Athugasemdir vid einstakar greinar frumvarpsins.
Um 1. qgr.

I greininni er ad finna markmidsakvadi frumvarpsins. Greinin er sambeerileg 1. mgr. 1. gr. lyfjalaga en i
pvi dkveedi laganna eru sett fram pau markmid sem I6gunum er &tlad ad na. Parfnast akveedid ekki frekari
skyringar.

Kostnadur rikissjods vegna lyfjakaupa er umtalsverdur & hverju fjarlagaari, og sem demi ma nefna ad
kostnadur Sjukratrygginga Islands & arinu 2017 nam ramlega 16 milljordum kr. (verdur uppfert fyrir arid
2018) Er péa ekki talinn med sa kostnadur sem heilbrigdisstofnanir bera sjalfar vegna lyfjakaupa eda
kostnadur landsmanna vid lausasélulyf og lyf sem Sjlkratryggingar islands taka ekki patt i ad greida fyrir.
Pad er pvi augljost keppikefli ad halda lyfjakostnadi innan fjarlagaramma. Fyrir liggur ad fjarlog eru
takmarkandi pattur pegar kemur ad pvi hversu miklum fjarmunum hid opinbera getur varid til lyfjakaupa &
heilbrigdisstofnunum og greidslupatttoku og pvi ber ad stefna ad pvi hverju sinni ad lyfjanotkun hér & landi
byggist & hagkveemum grunni.

Um 2. gr.

I greininni er gildissvid laganna afmarkad en pad er @tlad ad taka til badi lyfja fyrir menn og dyr. Hér
er um breytingu ad reeda pegar horft er til gildandi lyfjalaga, en i peim er hvergi kvedid & um med skyrum
heetti ad 16gin gildi um lyf fyrir dyr .

I 2. mgr. segir ad légunum er ekki @tlad ad fjalla um efni og efnablondur, matveeli, tdbak eda rafrettur
likt og segir i &kveaedinu, enda gildir um pessar vorur 6nnur sérloggjof sem getid er i kveedinu. pa er skorid
Gr um pann vafa sem stundum hefur borid & pegar um er ad reda geislavirk lyf. begar um slik lyf er ad
reeda er hér gerd tillaga um ad badi gildi akvadi pessara laga sem og akvaedi laga um geislavarnir. Efni
pessa frumvarps og akveaedi laga um geislavarnir eru pad edlisélik i umfjéllun sinni um pessa tegund lyfja
ad ekki er talin heetta & daskilegri skorun, t.d. & valdsvidi Lyfjastofnunar annars vegar og Geislavarna
rikisins hins vegar.

pa er i 3. mgr. ad finna umfjéllun um hvada stjornvald skeri Ur ef upp kemur vafi um pad hvort vara, ad
teknu tilliti til allra eiginleika hennar, teljist lyf. Hér er um ad raeda sams konar akvaedi og finna ma i 2.

mgr. 5. gr. lyfjalaga.

Um 3. gr.

Greinin hefur ad geyma skilgreiningar ahelstu hugtékum laganna.

Forskrifarlyf leeknis (magistral formula): Skilgreiningin er litid breytt fra ndgildandi lyfjalégum en pé
bvi skilyrdi beett vid ad forskriftarlyf leekna skuli framleidd samkvemt sérstoku leyfi Lyfjastofhunar.
Skilgreiningin er i samrami vid nidurstddu Evropudomstdlsins i malum C 544/13 (Apotekket Farmaci AB)
og C 545/13 (Apoteket AB/Apoteket Farmaci AB) fra 16. juli 2015 (EBD, mal C-544/13 og C-545/13,
2015, 481).

Lyfjaframleidsla: Hér er lagt er til ad skilgreint sé i logum hvad teljist lyfjaframleidsla en
skilgreininguna er ekki ad finna i nagildandi lyfjaldgum. Greinin tekur mid af skilgreiningu tilskipunar
2001/83/EB a hugtakinu lyfjaframleidsla. Hugtakio er tiltélulega vidtekt og tekur pad t.d. til allra adgerda
sem vidkoma hinu eiginlega framleidsluferli. Pannig eru t.a.m. innkaup & efnum og véru sem nota ma til
framleidslu lyfja felld undir hatt skilgreiningarinnar. Med pvi verdur innflutningur & svokélludu hraefni til
lyfjagerdar, t.d. umbudir lyfja, hettuglés, tom lyfjahylki o.p.h., leyfisskyld starfsemi.

Folsud lyf: Mikilveegt er ad gera skyran greinarmun & folsudum lyfjum og 6édrum éléglegum lyfjum sem
brj6ta i baga vio hugverkaréttindi. Lyf med 6fyrirséoa galla, t.d. vegna mistaka i framleidslu eda dreifingu,
teljast ekki vera félsud lyf. Greinin styost vio skilgreiningu tilskipunar 2011/26/ESB a hugtakinu.

Heildsoludreifing lyfja: Hér er lagt til ad greint sé i l6gum hvad teljist heildséludreifing lyfja. Greinin
tekur mid af skilgreiningu 17. t6lul. 1. mgr. 1. gr. tilskipunar 2001/83/EB & hugtakinu. Hugtakid er i
akvednum skilningi mjog viotekt og tekur pad t.d. til allra adgerda sem eiga sér stad vio dreifingu lyfja fra
bvi ad Iyf yfirgefur vérugeymslu framleidanda og par til pad er komid i vorslu smasala (lyfjabudar),
heilbrigdisstofnunar eda beint i hendur notanda. Medal framangreindra adgerda vid dreifingu lyfja er
eignarhald lyfja og hvernig pad breytist 4 medan Iyfid er statt i hinni svokolludu dreifingarkedju.

Hjalparefni: Greinin tekur mid af vid skilgreiningu i 1. gr. tilskipunar 2001/83/EB, eins og henni var
breytt med tilskipun 2011/62/ESB. Um er ad reda sérhvern hluta lyfs, annan en virka efnid og
umbddarefnid.

Jurtalyf: T greininni er 16gd til skilgreining & hugtakinu jurtalyf. Um er ad reeda sérhvert lyf sem
inniheldur einungis virk innihaldsefni sem eru eitt eda fleiri jurtaefni eda eitt eda fleiri fullblin jurtalyf eda



samsetning eins eda fleiri slikra jurtaefna og eins eda fleiri slikra fullblinna jurtalyfja. Greinin stydst vid
skilgreiningu i 1. gr. tilskipunar 2001/83/EB, eins og henni var breytt med tilskipun 2004/24/EB.

Leyfisskyld Iyf: [ &kvaedinu eru leyfisskyld Iyf skilgreind sem lyf sem eingdngu eru notud i samraemi vid
kliniskar leidbeiningar og eru jafnan kostnadarsém og vandmedfarin.

Lyf: Skilgreiningin er 6breytt fra ndgildandi lyfjaldgum og parfnast ekki frekari skyringar.

Lyfjaauglysing: | akveedinu er 16gd til skilgreining & hugtakinu lyfjaauglysing. Meginmarkmid med
lyfjaauglysingu er ad sa adili sem mottekur auglysinguna, skilji og geti greint hvengr og undir hvada
kringumsteedum vidkomandi lyf geeti verid notad. Lagt er pannig til ad fest verdi i 16g su skilgreining sem
lengst af hefur gilt hér & landi & hugtakinu lyfjaauglysing, sbr. reglugerd nr. 980/2016 um lyfjaauglysingar.
P6 hefur verid fallio fra peirri krofu ad auglysing sé beint eda 6Obeint kostud af markadsleyfishafa.
Sérstaklega er 16gd a pad ahersla hér til skyringar ad midlun upplysinga um Iyf, , telst lyfjaauglysing. A
méti kemur ad midlun upplysinga um lyf, sem t.d. fer fram & vegum heilbrigdisyfirvalda, telst ekki
lyfjaauglysing. Pad sama ma segja um pegar veitendur heilbrigdispjonustu eda kaupendur lyfja dska eftir
upplysingum fra markadsleyfishofum um Iyf, p.e. slikt telst ekki auglysing.

Lyfjadvisanagatt: Um er ad reeda midleegan skeytamidlara sem heldur utan um rafraenar lyfjadvisanir
milli Gtgefanda lyfjaavisana og lyfjabuda.

Lyfjadvisun: Skilgreiningin byggir i grunninn a ndgildandi lyfjaldogum. Horfid hefur verid fra pvi ad
notast vid hugtakid ,,lyfsedill og nu er notast vid hugtakio lyfjaavisun. Jafnframt hefur verid aukio vio
skilgreininguna til frekari skyringar & hugtakinu. Lagt er til ad lyfjadvisun verdi skilgreind at fra nokkrum
pattum. 1 fyrsta lagi ad lyfjadvisun sé adeins gild ef hin er gefin Ut af lakni, tannlaekni, dyralaekni,
hjakrunarfraedingi eda ljosmodur. | 63ru lagi ad lyfjadvisun sé Gtgefin af peim laekni, tannlakni, dyralaekni,
hjakrunarfraedingi eda ljosmoédur sem undir hana ritar. [ pridja lagi ad gild lyfjaavisun feli i sér ad tilgreint
sé pad lyf og pad magn sem avisad er asamt leidbeiningum utgefanda um skammta lyfsins og hvernig pad
skuli notad. I fjorda lagi er pad gert ad skilyrdi ad Utgefandi stadfesti Utgafuna med undirritun sinni. Athygli
skal & pvi vakin hér ad skv. 4. gr. laga um rafreenar undirskriftir nr. 28/2001 segir um réttarahrif rafreenna
undirskrifta, ad sé undirskrift skilyrdi réttarahrifa samkveemt 16gum, stjérnvaldsfyrirmaelum eda af 6orum
orsokum, pa fullnaegi fullgild rafreen undirskrift atid sliku skilyrdi. Til skyringar er hér & pad bent ad
fullgild rafraen undirskrift er jafngild undirskrift sem Gtgefandi lyfjadvisunar ritar meo eigin hendi.

Markadssetning: Hugtakid markadssetning (e. placing on the market) i skilningi frumvarps pessa felur i
sér ad markadsleyfishafi sleppir sinum tokum af lyfinu sem um radir og setur pad inn i logmaeta
dreifingarkedju lyfja & Evropska efnahagssvaedinu. Til vidbotar gildir ad lyfjaavisanaskyld mannalyf skulu
hafa fengid vidurkennt leyfilegt hamarksverd adur en til markadssetningar getur komid auk pess sem
upplysingar um lyfid skulu vera birtar i lyfjaverdskra.

Midlun lyfja: I greininni er 16gd til skilgreining & hugtakinu midlun lyfja. Asteda pess er st ad med
breytingum sem gerdar voru 4 tilskipun 2001/83/EB med tilskipun 2011/62/ESB var hugtakinu beett vio
akveedi tilskipunarinnar. 1 forordum sidarnefndu tilskipunarinnar er m.a. & pad bent ad dreifingarkedja lyfja
verdi sifellt floknari og ad i dag komi margir adilar ad dreifingu lyfja &n pess p6 ad flokkast sem eiginlegir
heildsalar lyfja i skilningi tilskipunarinnar. Tilgangur samraemdrar Evrépuldggjafar a svioi lyfjamala sé
m.a. s& ad na til allra peirra sem stunda vidskipti med lyf svo areidanleiki fyrrnefndrar dreifingarkedju sé
tryggdur. betta eigi vid fleiri adila en einungis heildsala, p. & m. svokallada lyfjamidlara, en um er ad reeda
adila sem eiga hlutdeild i s6lu eda kaupum & lyfjum an pess ad kaupa eda selja sjalfir med beinum hatti og
an pess ad eiga eda medhondla lyf sjalfir. Med pvi ad festa hugtakio i sessi i islenskri 16ggjof, likt tillaga
bessarar greinar gengur Ut &, eru innleidd ad hluta akvaedi tilskipunar 2011/62/ESB. Hugtakid er pad sama
og finnama i 17. tolul. 1. mgr. 1. gr. tilskipunar 2001/83/ESB, med sidari breytingum.

Millivara: Med hugtakinu er att bléndu virkra efna og hjalparefna sem atlud eru til frekari vinnslu i
lyfjaframleidslu.

Midlagt lyfjakort: Midlaegt lyfjakort geymir upplysingar um lyfjanotkun sjuklinga samkvaemt ndverandi
sjukraskrakerfum.

S-merkt lyf: Med S-merktum lyfjum er &tt vid lyf sem notud eru & heilbrigdisstofnunum eda
leknastofum eda Iyf sem med einhverjum hetti krefjast sérfredipekkingar og parfhast adkomu
heilbrigdisstarfsfélks hvort heldur vegna gjafar eda eftirlits med sjaklingi eda Iyfi.

Smasala lyfja: 1 greininni er ad finna skilgreiningu a hvad felst i smésoélu lyfja, en slik starfsemi er i
daglegu tali nefnd lyfsala. Hugtakid hefur ekki verid skyrt med pessum hatti &dur hér & landi, p.e.a.s. ad
16g hafi ad geyma sérstaka skilgreiningu. I 1josi pess med hvada heetti nokkrir adrir kaflar pessa frumvarps,
um framleidslu lyfja og heildséludreifingu lyfja einna helst, eru uppbyggdir pykir pé edlilegt ad skilgreina
pennan pétt lyfjadreifingarkedjunnar med sama heetti.

Sméaskammtalyf: Hugtakid stydst vid skilgreiningu 1. gr. tilskipunar 2001/83/EB.



Stodlud forskriftarlyf (officinal formula): Skilgreiningin er einféldud fra nagildandi lyfjalogum.
Skilgreiningin er i samrami vio nidurstddu Evropudomstdlsins i malum C 544/13 (Apotekket Farmaci AB)
og C 545/13 (Apoteket AB/Apoteket Farmaci AB) fra 16. jali 2015 (EBD, mal C-544/13 og C-545/13,
2015, 481).

Virkt efni: Hugtakid stydst vid 1. gr. tilskipunar 2001/83/EB, eins og henni var breytt med tilskipun
2011/62/ESB.

Um4. gr.

I greininni er kvedid 4 um ad radherra mélaflokksins, heilbrigdisradherra, fari med yfirstjorn peirra méla
sem fjallad er um i frumvarpinu. Greinin er i samraemi vid naverandi skipan lyfjamala par sem radherra fer
med yfirstjorn og stofnanir rikisins sem hafa hlutverki ad gegna a svidi lyfjamala sem laegra sett stjornvold.
Log nr. 115/2011, um Stjérnarrad Islands, kveda & um ad skipting stjornarmalefna milli raduneyta fari eftir
akvaedum forsetalrskurdar og er pad pvi ekki lengur fastsett i 16gum likt og &0ur var hvada radherra fari
med tiltekin verkefni. | samraemi vid pessa stefnumorkun er i frumvarpi pessu lagt til ad radherra fari med
yfirstjorn mala samkveemt légunum en ad fagheiti radherra eda raduneytis sé ekki tiltekid eins og adur
hefur verid. ba er lagt til ad ekki verdi afram gert rad fyrir i 16gum ad innan raduneytisins starfi
lyfjamalastjori sem annast framkveemd lyfjaméala innan raduneytisins fyrir hond radherra.

Umb5. gr.

Akvedid var ad fara sému leid og i gildandi lyfjalogum pegar kemur ad pvi ad skilgreina pa
stjornsyslustofnun sem fer med daglega stjornsyslu lyfjamala hér & landi. Akvaedid er samberilegt akveedi
1.-3. mgr. 2. gr. lyfjalaga, en vio hefur verid bett peirri kréfu ad forstjéri stofnunarinnar skuli bda yfir
stjérnunarreynslu vid raoningu asamt pvi ad hvorki forstjori né adrir starfsmenn Lyfjastofnunar megi eiga
persénulegra hagsmuna ad gaeta vid proun, framleidslu, markadssetningu, innflutning, midlun, heildsélu
eda smasolu lyfja. Reglan tekur mid af hafisreglum stjornsyslulaga.

Um. 6. gr.

I greininni eru meginhlutverk Lyfjastofnunar talin upp med itarlegum hatti. Er hér farin sambeerileg leid
og farin er i 1. mgr. 3. gr. lyfjalaga. Greinin felur p6 i sér breytta framsetningu pessara hlutverka, badi med
tilliti til breyttra aherslna i starfsemi Lyfjastofnunar, med tilliti til innleidingar & ESB-gerdum i islenskan
rétt, sem og annarra breytinga sem lagdar eru til i pessu frumvarpi.

Um?7.qr.

I greininni er Lyfjastofnun veitt heimild til ad skipa starfshopa eda kalla til sérfradinga til ad adstoda
stofnunina i storfum sinum og eru nokkur af verkefnum stofnunarinnar nefnd i deemaskyni. Akvadinu er
®tlad ad koma i stad 4. gr. lyfjalaga par sem kvedid er 4 um sambeerilega heimild i 3. mgr., en i 1. og 2.
mgr. er kvedid & um skipan svokalladrar lyfjanefndar Lyfjastofnunar. Tillaga frumvarpsins er ad fella brott
slika nefnd og i hennar stad geti Lyfjastofnun skipad sérstaka starfshépa til ad radleggja stofnuninni um
framkveemd einstakra verkefna eins og aour segir. petta akveedi frumvarpsins a sér fyrirmyndir i annarri
10ggjof, m.a. i 8. gr. laga um sjukratryggingar, nr. 112/2008.

Um I1I. kafla.
I 111. kafla frumvarpsins er fjallad um lyfjaskrar sem gilda hér & landi, lyfjaskréa Lyfjastofnunar sem og
onnur fyrirmaeli um lyf sem gilda hér & landi. island er adili ad evropsku lyfjaskranni og gildir han hér &
landi. Lyfjastofnun skal halda uti tveer lyfjaskrar, p.e. stodskra lyfja og sérlyfjaskra.

Um 8. gr.

I lyfjalogum er kvedid & um ad evropska lyfjaskrain (European Pharmacopoeia, Ph. Eur.) &samt
vidaukum gildi hér & landi og ad su utgafa sem gildi sé ensk Gtgafa skrérinnar. Lagt er til i frumvarpinu ad
evropska lyfjaskrain gildi &fram hér & landi, enda um ad raeda grundvallarskjal sem studst er vid vid proun
og framleidslu lyfja i Evropu allri. Evropuradid (e. Council of Europe) ber abyrgd & utgafu skrarinnar. |
frumvarpinu er 16gd til 6rlitid breytt Gtfeersla fra gildandi lyfjalégum. T pvi felst ad i stad pess ad i gildi sé
ensk utgafa skréarinnar pa er lagt til ad gildandi Gtgéfa skrarinnar & ensku gildi hér & landi. Hér liggja ad
baki pau sjénarmid ad edli skrarinnar er slikt ad hin er enduratgefin a nokkurra ara fresti.

I greininni er jafnframt lagt til ad um adrar krofur til lyfjaforma, gaeda og hreinleika lyfja, virkra efna og
hjalparefna sem og fyrir adferdir til greiningar og kvérdunar pessara efna, skuli fara samkvaemt norreenum
eda 6drum evropskum stadallysingum. Umreett akvaedi er samhljoda 2. mgr. 6. gr. lyfjalaga. I framkveemd



hefur pad nyst til ad birta auglysingar i Stjérnartidindum um gildistoku framangreindra stadallysinga hér a
landi, sbr. t.d. auglysingu nr. 902/2004.

Um 9. gr.

[ 1. mgr. greinarinnar er lagt til ad Lyfjastofnun haldi Gti svokalladri stodskra lyfja. Skra pessari er
&tladur sa tilgangur ad virka sem undirliggjandi grunnskra fyrir pau télvukerfi sem starfreekt eru hér a landi
og notud eru vid ymiss konar lyfjaumsyslu. Deemi um télvukerfi af pessum toga er svokalladur kliniskur
pbekkingargrunnur. I pessu sambandi hafa stjornvéld hér & landi lengi vel horft til pess fyrirkomulags sem
tekio hefur verio upp i Noregi og nefnist FEST (n. forskrivnings- og ekspedisjonsstette). FEST-
gagnagrunnurinn tengir m.a. saman lyfjadvisanir lekna vid fyrirliggjandi upplysingar um pad lyf sem
avisad er hverju sinni. FEST-grunnurinn, eda pad sem lagt er til i akveedinu ad nefnist ,,stodskra lyfja“,
inniheldur & Islandi badi upplysingar um markadssett lyf sem og undanpéagulyf.

Enn fremur er lagt til i 2. mgr. greinarinnar ad Lyfjastofnun hafi umsjon med Gtgafu sérlyfjaskrar hér &
landi. betta dkveedi er sambeerilegt 10. gr. lyfjalaga, Hér er po lagt til ad akveedid sé stadsett i peim hluta
laganna sem fjallar um lyfjaskrar i stad pess ad vera stadsett i kafla um markadsleyfi lyfja og mat & lyfjum.
Nefnt akveedi 10. gr. lyfjalaga ma rekja til laga nr. 108/2000, um breytingar & lyfjaldgum, og légum um
almannatryggingar, nr. 117/1993, med sidari breytingum. i skyringum vid einstakar greinar frumvarps sem
vard ad pessum l6gum sagdi um pessa tilteknu lagabreytingartillogu ad par veeri umsjon med Utgafu
sérlyfjaskrar feerd fra raduneytinu (pa heilbrigdisraduneytid) til Lyfjamalastofnunar (nG Lyfjastofnun). Med
samantekt um eiginleika lyfs er att vid ad greina skuli fr abendingum, frAbendingum, skammtastseerdum og
helstu aukaverkunum.

Um 10. gr.

Hér er 16gd til sams konar gildistaka a leidbeiningum Evrépusambandsins og finna ma i 2. malsl. 3.
mgr. 6. gr. lyfjalaga. Akvaedid er po Olikt ad pvi leyti ad i stad pess ad nefna adeins sérstaklega
leiobeiningar um go6da framleidsluhztti vid lyfjaframleidslu samkvaemt EU GMP (e. Good Manufacturing
Practice), er lagt til ad bedi leidbeiningar Evrdpusambandsins um gdéda framleidsluhatti vid
lyfjaframleioslu og leidbeiningar Evrépusambandsins um go6da starfsheetti vid lyfjadreifingu, svokallad EU
GDP (e. Good Distribution Practice), séu sérstaklega nefndar i akveedinu. Tillagan felur einnig i sér, likt og
gert er i nefndum 2. malsl. 3. mgr. 6. gr. lyfjalaga ad adrar sambarilegar leidbeiningar Evropusambandsins
a svidi lyfjamala verdi teknar hér upp. Hér er m.a. um ad raoa leidbeiningar um gdada lyfjagatarheetti, GVP
(e. Good Pharmacovigilance Practice), leidbeiningar um gdda starfshetti i lyfjabdoum, GPP (e. Good
Pharmacy Practice) og leidbeiningar um gdda heetti vid framkvaemd Kliniskra rannsékna & ménnum, GCP
(e. Good Clinical Practice). island & adild ad Pharmaceutical Inspection Convention og Pharmaceutical
Inspection Co-operation Scheme sem sameiginlega er visad til sem PIC/S. ba er tekid fram ad greioslur
vegna adildar islands greidist dr rikissjodi.

Um IV. kafla
I kaflanum er fjallad um markadsleyfi, undanpagur fra peim og markadssetningu. Markadsleyfi er leyfi
sem Lyfjastofnun gefur Gt ad undangengnu mati & umsokn viokomandi lyfjafyrirtaekis, p.e. mati & geedum,
oryggi og verkun lyfsins auk annarra skilyrda sem uppfylla parf. Markadsleyfi veitir viokomandi
markadsleyfishafa heimild til markadssetningar lyfsins en pé ad nanar uppfylltum vidbétar skilyroum, t.d.
um leyfilegt hamarksverd pegar um avisunarskyld lyf fyrir menn er ad raoda.

Um 11. gr.

I greininni kemur fram ein af meginreglum laganna og felur i sér ad einungis er heimilt ad markadssetja
hér & landi lyf sem Lyfjastofnun hefur veitt markadsleyfi fyrir. Akveaedid er nokkud sambarilegt vid akvadi
1. mgr. 7. gr. lyfjalaga og felur i sér innleidingu & 6. gr. tilskipunar Evrépupingsins og radsins 2001/83/EB
og 5. gr. tilskipunar Evrépupingsins og radsins 2001/82/EB. Inntak pessa &kveaedis frumvarpsins
grundvallast & hugtakinu markadssetning og felur i sér nymali samanborid vid framangreint akvaedi
Iyfjalaga og er pvi rétt ad skilgreina hvad vid sé att med hugtakinu. Hugtakid markadssetning (e. placing on
the market) i skilningi frumvarps pessa felur i sér ad markadsleyfishafi sleppir sinum tékum af lyfinu sem
um raedir og setur pad inn i Iogmeeta dreifingarkedju lyfja & Evropska efnahagssveedinu. Markadsleyfi veitir
vidkomandi markadsleyfishafa heimild til markadssetningar lyfsins en p6 ad nanar uppfylltum viobétar
skilyroum, t.d. um leyfilegt hamarksverd pegar um avisunarskyld lyf fyrir menn er ad reeda.

Akvadid er frabrugdid 1. mgr. 7. gr. lyfjalaga ad pvi leyti ad tilgreindar eru sérstakar undanpéagur fra
krofunni um markadsleyfi sem forsenda pess ad lyf sé markadssett hér & landi. Slik framkveemd hefur um



langa hrid tidkast hér & landi, p.e. ad dkvednar tegundir lyfja eru undanpegnar pessari kréfu, en hingad til
hafa 160g ekki kvedid & um pessar undanpagur med beinum hatti.

Um 12. gr.

Vegna smadar islenska lyfjamarkadarins reynir i mun meiri meli & dkvadi laga um heimild til
notkunar lyfja sem ekki hafa islenskt markaosleyfi. pessa heimild ma finna i 7. mgr. 7. gr. nGgildandi
lyfjalaga. I pessari grein frumvarpsins er ad finna sams konar akvadi, p.e. heimild til ad nota hér & landi lyf
sem ekki hafa islenskt markadsleyfi. Um er ad reda innleidingu a 1. mgr. 5. gr. tilskipunar 2001/83/EB og
10. gr. tilskipunar 2001/82/EB. | heimildinni felst ad Lyfjastofnun getur heimilad lakni, tannlekni eda
dyraleekni — i raun hverjum peim sem heimilt er ad &visa lyfjum — ad lata flytja til landsins lyf sem ekki
hafa islenskt markadsleyfi fyrir tilgreindan sjukling eda til notkunar & tilgreindri stofnun. pessi grein er
frabrugdin 7. mgr. 7. gr. lyfjalaga ad pvi leyti ad i henni er kvedio & um pau tvé skilyrdi sem umsokn um
notkun lyfs sem ekki hefur markadsleyfi parf ad uppfylla. Hér er pannig lagt til ad fest verdi i sessi med
lagasetningu su framkveemd sem skapast hefur vid mat Lyfjastofnunar & umsdknum lekna, tannlekna og
dyraleekna um heimild til notkunar lyfja sem ekki hafa islenskt markadsleyfi. ba er ad finna pa viobét i
tillégu pessarar greinar frumvarpsins, sem er pa 6likt nefndu akveedi lyfjalaga, ad leekni verdi heimilt ad
szekja um heimild til notkunar lyfs, sem ekki hefur markadsleyfi hér & landi, i nafni peirrar stofnunar sem
hann starfar hja.

I 7. mgr. 7. gr. lyfjalaga er kvedid & um ad pegar Lyfjastofnun veitir leekni, tannlaekni eda dyralaekni
heimild til notkunar lyfs samkvaemt &kveaedinu sé st notkun & &byrgd leeknisins. pessi krafa pykir ekki
sanngjorn, m.a. vegna pess hversu vidtek og illa skilgreind hin er i lyfjalogum. 1 2. mgr. pessarar greinar
frumvarpsins er pvi skyrt med teemandi heetti i hverju abyrgd leknis felist pegar umsékn hans um notkun
lyfs sem ekki hefur markadsleyfi er sampykkt. Lagt er til ad abyrgd leknis, tannleeknis eda dyralaeknis feli i
sér skyldu ad upplysa ventanlegan notanda lyfsins um ad lyfid hafi ekki markadsleyfi hér a landi asamt
bvi a0 gera viokomandi grein fyrir mégulegum aukaverkunum og 6drum upplysingum sem kunna ad vera
sjuklingi naudsynlegar til toku lyfsins. Samkvaemt pessu ber laeknir t.d. ekki abyrgd a eiginlegri verkun
lyfsins likt og leida ma likur ad pvi ad hann geri samkvaemt ndgildandi akveaedi 7. mgr. 7. gr. lyfjalaga. P4 er
lagt til ad ef lyf sem avisad er samkvaemt pessari grein frumvarpsins hefur ekki markadsleyfi & Evropska
efnahagssveedinu, pa sé abyrgd a avisun pess alfarid 1690 & herdar leeknis, tannleknis eda dyralaeknis sem
avisar pvi.

Um 13. gr.

Med greininni er lagt til ad l6gfest sérstok heimild sem er ad finna i 83. gr. reglugerdar Evrdpupingsins
og radsins (EB) nr. 726/2004 um malsmedferd Bandalagsins vid veitingu leyfa fyrir manna- og dyralyfjum
og eftirlit med peim lyfjum og um stofnun Lyfjastofnun Evrépu til notkunar lyfja i mannddarskyni (e.
compassionate use). I 1. mgr. er tekid fram ad pratt fyrir ad lyf hafi ekki enn fengid markadsleyfi er heimilt
samkveemt akveaedinu ad nota pad i takmdrkudu magni i manntdar- eda gddogerdarskyni. Innan
heilbrigdiskerfisins hefur verid aukning a pvi ad sost er eftir adgangi ad lyfjum sem ekki hafa hlotid
markadsleyfi hér & landi. I nokkrum tilvikum hafa lyfjafyrirteeki bodid upp & sérstakar aatlanir um slika
notkun en ekkert lagadkveedi tekur & slikri notkun med beinum heetti i lyfjaldgum.

I 2. mgr. eru logfest pau skilyrdi sem purfa vera til stadar svo notkun af mannudarastedum sé heimil. |
3. mgr. er tekid fram ad ef ekki liggur fyrir dztlun um adgang ad tilteknu Iyfi hja Lyfjastofnun Evropu eda
annarri stofnun i adildarriki & hinu Evropska efnahagssveedi getur Lyfjastofnun, i samradi vio framleidanda
og Landspitala, sett leidbeinandi fyrirmali um notkun lyfsins samkvaemt akvadinu. 1 4. mgr. er logfest
mikilveegt akveedi sem gefur Lyfjastofnhun heimild til ad stéova notkun lyfs ef alvarleg vandamal koma
fram vardandi gadi, 6ryggi eda verkun lyfsins, p.m.t. alvarlegar aukaverkanir. I 5. mgr. er tekin af allur vafi
um ad lyf sem afhend eru af framleidanda skulu afhent an greidslu. 1 6. mgr. er 16gd skylda & framleidanda
ad tryggja ao sjuklingar sem fa lyf, samkvemt pessu akvaedi, hafi adgang ad pvi a timabilinu & milli pess
sem markadsleyfi er veitt og par til lyfio hefur verid markadssett. ba er tekid fram i 7. mgr. ad Lyfjastofnun
skuli tilkynna allar &atlanir sem falla undir akveedid til Lyfjastofnunar Evrépu. Pessi tilkynning
Lyfjastofnunar er i samraemi vio 83. gr. adurnefndrar reglugerdar Evropupingsins og radsins (EB) nr.
726/2004.

Tilgangur pessa dkveedis er audvelda adgengi sjuklinga ad patttoku i lyfjarannsdknum par sem notast er
vio lyf sem ekki hafa enn fengid markadsleyfi en geta gagnast viokomandi sjuklingum og til ad auka
gengsei ferla umsyslu og notkunar umreaeddra lyfja. Med patttku i slikum rannséknum hafa sjuklingar med
sjaldgeefa sjukdéma sem engin lyf hafa dugad vid oft tt kost & nyjum lyfjum sem vonir eru bundnar vid og
hinu opinbera ad kostnadarlausu.



Med eiganda er att vid framleidanda lyfs.

Um 14. gr.

I greininni er lagt til ad Lyfjastofnun verdi falid vid Gtgafu markadsleyfa, breytingu peirra eda
endurnyjun ad akveda hvernig afgreidslutilnégun vidkomandi lyfs verdi hattad. Sambaerilegt akveaedi er ad
finna i 1. mgr. 11. gr. lyfjalaga. Akvérdun af pessu tagi byggist & peim gégnum sem fylgja umsokn um
markadsleyfi lyfs og tilgreinir umsaekjandi hvada afgreidslutilhdgun skuli vidh6fd pegar markadsleyfi hefur
verid veitt. Med afgreidslutilhdgun er att vid hvada skilyrdi skulu uppfyllt pegar lyf er afgreitt og/eda
afhent notanda pess. Lyfjastofnun getur samkvemt pessari grein annadhvort fallist & 6sk umsakjanda um
markadsleyfi, pegar um er ad reeda umsokn um markadsleyfi, eda markadsleyfishafa, pegar um er ad reda
breytingu eda endurnyjun & markadsleyfi, eda komist ad annarri nidurstddu og tekid adra dkvoroun um
afgreidslutilhdégun. Fyrst og fremst er hér um ad reda akvoroun Lyfjastofnunar um hvort Iyf skuli
avisunarskylt eda hvort heimilt sé ad afhenda pad notanda &n pess ad lyfjaavisun sé framvisag, sbr. 1. télul.
1. mgr. greinarinnar.

A hinn béginn er lika um ad rada akvordun pess efnis hvort notkun lyfsins sé einungis heimil vid
tilteknar adstedur par sem adstada, pekking og bunadur er til stadar pannig ad notkun lyfsins geti farid
fram med éruggum haetti, sbr. 2. tolul. 1. mgr. greinarinnar. Samsvarandi akvadi er ad finna i 1. mgr. 8. gr.
Iyfjalaga en i daglegu tali er talad um svokallada S-merkingu. Skyrist pad af pvi ad Lyfjastofnun hefur
merkt lyf i lyfjaskram med bdkstafnum pegar pessi heimild hefur verid nytt.

Enn fremur kann Iyf ad vera pannig Gr gardi gert ad ekki pykir annad tekt en ad binda veitingu
markadsleyfis vio pad skilyroi ad pvi sé adeins avisad af sérgreinaleknum sem hafa naega pekkingu til ad
taka &kvordun um notkun lyfsins, sbr. 3. t6lul. 1. mgr. greinarinnar. Samsvarandi akvadi er ad finna i 1.
mgr. 8. gr. lyfjalaga og er hér um svokallada Z-merkingu ad raeda af sému asteedum og ad framan greinir
um S-merkingu. Hér skal pess sérstaklega getid, i 1jési pess hvernig stadladri uppbyggingu umséknar um
markadsleyfi & Evropska efnahagssvaedinu er hattad, ad Lyfjastofnun hefur nokkud ramar heimildir til ad
taka akvoroun samkvemt akveaedinu. bannig getur Lyfjastofnun t.d. dkvedid ad avisun lyfs til sjuklings i
fyrsta skipti skuli einungis framkveemd af sérfreedingum i tilteknum sérgreinum leeknisfraedi, en padan i fra
getur endurnyjun lyfjadvisunar verio framkvaemd af almennum leeknum. Lyfjastofnun getur ad sama skapi
akvedid ad avisun lyfs sé alfarid bundin vid tiltekna sérfreedinga i tilteknum sérgreinum leeknisfraedi.

I greininni er jafnframt lagt til ad Lyfjastofnun hafi heimild til ad undanskilja tiltekna styrkleika lyfs eda
pakkningasteerdir avisunarskyldu sem akvedin er samkvaemt 1. tolul. 1. mgr. | pessu felst ad sama lyf getur
verio baoi avisunarskylt og heimilt ad selja pad i lausasolu. pa er enn fremur lagt til i greininni ad
Lyfjastofnun geti tekid akvardanir skv. 1. mgr. ad eigin frumkvadi. I pvi felst heimild til handa
Lyfjastofnun ad taka slika akvordun an pess ad umsokn markadsleyfishafa komi til. betta kann ad vera
naudsynlegt ef t.d. nyframkomin gdgn sina fram & ad lyf, sem heimilt hefur verid ad selja i lausasolu, er
ekki eins einfalt i notkun og adur fyrr potti.

Greinin felur i sér efnislega sams konar akvadi og annars vegar 1. mgr. 8. gr. og hins vegar 1. mgr. 11.
gr. lyfjalaga likt og ad framan greinir. Greinin er p6 sett fram med éorum heetti en framangreindar greinar
lyfjalaga, m.a. i ljosi peirrar framkveemdar sem skapast hefur, beedi hér & landi og annars stadar & Evrdpska
efnahagssveaedinu, vid akvéroun a afgreidslutilhdgun lyfs.

pessi grein frumvarpsins felur einnig i sér pad viomid ad vid toku akvardana skv. 1., 2. og 3. mgr. skuli
Lyfjastofnun mida vid t.a.m. alyktanir Evropuradsins um flokkun lyfja i tengslum vié frambod peirra. A
vegum Evropuradsins starfar nefnd (CD-P-PH/PHO) sem er falid pad hlutverk ad fylgjast med flokkun
lyfja med tilliti til edlis peirra og eiginleika hja adildarrikjum Evropuradsins. 1 frumvarpinu er pvi lagt til ad
Lyfjastofnun hafi tilmeeli pessarar nefndar og Evrépurédsins til hlidsjonar vid dkvardanir sinar skv. 1., 2. og
3. gr. 13. gr. frumvarpsins eins og &dur segir.

Um 15. gr.

I greininni er fjallad um gildistima markadsleyfa. Greinin hefur ad geyma sams konar akvadi og 2. mgr.
7. gr. lyfjalaga ad fratdldum 1. malsl., en sams konar akvaedi hefur verid flutt i adra grein. Greinin er p6
olik fyrrnefndri grein lyfjalaga par sem grein frumvarpsins hefur ad geyma peer breytingar sem gerdar hafa
verid & peim &kveedum tilskipunar 2001/83/EB og tilskipunar 2001/82/EB sem innleiddar eru med
akvaedinu, p.e. 24. gr. tilskipunar 2001/83/EB og 28. gr. tilskipunar 2001/82/EB.

pegar markadsleyfi lyfs hefur verid endurnyjad i eitt skipti skal pad gilda 6timabundid nema
Lyfjastofnun akvedi med gildum rékum vegna lyfjagatar, p.m.t. peim rokum ad ekki hafi naegilega margir
sjuklingar notad viokomandi lyf, ad pad skuli einungis endurnyjad til fimm ara.



I 3. mgr. er lagt til nymaeli sem segir ad ef lyf hefur ekki verid markadssett innan priggja ara fra veitingu
markadsleyfis eda lyf sem hefur markadsleyfi en hefur i reynd ekki verid a markadi i samfleytt prja ar falli
markadsleyfi nidur. Lyfjastofnun er heimilt ad veita undanpagu fra pessari malsgrein.

Um 16. gr.

I greininni eru innleidd i islenskan rétt akvaedi tilskipunar 2001/83/EB og tilskipunar 2001/82/EB sem
fjalla um hvener yfirvoldum sé annars vegar skylt ad afturkalla, fella nidur timabundid eda breyta
markadsleyfi lyfs og hins vegar hvenzr yfirvdldum sé heimilt ad gera slikt. P& er lagt til, likt og segir i
lyfjalégum, ad markadsleyfishafi geti dskad pess ad eigin frumkvaedi ad markadsleyfi hans sé fellt nidur.

[ 2. mgr. kemur fram ad vid nidurfellingu markadsleyfis skal Lyfjastofnun taka tillit &hrifa
nidurfellingarinnar & frambod lyfs hér & landi. Tilgangur dkvadisins er ad sporna vid lyfjaskorti.

Um 17. gr.

I greininni er lagt til ad Lyfjastofnun sé heimilt, & grundvelli markadsleyfis lyfs sem veitt hefur verid i
60ru adildarriki EES-samningsins, ad gefa Ut sérstakt leyfi til markadssetningar lyfs ad eigin frumkvaedi, an
bess ad lyfjafyrirtaeki hafi sott um slikt markadsleyfi. Greinin er sambaerileg 2. mgr. 8. gr. lyfjalaga og felur
i ser innleidingu & 126 gr. a tilskipunar 2001/83/EB, en skylda radherra til ad kveda nénar & um utgafu
slikra markadsleyfa i reglugerd hefur verid felld brott i frumvarpinu. Astaeda pess er fyrst og fremst su ad
st malsmeoferd sem malt er fyrir um i akveedinu, asamt 66rum reglum sem gilda um Gtgafu markadsleyfa,
bykir naegileg til ad akvadid komi til framkveemdar. Greinin er 6lik 2. mgr. 8. gr. lyfjalaga ad pvi leyti ad
lagt er til ordalagid ,,sérstakt leyfi til markadssetningar i stad ,,markadsleyfis“. Byggist pessi tillaga & pvi
ad halda hugtakinu ,,markadsleyfi* sérstaklega til haga fyrir hina eiginlegu veitingu markadsleyfis.

Um 18. gr.

I greininni er kvedid & um heimild Lyfjastofnunar til ad heimila timabundid dreifingu lyfs sem ekki
hefur hlotid markadsleyfi pegar lyfid er etlad til notkunar til ad bregdast vid yfirvofandi eda stadfestri va
vegna sykla, eiturefna, efnafraedilegra ahrifavalda eda jonandi geislunar. Akvadid er samhljoda 3. mgr. 8.
gr. lyfjalaga og felur i sér innleidingu 4 2. mgr. 5. gr. tilskipunar 2001/83/EB.

Um 19. gr.

Hér er lagt til ad Lyfjastofnun hafi skyra og beina lagastod til ad hafna umsékn um markadsleyfi lyfs
sem fellur i flokk boluefnis, sermis eda dnemisvaka handa dyrum af peirri sérstéku asteedu ad notkun pess
faeri i baga vio 16g eda ef nota & pad til varnar gegn sjukdémi sem 6pekktur er i dyrum hér & landi. Lagt er
til ad haft sé samrad vio Matveaelastofnun pegar Lyfjastofnun telur porf & ad beita pessari heimild, med tilliti
til 16gbundinna hlutverka Matveaelastofnunar samkvaemt 16gum um matveeli.

Um 20. gr.

Grein pessi felur i sér ad badi handhéfum islensks markadsleyfis lyfs sem og umbodsmdnnum peirra
hér & landi er skylt ad veita Lyfjastofnun allar upplysingar sem stofnunin krefst i tengslum vié umsoknir um
markadsleyfi. Skyldan nzr jafnframt til beggja adila um ad veita umbednar upplysingar um lyf sem pegar
hafa hlotio markadsleyfi. Notkun & hugtakinu umbodsmadur i frumvarpinu er si sama og studst er vid i
tilskipun 18a. t6lul. 1. mgr. 1. gr. 2001/83/EB.

Um 21. gr.

Greinin felur i sér heimild til handa radherra sem fer med malaflokkinn lyfjamal hverju sinni samkvaemt
forsetadrskurdi um skiptingu stjérnarmalefna innan Stjornarradsins ad kveda nanar 4 um tilgreind atridi
sem snda ad veitingu markadsleyfa hér & landi fyrir Iyf og adra malsmedferd sem porf er & pegar
markadsleyfi hafa verid veitt. I gildi er umfangsmikil reglugerd, reglugerd nr. 545/2018, um markadsleyfi
sérlyfja, merkingar peirra og fylgisedla og gert er rao fyrir somu lagaheimild og adur.

P4 er lagt til i greininni ad rddherra skuli med reglugerd kveda nanar & um veitingu markadsleyfa fyrir
smaskammtalyf og jurtalyf og skraningu peirra. I gildi er reglugerd nr. 142/2011, um markadsleyfi
natturulyfja og jurtalyfja sem hefd er fyrir.

P4 er enn fremur lagt til i greininni ad radherra sé heimilt ad setja reglugerd par sem fjallad er um
veitingu leyfa til samhlida innflutnings lyfja. Hugtakid samhlida innflutningur lyfja er notad i peim
tilfellum pegar annar 16gadili en markadsleyfishafi lyfs stendur fyrir innflutningi/vidskiptum a sama lyfi. |
slikum tilfellum er stundum talad um dreifingu lyfs utan hinnar hefdbundnu dreifingarkedju. Samhlida
innflutningur lyfs hefur einnig verid skilgreindur sem svo ad med samhlida innfluttu lyfi sé att vio sérlyf



sem hefur markadsleyfi i 6dru adildarriki samningsins um Evrépska efnahagssveedid og er flutt padan til
islands, enda sé samhlida innflutta lyfid eins eda nagilega samberilegt fruminnflutta lyfinu sem visad er til
i umsokn um leyfi til samhlida innflutnings Iyfs. I gildi er reglugerd nr. 340/2016, um veitingu leyfa til
samhlida innflutnings lyfja. Reglur um samhlida innflutning lyfja byggja ad neer Ollu leyti &
démafordemum Evrépuddmstolsins og eftir atvikum doémafordemum EFTA-domstélsins. Misjafnt er
hvernig riki Evrépska efnahagssvadisins byggja upp sinar reglur um samhlida innflutning lyfja. Svo demi
séu tekin pa er i Danmdrku ad finna sérstaka reglugerd um samhlida innflutning lyfja en i Noregi hefur ekki
verid talin porf & slikri reglugerd. pess i stad birta norsk yfirvold sérstakar leidbeiningar sem p6 hafa ekki
bindandi lagaleg ahrif. Fra arinu 1995 hefur verid farin su leid hér & landi ad byggja & sérstakri reglugero
um samhlida innflutning lyfja. I pessari grein er lagt til ad studst verdi afram vid pessa adferd, en p6 med
breyttu snidi fra pvi sem gildir i lyfjaldgum. I lyfjaldgum er sérstaklega tiltekid ad heildsélum lyfja sé
heimilt ad stunda samhlida innflutning a lyfjum og ad radherra skuli i reglugerd kveda nanar & um pau
skilyrdi sem liggi slikri starfsemi til grundvallar. 1 greininni er & hinn bdginn lagt til adeins skuli fela
rddherra ad setja reglugerd um samhlida innflutning. Er pessi Gtfersla i greininni m.a. tilkomin af peirri
asteedu ad edli samhlida innflutnings, sbr. fyrrnefnd démafordemi Evropudomstdlsins, er pannig ad i sjalfu
sér er 6llum adilum heimil slik starfsemi séu grundvallarskilyroi uppfylit.

[ 4. mgr. er lagt til ad radherra sé heimilt ad kveda nanar & um notkun lyfja af mannGdarastedum i
reglugerd. bar sem akveaedid er nymeeli er engin samberileg reglugerd i gildi.

I 5. mgr. er lagt til nymaeli par sem innleitt er heimildarakvaedi 4. gr. tilskipunar Evrépupingsins og
raosins 2001/82/EB, fra 6. ndvember 2001, um bandalagsreglur um dyralyf. Med akvadinu fer radherra
heimild til ad veita undanpéagu fra kréfunni um markadsleyfi vegna solu dyralyfja fyrir tilteknar tegundir
geeludyra. bar sem akveaedid er nymeeli er engin samberileg reglugerd i gildi.

Um 22. gr.

I greininni er lagt til ad logfest verdi st regla ad einungis sé heimilt ad framkveema kliniska
lyfjarannsékn a ménnum hafi yfirvold veitt til pess leyfi. Sams konar ndlgun ma finna i 9. gr. lyfjalaga en
ekki er jafn fast ad ordi kvedid. Framkvemdin hefur engu ad sidur verid su fra arinu 2000, sbr. 16g nr.
108/2000. Aftur & moti er hér gerd su tillaga ad radherra tilnefni pad stjornvald sem fara skuli med petta
vald, p.m.t. leyfisveitingar vegna kliniskra lyfjarannsékna & monnum, i reglugerd. R6kin sem stydja petta
fyrirkomulag eru einna helst pau ad innleidd hefur verid ny reglugerd Evrépusambandsins, reglugerd
Evrépupingsins og radsins (ESB) nr. 536/2014 um Kliniskar profanir & mannalyfjum. 1 reglugerd pessari er
ad finna gjorbreytta framkveemd kliniskra lyfjarannsékna & Evrépska efnahagssveedinu. Er pvi lagt til ad
begar til pess kemur pa hafi radherra heimild til ad taka akvoroun um framangreint med birtingu
reglugerdar.

Hér skal einnig vakin athygli & hugtakanotkun. T lyfjalégum er studst vid hugtakid kliniska lyfjaprofun.
I reglugerd fra arinu 2004 og fjallar um sama efni er studst vid hugtakid klinisk lyfjarannsokn. I pessari
grein frumvarpsins er studst vid hugtakid klinisk lyfjarannsékn og gert rad fyrir ad si hugtakanotkun vergi
ofan 4 til frambudar.

Um V1. kafla.

I kaflanum er kvedid a um skilyrdi til framleidslu lyfja og virkra efna. Sérstaklega er kvedid 4 um ad
framleidsla lyfja felur i sér heimild til heildsoludreifingar & peim lyfjum eda tegundum lyfja sem tilgreind
eru i framleiosluleyfi vidkomandi. Fjallad er um timabundid og takmarkad framleidsluleyfi. ba er
sérakveedi um tilkynningarskyldu vegna falsadra lyfja og virkra efna.

Um 23. gr.

Greinin hefur ad geyma eina af meginreglum Evropska efnahagssveedisins & svioi lyfjamala, p.e. ad oll
framleidsla lyfja sé h&d pvi ad yfirvold hafi veitt leyfi til framleidslunnar. Regla pessi birtist i 40. gr.
tilskipunar 2001/83/EB og er pvi um ad raeda innleidingu &kvadisins i islenskan rétt. Greinin hefur
efnislega ad geyma sams konar akveedi og 32. gr. lyfjalaga. Til frekari skyringar skal pad aréttad ad
framleidsla allra lyfja krefst pess ad Lyfjastofnun hafi veitt starfseminni leyfi. I pessu felast pau nymeli t.d.
ad framleidsla forskriftarlyfja verdur leyfisskyld samkveemt pessari grein frumvarpsins, en hingad til hafa
IyfjabGdir haft heimild til slikrar framleidslu an sérstaks framleidsluleyfis og litid hefur verid svo 4 ad
lyfs6luleyfi veiti heimild til slikrar framleidslu.

pa felur greinin i sér pau nymali ad kvedid er & um heimild lyfjaframleidanda til heilds6ludreifingar
peirra lyfja sem hann hefur heimild til ad framleida samkvamt framleidsluleyfi sinu.



Um 24. gr.

I greininni er lagt til ad Lyfjastofnun hafi skyra og Gtvireda lagaheimild til ad veita leyfi til framleidslu
lyfja sem h&d er dkvednum takmérkunum. Par er Lyfjastofnun annars vegar veitt heimild til ad gefa Gt
timabundin framleidsluleyfi. Hins vegar er heimild handa Lyfjastofnun til ad veita framleidsluleyfi sem
takmarkast vid framleioslu akvedinna lyfja eda akvedinna lyfjaforma, svo sem tiltekin forskriftarlyf,
tiltekin form forskriftarlyfja eda vélskommtun lyfja. Sams konar akveedi er ad finna i 34. gr. lyfjalaga.

Um 25. gr.

Med breytingum 4 tilskipun 2001/83/EB, sem gerdar voru med tilskipun 2011/62/EB, var kvedid & um
ad framleidsla virkra efna, sem atlud eru til framleidslu lyfja sem hlotid hefur markadsleyfi, skuli vera
skraningarskyld hja l6gbaru yfirvaldi pess rikis par sem slik framleidsla fer fram. I greininni er lagt til ad
pbessi akvaedi séu innleidd med peim hatti sem um getur i greininni. H6fd var hlidsjon af breytingum a
donskum lyfjaldgum fra 2011 sem innleiddu pessi sému akveedi tilskipunar 2001/83/EB i danskan rétt.
Sams konar akvaedi er ad finna i 34. gr. a. lyfjalaga.

Um 26. gr.

Med breytingum a tilskipun 2001/83/EB, sem gerdar voru med tilskipun 2011/62/EB, var kvedid & um
ad framleidendum virkra efna, sem etlud eru til framleidslu lyfja sem hlotid hafa markadsleyfi sem og
framleidendum lyfja, skuli skylt ad tilkynna allan grun um ad folsud virk efni, hjalparefni eda millivara séu
i umferd. I greininni er lagt til ad pessi akvaedi séu innleidd med peim hatti sem um getur i greininni. H6fd
var hlidsjon af breytingum & dénskum lyfjalégum fra 2011 sem innleiddu pessu sému akvaedi tilskipunar
2001/83/EB i danskan rétt. Sams konar kvadi er ad finna i 34. gr. b. lyfjalaga.

Um 27. gr.

I 1. mgr. er kvedid 4 um ad radherra sé skylt med reglugerd ad kveda nanar & um skraningu og starfsemi
framleidanda, innflytjenda og utflytjenda virkra efna um framleidslu lyfja og virkra efna. I gildi er
reglugerd nr. 699/1996, um innflutning og heildséludreifingu lyfja, eins og henni var breytt med reglugerd
nr. 546/2018.

I 2. mgr. er kvedid & um ad radherra sé skylt med reglugerd ad kveda nanar & um skilyrdi fyrir veitingu
framleidsluleyfis til skémmtunar lyfja. [ gildi er reglugerd nr. 850/2002, um skémmtun lyfja, en
reglugerdin er i endurskodun i heilbrigdisraduneytinu.

Um VII. kafla.

Segja ma ad oll akvaoi gildandi islenskrar lyfjaléggjafar, sem fjallar um heildséludreifingu lyfja og
b.m.t. innflutning, sé ad finna i tveimur greinum gildandi lyfjalaga, 32. og 33. gr. | frumvarpi pessu er
bessum efnisakvaedum skipt upp i fleiri greinar likt og athugasemdir vid 27.-31. gr. hér a eftir skyra. ba er i
pessum kafla midlun lyfja skilgreind og gerdar tillégur ad reglum sem gilda skulu um lyfjamidlara.

Um 28. gr.

I greininni er lagt til ad einungis sé heimilt ad leggja stund & heildséludreifingu lyfja hafi viskomandi
hlotid til pess leyfi Lyfjastofnunar. Likt og i 23. gr. frumvarpsins er um ad reda innleidingu & einni af
meginreglu evropsku lyfjaloggjafarinnar. T henni felst ad adeins sé heimilt ad stunda heildséluverslun med
Iyf, og par undir allar mégulegar adgerdir i pa veru, hafi sa hinn sami hlotid til pess leyfi l6gheers yfirvalds i
bvi riki par sem starfsemin fer fram. bessi regla birtist i 77. gr. tilskipunar 2001/83/EB og 65. gr. tilskipunar
2001/82/EB og er sams konar akvaeoi ad finna i 32. gr. lyfjalaga. bessi grein frumvarpsins hefur enn fremur
ad geyma ad efninu til nokkur akvedi sem fjallad er um i 33. gr. lyfjalaga. Akvadid veitir radherra heimild
til ad kveda nanar & um skilyrdi sem umsakjandi um leyfi til heildsdludreifingar lyfja skal uppfylla svo
heimilt sé ad veita honum leyfi. betta er dlikt 33. gr. lyfjalaga ad pvi leyti ad 16gin geyma tvo skilyroi sem
uppfylla skal, p.e. kréfu um faglegan forstédumann og hafni hans annars vegar og hins vegar kréfu um
husnedi, binad og starfslid sem Lyfjastofnun telur fullnagjandi til geymslu og medferdar lyfja. I pessari
grein er ad finna heimild radherra til a0 kveda a um pessi skilyrdi i reglugerd.

Um 29. gr.
I pessari grein er ad finna adra og breytta Gtferslu & tveimur malsgreinum 33. gr. lyfjalaga. Fyrst og
fremst hefur greinin ad geyma akvadi um svokallada birgdaskyldu lyfjaheildsala sem selja til peirra sem



hafa heimild til ad kaupa lyf i heildsélu. Akvedi gildandi lyfjalaga kveda & um eftirfarandi i 2. mgr. 33. gr.:
,Skylt er lyfjaheildsélu ad eiga nagar birgdir, ad mati heilbrigdisyfirvalda, af tilteknum naudsynlegum
Iyfjum (Essential Drug List) sem veitt hefur verid markadsleyfi fyrir hér a landi og lyfjaheildsalan annast
dreifingu 4.“ Pessari grein er pvi &tlad ad nd sama markmidi, p.e. ad lyfjaheildsélum her & landi sé skylt ad
halda akvednar birgdir til ad tryggja frambod lyfja hér & landi, t.d. ef nattGruhamfarir eiga sér stad. Horfid
er fra pvi a0 mioa vid svokalladan Essential Drug List, en pess i stad er Lyfjastofnun gert skylt ad birta
slikan lista & vefsidu sinni. Ekkert er pvi til fyrirstddu ad Lyfjastofnun midi vid Essential Drug List vid mat
og utgafu & sinum lista. Lagt er til ad vid Gtfaerslu pessa lista skuli Lyfjastofnun hafa samrad vid embatti
landleknis, pa einna helst sottvarnarlekni, i ljosi pess hlutverks sem honum er falid samkvaemt
sottvarnalogum, dsamt pvi ad hafa skal samrad vid fulltrda heilds6luleyfishafa. Einnig skal Lyfjastofnun
hafa samréd vio Matvalastofnun vid gerd sliks lista pegar um er ad reda lyf handa dyrum. Gert er rdd fyrir
ad starfandi heildsélur hér & landi komi sér saman um fulltria eda einhvers konar samradsvettvang af
60rum toga par sem samrad vid Lyfjastofnun samkveemt pessari grein frumvarpsins eigi sér stad.

[ greininni er jafnframt lagt til ad handhdfum leyfa til heildséludreifingar lyfja sé skylt ad skréa sélutolur
sinar med rafreenum hetti og & pann hatt sem Lyfjastofnun sampykkir. P4 er i greininni lagt til ad
Iyfjaheildsdlum sé skylt ad veita Lyfjastofnun allar upplysingar sem stofnunin telur porf 4. Sams konar
skyldu er ad finna i 8. mgr. 33. gr. lyfjalaga.

Greinin felur enn fremur i sér ad Lyfjastofnun er heimilt ad leggja bann vid pvi ad tilteknar birgdir lyfja
séu fluttar ar landi ef slikur Gtflutningur er talinn geta haft pannig ahrif & frambod lyfsins hér & landi ad
Ognad geti lifi og heilsu manna eda dyra. Er hér gerad tilraun til ad bregdast vid adstedum sem geta komid
upp vegna svokallads samhlida Gtflutnings. bPott hér sé um ad reda heimild til handa Lyfjastofnun ad
bregdast vid framangreindum adsteedum med tilgreindu inngripi & markadi, sem augljéslega ma skilgreina
sem takmdrkun frjals fledis voru & Evropska efnahagssveedinu, pykir parft ad yfirvold hér a landi hafi slika
heimild. Greinin stydst vid ordalag 13. gr. meginmals samningsins um Evropska efnahagssvaedio par sem
m.a. kemur fram ad yfirvoldum sé heimilt ad ,,leggja [...] & innflutning, Gtflutning eda umflutning vara
bénn eda hoft sem réttletast af almennu sidferdi, allsherjarreglu, almannadryggi, vernd lifs og heilsu manna
eda dyra eda grédurvernd, vernd pjodarverdmaeta, er hafa listreent, sogulegt eda fornfreedilegt gildi, eda
vernd eignarréttinda & svidi idnadar og vidskipta. Slik bonn eda hoft mega pd ekki leioa til gerraedislegrar
mismununar eda til pess ad duldar hémlur séu lagdar & vidskipti milli samningsadila.“ I ljosi sidustu
setningar tilvitnads akvaedis samningsins gerir tillaga pessi rdd fyrir ad pau sjonarmid verdi a&tid hofd i
havegum ef til pess kemur ad beita pessari heimild.

pa er ad lokum lagt til i greininni ad l6gfest verdi su krafa ad bidlistar heildséluleyfishafa sem selja til
peirra sem hafa heimild til ad kaupa Iyf i heilds6lu, p.e. ad peim verdi l16gum samkvaemt skylt ad halda
peim Uti. Med bidlistum er att vid pa lista yfir lyf sem markadssetja ma hér a landi en eru 6faanleg. Slikir
bidlistar eru na pegar birtir og uppfeardir daglega, auk pess sem par er ad finna skyringar & astsedum pess
ad pau vanti og hvenaer pau séu vantanleg aftur.

I lokin er lagt til ad heilds6lum verdi gert skylt ad tilkynna um yfirvofandi birgdaskort til
Lyfjastofnunar. pessi skylda hvilir ni pegar & markadsleyfish6fum en demin sanna ad heildsdluleyfishafar
eru oftar en ekki betri adili til ad sja fyrir skortinn hér & landi.

Um 30. gr.

I pessari grein er kvedid & um heimildir peirra sem hlotid hafa leyfi til heildsoludreifingar lyfja til kaupa
og s6lu lyfja.

[ 1. mgr. er ad finna temandi upptalningu & peim sem lyfjaheildsélum er heimilt ad selja Iyf.
Malsgreinin er sambarileg 5. og 6. mgr. 33. gr. lyfjalaga, en breytingar hafa verid geroar i samraemi vid
onnur akvaedi i frumvarpi pessu, s.s. vegna lyfsdlu dyraleekna. P& hefur haskdlastofnunum, sem starfa
samkvaemt ld6gum um haskdla og stunda kennslu i leeknisfraedi og lyfjafredi, verid batt vid pa sem kaupa
mega lyf i heildsolu.

I 2. mgr. er ad finna nytt akveedi fra pvi sem gildir i lyfjalogum, p.e. temandi upptalningu & peim sem
lyfjaheildsdlum er heimilt ad kaupa lyf af. Ekki hefur 4dur verid kvedid & um pessar heimildir i islenskum
I6gum, enda ekki talin porf a sliku hingad til i pvi 1jési ad pvi hefur verid treyst ad lyfjaheildsalar geti keypt
birgdir af 66rum heildsdlum. Vegna aukinnar hattu a lyfjafélsunum og annarri 6ldglegri starfsemi pykir
asteeda til ad kveda & um petta ni. Kvedid er & um petta i tilskipun 2001/83/EB med peim breytingum sem
gerdar voru 4 tilskipuninni med tilskipun 2011/62/ESB og i samreemi vid MEDICRIME-sattmalann sem
island gerdist adili ad 2011.

3. mgr. parfnast ekki frekari skyringar.



Um 31. gr.

I pessari grein er ad finna tilldgu ad pvi hvernig haga skuli hér & landi reglum um lyfjamidlara og
midlun lyfja. Um er ad reda skraningarskylda starfsemi, sbr. 85. gr. b tilskipunar 2001/83/EB, med sioari
breytingum.

I pessu felst ad einungis er heimilt ad leggja stund & starfsemi sem felur i sér midlun lyfja, likt og
skilgreint er i greininni & undan, ef vidkomandi hefur skrad sig hja Lyfjastofnun. A sama tima hvilir skylda
& Lyfjastofnun um ad halda ati og birta lista yfir p4 sem hafa skrad sig sem slikir samkvaemt framansogdu.
Lagt er til, i samreemi vid framangreint akveedi tilskipunar 2001/83/EB, med sidari breytingum, ad
Lyfjastofnun hafi heimild til ad fjarleega adila af listanum brj6ti hann groflega eda itrekad gegn peim
reglum sem settar hafi verid um starfsemina. Akvordun Lyfjastofnunar i sliku mali er stjornvaldsakvérdun
og ber stofnuninni ad fara ad akveedum stjérnsyslulaga vid toku slikrar akvordunar. Lagt er til ad akvedin
skilyroi liggi til grundvallar pvi ad adili sé fjarleegdur af umraeeddum lista, p.e. ad brotid hafi verid groflega
eda itrekad gegn peim reglum sem um starfsemina gilda. Lyfjastofnun er pannig ekki heimilt ad fjarleegja
adila af listanum hafi hann brotid af sér med léttveegum heetti eda i fyrsta sinn. H6fd voru til hlidsjonar
nyleg akvaeoi danskra lyfjalaga um sama atridi vid Utfaerslu greinarinnar.

Um 32. gr.

Greinin er efnislega st sama og 47. gr. lyfjalaga.. Med l6gum nr. 20/2013 var Lyfjastofnun falid ad
gefa Gt leyfi fyrir pa adila sem framleida eda flytja inn lyfjablandad f6dur. Lyfjablandad fédur eru allar
bléndur forbléndu fyrir lyfjablandad féour og fédurs sem framleiddar eru adur en til markadssetningar
kemur og etladar, an frekari vinnslu, til notkunar handa dyrum vegna leknandi eda fyrirbyggjandi
eiginleika sinna. ba felur leyfid jafnframt heimild til dreifingar lyfjablandads fodurs. Med dreifingu er att
vid hvers konar flutning, afhendingu, geymslu, sélu og annad sem tengist dreifingu & lyfjablondudu f6dri.
pa er gert rad fyrir ad radherra setji ndnari dkveedi i reglugerd um skilyroi leyfisveitingar, notkun, eftirlit,
afhendingu og dreifingu lyfjablandads f6durs handa dyrum. Likt og ad framan greinir er pessi grein
frumvarpsins efnislega st sama og pvi er lagt til ad akveedid haldist 6breytt.

Um IX kafla

Um 33. gr.

I 1. mgr. er 16gd til si meginregla ad einungis sé heimilt ad selja almenningi lyf & grundvelli
Iyfsdluleyfis sem Lyfjastofnun veitir, en pd med peim undantekningum sem um getur i IX. kafla
frumvarpsins. Akvadid er sambearilegt 1. mgr. 20. gr. lyfjalaga.

I 2. mgr. kemur fram undanpaga fra 1. mgr. og lagt til ad allar almennar verslanir verdi frjalst ad bjoda
til s6lu minnstu styrkleika og pakkningar nikétinlyfja og fluorlyfja sem ekki teljast avisunarskyld
(lausasolulyf). Er hér um obreytt astand fr gildandi reglum & pessu svidi.

I 3. mgr. er ad finna nymaeli par sem heildsélum er heimilt ad afgreida tiltekin Iyf beint til almennings
ad fengnu leyfi fra Lyfjastofnun. Tilgangur akveedisins er ad koma & méts vid vandamal vio geymslu
tiltekinna lyfja. I dag bua lyfjabadir oft ekki yfir vidunandi adstodu til geymslu lyfjanna. bad eru pvi m.a.
sjonarmid um 6ryggi vid geymslu lyfjanna sem stydja pessa framkvamd. Par ad auki snyr tillagan ad pvi
ad Lyfjastofnun fai pessa heimild, p.e. ad veita afmarkada undanpagu pegar talin er porf & pvi. Hér er helst
att vio lyfjagos, en getur einnig att vid fleiri tegundir lyfja, s.s. vokva sem notadir eru med nyrnavélum
begar slik medferd fer fram utan heilbrigdisstofnana. Sambarilegt fyrirkomulag er t.d. vidhaft i Finnlandi.

I 4. mgr. er ad lokum lagt til ad radherra beri skylda til ad kveda nanar & um starfsemi lyfjablida og
skilyroi fyrir veitingu lyfsdluleyfa i reglugerd um lyfsdluleyfi og lyfjabldir, p.m.t. um pést- og netverslun
med lyf. Med légum nr. 97/2008, um breytingu & lyfjalogum var 21. gr. lyfjalaga breytt & pann veg ad
radherra var veitt heimild til ad kveda nanar a um skilyrdi og framkvemd postverslunar med lyf og
postsendingar lyfja i reglugerd um lyfsdlu og lyfjabudir.

Um 34. gr.

I 1. og 2. mgr. er fjallad ad hluta um sams konar efni og 2. mgr. 20. gr. lyfjalaga, p.e. skilyrdi sem
uppfylla parf til ad hljéta lyfsoluleyfi. Greinin er po 6lik nefndri grein lyfjalaga ad pvi leyti ad
starfsreynsluskilyrdi lyfjafreedings eru Gtfeerd 4 annan hétt. 1 stad pess ad kveda & um priggja ara
starfsreynslu sem lyfjafraedingur, likt og gert er i gildandi lyfjalégum, er farin su leid ad gera kréfu um
tveggja ara starfsreynslu og par af purfa 12 manudir ad vera reynsla af storfum i lyfjabid a4 Evropska
efnahagssveedinu. P4 er Lyfjastofnun heimilt ad meta sem sambarilega starfsreynslu reynslu lyfjafreedings
af storfum utan Evropska efnahagssveedisins. Enn fremur er Lyfjastofnun heimilt ad vikja fra



starfsreynsluskilyrdinu ad teknu tilliti til byggdasjonarmida og lyfjapjonustu i dreifdari byggdum landsins.
Er hér um ad reda undanpagu fra einu af tveimur meginskilyroum sem uppfyllt purfa ad vera svo veita
megi lyfs6luleyfi og verdur pvi ad beita heimildinni med varfernislegum hatti. H6fd var hlidsjon af
sambarilegum skilyrdum til ad hljota lyfsoluleyfi i norskum I6gum um lyfjabadir vid utferslu dkvaedisins.

Um 35. gr.
I akvaedinu er ad finna heimild handa Lyfjastofnun um ad veita framkvaeemdastjora heilsugaslustodvar
lyfsdluleyfi ad akvednum skilyrdum uppfylltum. Greinin er sambarileg vid 6. mgr. 20. gr. lyfjalaga.

Um 36. gr.

I greininni er fjallad um nokkrar grunnkréfur sem gerdar eru i frumvarpinu til reksturs lyfjabuda, p.e. ad
lyfsdluleyfi takmarkist vid rekstur einnar lyfjabldar og ad lyfjabudir skuli audkenndar & aberandi hatt
bannig ad ekki fari & milli mala ad um lyfjabid sé ad reda sem starfraekt er a grundvelli lyfséluleyfis.

pa er i greininni sett fram pad skilyrdi ad lyfjafreedingur megi adeins vera handhafi eins lyfséluleyfis i
einu en greinin hefur jafnframt ad geyma heimild til reksturs Gtibls i sveitarfélagi eda tilteknum
péttbyliskjarna innan sveitarfélags par sem ekki er lyfjabGd i rekstri. Um starfsemi lyfjadtibda, svo sem um
flokkun peirra eftir umfangi og hvernig rekstri peirra skuli hattad, verdur samkveemt frumvarpinu fjallad i
reglugerd um lyfséluleyfi og lyfjabudir.

I greininni er jafnframt fjallad um hvada heimildir lyfsoluleyfishafi hefur til ad veita afslatt af
hadmarkssmasoluverdi annars vegar og greidslupatttokuverdi avisunarskyldra lyfja hins vegar. Er pessi
umfjollun 16gd til i ljési lits umbodsmanns Alpingis i mali nr. 7940/2014. Nénar er fjallad um Aalit
umbodsmanns Alpingis i athugasemd vid 65. gr. frumvarpsins.

Um 37. gr.

I greininni er fjallad um heimild lyfjabida ad framleida forskriftarlyf.

pa gengur pessi grein frumvarpsins jafnframt Gt & pag, til samreemis vid 23. gr. pess og skyringar vid pa
grein, ad lyfjabudir sem framleidi forskriftarlyf geri pad adeins & grundvelli leyfis til framleidslu lyfja sem
sekja purfi um sérstaklega til Lyfjastofnunar. Ad 6dru leyti visast til athugasemda vid 23. gr. frumvarpsins.
Akvaedid er i samrami vid nidurstvdu Evropuddmstdlsins i malum C 544/13 (Apotekket Farmaci AB) og C
545/13 (Apoteket AB/Apoteket Farmaci AB) fra 16. jali 2015 (EBD, mal C-544/13 og C-545/13, 2015,
481).

Um 38. gr.

Greinin hefur ad geyma akvadi sem segir ad pegar tvaer eda fleiri lyfjabudir eru reknar af sama ldgadila
eda sama einstaklingi (somu kennitdlu) er gerd krafa um aod slikur rekstur fari fram & grundvelli
rekstrarleyfis. Greinin hefur ad stofni til ad geyma sams konar akvadi og 2. mgr. 21. gr. lyfjalaga, p.e.
kréfu um rekstrarleyfi. I greininni er kvedid & um hvernig abyrgd & rekstri lyfjabGdar skiptist milli
Iyfséluleyfishafa og rekstrarleyfishafa pegar Iyfjablid er rekin & grundvelli badi lyfsoluleyfis og
rekstrarleyfis. Greinin er pvi 6lik nefndu akveaedi lyfjalaga ad pessu leyti par sem i akvaedi lyfjalaga segir ad
lyfsoluleyfishafi og rekstrarleyfishafi beri sameiginlega abyrgd & ad farid sé ad peim akvaedum laga og
reglugerda sem gilda um rekstur lyfjabGoa.

Um 39. gr.

Vegna sérstdou lyfjabloa 4 smasélumarkadi, pa sérstaklega par sem lyfjabUdir eru einu verslanirnar par
sem almenningur getur nalgast avisunarskyld lyf, er talid edlilegt ad gerdar séu sérstakar krofur til
lyfséluleyfishafa vid rekstur lyfjabuda. I grein pessari eru taldar upp peer krofur sem gerdar eru i
frumvarpinu til lyfséluleyfishafa i pessum efnum. Greinin er samberileg vio 24. gr. lyfjalaga, en hefur
verid breytt med tilliti til peirra krafna sem talio er edlilegt ad gera i nGtima pjéofélagi til pessara verslana.

I a-1id 1. mgr. er lagt til ad lyfséluleyfishafar skulu halda hefilegar birgdir lyfja sem markadssett eru hér
a landi, Utvega eins fljott og audid er pau lyf sem ekki er ad finna i birgdum peirra og dskad er eftir og
bjoda til s6lu helstu gerdir leekningatekja, med pvi er m.a. att vid lyfja-, hjukrunar- og sjakragdgn, sbr.
skilgreiningu i nugildandi 16gum. Hvad teljast hafilegar birgdir er edli mals samkvaemt matsatridi hverju
sinni og getur stadsetning lyfjabuda & landinu haft ahrif & pad mat. Edlilegt er ad mida vid ad med
heafilegum birgdum sé att vid birgdir sem tryggi almenningi adgang ad helstu lyfjum sem faanleg eru
hverju sinni i 6llum lyfjabudum.



I b-1id 1. mgr. er lagt til ad lyfsoluleyfishofum verdi gert skylt ad veita Lyfjastofnun paer upplysingar
sem tengjast starfsemi lyfjablidarinnar og stofnunin o6skar eftir. Er petta talin edlileg krafa i ljési pess
hlutverks sem Lyfjastofnun gegnir i eftirliti med lyfjamarkadi hér & landi.

I c-lid 1. mgr. er lagt til ad skylda verdi 16gd & lyfsoluleyfishafa ad tengjast midlaegum greidslugrunni
sjukratryggingastofnunarinnar og fara ad 6drum reglum settum skv. 29. gr. a laga um sjukratryggingar
asamt pvi ad tilkynna sjukratryggingastofnuninni um hvert pad tilvik par sem lyfsoluleyfishafi veitir afslatt
fra greioslupéatttokuverdi avisunarskyldra lyfja. Tengist petta sidasta atridi staflidarins akveedum 36. og 65.
gr. frumvarpsins.

[ d-lid 1. mgr. er fjallad um pé skyldu lyfséluleyfishafa til ad sinna upplysingagjof um Iyf, lyfjanotkun
og geymslu lyfja til almennings, heilbrigdisstarfsfélks og dyraleekna. VVegna menntunar og hafni er edlilegt
ad gera pessa krofu til lyfjafreedinga sem starfa i lyfjabddum og engir betur til pess fallnir en peir.

I e-1id er lyfséluleyfishéfum gert skylt ad sinna lyfjafradilegri umsja, sbr. skilgreiningu hugtaksins i 3.
gr. frumvarpsins.

[ -1id er lagt til ad lyfsdluleyfishafa verdi gert skylt ad ad skra upplysingar af lyfjadvisunum med peim
heetti sem embeetti landlaeknis akvedur og skila peim til embaettisins par sem upplysingarnar eru skradar i
lyfjagagnagrunn pess. Krafa pessi er forsendan fyrir pvi ad hagt sé ad reka slikan gagnagrunn og pvi talid
edlilegt ad setja hana fram med pessum heetti. Akvadi f-lidar er 6likt sambearilegu akveedi lyfjalaga en um
skyringar visast til skyringa vid XVI. kafla frumvarpsins og peirra greina sem tilheyra nefndum kafla.

I g-1id er ad lokum lagt til ad gerdar verdi paer krofur til lyfsdluleyfishafa um ad hafa eftir pérfum i sinni
bjonustu lyfjateekna. ZAtlunin med akveedinu er ad efla stétt lyfjateekna og er etlast til ad lyfsdluleyfishafar
hafi i sinni pjonustu a.m.k. einn lyfjateekni. Ordalag akvadisins ad hafa eftir porfum er adeins att vid i peim
tilvikum par sem enginn lyfjateknir feest til starfa.

Um 40. gr.

I akveedinu er fjallad um netverslun med lyf. Greinin er samhljoda 24. gr. a. lyfjalaga. Hér er um ad
reeda innleidingu & tilskipun 2001/83/EB, eins og henni var breytt med tilskipun 2011/62/EB, en pa voru
reglur Evropusambandsins, og p.m.t. Evropska efnahagssvaedisins i pessu tilliti um netverslun med Iyf,
skyrdar umfram pad sem adur hafoi tidkast. Er ni m.a. st skylda 16g0 & herdar aodildarrikja Evrdpska
efnahagssveaedisins ad tryggja ad netverslun med lyf fari adeins fram & grundvelli leyfis til lyfsélu
samkvaemt landsrétti adildarrikjanna og ad netverslunum sem heimilt er ad selja lyf sé gert skylt ad
audkenna sig med tilteknu audkenni sem Evrdpusambandid hefur skrasett sem vorumerki. | gildi er
reglugerd nr. 560/2018 um post- og netverslun med Iyf.



