidslupétttoku takmdrkunum og/eda skilyrdum
sem stofnunin setur, i samraemi vid reglugerd radherra, sem gildir pa fyrir alla sem uppfylla
pau skilyrdi. bad tryggir jafnraedi sjukratryggora einstaklinga sem og eykur hvata fyrir
markadsleyfishafa til ad seekja um greidslupatttoku skv. 66. gr. lyfjalaga. Afram er gerd krafa
um ad Lyfjastofnun 6ski eftir umsdgn lyfjanefndar Landspitala, fagrads lyfja verdi frumvarp
petta ad 16gum, &dur en greidslupatttaka er sampykkt i leyfisskyldum lyfjum eins og a vid um
dkvardanir skv. 3. télul. 2. mgr. 66. gr. laganna.

3.7.3. Greidslupatttaka i lyfjum an markadsleyfis.

Lyf &n markadsleyfis eru ekki med greidslupatttoku hér & landi en heimilt er ad seekja um
slikt fyrir tiltekinn einstakling. Ef um almennt lyf er ad raeda pa er sétt um greidslupatttokuna
til sjukratryggingastofnunarinnar sem gefur Gt lyfjaskirteini sé umsékn sampykkt og ef um er
ad reoa leyfisskylt lyf pa er sott um til lyfjanefndar Landspitalans sem tekur akvérdun um
greidslupatttokuna. begar lyf an markadsleyfis er heimilad hér & landi vegna skorts a
markadssettu lyfi er nanast undantekningarlaust sampykkt umsokn um greidslupatttéku fyrir
tiltekinn einstakling enda sé lyfio sem er i skorti med sampykkta greidslupatttoku.

3.8. Adrar breytingar.

Lagdar eru til vidbaetur og breytingar & oroskyringum i 3. gr. lyfjalaga, par & medal ad beett
verdi vid skyringum m.a. & hugtokunum rannsoknarlyfi, lyfjafyrirmali, lyfjafreedileg pjonusta
og utgefandi og breytt skyringum m.a. & hugtokunum lyfjaavisun og lyfjagagnagrunnur, sbr.
1. gr. frumvarpsins.

Lagt er til ad Lyfjastofnun sé heimilt ad dkveoa ad lyf sem dreift er hér & landi timabundid
ad frumkveedi hins opinbera, einstaklingum ad kostnadarlausu, séu birt an verds i
lyfjaverdskra, sbr. 2. gr. frumvarpsins.

Lagt er til ad beeta vid 30. gr. lyfjalaga ad heildsoluleyfishéfum sé heimilt ad selja
rikisstofnunum lyf, sem eru ekki heilbrigdisstofnanir, sem annast lyfjainnkaup fyrir hid
opinbera, sbr. 6. gr. frumvarpsins. I 1. mgr. 30. gr. lyfjalaga eru teemandi taldir upp peir adilar
sem heildséluleyfishdfum er heimilt ad selja lyf og er midad ad meginstefnu vid pa adila sem
hafa heimild til ad afhenda einstaklingum lyf. VVegna pessa er sett takmdérkun & heimild til sélu
lyfja til rikisstofnana med peim heatti ad lyfin skulu afhent peim sem hefur heimild til ad
afhenda almenningi Iyf. T dag eru nokkrar rikisstofnanir ad kaupa lyf, ma par nefna
sottvarnalaeekni hja embeetti landlaeknis en einnig hefur heilbrigdisraduneytid komid ad
innkaupum lyfja, t.d. i COVID-19-faraldrinum. Lagt er til ad peer rikisstofhanir sem annast
lyfjainnkaup fyrir hid opinbera greioi ekki eftirlitsgjald skv. 90. gr. vegna pessara innkaupa,
enda eru lyfin afhent 6drum sem greida pa eftirlitsgjald vegna lyfjanna.

Lagt er til ad setja akvadi um innflutning einstaklinga a lyfjum til eigin nota, en i dag er
reglur um pann innflutning einungis ad finna i reglugerd sem radherra hefur sett med stod i 3.
magr. 31. gr. lyfjalaga, sbr. 7. og 8. gr. frumvarpsins.

Lagt er til ad utvikka undanpagu fyrir s6lu lausasélulyfja i almennum verslunum, en hin
felur i sér ad ef lyfjadtib( sem starfraekt er & svaedinu selur ekki lausasélulyf pa sé heimilt ad
veita almennri verslun heimild til sélu lausasolulyfja, sbr. 10. gr. frumvarpsins.
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Lagt er til ad itreka skyldu heilbrigdisstarfsmanna sem veita heilbrigdispjénustu, par &
medal peirra sem avisa lyfjum til einstaklinga, til ad uppfylla skilyrdi laga um
sjuklingatryggingu, sbr. 16. gr. frumvarpsins. [ peirri grein er einnig lagdar til breytingar &
hvad skuli koma fram & lyfjadvisun og lyfjafyrirmelum og bett vio peirri skyldu ad
lyfjafyrirmeeli skuli skrdd i lyfjagagnagrunn embeettis landleknis likt og gildir um
lyfjadvisanir. Samhlida pvi eru lagdar til breytingar & 74. gr. lyfjalaga sem fjallar um
lyfjagagnagrunninn, sbr. 26. gr. frumvarpsins. Lagt er til ad skylda til skraningar
lyfjafyrirmela komi til framkvamda pann 1. janGar 2026 verdi frumvarp petta ad légum.

Lagt er til ad einstaklingur eigi rétt 4 ad fa upplysingar um hverjir hafa aflad upplysinga
um hann Ur lyfjadvisanagétt, p.m.t. hvar og hvengr upplysinga var aflad og i hvada tilgangi.
Embeetti landlaeknis er einnig gert ad setja verklagsreglur um notkun upplysinga Ur
lyfjadvisanagattinni, sbr. 17. gr. frumvarpsins.

Lagt er til ad embeetti landleeknis, sem er abyrgt fyrir midlaegum gagnagrunni lyfjakorta,
verdi heimilt ad tengja midleegan gagnagrunn lyfjakorta vid 6nnur kerfi i peim tilgangi ad
veita heilbrigdisstarfsménnum sem koma ad lyfjamedferd sjuklinga betri upplysingar, t.d. um
lyf & markadi ur sérlyfjaskra, greidslupétttoku vegna kaupa & lyfjum sem eru i kerfum
sjukratryggingastofnunarinnar og um frambod lyfjanna i smasolu ef slikar upplysingar verda
i bodi. Embeetti landlaeknis mun meta hvort og hveneer slikar tengingar verda gerdar, sbr. 28.
gr. frumvarpsins.

Lagt er til a0 radherra geti kvedid & um hlutleeg viomid sem heimila leekkun gjalda i
gjaldskra Lyfjastofnunar med pad ad markmidi ad auka frambod lyfja hér & landi, sbr. 29. gr.
frumvarpsins.

Lagdar eru til breytingar & ordalagi hvad varoar eftirlitsgjold dyralaekna til skyrleika og
aréttingar ad pad sama gildi um dyraleekna sem ekki hafa heimild skv. 35. gr. lyfjalaga og nota
Iyf i starfi og adra eftirlitsskylda adila skv. 90. gr. lyfjalaga, sbr. 30. gr. frumvarpsins.

Lagdar eru til vidbatur vid og/eda breytingar & innleidingarheimild rddherra i lyfjalogum,
16gum um dyralyf og 16gum um leekningateeki, sbr. 34., 38. og 39. gr. frumvarpsins.

4. Samraemi vid stjornarskra og alpjdédlegar skuldbindingar.

Efni frumvarpsins gefur ekki tilefni til ad etla ad pad stangist & vid stjoérnarskra
lydveldisins lslands, nr. 33/1944, eda alpjodlegar skuldbindingar. Pvert & méti felst i
frumvarpinu samreeming akvaeda lyfjalaga vid paer EES-reglur sem &dur hafa verid innleiddar
i 16gin. Eru lagoar til breytingar & peim akvaedum sem stangast a vid gildandi EES-reglur, sbr.
3. 0g 18. gr. frumvarpsins.

I 5. gr. er lagt til ad setja skyldur & heildsoluleyfishafa ad tilkynna til Lyfjastofnunar um
yfirvofandi birgdaskort & lyfjum innan tveggja manada adur en hann & sér stad og um
ofyrirsédan skort an tafar. Til vidbotar er lagt til ad peim sé skylt ad tryggja jafnveegi i
heildsélu lyfja til peirra sem hafa heimild til ad afhenda einstaklingum lyf. Skyldurnar eru til
ad tryggja hagsmuni sjaklinga en mikilvaegt er ad adgengi ad lyfjum sé tryggt fyrir alla hér a
landi, 6had stadsetningu.

I 9. gr. er lagt til ad Lyfjastofnun hafi heimildir til ad styra og/eda takmarka afgreidslu og
afhendingu lyfja fra heilds6luleyfish6fum og peim sem hafa heimild til ad athenda almenningi
Iyf, til ad sporna vid raunverulegum eda yfirvofandi lyfjaskorti og/eda ahrifum hans &
sjuklinga. Lyfjastofnun skal setja sér verklagsreglur um heimildir sem henni eru veittar
samkveemt akveaedinu og skal avallt geeta medalhdfs vid beitingu heimilda samkvamt
akvadinu.
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Framangreind akvadi leggja tilteknar skyldur & adila & markadi og 9. gr. frumvarpsins felur
i sér inngrip i rekstur pessara adila sem telst naudsynlegt & grundvelli almannahagsmuna. Ad
mati raduneytisins fer pad ekki gegn 75. gr. stjérnarskrarinnar.

5. Samrad.

Frumvarpio hefur ahrif & heilbrigdisstéttir, heildsoluleyfishafa, lyfsdluleyfishafa, rekstrar-
leyfishafa, dyraleekna, embeetti landleeknis, Lyfjastofnun og almenning.

Innra samrad var haft vid Lyfjastofnun, sjukratryggingastofnun og embaetti landlaeknis en
frumvarpsdrégin voru unnin i samradi vio per stofnanir.

Aform um lagasetningu voru kynnt til umsagnar i samradsgatt stjornvalda & vefnum
island.is (mél nr. S-143/2023) fra 19. juli til 8. &gust 2023. Alls barust prjar umsagnir.

Eldri drog ad frumvarpi voru kynnt til umsagnar i samradsgatt stjornvalda (mal nr. S-
174/2023) i fjorar vikur, fra 27. september 2023 til 25. oktdber 2023, en akvedid var ad vinna
afram med hluta efnistaka peirra draga og byggist petta frumvarp ad hluta til & peim.

Aform um lagasetningu og frummat & ahrifum voru kynnt ad nyju i innra samréadi fra 25.
juni til 9. juli 2024.

Drog ad frumvarpi pessu voru kynnt til umsagnar i samradsgatt stjérnvalda (mal nr. xx) i
fjorar vikur, fra 10. febrdar 2025 til 3. mars 2025....1 vinnslu. ...

6. Mat & &hrifum.

Frumvarpio hefur ahrif 4 markadsleyfishafa, heildsoluleyfishafa, lyfs6luleyfishafa,
heilbrigdisstofnanir, sjuklinga og samfélagid i heild.

Anrif frumvarpsins & jafnrétti kynjanna voru metin. Munur er & kynjum i notkun lyfja maeld
ut fra heildarmagni skilgreindra dagsskammta (e. DDD, defined daily dose) sem avisad er &
hverja 1.000 ibla & dag flokkad eftir tilteknum lyfjaflokkum (ATC-flokkar). Lyfjatolfreedi um
notkun lyfja & arunum 2017-2021 samkvemt upplysingum embeettis landleknis synir
bersynilegan mun a milli kynjanna a notkun lyfja i mismunandi ATC-flokkum. Lyfjatdlfraoi
fyrir arin 20222024 synir ad konur eru i meirihluta i 6llum ATC-flokkum, midad vid fjélda
einstaklinga med skrddar lyfjaafgreidslur & hverja 1.000 ibta. Notkunin er einnig mest hja
konum i 6llum ATC-flokkum nema tveimur, flokki C, hjarta- og sedasjukdémslyf, og flokki
D, haolyf, en par er notkun karla meiri. Samkvaemt pessari télfraedi er pvi haettara vid ad
lyfjaskortur hafi frekar &hrif & konur en karla. Hér er p6 ekki haegt ad meta alvarleika &hrifanna
a heilsu kvenna annars vegar eda karla hins vegar par sem sjukdémsgreiningar 4 bak vio
lyfjanotkunina er ekki til stadar. Ekki eru til upplysingar um lyfjanotkun annarra kynja en
kvenna og karla.

Med frumvarpinu er m.a. &tlad ad tryggja ad Lyfjastofnun sé veitt heimild til pess ad
bregdast vid lyfjaskorti hér & landi. Lyfjaskortur er askorun fyrir lyoheilsu pjédarinnar, enda
varda i vegi pess ad unnt sé ad tryggja vidunandi gaedi, 6ryggi lyfja og lyfjapjonustu.
Frumvarpio leggur til ad radherra verdi heimilt ad kveda & um i reglugerd um lyfjafraedilega
pjonustu i lyfjabdoum sem hefur pad ad markmidi ad auka lyfjadryggi og draga ur
lyfjatengdum atvikum sem hvetur til réttrar lyfjanotkunar, baeta medferdarheldni og auka
pverfaglegt samstarf i heilbrigdiskerfinu. Gert er rad fyrir jakvaeedum &hrifum & lydheilsu med
tilkomu aukinnar sérhaforar pjénustu og upplystari sjaklingum.

Gert er rad fyrir dhrifum & stjérnsyslu hja embeetti landlaeknis, sjikratryggingastofnuninni
og Lyfjastofhun. Helstu ahrifin & stjornsyslu embeettis landlaeknis eru vegna breytinga sem
lagdar eru til & skyldu til ad skra lyfjafyrirmeli i lyfjagagnagrunn embeettisins. Vegna pessa
er lagt til i frumvarpinu ad pad komi til framkvamda pann 1. jandar 2026 til ad gefa embaettinu
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svigram til ad undirbla taeknilegar breytingar sem purfa ad eiga sér stad. Ahrifin verda
samhlida & pa adila sem starfrekja lyfjafyrirmalakerfin  sem notud eru af
heilbrigdisstofnunum. Kostnadur vegna breytinganna hja embetti landlaeknis rimast innan
fjarheimilda stofnunarinnar en skraning lyfjafyrirmela i lyfjagagnagrunn mun gefa heildarsyn
a alla lyfjanotkun i landinu sem veitir teekifeeri til ad taka betri akvardanir og veita betri
upplysingar vid motun stefnu & malefnasvidi  lyfja. Ahrif 4  stjornsyslu
sjukratryggingastofnunarinnar koma til vegna peirra breytinga sem lagdar eru til i 23. gr.
frumvarpsins um formlega adkomu stofnunarinnar ad akvérounum um greidslupatttoku i
lyfjum, med annars konar og formlegri hatti en stofnunin hefur gert hingad til. EKki er gert
rad fyrir verulegri kostnadaraukningu vegna pessa og mun rdmast innan fjarheimilda
stofnunarinnar. Ahrif & stjornsyslu Lyfjastofnunar eru einhverjar, pa sérstaklega er kemur ad
heimildum til ad bregdast vid lyfjaskorti, en frumvarpid hefur einnig mégulega jakvaed ahrif
& stjornsyslu stofnunarinnar, t.d. vegna tilkynninga um lyfjaskort sem berast of seint, fjoldi
umso6kna um undanpégu fra skilyrdi um markadsleyfi, sbr. undanpagulyf, og skyldur um jafna
dreifingu lyfja til ad tryggja jafnt adgengi sjuklinga.

Endanlegt mat & ahrifum gerir ekki rad fyrir fjarhagsahrifum fyrir rikissjod vid l6gfestingu
frumvarpsins.

Um einstakar greinar frumvarpsins.
Um 1. gr.

Lagt er til ad beeta vid ordskyringum i 3. gr. laganna og ad gerdar séu breytingar a
ordskyringum sem par er pegar ad finna.

i a-1id er lagt til ad ordskyring & hugtakinu avisun lyfja sé beatt vid 16gin. Med tilkomu
stafreenna lausna og rafrenum lyfjadvisunum hefur skapast 6vissa og misskilningur um
hvener verid er ad taka akvordun um lyfjagjof af adila sem hefur til pess heimild, sbr. 48. gr.
laganna. A heilbrigdisstofnunum eru ekki gefnar Gt lyfjadvisanir fyrir avisunarskyld lyf sem
eru til notkunar & heilbrigdisstofnunum heldur eru gefin fyrirmeli um lyfjagjof, p.e.
lyfjafyrirmeeli, af par til bserum adila sem hefur heimild til ad &visa lyfjum, sbr. 48. gr. laganna.
Lyfjafyrirmeeli ber ad skrd i sjukraskrd vidkomandi sjuklings en eru ekki skrad i
lyfjagagnagrunn embeettis landleknis likt og & vid um lyfjaavisanir sem leystar eru Gt i
lyfjabudum. Heilbrigdisstofnanir notast vid lyfjafyrirmealakerfi sem er tengt vid
sjukraskrarkerfin peirra. Lyfjafyrirmeli & heilbrigdisstofnun og Utgafa lyfjadvisunar fela baedi
i sér avisun lyfja, p.e. akvéroun um ad veita tilteknum sjiklingi medferd med tilteknu lyfi i
tilteknu magni, en Utgafa akvérdunarinnar er med mismunandi hetti. Til ad fyrirbyggja allan
misskilning er lagt til ad baett sé vid ordskyringum sem vidkoma dkvordunum um notkun og
magn avisunarskyldra lyfja, p.e. avisun lyfja, sem hér er lagt til, lyfjaavisun, sbr. d-lid,
lyfjafyrirmeli, sbr. e-1id og Gtgefandi, sbr. i-lid.

I b-1id er 16gd til breyting & ordskyringu hugtaksins jurtalyf, en i 3. gr. laganna hefur enska
hugtakid ,,herbal preparation” verid pytt sem ,,jurtacfnablanda“ (jurtaefnabléndum) en var
adur pytt sem ,,fullbaid jurtalyf*. Pad var i samremi vio islenska pydingu a tilskipun
Evrépupingsins og radsins 2004/24/EB en var ad beidni Florealis ehf. breytt i medférum
pingsins &dur en frumvarp til nagildandi lyfjalaga vard ad 16gum. R&duneytid telur ad pratt
fyrir ad rétt hafi verid ad breyta umreaeddri pydingu tr ,,fullbid jurtalyf* i ,jurtacfnablanda“
ba sé pad enn ekki naegilega skyr pyding 4 enska hugtakinu ,,herbal preparation. | samréadi
vid Lyfjastofnun, pydingamidastéd utanrikisraduneytisins og Florealis ehf. er lagt til ad
pyding 4 enska hugtakinu ,herbal preparation verdi breytt i ,jurtaafurd“ i stad
,jurtaefnablanda“ i ordskyringu hugtaksins jurtalyf.
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I c-lid er lagt til ad i stad ordanna ,,lyfjanefndar Landspitala® komi ordin fagrad lyfja, i
samrami vid breytingar sem lagdar eru til i 13. og 23. gr. frumvarpsins.

I d-id er 16gd til breyting & skyringu & hugtakinu lyfjaavisun i 11. télul. 3. gr. laganna. |
19. t6lul. 1. gr. tilskipunar 2001/83/EB er hugtakid lyfsedill skilgreint sem ,,Allar lyfjadvisanir
sem gefnar eru Ut af sérmenntudum einstaklingi sem hefur heimild til ad &visa lyfjum® eins og
pad var pytt & islensku vid upptdku tilskipunarinnar i EES-samninginn (EES-vidbatir nr. 23,
8. mai 2003, bls. 176-237). Lagt er til ad ordskyringin sé einféldud i samraemi vid pydinguna,
pb.e. ad ekki sé upptalning & peim heilbrigdisstéttum sem hafa heimild til ad avisa lyfjum.
Ordskyringin mun &fram visa til notkunarfyrirmeela og magn akvedins lyfs en krafan um ad
han skuli stadfest med undirritun sinni er tekin ar ordskyringunni. Ordskyringin a hugtakinu i
16gunum inniheldur einnig skyldu ao stadfesta skuli lyfjaavisun med undirskrift sinni. Kveda
tti & um slika skyldu i dkveadi laganna er fjalla um lyfjaavisanir en ekki i ordskyringu a
hugtaki, sja nanari skyringar vid 16. gr. frumvarpsins.

[ e-lid er 16gd til ny skilgreining & légbundnu hlutverki lyfjafreedinga til ad veita
upplysingar og radgjof sem peim er skylt ad veita samkvaemt I6gunum og reglugerdum settum
med stod i peim. Er pad gert til adgreiningar fré lyfjafreedilegri pjonustu, sbr. f-lid, sem heimilt
verdur ad veita og felur i sér sérteekari pjonustu en lyfjafraedileg upplysingagjof og radgjof.
Einnig er lagt til ad beett veroi vid 16gin skilgreiningu & hugtakinu lyfjafyrirmeeli, en til frekari
skyringa er visad til skyringa vid a-lid.

[ f-1id er 16gd til skilgreining & lyfjafreedilegri pjonustu i samreemi vid paer breytingar sem
lagdar eru til i 11. gr. frumvarpsins.

I g-lid er 169 til ny skilgreining & lyfjagagnagrunninum i samrami vid par breytingar sem
lagdar eru til i 16. og 26. gr. frumvarpsins.

I h-1id er lagt til ad bata vid ordskyringu & hugtakinu rannsoknarlyf til ad skyrt sé hvada
lyf falli undir pad hugtak. Ordskyringuna er ni pegar ad finna i reglugerd Evrépupingsins og
raosins (ESB) nr. 536/2014 um kliniskar profanir & mannalyfjum og nidurfellingu 4 tilskipun
2001/20/EB og innlendri reglugerd um kliniskar profanir & mannalyfjum, nr. 1311/2021, sem
innleiddi pa tilskipun i islenskan rétt.

[ i-1id er lagt til ad beett sé vid ordskyringu & hugtakinu Gtgefandi til frekari skyrleika en
frumvarpid leggur til breytingar & ymsum akvaedum laganna sem telur upp peer starfsstéttir
sem hafa heimild til ad taka akvéroun um ad veita sjuklingi medferd med avisunarskyldum
lyfjlum, en i stad upptalningar & peim starfsstéttum er visad til Utgefanda. Hugtakid
heilbrigdisstarfsmadur er skilgreint i 1. tolul. 2. gr. laga um heilbrigdisstarfsmenn, nr. 34/2012,
sem einstaklingur sem starfar vid heilbrigdispjonustu og hefur hlotio leyfi landleeknis til ad
nota starfsheiti 16ggiltrar heilbrigdisstéttar. I 48. gr. lyfjalaga, nr. 100/2020, eru tilgreindir peir
adilar sem geta hlotio avisanaréttindi hér a landi. Einnig er tekio fram ad Gtgefandi er sa sem
ber abyrgo & akvordun um lyfjamedferd sem framkvaemd er med Gtgafu lyfjadvisunar eda
lyfjafyrirmaelum.

Um 2. gr.

I a-1id er lagt til ad baett verdi vid 1. mgr. 11. gr. laganna heimild fyrir Lyfjastofnun ad
dkveoa ad lyf sem dreift er hér & landi timabundid ad frumkvaadi hins opinbera, einstaklingum
ad kostnadarlausu, séu birt an veros i lyfjaverdskra. Naudsynlegt er ad pessi heimild sé til
stadar, t.d. i peim tilvikum pegar um er ad reeda sameiginleg innkaup a lyfjum med 6drum
I16ndum og innkaupsverd lyfjanna er trinadarmal eins og atti vid um bdéluefnin vid COVID-
19. Heimildin er takmorkud vid lyf sem eru einstaklingum ad kostnadarlausu med visan til
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reglna nr. 384/2007 um sundurlidun & verdi lyfja sem seld eru gegn lyfsedli, sem settar voru
med stod i 18. gr. laga um eftirlit med vidskiptahattum og markadssetningu, nr. 57/2005.

[ b-1id eru lagdar til breytingar & 2. og 3. mgr. 11. gr. laganna. Lagt er til ad i 2. mgr. sé
kvedid a um ad notkun rannséknarlyfja i kliniskum préfunum & ménnum sé heimil an
markadsleyfis enda uppfylli pau skilyrdi sem gilda um framleidslu og innflutning. Er
breytingin gerd til ad skyra betur hvada rannsoknarlyf heimilt sé ad nota hér a landi an
markadsleyfis, en i 1. gr. frumvarpsins er einnig lagt til ad batt verdi vid 3. gr. laganna
ordskyringu & hugtakinu rannséknarlyf til frekari skyrleika. Samhlida breytingu & 2. mgr.
fellur 4. t6lul. 2. mgr. 11. gr. laganna brott par sem 16g um dyralyf, nr. 14/2022, gilda um pau
lyf sem par er visad til. Lagt er til ad i 3. mgr. sé kvedid & um pau lyf sem heimilt er ad selja
hér & landi an markadsleyfis en med breytingunni er 5. télul. 2. mgr. 11. gr., um forskriftarlyf
leeknis og stodlud forskriftarlyf, feerdur i 3. mgr. en ekki er um efnislega breytingu ad raeda.

Um 3. gr.

Lagdar eru til breytingar 4 12. gr. laganna til ad samrema greinina vid 1. mgr. 5. gr.
tilskipunar 2001/83/EB og tulkun Evropudomstdlsins & inntaki hennar. Undanpaguheimildin
er gero skyrari, p.e. i hvaoa tilvikum og ad hvada skilyroum uppfylltum heimilt er ad veita
slika undanpagu.

Samkvaemt 6. gr. tilskipunar 2001/83/EB er meginreglan su ad engin lyf skulu sett &
markad adildarrikja an pess ad pau hafi markadsleyfi, en pessi meginregla er innleidd i 1. mgr.
11. gr. laganna, p.e. ad einungis er heimilt ad markadssetja hér & landi lyf sem Lyfjastofnun
hefur veitt markadsleyfi fyrir. Adildarrikin hafa p6 heimild til ad veita undanpagu fra
meginreglunni til ad meta sérstokum porfum tiltekins sjuklings, sbr. 5. gr. tilskipunar
2001/83/EB, sem innleidd er i 12. gr. laganna.

[ 12. gr. laganna er tilgreint ad undanpaguheimildin nai til lyfja med markadsleyfi en hafa
ekki verid markadssett hér & landi, pratt fyrir ad pau lyf uppfylli skilyrdi 1. mgr. 11. gr. laganna
sem heimildin & ad veita undanpagu fra. betta er andstatt pvi sem undanpaguheimildinni er
&tlad, p.e. ad veita undanpégu fra skilyrdinu um markadsleyfi. Veldur petta misskilningi og
naudsynlegt er ad gera ordalag akvadisins skyrara i samremi vid tilgang
undanpaguheimildarinnar. Jafnframt er i 12. gr. laganna kvedid & um ad umsokn um
undanpagu geti verid i nafni heilbrigdisstofnunar en eins og fram kemur i skyringum vid 1.
gr. frumvarpsins pa eru ekki gefnar Gt lyfjadvisanir pegar lyf eru notud innan
heilbrigdisstofnana heldur eru gefin fyrirmeeli um lyfjagjof, p.e. lyfjafyrirmali. Slik
framkveemd samreemist ekki skilyrdum sem 5. gr. tilskipunar 2001/83/EB setur fyrir veitingu
slikrar undanpagu.

I domum Evrépudémstolsins, sbr. t.d. C-185/10, C-535/11 og C-178/20, hefur inntak 5.
gr. tilskipunarinnar 2001/83/EB verid tulkad prongt par sem akvedid felur i sér undanpagu
sem eing6bngu skal vera notud i undantekningartilvikum til ad tryggja hagnyt ahrif og
framkveemd meginreglunnar um markadsleyfi lyfja. Undanpaguheimildin skal notud vegna
naudsynjar til ad meeta sérstokum pdrfum tiltekins sjuklings. Domstéllinn talkar inntak
ordanna ,,sérstakar parfir sem einstakar adsteedur sem réttleetanlegar eru af leeknisfraedilegum
astedum og notkun lyfs an markadsleyfis sé naudsynlegt til ad meta porfum tiltekins
sjuklings. Lyfinu skal avisad, af adila sem hefur til pess heimild og 4 hans abyrgg, til sjuklings
i kjolfar leeknisskodunar & grundvelli medferdarsjénarmida, en ekki annarra sjonarmioa, t.d.
fjarhagslegra, og eingdngu ef ekkert samberilegt Iyf er med markadsleyfi eda ekkert
markadssett lyf sem laeknir telur naudsynlegt fyrir sjikling vegna sjukdémsastands hans er
faanlegt & peim markadi. I pvi felst ad ef lyf med sama virka innihaldsefni, skammtasteaerd og
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lyfjaform er med markadsleyfi og faanlegt i landinu til ad meeta sérstokum porfum sjaklings
pa er krafan um ,,sérstakar parfir ekki uppfylit.

Samkveemt 1. mgr. 76. gr. tilskipunar 2001/83/EB skulu adildarrikin gera allar videigandi
raostafanir til ad tryggja ad a yfirradasveedum peirra sé einungis dreift lyfjum sem veitt hefur
verid markadsleyfi fyrir i samreemi vid 16g bandalagsins. Til ad uppfylla umradda krofu er
naudsynlegt ad kveda & um ad heimild til notkunar lyfja an markadsleyfis falli sjalfkrafa ar
gildi pegar lyf sem uppfyllir sérstakar parfir sjiklings feer markadsleyfi eda lyf meo
markadsleyfi verdur aftur faanlegt. pessu hefur ekki verid fylgt i framkveemd og deemi eru um
ad lyf med markadsleyfi sé markadssett hér & landi en engin sala sé & pvi lyfi i marga manudi
vegna pess ad undanpagulyf, sem Lyfjastofnun hafdi adur veitt heimild til notkunar &, t.d.
vegna lyfjaskorts, er enn afgreitt pratt fyrir ad lyf med markadsleyfi sé aftur faanlegt.

Um4.gr.

[ dkvaedinu er 16gd til leidrétting & tilvisun i 2. mgr. i 3. mgr. 23. gr. laganna en visa 4 til 1.
mgr. Vid vinnslu frumvarps pess er vard ad lyfjaldgum, nr. 100/2020, l4dist i medférum
pingsins ad breyta tilvisuninni pegar 1. og 2. mgr. 23. gr. frumvarpsins var vixlad. Er petta hér
med leidrétt.

Um 5. gr.

i a-1id eru lagdar til breytingar & 5. mgr. 29. gr. laganna sem kvedur & um skyldu
heildséluleyfishafa ad tilkynna yfirvofandi birgdaskort a lyfjum til Lyfjastofnunar. Lagt er til
ad sett séu timamork & slikar tilkynningar pegar birgdaskortur er fyrirsjaanlegur, p.e. tveimur
manudum adur en talid er ad yfirvofandi birgdaskortur muni eiga sér stad. Er sa timarammi i
samraemi vid skyldu markadsleyfishafa til ad tilkynna rof & frambodi innan tveggja manada,
sbr. 6. mgr. 62. gr. laganna. Ef um &fyrirsjaanlegan birgdaskort er ad rada skal pad tilkynnt
til Lyfjastofnunar &n tafar. Mikilvaegt er ad upplysingar um birgdaskort liggi fyrir sem fyrst til
ad hamarka pann tima sem naudsynlegur er til ad undirbda vidbrégd vid birgdaskortinum og
lagmarka &hrif hans & medferd sjuklinga. Alloft berast tilkynningar um birgdaskort til
Lyfjastofnunar samdaegurs eda eftir ad hann & sér stad en einnig eru deemi um ad birgdaskortur
sé ekki tilkynntur og pvi lagt til ad l16gfesta timamdork tilkynningar.

[ b-1id er lagt til ad skyra skyldur heildséluleyfishafa til jafnrar dreifingar & lyfjum.
Nuverandi skyldur byggjast eingéngu & sjonarmidum um birgdir en ekki ad tryggd sé jofn og
edlileg dreifing lyfja m.a. med pad ad markmidi ad koma i veg fyrir 6edlilegt umfang
lyfjakaupa sem kunna ad skapa 6jafnveegi i lyfsdlu, svo sem a landsbyggdinni. Samkveaemt 2.
mgr. 81. gr. tilskipunar 2001/83/EB er pad ein af skyldum markadsleyfishafa og dreifenda
lyfja ad tryggja videigandi og stéduga afhendingu lyfja, sem peir setja & markad, til lyfjabloa
og peirra sem hafa leyfi til ad afgreida lyf svo ad pérfum sjuklinga i vidkomandi adildarriki
sé fullnazegt. Upp hafa komid tilfelli par sem einn adili hefur i krafti sterdar sinnar keypt upp
allan lager af tilteknu Iyfi hja heildsala en slikt getur leitt til pess ad adgengi sjuklinga ad lyfi
er ekki tryggt & grundvelli stadsetningar. I ljosi pessa er einnig lagt til ad Lyfjastofnun geti
krafist pess ad lyfjum sé skilad til heildséluleyfishafa ef 6edlileg lyfjakaup & lyfi, sem skortur
er & eda er yfirvofandi, & sér stad til ad geta brugdist vid og tryggt jafnt adgengi sjuklinga ad
lyfjum.

Um 6. gr.
I a-1id er lagt til ad beett verdi vid 1. mgr. 30. gr. laganna heimild til ad afhenda Iyf. |
akveedinu er einungis gert rao fyrir ad lyf séu afhent vid solu en ekki an pess ad sala fari fram.
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Upp geeti komid su stada ad afhenda purfi lyf an pess ad sala fari fram, t.d. lyf sem fengin eru
i gegnum sameiginleg innkaup med 6drum léndum likt og béluefnin vio COVID-19 en pau
voru keypt af Evrépusambandinu og skipt hlutfallslega & milli ESB/EES-adildarrikjanna.
Heildsalan er pvi ekki alltaf ad selja lyf heldur einnig ad sja eingéngu um dreifingu lyfjanna.
Er pvi lagt til ad fyrirbyggja mismunandi talkun & 1. mgr. 30. gr. laganna og baeta vid heimild
til afhendingar/dreifingar lyfja an pess ad sala & lyfinu fari fram.

[ b-lid er lagt til ad bett verdi vid heimild til ad selja rikisstofnunum sem annast
lyfjainnkaup fyrir hid opinbera pratt fyrir ad falla ekki undir 1. mgr. 30. gr. laganna. Afram
verdur afhending lyfjanna bundin vid pa adila sem hafa heimild til ad afhenda almenningi lyf.
Fjolmargar rikisstofnanir hafa annast lyfjainnkaup fyrir hid opinbera, t.d.
heilbrigdisraduneytid, sjlkratryggingastofnunin, séttvarnaleeknir og Landspitalinn. Lagt er til
ad rikisstofnun sem hefur einungis pad hlutverk ad semja um verd og innkaup lyfja fyrir hid
opinbera an pess ad nota lyfin sjalf eda medhondla pau med einhverjum hetti sé undanpegin
greidslu eftirlitsgjalda skv. 90. gr. laganna, en eftirlitsgjaldio er skattur sem innheimtur er af
Lyfjastofnun og rennur i rikissjéo.

Um7.qgr.
Lagt er til a0 kvedid sé & um heimild einstaklinga til innflutnings & lyfjum til eigin nota i
sérgrein og pvi er lagt til ad reglugerdarheimild radherra til Utfeerslu a pvi verdi feerd, sbr. 8.
gr. frumvarpsins.

Um 8. gr.

Reglugerdarheimild radherra um innflutning einstaklinga & lyfjum til eigin nota er ad finna
i 3. mgr. 31. gr. laganna. Er hér lagt til ad su reglugerdarheimild sé feerd i sérakvaeoi og kvedid
sé skyrlega & um hvad skuli koma fram i reglugerd sem radherra setur.

Reglur um innflutning einstaklinga & lyfjum til eigin nota byggjast i dag & reglugerd sem
raoherra hefur sett, sbr. reglugerd nr. 1277/2022, um innflutning einstaklinga a lyfjum til eigin
nota. | lyfjalégum er innflutningur lyfja bundinn vid innflutningsleyfi sem fellur undir
heildsoludreifingu lyfja. Skv. 2. mgr. 1. gr. laga um &vana- og fikniefni, nr. 65/1974, falla
avana- og fiknilyf undir pau 16g og er pvi sérstaklega tekio fram ad heimild einstaklinga
samkveemt akveaedinu ndi einnig til pessara lyfja ad uppfylltum settum skilyroum.

I 1. mgr. er lagt til ad skerpa & lagastod reglugerdar radherra um innflutning einstaklinga &
lyfjum til eigin nota og ad skyrt sé kvedid & um ad innflutningur sem uppfyllir ekki skilyrdi
reglugerdarinnar geti vardad vid 16g. Meginregla lyfjalaga er ad innflutningur lyfja sé hadur
leyfisveitingu fra Lyfjastofnun og & pad einnig vid um avana- og fiknilyf, sbr. 16g um avana-
og fikniefni, nr. 65/1974. Innflutningur einstaklinga a lyfjum til eigin nota ad uppfylltum peim
skilyroum sem radherra setur i reglugerd er undantekning frd& meginreglum pessara laga.
Innflutningur einstaklinga &n pess ad skilyrdi reglugerdar radherra, sbr. 3. mgr., eda annarra
laga og reglugerda séu uppfyllt getur leitt til vidurlaga, sbr. XX. kafla laganna, haldlagningar
lyfjanna, sbr. 161. gr. tollalaga, nr. 88/2005, og ef um er ad reda avana- eda fiknilyf getur
innflutningurinn verid refsiverdur samkveemt l6gum um avana- og fikniefni, nr. 65/1974.

I 2. mgr. er lagt til ad tollyfirvéld wveiti Lyfjastofnun upplysingar um innflutning
einstaklinga a lyfjum til eigin nota og pegar tollyfirvold leggja hald & lyf vegna brota & 1égum,
sbr. 161. gr. tollalaga, nr. 88/2005.

I 3. mgr. er lagt til ad reglugerdarheimild radherra, sem nd er ad finna i 3. mgr. 31. gr.
laganna, sé tfaerd nanar og skyrlega kvedid a um heimildir radherra til ad setja skilyroi fyrir
innflutningi einstaklinga & lyfjum til eigin nota og vid hvad pau skilyrdi skulu midast. Einnig
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er lagt til ad radherra geti kvedid & um per undanpagur sem Lyfjastofnun er heimilt ad veita
fra skilyrdum reglugerdarinnar enda fari pad ekki gegn I6gum.

Um 9. gr.

Greinin felur i sér nymaeli. Lagt er til a0 Lyfjastofnun verdi veittar heimildir til ad bregdast
vid lyfjaskorti. Upp getur komid su stada ad lyf, sem skortur er a eda yfirvofandi, dugi ekki
fyrir alla pa einstaklinga sem purfa & lyfinu ad halda. pegar su stada kemur upp gildir pvi
fyrstur kemur, fyrstur faer. Markmidio er ad veita Lyfjastofnun heimild til ad stjérna afgreidslu
og afhendingu lyfja pegar pess er porf. Akvadid ner til allra lyfja, dvisunarskyldra lyfja, p.m.t.
undanpagulyfja, og lausasolulyfja. Verdi frumvarp petta ad 16gum getur Lyfjastofnun m.a.
takmarkad afgreidslu lyfja vio &kvedna sjuklingahopa, aldurshdpa eda sjukdémsastand
sjuklinga samkvaemt aheettumati. Lyf geta verid notud vid nokkrum abendingum og mun pvi
Lyfjastofnun purfa ad forgangsrada afhendingu lyfja eftir dheettumati. Hér mé t.d. nefna
sykursyKkislyf sem notud eru af einstaklingum med sykursyki og er peim lifsnaudsynleg en eru
einnig notud af einstaklingum til pyngdarstjornunar. Fari slikt lyf i skort veeri Lyfjastofnun
heimilt ad forgangsrada afhendingu lyfsins til einstaklinga med sykursyki fram yfir adra.
Akvadid heimilar Lyfjastofnun ad styra og/eda takmarka magn lyfja sem afgreida ma hverju
sinni en slik adgerd getur dregid Ur neikveedum &hrifum a sjuklinga, sérstaklega pegar fyrirséo
er ad skortur standi yfir i skamman tima og par med tryggt ad allir sem purfa & lyfinu ad halda
fai naudsynlegt magn afgreitt par til frambod er tryggt. Akvaedid heimilar einnig Lyfjastofnun
ad styra og/eda takmarka heimildir adila til ad skammta lyfjum en einnig ad skylda adila til a0
skammta lyfjum til einstaklinga, t.d. eftir magni og til hvada hdpa, sbr. b- og c-1id. Ad lokum
felur akvaeoio i sér skyldu & Lyfjastofnun til ad setja sér verklagsreglur til ad tryggja gagnseei
vid beitingu peirra heimilda sem stofnuninni er heimilt ad gripa til pegar lyfjaskortur stendur
yfir eda er yfirvofandi. Lyfjastofnun skal geeta medalhdfs vid beitingu heimilda samkvaemt
pessari grein.

Um 10. gr.

Lagt er til ad undanpagan i 2. malsl. 3. mgr. 33. gr. laganna fyrir sélu lausasolulyfja i
almennri verslun sé Gtvikkud pegar lyfjaatiba sem fyrir er selur ekki lausasélulyf. Naudsynlegt
er ad Lyfjastofnun geti heimilad s6lu lausasélulyfja i almennum verslunum pratt fyrir ad
lyfjadtiba sé rekid a stadonum ef lyfjadtibuid selur ekki lausasélulyf. Deemi eru um ad lyfjadtibu
a landsbyggainni selji ekki lausasolulyf og ad pau séu ekki opin nema i skamman tima. betta
er til ad mynda pekkt i Vik i Myrdal og hefur valdio par vandkvadum badi hja ibdum og
ferdamdnnum en stodug umferd peirra er um stadinn. pad er pvi mikilveegt ad Lyfjastofhun
hafi slika heimild til ad geta tryggt adgengi einstaklinga ad lausasélulyfjum.

Um 11. gr.

I a-1id er lagt til ad ordalagid sé samramt nyrri skilgreiningu sem 16gd er til i e-1id 1. gr.
frumvarpsins og visast til skyringar vio pa grein.

I b-1id er lagt til ad sett verdi reglugerdarheimild fyrir radherra um lyfjafradilega pjonustu.
Lyfjafraedileg umsja er skilgreind i 12. télul. 3. gr. laganna en i f-1id 1. gr. frumvarpsins er lagt
til ad skilgreining & hugtakinu Lyfjafraedileg pjonusta komi i stad hennar. Litid hefur borid &
lyfjafraedilegri umsja i lyfjabudum pratt fyrir ad kvedid sé a um veitingu hennar i lyfjaldgum
enda hefur huin ekki verid skilgreind nagilega skyrt og ekki samhugur um i hverju hin felst.

Lagt er til ad raoherra hafi heimild til ad setja reglugerd um lyfjafraedilega pjonustu par
sem fram komi inntak og umfang peirrar pjénustu sem fellur par undir samkvemt akvéréun
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réoherra hverju sinni. Lyfjafredileg pjénusta getur m.a. falio i sér lyfjaryni sem er
kerfisbundin yfirferd a éllum lyfjum sem sjaklingur er ad taka, samtal um medferdarheldni og
mikilveegi réttrar lyfjanotkunar, kennslu og freedslu um rétta notkun lyfja sem gefin eru med
lekningataekjum, svo sem inndndunarlyfja, lyfjapenna, lyfjadzla o.fl., og samtal vidé upphaf
lyfjamedferdar, t.d. vid hjarta- og a&edasjukdémum o.fl. Pa er einnig lagt til ad radherra akvedi
i reglugerd hvort og pa hvada gjald heimilt er ad innheimta fyrir lyfjafreedilega pjonustu. Lagt
er til ad radherra geti sett krofu um ad adili hafi tekid namskeid og/eda stadist préf um pa peetti
lyfjafraedilegrar pjonustu sem honum er heimilt ad veita, med visan til gedakrafna sem gerdar
eru til veitingu heilbrigdispjonustu.

Um 12. gr.

Lagt er til ad skerpt verdi & heimild radherra i 3. mgr. 41. gr. laganna til ad setja reglugerd
um netverslun med lyf. Radherra parf ad hafa skyra lagastod fyrir pvi ad geta takmarkad s6lu
lyfja i gegnum netverslun. pad getur verid naudsynlegt ad takmarka sélu og/eda afhendingu
ef um er ad reda lyf sem talid er naudsynlegt ad lyfjafredingur, leknir og/eda dyralaeknir
afhendi sjuklingi eda umradamanni dyrs til notkunar. Einnig getur verid um ad raeda lyf sem
medhondla parf af sérstakri varkarni vegna eiginleika pess.

Um 13. gr.

Lagdar eru til breytingar a 44. gr. laganna sem fjallar um lyfjanefnd Landspitala. Ad mestu
er um ad reda ordalagsbreytingar en lagt er til ad i stad lyfjanefndar Landspitala sé starfreekt
fagrad lyfja. Ordalagio neer betur yfir hlutverk sem sinna a fyrir landid i heild sinni, p.e. notkun
leyfisskyldra lyfja, innan allra heilbrigdisstofnana, sem og utan peirra, sem hafa fengid
sampykkta greidslupatttoku rikisins. Heitio er nd bundid vid eina heilbrigdisstofnun sem
dregur Ur skynjun almennings um ad hlutverk pess nai yfir alla notkun leyfisskyldra lyfja &
6llu landinu, en ekki bara & Landspitalanum. Breytingin & heitinu hefur ekki ahrif & naverandi
fyrirkomulag og framkveemd eins og pad kemur fram i reglugerd nr. 1450/2020, um skipan,
hlutverk og starfsemi lyfjanefndar Landspitala og lyfjanefndar bréunarmidstédvar islenskrar
heilsugaslu.

i d-1id er helstu hlutverk fagréads lyfja tilgreind og takmarkad vid leyfisskyld lyf en ekki 611
Iyf eins og 3. mgr. 44. gr. laganna kvedur a um. Er pessi breyting d&samt peirri breytingu sem
16g0 er til i 14. gr. frumvarpsins einn lidur i ad adskilja styringu & notkun leyfisskyldra lyfja
fra styringu a notkun annarra lyfja innan heilbrigdisstofnana.

[ f-1id er efnisleg breyting en lagt er til ad fella brott 5. mgr. 44. gr. laganna sem fjallar um
dkvardanir um einstaklingsbundna greidslupatttoku i lyfjum sem Lyfjastofnun hefur ekki
sampykkt greidslupatttoku i skv. 66. gr. laganna sem og i undanpagulyfjum. I 23. gr.
frumvarpsins eru lagdar til breytingar vegna akvardana um greidslupatttoku i leyfisskyldum
lyfjum, p.e. ad heimilt sé ad sampykkja greidslupatttoku med takmaorkunum og/eda skilyrdum,
sbr. b-lid, og 16g0 er til breyting a framkvaemd akvardana um greidslupatttoku i
undanpagulyfjum, par 4 medal leyfisskyldum lyfjum, sbr. c-lid. Ad lokum er lagt til i g-lid 23.
gr. frumvarpsins ad radherra geti kvedid i reglugerd & um adra framkvaemd &kvardana um
greidslupatttoku i undanpagulyfjum, og visast til nanari skyringa vid 23. gr. frumvarpsins.

Um 14. gr.
Lagt er til ad ekki verdi lengur kvedid & um skyldu til ad starfreekja lyfjanefnd
prounarmidstodvar islenskrar heilsugaslu i lyfjaldgum sjalfum heldur sé radherra heimilt ad
fyrirskipa i reglugero ao starfrekja skuli lyfjanefnd heilsugeeslu en einnig lyfjanefndir innan
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annarra heilbrigdisstofnana. Hlutverk peirra midast vid lyfjanotkun innan sinna stofnana ad
fratalinni notkun leyfisskyldra lyfja sem verdur afram a forraedi lyfjanefndar Landspitalans,
sem mun bera heitid fagrad lyfja, sbr. 13. gr. frumvarpsins, verdi frumvarp petta ad 16gum.
Raodherra skal setja reglugerd um skipan, hlutverk og starfsemi lyfjanefndanna, sbr. 15. gr.
frumvarpsins.

Kostnadur vegna lyfjanotkunar innan heilbrigdisstofnana greidist af fjarlogum stofnananna
og mikilvaegt er ad stofnanirnar hafi faglega og fjarhagslega abyrgd a lyfjanotkuninni og séu
ekki bundnar vio akvardanir lyfjanefndar Landspitalans, en skv. 3. mgr. 44. gr. laganna skal
lyfjanefnd Landspitalans taka akvérdun um notkun lyfja & opinberum heilbrigdisstofnunum,
en ekki bara leyfisskyldum lyfjum. Er petta i samreemi vid peer breytingar sem lagdar eru til i
d-1id 13. gr. frumvarpsins.

Breytingin & ordalagi og heiti lyfjanefndar brounarmidstddvar islenskrar heilsugaeslu hefur
ekki ahrif & naverandi fyrirkomulag og framkveemd eins og pad kemur fram i reglugerd nr.
1450/2020, um skipan, hlutverk og starfsemi lyfjanefndar Landspitala og lyfjanefndar
Préunarmidstddvar islenskrar heilsugaeslu.

Um 15. gr.
Lagt er til breytt ordalag i samraemi vid par breytingar sem lagdar eru til i 13. og 14. gr.
frumvarpsins.

Um 16. gr.

I a-1id er lagt til ad lyfjafraedingar fai heimild til ad &visa boluefnum sem peir nota til
bolusetningar i lyfjabld. Einnig er gert rad fyrir ad lyfjafreedingur hafi heimild til ad avisa
lyfjum sem teljast naudsynleg i tengslum vid framkveemd bélusetningar, eins og til demis
adrenalini ef einstaklingur feer ofnemisvidbrogd vid boluefni. Lagt er til ad radherra setji
reglugerd um heimildina, sbr. c-lid 19. gr. frumvarpsins.

Einnig er lagt til a0 upplysingar um Gtgefanda komi fram a lyfjadvisun og lyfjafyrirmalum
0g ad utgafan sé rekjanleg. Mikilveegt er ad sa sem afgreidir og/eda afhendir lyf til einstaklings
geti séd hver utgefandinn er, t.d. ef porf er & leidréttingu eda frekari skyringum, svo sem
vardandi notkunarfyrirmali. Einnig er mikilveegt ad heaegt sé ao rekja hana aftur til Utgefanda,
en rafraen kerfi sem notud eru til Gtgafu lyfjaavisana eda lyfjafyrirmela avisunarskyldra lyfja
burfa ad vera adgangsstyrd og adgerdir innan peirra vera rekjanleg til hvers notanda. I 1. gr.
frumvarpsins eru lagdar til breytingar & ordskyringu hugtaksins lyfjadvisun i 3. gr. laganna. |
henni er gerd krafa um ad Utgefandi stadfesti Utgafuna med undirritun sinni. I greinargerd med
frumvarpi er vard ad lyfjaldgum nr. 100/2020 er tekid fram ad slikt sé skilyrdi og vakin er
athygli & 4. gr. laga um rafraenar undirskriftir, nr. 28/2001. EKki er talid ad porf sé & svo
afdrattarlausri stadfestingu i hvert sinn sem lyfjadvisun eda lyfjafyrirmali eru gefin Gt heldur
er talid naegilegt ad kveda & um rekjanleika atgafunnar og ad upplysingar um utgefanda komi
fram & lyfjaavisun og lyfjafyrirmalum. Samraeemist petta peirri framkvaemd sem vidgengst i
dag. Er pvi lagt til ad kvedio sé & um slik skilyrdi i akveedi laganna sem fjallar um heimild til
ad avisa lyfjum en ekki i ordskyringu a hugtakinu lyfjaavisun eins og gerter nd i 3. gr. laganna.

I a-1id er einnig ad finna nymali en par er lagt til ad lyfjafyrirmali skulu skrad i
lyfjagagnagrunn sem embeetti landlaknis starfraekir, sbr. 74. gr. laganna. | dag eru einungis
skradar lyfjadvisanir en upplysingum um lyfjanotkun innan heilbrigoisstofnana er hvergi
safnad saman midlaegt. Samhlida pessari breytingu eru lagdar til breytingar & 74. gr. laganna
sem fjallar um lyfjagagnagrunninn, sbr. 26. gr. frumvarpsins.
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I 25. gr. laga um heilbrigdisstarfsmenn, nr. 34/2012, er heilbrigdisstarfsménnum sem starfa
sjalfsteett og fyrirtekjum sem veita heilbrigdispjonustu skylt ad hafa vatryggingu sem
uppfyllir skilyrdi laga um sjaklingatryggingu og reglugerda sem settar eru a grundvelli peirra
laga. ba er i nyjum légum um sjuklingatryggingu, nr. 47/2024, kvedid & um ad allir adilar sem
veita heilbrigdispjonustu skuli greida idgjald til sjukratryggingastofnunarinnar. I b-lid er lagt
til ad jafnframt sé kvedid i lyfjaldgum & um tryggingaskyldu heilbrigdisstarfsmanna sem hafa
heimild til ad avisa lyfjum.

Utgéfa lyfjaavisunar og lyfjafyrirmala felur i sér akvordun um notkun & tilteknu
avisunarskyldu lyfi i &kvednu magni fyrir tiltekinn einstakling til ad medhdndla sjukdém eda
annan heilsutengdan kvilla og telst til veitingar heilbrigdispjonustu.

Um 17. gr.

Lagt er til ad sérstaklega verdi kvedid & um rétt einstaklinga til ad fa upplysingar um hverjir
hafa aflad upplysinga um pa ar lyfjadvisanagatt, p.m.t. hvar og hvener upplysinga var aflad
og i hvada tilgangi. Sambeerilegt akveedi er ad finna i 4. mgr. 14. gr. laga um sjakraskrér, nr.
55/2009.

Jafnframt er lagt til ad embeetti landlaeknis setji verklagsreglur um notkun upplysinga ar
lyfjadvisanagattinni sem innihalda skilyrdi um adgangsstyringu og rekjanleika. Akvaedid er
sambeerilegt vid 4. mgr. 80. gr. laganna sem fjallar um upplysingar Ur lyfjagagnagrunninum.

Um 18. gr.

I a-1id er lagt til ad fella brott 2. mgr. 52. gr. laganna. Med lyfjalégum nr. 100/2020 var
beett vid heimild i 2. mgr. 52. gr. laganna til handa Lyfjastofnun i sérstékum tilvikum, pegar
skortur er & markadssettu lyfi, ad heimila lyfjafreedingi ad breyta lyfjadvisun fyrir lyfi med
markadsleyfi hér a landi yfir i undanpagulyf ad undangengnu mati stofnunarinnar & 6ryggi vid
slika breytingu. Med visan til skyringa vid 3. gr. frumvarpsins eru lyf &n markadsleyfis, sem
veitt hefur verid heimild til notkunar, a abyrgd pess sem tekur akvérdun um ad veita sjuklingi
medferd med pvi lyfi og skal s akvordun vera tekin Gt fra medferdarsjénarmidoum og notkunin
naudsynleg til ad meta sérstokum poérfum sjuklings. Heimild Lyfjastofnunar til ad heimila
Utskipti a lyfjaavisun fyrir lyf med markadsleyfi yfir i lyf an markadsleyfis an adkomu pess
sem hefur heimild til ad taka akvérdun um notkun avisunarskyldra lyfja gengur gegn
skilyrdum 12. gr. laganna og 5. gr. tilskipunar 2001/83/EB. | 12. gr. laganna og 5. gr.
tilskipunar 2001/83/EB er skyrt tekio fram a hverju akvérdun um notkun skal byggjast og ad
abyrgoin sé hja peim sem hefur til pess heimild og tekur akvérdun um notkun lyfs an
markadsleyfis. Heimild Lyfjastofnunar aftengir 4byrgdina fra peim sem 12. gr. laganna og 5.
gr. tilskipunar 2001/83/EB bindur hana vid, p.e. heilbrigdisstarfsmadur sem hefur heimild til
ad taka akvoroun um ad veita sjuklingi lyfjamedferd meo avisunarskyldum lyfjum. Med visan
til pessa er lagt til ad heimildin sé felld brott Gr [6gunum.

I b-1id er 16gd til ordalagsbreyting til ad akvaedid nai yfir alla Utgefendur lyfjadvisana en
ekki adeins leekna i samraemi vid ordalagsbreytingar sem lagdar eru til i 3. gr. frumvarpsins.

Um 19. gr.

Lagdar eru til ad nokkrar breytingar 4 53. gr. laganna.

[ a-1id er lagt til ad radherra sé heimilt ad takmarka lyfjaavisanir sem gefnar eru Gt & pappir
eda i gegnum sima vid akvedin Iyf, lyfjaflokka og utgefendur. Mikilveegt er ad lyfjadvisanir
séu rafrenar og upplysingar um lyfjanotkun einstaklings séu skradar i rauntima og
adgengilegar heilbrigdisstarfsménnum sem koma ad medferd hans. Utgéafa & pappir eda i
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gegnum sima etti ad heyra til undantekninga en pd heimilt pegar slik Utgafa telst naudsynleg,
svo sem pegar ekKki er haegt ad gera pad med rafrenum haetti. Einnig er lagt til ad radherra geti
takmarkad afhendingu lyfja til einstaklinga yngri en 18 ara. Mikilvaegt er ad heegt sé ad
takmarka afgreidslu lyfja til barna hvort sem pad eru lausasolulyf eda avisunarskyld lyf. Upp
hafa komid tilvik sem syna fram & naudsyn pess ad skyrar reglur gildi um afhendingu lyfja til
barna og rétt lyfsoluleyfishafa til ad neita um afhendingu ef hann telur pad naudsynlegt.
Samkvemt l6gum um réttindi sjiklinga, nr. 74/1997, hafa born 16 ara og eldri
sjalfsakvordunarrétt innan heilbrigdiskerfisins. Mikilvaegt er ad tekio sé mid af pvi vio
setningu aldurstakmarkana i reglugerd sem radherra verdi heimilt ad setja. Er petta i samraemi
vid stigvaxandi rétt barna til ad fa ad hafa ahrif & eigid lif og adsteedur midad vid proska og
aldur.

I b-1id er lagt til ad skyra betur hvad felst i reglugerdarheimild radherra og ad radherra skuli
kveda 4 um pa lyfjaflokka sem avisanaheimild tannleekna ner til. Radherra hefur pegar sett
reglugerd um avisanaheimildir tannleekna midad vid sérpekkingu peirra og pa pjonustu sem
peir veita.

I c-1id er lagt til ad fella brott heimild radherra til ad setja reglugerd um lyfjaavisanir dyra-
lzekna. Slika heimild er nd ad finna i l6gum um dyralyf, nr. 14/2022, og pvi ekki porf 4 ad
kveda einnig & um slikt i lyfjaldgum nr. 100/2020. | stadinn er lagt til ad i 4. mgr. 53. gr.
laganna sé kvedid a um skyldu radherra til ad setja reglugerd um heimild lyfjafreedinga til ad
avisa béluefnum sem notud eru til boélusetningar i lyfjabldum og éorum lyfjum sem teljast
naudsynleg i tengslum vid bélusetningu. Lagt er til ad radherra tilgreini i reglugerd hvada Iyf,
onnur en boluefni, lyfjafreedingum er heimilt ad avisa og sett skilyrdi sem lyfjafreedingur parf
ad uppfylla til ad fa Gtgefid leyfi fra embaetti landlaeknis til avisun lyfja, m.a. um vidbétarnam.
Akvadid er samberilegt pvi akveedi sem gildir um heimildir hjukrunarfredinga og ljosmadra
til ad &visa hormdnalyfjum til getnadarvarna. Ad lokum er rddherra veitt heimild til ad kveda
i reglugerd a um aod lyfjafredingi sé heimilt ad avisa boluefnum pé svo ad bélusetning fari
fram utan lyfjabldar vegna sérstakra adsteona. Sérstakar adstedur geta t.d. verid pegar
fjdldabdlusetningar eiga sér stad eda pegar faraldur & sér stad likt og Covid-19-faraldurinn.

Um 20. gr.
Lagt er til a0 kaflaheiti XIII. kafla laganna verdi breytt i samraemi vid per breytingar sem
lagdar eru til i 22. og 24. gr. frumvarpsins, p.e. ad feera akvaedi um forspa og heilbrigdistaekni
yfir i XV. kafla laganna.

Um 21. gr.

I a-1id er lagt til ad tilvisun til &kvedinna heilbrigdisstétta i 56. gr. laganna sé skipt ar fyrir
tilvisun til heilbrigoisstarfsmanna sem hafa heimild til ad avisa lyfjum eda afhenda pau. Er
petta i samreemi vid 91. gr. tilskipunar 2001/83/EB. Um auglysingar og kynningar a
dyralyfjum fer samkveemt 16gum um dyralyf, nr. 14/2022.

[ b-1id er um ad reeda ordalagsbreytingu til samraemis vid a-lid.

Um 22. gr.
Lagt er til a0 akveedi um forspa og heilbrigdisteekni sem nu er ad finna i XI11. kafla laganna
sem fjallar um lyfjaauglysingar sé feert i XV. kafla laganna sem fjallar um verd og
greidslupétttoku, sbr. 24. gr. frumvarpsins.

Um 23. gr.
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I a-1id er lagt til ad beett verdi vid heimild sem veitir Lyfjastofnun heimild til ad sampykkja
greidslupatttoku i lyfi sem bundin er akvednum takmorkunum og/eda skilyrdum sem
sjukratryggingastofnunin er falid ad setja. | dag er framkvaemdin med peim heatti ad
sjukratryggingastofnunin setur vinnureglur um greidslupéatttoku sjdkratrygginga i lyfjum sem
Lyfjastofnun hefur synjad um almenna greidslupatttoku sem byggist a reglugerdarheimild
radherra i 55. gr. laga um sjukratryggingar, nr. 112/2008, sbr. reglugerd um greidslupatttoku
sjukratrygginga i lyfjakostnadi, nr. 1143/2019. I vinnureglunum koma fram pau skilyrdi sem
uppfylla parf til ad greidslupatttaka sjukratrygginga taki til kostnadar einstaklings vegna peirra
lyfja og hefur stofnunin sett fjolmargar vinnureglur sem né til margra lyfja. Vegna pessa er i
raun tvofalt kerfi vid akvordun um greidslupatttoku i lyfjakostnadi sjukratryggdra sem er
Ogagnsatt og ekki i samremi vid gildandi 16g. begar markadsleyfishafi saekir um
greidslupétttoku i lyfi sem hann hefur sett @ markad hér & landi gilda reglur XV. kafla laganna,
par & medal malsmedferdarreglur 70. gr. laganna og dkvadi um endurmat, sbr. 72. gr. laganna.
Lagter til ad i stad pess ad Lyfjastofnun synji um almenna greidslupatttku i lyfi geti stofnunin
sampykkt greidslupatttoku sem er bundin vid peer takmarkanir og/eda pau skilyrdi sem
sjukratryggingastofnunin setur, rétt eins og hdn gerir med vinnureglunum en pé med peim
heetti ad takmarkanirnar og/eda skilyroin verda hluti af akvérdun um greidslupatttoku sem
markadsleyfishafinn sétti um. Malsmedferdin verdur samfelld og innan peirra timamarka sem
70. gr. laganna kvedur & um. Samhlida pessari breytingu eru lagdar til breytingar a 8. mgr. 66.
gr. og 72. gr. laganna, sbr. f-1id pessarar greinar og 25. gr. frumvarpsins. Markadsleyfishafa
er pannig tryggdur andmalaréttur baedi vid upphaflegu akvéréun um greidslupatttoku sem
bundin er dkvednum takmérkunum og/eda skilyrdum og vid endurmat & peirri akvordun.
Raoherra mun i reglugerd, verdi frumvarp petta ad 16gum, kveda & um nanari Gtferslu &
framkveemdinni, svo sem malsmedferd sjukratryggingastofnunarinnar i samrami vié 70. gr.
laganna og birtingu akvardananna.

I b-1id er 16gd til ordalagsbreyting i samrami vid breytingar sem lagdar eru til i 13. gr.
frumvarpsins. Einnig er lagt til ad Lyfjastofnun geti bundid greidslupatttoku sjukratrygginga
i leyfisskyldum lyfjum takmoérkunum og/eda skilyrdum sem Lyfjastofnun setur. P6 er gerd
krafa um ad pad sé i samreemi vid peer takmarkanir og pau skilyrdi sem heimilt er ad binda
greidslupatttokuna vio samkvemt akvdrdun radherra og tilgreind eru i reglugerd. Er petta i
samremi vid nugildandi framkveemd en radherra hefur pegar sett reglugerd par sem fram
koma skilyrdi sem Lyfjastofnun er heimilt ad setja fyrir greidslupatttoku i leyfisskyldum
lyfjum, sbr. reglugerd um verdlagningu lyfja og greidslupatttoku i lyfjum, nr. 1414/2020. Rétt
pykir ao skyrlega sé kvedid & um i 16gunum ad heimilt sé ad binda greidslupatttoku akveonum
takmdrkunum og/eda skilyroum i stad pess ad synja um greidslupatttoku.

I c-lid er lagt til ad Lyfjastofnun taki akvardanir um greidslupatttoku i lyfjum an
markadsleyfis sem veitt hefur verid undanpaga fyrir skv. 12. gr. laganna en ad radherra geti
kvedid & um adra framkvaemd i reglugerd, t.d. ad fela 6dru stjérnvaldi pessa akvordunartoku
sem og sett takmarkanir og/eda skilyrdi fyrir slikri greidslupatttoku. I dag getur Lyfjastofnun
falio sjukratryggingastofnuninni ad taka slika akvoroun og er pvi verid ad fera pa heimild til
rdoherra sem getur &kvedid hvada stjornvald taki pessa akvordun ef ekki Lyfjastofnun. begar
sott er um greidslupatttoku i lyfjakostnadi sjukratryggdra vegna lyfja an markadsleyfis er pad
gert &n adkomu markadsleyfishafans, sbr. lyf an markadsleyfis, og skapast pvi svigrim ad
breyta framkvaemd vid afgreidslu umsdkna vegna pessara lyfja fra pvi sem gildir um lyf med
markadsleyfi, sbr. malsmedferdarreglur i 70. gr. laganna. Mikid er um notkun lyfja an
markadsleyfis hér & landi og kostnadur vegna peirra er mikill. Framkvaemdinni parf ad styra
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betur og mikilvaegt ad hafa sveigjanleika til ad bregdast vid kostnadaraukningu i pessum
lyfjum, t.d. med pvi ad setja & takmarkanir og/eda skilyrdi & greidslupatttoku i pessum lyfjum.

I d-1id er 16gd til ordalagsbreyting i samraemi vid breytingar sem lagdar eru til i 13. gr.
frumvarpsins.

[ e-lid er lagt til ad Lyfjastofnun geti 6skad eftir ad fa upplysingar um verdlagningu
undanpagulyfja og peirra lausasolulyfja sem sott er um greidslupatttoku i lyfjakostnadi
sjukratryggdra vegna peirra. | 2. mgr. 66. gr. laganna er kvedid & um ad Lyfjastofnun skuli
akveoa hadmarksverd i heildsélu og smasélu a avisunarskyldum lyfjum. Undanpagulyf eru
avallt visunarskyld og falla pvi undir 2. mgr. 66. gr. laganna og par med einnig undir 5. mgr.
66. gr. laganna en til skyrleika er lagt til ad pad sé sérstaklega tekid fram. Lausasolulyf eru
ekki avisunarskyld og er alagning peirra frjals. pegar markadsleyfishafi saekir um
greidslupatttoku  sjokratrygginga i lyfjakostnadi sjukratryggdra einstaklinga vegna
lausasolulyfs fer slik umsdkn eftir 2. télul. 2. mgr. 66. gr. laganna, en par er gerd krafa um ad
Iyf hafi skrad greidslupatttokuverd ad teknu tilliti til afslattar sem lyfsoluleyfishafi veitir vid
afgreidslu lyfjadvisunar. Til ad Lyfjastofnun geti akvardad greidslupatttokuverdid parf
stofnunin ad geta 6skad eftir upplysingum sem mali kunna ad skipta vid akvordun pess. Po
svo ad 5. mgr. 66. gr. laganna sé ekki takmarkandi og ni til upplysinga um verdlagningu allra
lyfja er lagt til ad tilgreina sérstaklega ad lausasélulyf sem s6tt er um greidslupatttoku i falli
par undir til adgreiningar fra 6drum lausasolulyfjum par sem alagningin er frjals. Lyfjastofnun
skal gaeta meoalhofs vid beitingu heimildar samkvamt akveedi pessu.

[ f-1id er lagt til ad baett sé vid akveedid ad akvardanir sjukratryggingastofnunarinnar séu
endanlegar & stjornsyslustigi og seta ekki keru til radherra rétt eins og akvardanir
Lyfjastofnunar skv. XV. kafla laganna. Er pad gert vegna peirra breytinga sem lagdar eru til i
a-lio pessarar greinar og visast til skyringa vio pann staflid til frekari skyringa.

I g-1id er lagt til ad skyra betur hvad skuli koma fram i reglugerd sem radherra setur. |
greinargerd med frumvarpi er vard ad lyfjalogum nr. 100/2020 kemur m.a. fram i
athugasemdum vid 66. gr. ad gengid sé Ut fra pvi ad jafnframt muni reglugerdin fjalla um
nanari Gtlistun & medferd umsokna og peim vidmidoum sem Lyfjastofnun a ad hafa ad
leidarljosi vio akvoroun um hamarksverd. Er pvi lagt til ad feera ordalagid i lagaakvaedid sjalft
til frekari skyrleika. Einnig er lagt til ad radherra setji i reglugerd peer takmarkanir og pau
skilyroi sem heimilt er ad binda greidslupatttoku sjukratrygginga vid. Ad lokum er lagt til ad
rdoherra hafi heimild til ad kveda i reglugerdinni & um adra framkvemd en 4. t6lul. 2. mgr.
66. gr. laganna tilgreinir, sbr. breytingar sem lagdar eru til i c-1id pessarar greinar. Lyf an
markadsleyfis eru notud hér a landi &n adkomu markadsleyfishafa lyfsins og flutt inn og dreift
af adila sem hefur leyfi til heildséludreifingar. Markadsleyfishafi hefur engra hagsmuna ad
geta i umsoknum um greidslupatttoku sjikratrygginga i kostnadi pessara lyfja, enda an
adkomu hans, notkun lyfja an markadsleyfis hér & landi er mikil og kostnadur vegna peirra er
mikill. Af peim &stedum er lagt til ad rddherra geti kvedid & um adra framkvemd vid
akvordunartoku um greidslupatttoku i pessum lyfjum til ad geta styrt betur peim kostnadi sem
af peim hlyst, par a meoal sett takmarkanir og/eda skilyroi fyrir greidslupatttékunni eda falio
6oru stjornvaldi ad taka dkvardanir um greidslupatttoku i pessum lyfjum.

Um 24. gr.
Lagt er til ad akveedi um forspa og heilbrigdistaekni sé faert i XV. kafla laganna par sem
pad samraemist betur efnistokum pess kafla. Ekki er um efnislegar breytingar ad reeda.

Um 25. gr.
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Lagt er til er sjukratryggingastofnuninni sé heimilt ad endurmeta skilyrdi sem han setur
fyrir greidslupétttoku, sbr. a-1id 23. gr. frumvarpsins. Mikilvaegt er ad haegt sé ad endurmeta
skilyrdin midad vid ny gogn, rannsoknir eda til ad styra kostnadi sjukratrygginga i
lyfjakostnadi. par sem akvdrdun um endurmat hefur ahrif & hagsmuni markadsleyfishafa skal
stofnunin tilkynna peim um fyrirhugad endurmat og gefa peim kost & ad tja sig.

Um 26. gr.

Lagdar eru til breytingar & 74. gr. laganna sem fjallar um lyfjagagnagrunn sem embeetti
landleeknis starfraekir og geymir upplysingar um lyfjadvisanir og afgreidslu lyfja fra lyfsélum
i peim tilgangi ad tryggja geedi heilbrigdispjonustunnar og 6ryggi sjuklinga. Lagt er til ad
lyfjagagnagrunnurinn  skuli  einnig geyma upplysingar um lyfjafyrirmeli innan
heilbrigdisstofnana med pad ad markmidi ad hafa heildarupplysingar um lyfjanotkun hér &
landi. Embeetti landlaeknis hefur pad hlutverk ad hafa almennt eftirlit med lyfjadvisunum og
studla ad skynsamlegri lyfjanotkun hér & landi, sérstaklega notkun & avana- og fiknilyfjum,
sbr. 75. gr. laganna. Lyfjagagnagrunnurinn inniheldur einungis hluta af lyfjanotkun hér & landi
og er pad mikilveegt til ad embeetti landlseknis geti sinnt sinu hlutverki ad upplysingar um alla
lyfjanotkun sé safnad midlaegt a einn stad. Til vidbdtar vid hlutverk embeettis landleeknis hefur
sottvarnalaeknir pad hlutverk ad safna upplysingum um syklalyfjanotkun hér & landi. Mun
pessi breyting audvelda séttvarnalaekni ad hafa heildaryfirsyn og sinna peim verkefnum sem
hann ber abyrgd 4, sbr. adgerdadetlun stjérnvalda gegn syklalyfjabnzemi.

Um 27. gr.

i a-1id er lagt til ad i stad pess ad takmarka adgang ad upplysingum, um lyfjasdgu
einstaklinga i lyfjagagnagrunninum, vid akvednar heilbrigdisstéttir verdi midad vio heil-
brigdisstarfsmenn sem koma ad medferd sjuklinga likt og a vid um upplysingar Ur sjukraskra
einstaklinga, sbr. 13. gr. laga um sjukraskrar, nr. 55/2009. beir sem koma ad medferd
einstaklinga purfa ad geta séd lyfjasdgu peirra. Adgangsstyringar innan heilbrigdisstofnana
eiga ad mida adgengi vid naudsyn upplysinganna til ad veita fullnzgjandi meoferd.
Heilbrigdisstarfsmenn sem koma ad medferd einstaklinga hafa adgang ad sjukraskrargégnum
peirra og atti lyfjasaga ekki ad vera sérstaklega undanskilin enda einn hluti af sjlkraskra
vidkomandi.

I b-lid er lagt til ad greinarfyrirsdgn verdi breytt til samraemis vid efnislega breytingu
akvaaisins.

Um 28. gr.

Lagt er til ad I6gfesta heimild embeettis landleeknis til ad tengja midleegan gagnagrunn
lyfjakorta vid hin ymsu kerfi. Kerfin eru ekki teemandi talin en par er t.d. nefnd sérlyfjaskra
sem Lyfjastofnun rekur en hin inniheldur upplysingar um lyf sem markadssett eru hér & landi.
Embeetti landleknis verdur heimilt en ekki skylt ad tengja pessi kerfi vid midleegan
gagnagrunn lyfjakorta.

Um 29. gr.

I a-1id er lagt til ad samraeema gildissvid lagabalka. | 2. gr. frumvarpsins er lagt til ad 4.
tolul. 2. mgr. 11. gr. laganna verdi felldur brott enda er pegar ad finna sams konar akvedi i
16gum um dyralyf, nr. 14/2022. Hér er pvi lagt til ad felld verdi brott gjaldheimild i 15. télul.
1. mgr. 89. gr. laganna fyrir veitingu leyfis til sélu akvedinna dyralyfja skv. 4. télul. 2. mgr.
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11. gr. Slika heimild er einnig ad finna i f-lid 1. mgr. 55. gr. laga um dyralyf, nr. 14/2022, og
pvi 6parfi ad meela fyrir um sému gjaldheimildina i tvennum l6gum.

[ b-lid er lagt til ad logfesta heimild til veitingu afslattar & gjoldum gjaldskrarinnar. |
gildandi gjaldskra, fyrir markadsleyfi, argjold og énnur gjéld vegna lyfja sem Lyfjastofnun
innheimtir sem og eldri gjaldskram, er ad finna heimild til ad veita afsletti og hefur
Lyfjastofnun sett vidmidunarreglur um veitingu peirra. Rétt pykir ad styrka stod peirrar
heimildar i I6gunum sjalfum. Tilgangur med veitingu afslatta fra gjaldskranni hefur verid m.a.
til ad tryggja adgengi ad lyfjum hér & landi. GGmlum 6dyrum lyfjum er hattara vio ad vera
afskréd hér a landi vegna pess ad markadsleyfishafi telur pad ekki ardbeart, m.a. vegna gjalda
0g kostnadar sem t.d. tungumalakrofur & fylgisedlum og pakkningum hafa i for med sér. Lagt
er pvi til ad l6gfesta heimild til ad veita afsleetti fra gjaldskranni, eins og tidkast hefur i
framkveemd, en p6 med peim heetti ad rddherra setji hlutleeg viomio fyrir slikri ivilnun.

Um 30. gr.

I a-1id er ad finna leidréttingu en i frumvarpi er var ad lyfjaldgum nr. 100/2020 var ekki
tekid mid af breytingum sem gerdar hofou verid a pagildandi lyfjalégum nr. 93/1994 med
16gum um breytingu & ymsum lagaadkveedum um markadar tekjur, nr. 47/2018. Lagt er til ad
ordalag 90. gr. laganna sé breytt til samreemis vid breytinguna sem 37. gr. laga nr. 47/2018
kvedur & um sem og nugildandi framkveemd eftirlitsgjalda, sbr. 90. gr. lyfjalaga nr. 100/2020,
en pau eru innheimt af Lyfjastofnun og renna i rikissjéd en ekki til stofnunarinnar sjalfrar.

[ b-1id er lagt til ad beett sé vid 6. télul. 1. mgr. 90. gr. laganna dyraleknum sem ekki selja
lyf en nota pau i starfsemi sinni. Peir sem nota lyf i starfi sinu eru undir eftirliti Lyfjastofnunar
og bera eftirlitsgjold. Eftirlitsgjald med dyraleeknum sem ekki selja lyf en nota pau i starfsemi
sinni er akvardad Ut fra peim reglum sem koma fram i 3. télul. 2. mgr. 90. gr. laganna. I 1.
mgr. 90. gr. laganna eru taldir upp peir adilar sem ber ad greida eftirlitsgjold, par & medal
dyraleeknar sem eru med leyfi skv. 35. gr. laganna, en ekki eru tilgreindir adrir dyraleeknar p6
svo ad kvedid sé a um utreikning eftirlitsgjalda sem skylt er ad greida i 3. télul. 2. mgr. 90. gr.
laganna vegna starfsemi dyralaekna.

I c-lid er 1690 til ordalagsbreyting. [ stad ordanna ,handhafa lyfsoluleyfis dyralaekna“ i 1.
malsl. sé notad ordalagid dyraleeknar med leyfi skv. 35. gr. laganna. EKKi pykir rétt ad nota
ordio lyfséluleyfi um leyfi skv. 35. gr. til adgreiningar fra lyfséluleyfi lyfjabida skv. 34. gr.
laganna og annarra dkvaeda laganna sem visa til lyfsoluleyfis og skyldna lyfséluleyfishafa.

) Um 31. gr.
Akvaoio felur i sér leidréttingu a ritvillu.

Um 32. gr.

9. gr. frumvarpsins er lagt til ad veita Lyfjastofnun vidtsekar heimildir til ad bregdast vid
lyfjaskorti med pad ad markmidi ad lagmarka &hrif hans & sjuklinga. Naudsynlegt er ad adilar
framfylgja akvérdunum stofnunarinnar til ad paer nai markmidum sinum og er pvi lagt til ad
stofnunin hafi heimild til ad leggja stjornvaldssektir & adila sem ekki fara eftir akvérdunum
hennar.

Um 33. gr.
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Lagt er til ad beett verdi vid nyju akvaedi sem heimilar sviptingu leyfa, p.e. 100. gr. a. |
lyfjaldgum nr. 100/2020 er ekkert slikt &kvaedi ad finna en sams konar akvaedi var i eldri lyfja-
I6gum nr. 93/1994. Lyfjastofnun parf ad hafa Grreedi til ad bregdast vid alvarlegum brotum en
skal p6 avallt geeta medalhofs vid akvordunartoku.

i 1. mgr. nyrrar greinar er lagt til ad Lyfjastofnun verdi heimilt ad svipta lyfséluleyfishafa
lyfs6luleyfi sinu. Naudsynlegt er ad Lyfjastofnun hafi Grreedi i alvarlegum misferlismalum og
par sem alvarlegur misbrestur er & faglegum rekstri lyfjabida sem 6gnad gaeti 6ryggi sjuklinga.

i 2. mgr. er lagt til ad Lyfjastofnun sé skylt ad tilkynna embeetti landlaknis um sviptingu
lyfs6luleyfis og astedur hennar. Sé pad mat embeettisins ad astedan geti verid grundvollur
fyrir sviptingu starfsleyfis vidkomandi heilbrigdisstarfsmanns getur embettid krafid Lyfja-
stofnun um gégn sem lagu til grundvallar sviptingu lyfséluleyfisins.

[ 3. mgr. er lagt til ad logfest verdi ad rekstrarleyfishafa verdi skylt ad gera lyfsoluleyfis-
hafa kleift ad uppfylla skyldur sinar. Jafnframt er lagt til ad Lyfjastofnun verdi heimilt ad
svipta leyfishafa rekstrarleyfi brj6ti hann gegn akveedum laganna.

Um 34. gr.

Lagdar eru til breytingar & 109. gr. laganna i samreemi vid per breytingar sem lagdar eru
til i frumvarpinu.

I a-lid er tilvisun til reglugerdarheimildar um innflutning einstaklinga & lyfjum til eigin
nota breytt til samreemis vid breytingar sem lagdar eru til i 8. gr. frumvarpsins.

i b-lid er 16gd til breyting & ordalagi til samraemis vid breytingar sem lagdar eru til i 13.,
14. og 15. gr. frumvarpsins.

i c-1id er lagt til ad fella brott 19. t6lul. 1. mgr. greinarinnar en sams konar akvadi er ad
finna i 16gum um dyralyf, nr. 14/2022.

I d-lid er tilvisun uppferd til samreemis vid breytingar sem lagdar eru til i 28. gr.
frumvarpsins.

I e-lid er 16gd til breyting & ordalagi i 3. mgr. 109. gr. laganna. Lagt er til ad i stad
ordalagsins ,,birta sem* komi ordin ,,innleida med* og er pad i samraemi vid framkvaemdina.
PG svo ad reglugerdir sem radherra setur krefjast birtingar, i Stjornartidindum, til ad peer taki
gildi er oroalagid i pessu samhengi ekki eins lysandi fyrir pa framkveemd ad innleida
reglugerdir Evropusambandsins med reglugerd radherra po6 pad sé ad endingu i raun gert med
birtingu reglugerdarinnar i Stjornartidindum.

Um 35. gr.
Lagt til ad leidrétt sé tilvisun til 9. gr. lyfjalaga, nr. 100/2020, sem fjallar um lyfjaskrar en
4 a0 vera tilvisun til 69. gr. lyfjalaga sem fjallar um lyfjaverdskra.

Um 36. gr.

Akvadi 10. gr. laga um dyralyf, nr. 14/2022, byggist 4 116. gr. reglugerdar Evropupingsins
og radsins (ESB) 2019/6 og er Utfaert meo hlidsjon af 12. gr. lyfjalaga, nr. 100/2020. Lagt er
til ad felld sé brott krafa um ad undanpaguheimildin sé had umsokn fra dyralaekni i ljosi pess
ad 116. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins (ESB) 2019/6 gerir ekki krofu um ad
umsokn sé grundvéllur fyrir veitingu undanpagu og med visan til peirra breytinga sem lagdar
eru til i 3. gr. frumvarpsins. I 3. mgr. 8. gr. laganna er ad finna reglugerdarheimild par sem
réoherra er m.a. heimilt ad setja reglugerd um undanpagur vegna lyfja sem ekki hafa
markadsleyfi hér & landi, en reglugerdin getur m.a. innihaldio paer malsmedferdarreglur sem
eiga ao gilda um veitingu slikra undanpaga.
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Um 37. gr.

Lagt er til ad leidrétt sé ordalag i samraemi vid leidréttingar & eftirlitsakveedi lyfjalaga, sbr.
30. gr. frumvarpsins. Vid gero frumvarps er vard ad I16gum um dyralyf, nr. 14/2022, voru
lyfjalég hofo til fyrirmyndar og pvi um ad reeda sama ordalag i badum légunum og sému
leidréttingu og 1690 er til i a-1id 30. gr. frumvarpsins, en til frekari skyringa er visad til skyringa
vid pa grein.

Um 38. gr.

L6go er til breyting & ordalagi i 4. mgr. 74. gr. laganna. Lagt er til ad i stad ordalagsins
,.birta sem reglugerd framkveemdareglur® komi ordin ,,innleida med reglugerd reglugerdir og
er pad i samraemi vid framkvaemdina. b6 svo ad reglugerdir sem radherra setur krefjast
birtingar, i Stjérnartidindum, til ad peer taki gildi er ordalagid i pessu samhengi ekki eins
lysandi fyrir pa framkvaemd ad innleida reglugerdir Evropusambandsins med reglugerd
radherra p6 pad sé ad endingu i raun gert med birtingu reglugerdarinnar i Stjornartidindum.
Einnig er lagt til ad beett verdi vid nyjum malslid sem felur i sér heimild til ad innleida
reglugerdir Evropusambandsins sem teknar verda upp i samninginn og fela i sér breytingar
eda vidbatur vio dyralyfjareglugerdina. Fyrirmynd ad ordalagi pvi sem akveaedid leggur til ma
finna 6drum I6gum, svo sem i l6gum um sjukratryggingar, nr. 112/2008, I6gum um
almannatryggingar, nr. 100/2007, og l16gum um matveeli, nr. 93/1995.

Um 39. gr.

L&go er til breyting 4 ordalagi i 4. mgr. 48. gr. laganna. Lagt er til ad i stad ordalagsins
,.birta sem reglugerd framkvaemdareglur komi ordin ,,innleida med reglugerd reglugerdir og
er pad i samraemi vid framkvaemdina. Einnig er lagt til ad beett verdi vio malslio sem felur i
sér heimild til ad innleida reglugerdir Evropusambandsins sem teknar verda upp i samninginn
og fela i sér breytingar eda vidbatur vio reglugerdir Evrépupingsins og radsins (ESB)
2017/745 og 2017/746 sem logfestar hafa verio med Iégunum. Fyrirmynd ad ordalagi pvi sem
akveedid leggur til ma finna 6orum 18gum, svo sem i [Idgum um sjukratryggingar, nr. 112/2008,
I16gum um almannatryggingar, nr. 100/2007, og l6gum um matveeli, nr. 93/1995.

Um 40. gr.
Lagt er til ad frumvarpio taki gildi vid sampykkt pess. Lagt er til ad gefinn sé timi til
undirbinings fyrir pear breytingar sem skraning lyfjafyrirmala i lyfjagagnagrunninn felur i
sér, svo sem ad koma & naudsynlegum gagnatengingum.



