157. loggjafarping 2025.
Pingskjal x — x. mal.
Stjérnarfrumvarp.

Frumvarp til laga

um breytingu 4 ymsum léogum vegna viobragoa vid lyfjaskorti o.fl.

Fra heilbrigdisraoherra.

I. KAFLI
Breyting 4 lyfjalogum, nr. 100/2020.
1. gr.
Eftirfarandi breytingar verda a 3. gr. laganna:

a. 1 stad ordsins ,.jurtacfnablondum® tvivegis i 9. tolul. kemur: jurtaafurdum.

b. Istad ordanna ,lyfjanefndar Landspitala® i 10. tolul. kemur: Lyfjaméalarads.

c. 14. tolul. ordast svo: Lyfjadvisun: Akvordun utgefanda um lyfjanotkun fyrir tiltekinn
sjukling, asamt notkunarfyrirmaelum.

d. 15. tolul. ordast svo: Lyfjafrcedileg upplysingagjof og radgjof: Almenn upplysingagjof
og radgjoftil einstaklinga sem lyfjafraedingum er skylt ad veita samkvamt 16gum pessum
og reglugerdum settum med stod i peim.

e. 16. tolul. ordast svo: Lyfjagagnagrunnur: Gagnagrunnur sem inniheldur upplysingar um
notkun avisunarskyldra lyfja, m.a. 1 peim tilgangi ad tryggja gae0i i heilbrigdispjonustu,
Oryggi sjuklinga, eftirlit og heildaryfirsyn yfir notkun avisunarskyldra lyfja i landinu.

f. Eftirfarandi ordskyringar baetast vid 1 videigandi stafrofsroo:

1. Avisun lyfja: Akvordun utgefanda um ad veita tilteknum sjuklingi lyfjamedferd hvort
sem pad er gert med utgafu lyfjadvisunar eda med lyfjafyrirmaelum.

2. Lyfjafreedileg pjonusta: Einstaklingsmioud pjonusta lyfjafreedings sem felur i sér
sérteeka pjonustu, p.m.t. radgjof og kennslu til ad hdmarka arangur lyfjamedferdar.
Lyfjafreedileg pjonusta byggist m.a. & samstarfi milli sjuklings, lyfjafreedings og
annarra heilbrigdisstarfsmanna.

3. Lyfjafyrirmeli: Akvordun ttgefanda um lyfjanotkun fyrir tiltekinn sjikling, asamt
notkunarfyrirmeelum, til notkunar 4 heilbrigdisstofnun.

4. Rannsoknarlyf: Lyf sem er verid ad profa eda er notad til samanburdar i kliniskri
profun, p.m.t. lyfleysa.

5. Utgefandi: Heilbrigdisstarfsmadur sem hefur heimild samkvaemt 16gum til ad avisa
lyfjum og uppfyllir pau skilyrdi sem sett eru fyrir slikri heimild. Utgefandi ber abyrgd
4 utgefnum lyfjadvisunum og lyfjafyrirmeelum.



2. gr.
Eftirfarandi breytingar verda a 11. gr. laganna:

a. Vid 1. mgr. baetist nyr malslidur, svohljodandi: Lyfjastofnun er heimilt ad dkveda ad lyf
sem dreift er hér 4 landi timabundid ad frumkvaedi hins opinbera, einstaklingum ad
kostnadarlausu, séu birt an verds i lyfjaverdskra.

b. 2. o0g 3. mgr. ordast svo:

bratt fyrir akvaedi 1. mgr. er notkun rannséknarlyfja heimil 1 kliniskum lyfjarann-
soknum 4 monnum an markadsleyfis uppfylli pau skilyrdi sem gilda um framleioslu og
innflutning.
bratt fyrir akvaedi 1. mgr. er heimilt ad selja eftirfarandi lyf hér 4 landi an markads-
leyfis:
1. Jurtalyf sem hefd er fyrir og hlotid hafa skraningu hja Lyfjastofnun.
2. Smaskammtalyf sem hlotid hafa skraningu hja Lyfjastofnun.
3. Forskriftarlyf leeknis og st6olud forskriftarlyf.

3. gr.

12. gr. laganna ordast svo, asamt fyrirsogn:

Undanpaga fra skilyrdi um markadsleyfi til ad meeta sérstokum porfum.

Lyfjastofnun er heimilt ad veita undanpagu fra skilyrdi 1. mgr. 11. gr. um markadsleyfi til
a0 meta sérstokum porfum sjuklings og heimilad timabundna heilds6ludreifingu, sélu og
notkun 4 lyfi an markadsleyfis, ad uppfylltum peim skilyroum sem radherra setur i reglugerd.

Undanpaga skv. 1. mgr. fellur sjalfkrafa nidur pegar markadssett lyf med markadsleyfi,
sem meetir sérstokum porfum sjuklings, er faanlegt. P6 er heimilt ad athenda og selja birgdir
sem pegar hafa verio fluttar inn til landsins i samreemi vid magn birgda sem Lyfjastofnun hefur
akvardad.

Radherra skal setja reglugerd um undanpéagu skv. 1. mgr. par sem kvedid er 4 um skilyroi
fyrir veitingu undanpagunnar og pau skilyrdi sem sett eru fyrir heildséludreifingu, sélu og
notkun lyfs an markadsleyfis. Jafnframt skal kvedid i reglugerdinni & um abyrgd utgefanda 4
notkun og verkun lyfs &n markadsleyfis sem hann 4visar og pa upplysingaskyldu sem 4 honum
hvilir. I reglugerdinni skal einnig kvedid 4 um maélsmedferdarreglur, gildistima, birtingu
upplysinga um veittar undanpaguheimildir og skyldur adila, p.m.t. skraningarskyldu,
upplysingaskyldu heilbrigdisstarfsfolks og dreifingaradila, krofur um lyfjagat og skyldur til
a0 veita upplysingar um sélu og magn lyfs an markadsleyfis til opinberrar birtingar.

4. gr.

19. gr. laganna ordast svo, asamt fyrirsogn:

Leyfi til timabundinnar markadssetningar a lyfi med markadsleyfi.

Lyfjastofnun er skylt ad veita leyfi til timabundinnar markadssetningar & lyfi, med
markadsleyfi en ekki markadssett af markadsleyfishafa hér 4 landi, 1 takmorkudu magni til ad
maeta sérstokum porfum pegar ekkert markadssett lyf med markadsleyfi, sem maetir peim
porfum, er faanlegt.

Radherra er skylt ad setja reglugerd um heimildir Lyfjastofnunar til ad veita leyfi til
timabundinnar markadssetningar 4 lyfi med markadsleyfi. I reglugerdinni er m.a. heimilt ad
kveda & um skilyrdi fyrir veitingu leyfisins, malsmedferdarreglur, gildistima, magn birgda sem
falla undir leyfid, undanpagur fra tungumalakrofum og skyldur leyfishafa, p.m.t. skyldur um
lyfjagat og upplysingar um solu og magn lyfs til opinberrar birtingar.



5. gr.
f stad tilvisunarinnar ,,2. mgr.“ i 1. malsl. 3. mgr. 23. gr. laganna kemur: 1. mgr.

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

Heildsoluleyfishafa er skylt ad tilkynna Lyfjastofnun um fyrirsjaanlegan lyfjaskort
innan tveggja manada adur en talid er a0 hann verdi. Tilkynna skal ofyrirsjaanlegan
lyfjaskort an tafar.

b. Vid batist vid ny malsgrein, svohljodandi:

Heildsoluleyfishafi skal, ad svo miklu leyti sem pad er a4 abyrgd hans, tryggja vio-
eigandi og stoduga athendingu lyfs markadsleyfishafa til lyfjabida og annarra sem hafa
heimild til ad afhenda almenningi lyf svo porfum sjuklinga sé fullnegt. Ef innkaup
kaupanda af heildso6luleyfishafa vikja verulega fra fyrri innkaupaségu hans og/eda kemur
i veg fyrir ad heildsoluleyfishafi geti uppfyllt skyldur sinar getur Lyfjastofnun krafist pess
ad innkaup skuli ganga til baka til heilds6luleyfishafa. Lyfjastofnun skal setja sér
verklagsreglur um heimildir stofnunarinnar samkvaemt pessari grein og adur en
heimildunum er beitt i fyrsta sinn. Verklagsreglurnar skulu birtar 4 vef stofnunarinnar.

7. gr.
Eftirfarandi breytingar verda a 30. gr. laganna:
a. A eftir ordunum ,heimilt ad selja i 1. mgr. kemur: og/eda afhenda.
b. Vid betist ny malsgrein, svohljédandi:

Heildsoluleyfishofum er heimilt ad selja rikisstofnunum, sem annast lyfjainnkaup
fyrir hid opinbera, lyf en lyfin skulu afthent peim sem hefur heimild til ad athenda al-
menningi lyf, sbr. 1. mgr. Rikisstofnanir, adrar en paer sem falla undir 1. mgr., sem annast
lyfjainnkaup fyrir hid opinbera greida ekki eftirlitsgjald skv. 90. gr.

8. gr.
2. malsl. 3. mgr. 31. gr. laganna fellur brott.

9. gr.
A eftir 31. gr. laganna kemur ny grein, 31. gr. a, asamt fyrirsogn, svohljédandi:
Heimild einstaklinga til innflutnings a lyfjum til eigin nota.

bratt fyrir skilyrdi 28. gr. er einstaklingum heimilt ad flytja med sér til landsins 16glega
fengin lyf, p.m.t. &vana- og fiknilyf sem innihalda efni sem falla undir 16g um avana- og fikni-
efni, til eigin nota med peim takmoérkunum og skilyrdum sem fram koma i reglugerd sem
radherra setur. Uppfylli einstaklingur ekki skilyrdi sem radherra setur i reglugerd fyrir inn-
flutningi & lyfjum til eigin nota eda skilyrdi annarra laga og reglugerda getur pad leitt til
vidurlaga samkvemt 16gum pessum, tollalogum og eftir atvikum refsingar samkvamt [6gum
um avana- og fikniefni.

Tollyfirvold skulu veita Lyfjastofnun upplysingar um innflutning einstaklinga 4 lyfjum til
eigin nota og ef tollyfirvold leggja hald a lyf.

Radherra skal setja reglugerd um innflutning einstaklinga a lyfjum til eigin nota samkveaemt
pessari grein og skal par m.a. koma fram magn lyfja sem heimilt er ad flytja inn, gogn sem
framvisa parf vid komu til landsins og peer undanpagur sem Lyfjastofnun er heimilt ad veita



fra dkveedum reglugerdarinnar. Raoherra er heimilt ad setja mismunandi reglur um innflutn-
inginn, t.d. eftir I1ogheimilisskraningu einstaklinga, uppruna lyfjanna, markadsleyfi lyfja, lyfja-
flokkum, avisunarskyldu lyfs og innflutningsleidum. I reglugerdinni skal einnig kvedid 4 um
samskipti tollyfirvalda, l6greglu og Lyfjastofnunar pegar kemur ad haldlagningu og/eda
forgun lyfja sem haldlogo eru i tengslum vid meint brot 4 16gum og reglugerdum settum meod
stod 1 peim.

10. gr.
A eftir 32. gr. laganna, i VIIL kafla, koma tveer nyjar greinar, 32. gr. a og 32. gr. b, asamt
fyrirsdgnum, svohljodandi:

a.(32.gr.a)
Viobrégo vio yfjaskorti.
Til ad sporna vid raunverulegum eda yfirvofandi lyfjaskorti og/eda lagmarka ahrif hans a
sjuklinga er Lyfjastofnun heimilt, pegar naudsyn ber til, ad bregdast vid med pvi ad:
a. styra afgreidslu og athendingu lyfja fra heilds6luleyfishafa,
b. takmarka afgreidslu og athendingu lyfja frd peim sem hafa heimild til ad afhenda
almenningi lyf,
c. styra og/eda takmarka afgreidslu og athendingu lyfja vid akvedna sjuklingahopa,
akvedna aldurshopa eda sjukdomsastand sjuklinga samkvamt ahaettumati,
d. styra og/eda takmarka heimildir til lyfjaskdmmtunar eda setja skyldu 4 aodila til ad
skammta lyf.
Lyfjastofnun skal setja sér verklagsreglur, sem stadfestar skulu af radoherra, um heimildir
stofnunarinnar samkvamt pessari grein og adur en heimildunum er beitt i fyrsta sinn. Verk-
lagsreglurnar skulu birtar 4 vef stofnunarinnar.

b. (32.gr.b.)
Reglugerd vegna skorts a lyfjum fyrir menn og dyr.

Radherra skal setja reglugerd til ad bregdast vid skorti 4 lyfjum fyrir menn og dyr, p.m.t.
um skyldu rikisstofnana, heilbrigdisstofnana, heilbrigdisstarfsmanna, dyralekna og adila 4
markadi til adgerda sem sporna vid lyfjaskorti, p.m.t. skyldur til ad tilkynna um lyfjaskort.
reglugerdinni skal einnig kvedid 4 um vidmid sem dkvardar magn ldgmarksbirgda lyfja fyrir
menn og dyr, sem eru med markadsleyfi og markadssett hér 4 landi, sem markadsleyfish6fum
og peim sem sja um heildsdludreifingu fyrir pa er skylt ad halda. Brot gegn akvedum
reglugerdarinnar vardar stjornvaldssektum skv. 100. gr.

11. gr.

Vi 34. gr. laganna baetist ny malsgrein, svohljodandi:

Radherra er heimilt 1 reglugerd ad kveda a4 um frekari skilyrodi fyrir veitingu lyfséluleyfa,
p.m.t. krofur um tungumalakunnattu. Radherra er einnig heimilt i reglugerd ad kveda 4 um
pau atridi sem Lyfjastofnun skal taka mid af vid mat & umsokn um nytt lyfsoluleyfi, p.m.t. ad
mida skuli vid ibuafjolda 4 svedi lyfjabudar og fjarlegd hennar fra naestu lyfjabud.

12. gr.
Eftirfarandi breytingar verda 4 40. gr. laganna:
a. I stad ordsins ,,umsja“ i e-1i0 kemur: upplysingagjof og radgjof.
b. Vi0 batist ny malsgrein, svohljodandi:



Radherra er heimilt a0 setja reglugerd um lyfjafraeedilega pjonustu, par 4 meoal lyfja-
freedilega umsja. I reglugerdinni skal lyfjafreedileg pjonusta skilgreind, p.m.t. inntak og
umfang peirrar pjonustu. Radherra er heimilt ad setja kréfur um ad lyfjafredingar, og
eftir atvikum lyfjataeknar, hafi setid namskeid og/eda stadist prof um einstaka peetti
lyfjafreedilegrar pjonustu.

13. gr.
A eftir skammstofuninni ,,p.m.t.“ i 3. mgr. 41. gr. laganna kemur: um takmérkun 4 sélu

avana- og fiknilyfja, 60rum eftirritunarskyldum lyfjum og lyfjum sem medhondla parf af
sérstakri varkarni vegna eiginleika peirra.

a.

- 0

14. gr.
Eftirfarandi breytingar verda a 44. gr. laganna:
1. mgr. ordast svo:

Starfraekja skal Lyfjamalarad sem m.a. vinnur ad druggri og skynsamlegri notkun

leyfisskyldra lyfja hér & landi.

Eftirfarandi breytingar verda 4 2. mgr.:

1. 1 stad ordanna , lyfjanefnd Landspitala® i 1. mélsl. kemur: Lyfjamalarad.

2. [ stad ordsins ,,nefndarinnar i 2. malsl. kemur: radsins.

3. 4. malsl. ordast svo: Raoherra setur Lyfjamalaraoi starfsreglur sem skulu birtar opin-
berlega 4 vef Stjornarradsins.

3. mgr. ordast svo:

Lyfjamalarad skal m.a. taka akvoroun um notkun leyfisskyldra lyfja hér a landi, meta
hvort og hvernig lyfin gagnast sjuklingum, utbua leiobeiningar og forgangslista leyfis-
skyldra lyfja med tilliti til fjarheimilda hverju sinni vegna innleidingar og notkunar peirra
i heilbrigdispjonustu.

Eftirfarandi breytingar verda a 4. mgr.

1. 1 stad ordanna , lyfjanefnd Landspitala® i 1. malsl. kemur: Lyfjamélarad.

2. [ stad ordsins ,,nefndin® i 2. malsl. 4. mgr. kemur: R40i0.

5. mgr. fellur brott.

I stad ordsins ,,lyfjanefndar* i 6. mgr. kemur: Lyfjamalarads.

Eftirfarandi breytingar verda 4 7. mgr.:

1. 1 stad ordanna , Lyfjanefnd Landspitala® i 1. mélsl. kemur: Lyfjamalarad.

2. | stad ordanna ,lyfjanefnd Prounarmidstodvar islenskrar heilsugaeslu® i 1. malsl.
kemur: lyfjanefndir.

3. | stad ordsins ,,nefndin® i 2. malsl. kemur: radid.

I stad ordanna ,,lyfjanefndar Landspitala i 8. mgr. kemur: Lyfjamalarads.

Fyrirsdgn greinarinnar verdur: Lyfjamdlardd.

15. gr.
45. gr. laganna ordast svo, dsamt fyrirsdgn:
Lyfjanefnd heilsugeeslu og lyfijanefndir annarra heilbrigdisstofnana.
Radherra getur akvedio ad starfrackja skuli lyfjanefnd fyrir heilsugaeslu og ad heilbrigdis-

stofnanir skuli setja 4 fot lyfjanefndir. Hlutverk lyfjanefnda getur m.a. verid ad meta hvort og
hvernig lyf, onnur en leyfisskyld lyf, gagnast sjuklingum og ttbua leidbeiningar um notkun
peirra lyfja innan heilbrigdisstofnunar.



16. gr.
f stad ordanna ,lyfjanefndar Landspitala og lyfjanefndar Prounarmidstodvar islenskrar
heilsugeeslu® i 2. mgr. 46. gr. laganna kemur: Lyfjamalarads og lyfjanefnda heilsugaeslu og
annarra heilbrigdisstofnana.

17. gr.
Eftirfarandi breytingar verda a 48. gr. laganna:

a. Vid 3. mgr. beetist vid nyr malslidur, svohljodandi: beim er einnig heimilt ad avisa
lyfjum i beinum tengslum vid storf peirra og tilgreind eru i reglugerd radherra,
sbr. 5. mgr. 53. gr.

b. I stad 4. mgr. koma prjar nyjar malsgreinar, svohljédandi:

Lyfjafreedingum, sem hlotid hafa sérstakt leyfi embeettis landleeknis og starfa i lyfja-
budum, er heimilt ad avisa boluefnum sem notud eru til bolusetningar i lyfjabudum og
00rum lyfjum sem teljast naudsynleg i tengslum vid hana.

Upplysingar um utgefanda skulu koma fram a lyfjaavisun og lyfjafyrirmalum og skal
utgafan vera rekjanleg. Lyfjaavisanir og lyfjafyrirmeli skal skra i lyfjagagnagrunninn.

Utgefendur skulu uppfylla skilyrdi laga um sjuklingatryggingu.

18. gr.
Eftirfarandi breytingar verda a 50. gr. laganna:
a. I stad ordanna ,embetti landlaknis starfreekja i 1. malsl. 1. mgr. kemur:
starfraekt.
b. Vi0 baetast tver nyjar malsgreinar, svohljodandi:
bar til ber adili skal hafa virkt eftirlit med adgangi ad lyfjadvisanagatt og skal setja
verklagsreglur um notkun upplysinga tr lyfjadvisanagatt sem skulu m.a. innihalda reglur um
adgangsstyringar og rekjanleika.
Einstaklingur a rétt & a0 fa upplysingar um hverjir hafa aflad upplysinga um hann 0r
lyfjadvisanagatt, p.m.t. hvar og hvenar upplysinga var aflad og i hvada tilgangi, 1 samraemi
akveeoi laga um personuvernd og vinnslu personuupplysinga.

19. gr.
Eftirfarandi breytingar verda 4 52. gr. laganna:

a. 2. mgr. ordast svo: I sérstokum tilvikum, pegar skortur er 4 markadssettu lyfi med
markadsleyfi, er lyfjafredingum sem hlotid hafa sérstakt leyfi embeettis landlaeknis og
starfa 1 lyfjabidum heimilt ad avisa tilteknu lyfi &n markadsleyfis, sem Lyfjastofnun
hefur veitt undanpagu fyrir skv. 12. gr., til sjuklinga sem eiga gildandi lyfjadvisun a
tiltekid lyf sem er i skorti. Avisanaheimildin er takmédrkud vid akvordun Lyfjastofnunar,
sbr. 12. gr.

b. 3. mgr. ordast svo: Utgefanda sem avisar lyfi, sbr. 48. gr., er heimilt ad takmarka heimild
lyfjafraedings skv. 1. og 2. mgr.

20. gr.
Eftirfarandi breytingar verda 4 53. gr. laganna:

a. Vid 1. mgr. beetast tveir nyir malslidir, svohljédandi: Radherra er heimilt ad takmarka
lyfjadvisanir sem gefnar eru Gt i samraemi vid b- og c-1id 1. mgr. 49. gr. vio akvedin Iyf,
lyfjaflokka og utgefendur. Jafnframt er rddherra heimilt ad setja aldurstakmork &
athendingu lyfja til barna yngri en 18 ara.



b. Vid 3. mgr. batist nyr malslidur, svohljédandi: 1 reglugerdinni skulu koma fram pau lyf
og lyfjaflokkar sem avisanaheimildin neer til og takmarkanir par 4.

c. 4. mgr. ordast svo:

Radherra skal i reglugerd kveda nanar 4 um skilyrdi fyrir leyfi lyfjafraedinga til ad avisa
lyfjum, m.a. um vidbotarnam, upplysinga- og skraningaskyldur. I reglugerdinni skal
kvedid 4 um skilyrdi og takmarkanir lyfjafreedinga til ad avisa lyfjum an markadsleyfis,
sbr. 2. mgr. 52. gr., og tilgreina pau lyf sem teljast naudsynleg i tengslum vid
bolusetningu sem lyfjafreedingum er heimilt ad avisa. Radherra er jafnframt heimilt i
reglugerd ad kveda & um heimild lyfjafreedinga til ad avisa boluefnum vid sérstakar
alstedur til bolusetningar utan lyfjabudar. Embeetti landleeknis er heimilt ad taka gjald
fyrir utgafu leyfa til handa lyfjafredingum. Kveoid skal 4 um gjaldtokuna i reglugero.

d. A eftir 1. malsl. 5. mgr. kemur nyr malslidur, svohljédandi: Radherra getur takmarkad
avisanaheimildina, svo sem vid tiltekna starfsst6d, pjonustu og sett frekari skilyrdi.

e. Vid 6. mgr. baetist nyr malslidur, svohljédandi: I reglugerdinni skal radherra m.a. kveda
4 um abyrgoaradila gattarinnar, rekstur, proun, og eftirlit med notkun lyfjadvisanagattar.
Einnig er radherra heimilt i reglugerd ad kveda a4 um hvada upplysingar heimilt er ad skra
i gattina og hvernig medferd upplysinganna skuli hattad. Raoherra skal hafa samrao vio
Persénuvernd.

21. gr.
Eftirfarandi breytingar verda a 56. gr. laganna:

a. Istad ordanna ,hlotid hafa starfsleyfi sem leknar, tannleeknar, lyfjafreedingar, ljosmadur
og hjukrunarfreedingar, sbr. [6g um heilbrigdisstarfsmenn, eda hlotid hafa starfsleyfi sem
dyralaknar, sbr. 16g um dyraleekna og heilbrigdispjonustu vid dyr i 3. mgr. kemur: hafa
heimild til ad avisa lyfjum eda afthenda pau.

b. I stad ordanna ,heilbrigdisstarfsmanna en peirra sem taldir eru upp i 3. mgr.” i 4. mr.
kemur: 16ggiltra heilbrigoisstétta en peirra sem hafa heimild til ad avisa lyfjum eda af-
henda pau.

22. gr.
59. gr. laganna fellur brott, &samt fyrirsogn.
23. gr.
Fyrirsogn XIII. kafla laganna verdur: Lyfjaauglysingar.
24. gr.
5. mgr. 65. gr. laganna fellur brott.
25. gr.

Eftirfarandi breytingar verda 4 66. gr. laganna:
a. Vio 2. t6lul. 2. mgr. beetist nyr malslidur, svohljéoandi: Lyfjastofnun er heimilt ad akveda
a0 greidslupatttaka sjukratrygginga i lyfjum sé bundin takmdrkunum og/eda skilyroum,
i samraemi vid reglugerd radherra. Lyfjastofnun skal o6ska eftir bindandi umségn fra
sjukratryggingastofnuninni um takmarkanir og/eda skilyrdi fyrir greidoslupatttoku.
b. Eftirfarandi breytingar verda 4 3. t6lul. 2. mgr.:
1. 1stad ordanna , lyfjanefndar Landspitala® i 1. og 2. malsl. kemur: Lyfjamalarads.



2. Vi baetist nyr malslidur, svohljodandi: Lyfjastofnun er heimilt ad dkveda ad greidslu-
patttaka sjukratrygginga i leyfisskyldum lyfjum sé bundin takmoérkunum og/eda skil-
yroum sem stofnunin setur, i samraemi vid reglugerd radherra.

. 4. tolul. 2. mgr. ordast svo: Greidslupatttoku i lyfjum sem veitt hefur verid undanpaga
fyrir skv. 12. gr. og i lyfjum sem veitt hefur verido leyfi fyrir timabundinni
markadssetningu a skv. 19. gr. b6 er radherra heimilt ad kveda i reglugerd 4 um adra
framkvaemd vid éakvardanir um greioslupatttoku i pessum lyfjum sem og setja
takmarkanir og/eda skilyroi fyrir slikri greioslupatttoku.

d. Istad ordanna , lyfjanefndar Landspitala® i 1. og 2. malsl. 3. mgr. kemur: Lyfjamélarads.

e. A eftir ordunum ,,verdlagningu lyfja“ i 5. mgr. kemur: p.m.t. allra undanpagulyfia,.

f. Vid 9. mgr. beetast tveir nyir malslidir, svohljédandi: I reglugerdinni skal einnig kvedid
4 um malsmedferd umsokna, pau vidmio sem lita ber til vid akvordunartoku og per tak-
markanir og pau skilyrdi sem heimilt er ad binda greidslupatttoku i lyfjum vid. Radherra
er einnig heimilt ad kveoda i reglugerd 4 um adra framkvaemd en 16gin tilgreina vid
akvardanir um greidslupatttoku i lyfjum skv. 4. tolul. 2. mgr. sem og setja takmarkanir
og/eda skilyrdi fyrir slikri greidslupatttoku.

o

26. gr.

Vio 68. gr. laganna kemur ny malsgrein, svohljédandi:

Lyfjastofnun skal setja pau vidmid sem gilda vid akvordun hamarksverds lyfja sem veitt
hefur verid undanpaga fra skilyrdi um markadsleyfi, sbr. 12. gr. og a lyfjum sem veitt hefur
verid leyfi til timabundinnar markadssetningar 4, sbr. 19. gr. Viomidin skulu birt 4 vefsveedi
stofnunarinnar.

27. gr.
A eftir 68. gr. laganna kemur ny grein, 68. gr. a, asamt fyrirsogn, svohljédandi:
Forspa og heilbrigdisteknimat.

Rédherra er heimilt ad kveda 4 um framkvamd forspar og heilbrigdisteeknimats i reglu-
gerd. I reglugerdinni skal m.a. skilgreina hugtokin forspé og heilbrigdistasknimat, itnefna pad
stjornvald sem ber abyrgd 4 heilbrigdistaeknimati, skilgreina reglur um birtingu akvardana sem
byggjast 4 heilbrigdistaeknimati og kveda 4 um samstarf vid onnur riki. Stjornvold skulu taka
mid af slikum akvordunum vid innleidingu nyrra lyfja og teekni i heilbrigdispjonustu.

28. gr.
Vid 72. gr. laganna baetist ny malsgrein, svohljodandi:
Sjukratryggingastofnunin skal endurmeta fyrri umsdgn um takmarkanir og/eda skilyrdi
fyrir greioslupatttoku, sbr. 2. télul. 2. mgr. 66. gr., eigi sjaldnar en 4 tveggja ara fresti og 6ska
eftir ad Lyfjastofnun framkvaemi endurmat a greidslupatttoku lyfs, sbr. 2. mgr., ef vid 4.

29. gr.

74. gr. laganna ordast svo:

Starfraekja skal lyfjagagnagrunn um lyfjadvisanir og afgreidslu lyfja sem hefur ad geyma
upplysingar fra lyfsélum, sbr. f-1id 40. gr., og um lyfjafyrirmali og notkun avisunarskyldra
lyfja & heilbrigdisstofnunum. Tilgangurinn gagnagrunnsins er m.a. ad tryggja gaeoi
heilbrigdispjonustunnar og 6ryggi sjuklinga, hafa almennt eftirlit med avisun lyfja, eftirlit med
avana- og fiknilyfjum og ad midla upplysingum um avisun lyfja, m.a. til ad auka oryggi.



Personuaudkenni sjuklinga skulu vera sérstaklega dulkodud i1 lyfjagagnagrunninum.
Dulkédudum persénuaudkennum sem eldri eru en 30 ara skal eytt ar honum.

Radherra skal setja reglugerd um lyfjagagnagrunninn par sem m.a. er kvedid & um
abyrgoaradila gagnagrunnsins, rekstur, proun, og eftirlit med notkun 4 lyfjagagnagrunninum.
Einnig er radherra heimilt i reglugerd a0 kveda 4 um hvada upplysingar heimilt er ad skra i
gagnagrunninn og hvernig medferd upplysinganna skuli hattad. Radherra skal hafa samrad vid
Persénuvernd.

30. gr.
Eftirfarandi breytingar verda 4 79. gr. laganna:
a. | stad ordanna ,,Leknar, hjukrunarfraedingar, ljosmaedur, lyfjafraedingar og tannlaeknar*
i 1. malsl. kemur: Heilbrigdisstarfsmenn.
b. Fyrirsogn greinarinnar ordast svo: Adgangur heilbrigdisstarfsmanna ad lyfjagagna-
grunni.

31. gr.

4. mgr. 80. gr. ordast svo:

bar til bar aoili skal hafa virkt eftirlit med adgangi ad lyfjagagnagrunninum samkveaemt
pessum kafla og skal setja verklagsreglur um adgang a0 lyfjagagnagrunninum sem skulu m.a.
innihalda reglur um adgangsstyringar og rekjanleika. Sjuklingur skal hafa adgang ad eigin
upplysingum um lyfjasdgu i lyfjagagnagrunni. Oski sjiklingur eftir upplysingum um pad
hverjir hafi aflad upplysinga um hann ur lyfjagagnagrunni ber par til baerum adila ad veita paer
upplysingar.

32. gr.
Eftirfarandi breytingar verda a 81. gr. laganna, svohljédandi:
a. [ stad ordanna ,,Embetti landlaeknis® i 2. malsl. kemur: Par til beer adili.
b. Vid batist nyr staflidur, svohljodandi:
d. vegna mats Lyfjastofnunar a porf/eftirspurn eftir lyfi sem hluti af akvérdun a
magni birgda sem heimilt er ad flytja inn, sbr. 12. og 19. gr. laganna.

33. gr.

82. gr. laganna ordast svo:

Starfreekja skal midleegan gagnagrunn lyfjakorta sem inniheldur upplysingar ur
lyfjagagnagrunni, lyfjadvisanagitt og O0rum tengdum gagnagrunnum sem og adrar
upplysingar sem skradar eru i gagnagrunninn og saman mynda midlegt lyfjakort einstaklinga.

Sjuklingur skal hafa adgang ad upplysingum um lyfjaségu sina i midlegu lyfjakorti.
Heilbrigdisstarfsmenn sem koma ad lyfjamedferd sjuklings og lyfjafreedingar sem koma ad
afgreidslu lyfja skulu hafa adgang ad midlaegu lyfjakorti sjuklings.

Um vinnslu persénuupplysinga sem fer fram i midlegum gagnagrunni lyfjakorta fer
samkvamt logum um persénuvernd og vinnslu persénuupplysinga.

Heimilt er ad tengja midlegan gagnagrunn lyfjakorta vid adra gagnagrunna og skrar til
birtingar fyrir sjuklinginn sjalfan og/eda pa heilbrigdisstarfsmenn sem hafa adgang ad
midlegum gagnagrunni lyfjakorta, svo sem lyfjagagnagrunn, sjukraskrarkerfi, lyfja-
greidslukerfi, stodskra lyfja, sérlyfjaskra og lyfjaverdskra.

Radherra skal setja reglugerd um midlaegan gagnagrunn lyfjakorta, par sem m.a. er kvedid
4 um abyrgoaradila midlaegs gagnagrunns lyfjakorta, rekstur, proun, og eftirlit med notkun 4
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gagnagrunninum. Einnig er rddherra heimilt 1 reglugerd ad kveda & um hvada upplysingar
heimilt er ad skra i gagnagrunninn og hvernig medferd upplysinganna skuli hattad. Radherra
skal hafa samrad vid Personuvernd.

34. gr.
Eftirfarandi breytingar verda 4 89. gr. laganna:
a. 15. tolul. 1. mgr. fellur brott.
b. Vid 2. mgr. batist nyr malslidur, svohljédandi: Radherra er heimilt ad kveda 4 um
hlutleeg vidmid sem heimila Lyfjastofnun ad veita afslatt af gjaldskra.

35. gr.
Eftirfarandi breytingar verda 4 90. gr. laganna:

a. Inngangsmalsliour 1. mgr. ordast svo: Eftirfarandi adilar skulu greida i rikissjod
eftirlitsgjald sem standa skal undir kostnadi, sem greidist ur rikissjodi, vid reglubundiod
eftirlit Lyfjastofnunar:.

b. 6. tolul. 1. mgr. ordast svo: Dyraleeknar sem fengid hafa leyfi skv. 35. gr. til ad selja lyf
sem @tlud eru dyrum og aorir dyraleeknar sem nota lyf i storfum sinum.

c. I stad ordanna ,handhafa lyfsoluleyfis dyraleekna® i 1. malsl. 2. t5lul. 2. mgr. kemur:
dyralekna med leyfi skv. 35. gr.

36. gr.
[ stad ordsins ,,endadegi i 4. malsl. 3. mgr. 92. gr. laganna kemur: efndadegi.

37. gr.
I-lidur 1. mgr. 100. gr. laganna ordast svo: akvaedum um vidbrogd vid lyfjaskorti, sbr. 32.
gr. a og dkvaedum reglugerdar radherra, sbr. 32. gr. b.

38. gr.
A eftir 100. gr. laganna kemur ny grein, 100. gr. a, asamt fyrirsdgn, svohljodandi:
Leyfissvipting.

Lyfjastofnun er heimilt ad svipta leyfishafa lyfsoluleyfi ef hann brytur gegn akvedum
pessara laga og brotid er pess edlis ad telja verdur leyfishafa 6hafan til ad annast lyfsolu.

Vi0 sviptingu lyfsoluleyfis skal Lyfjastofnun tilkynna embaetti landlaeknis um sviptinguna
og asteedu hennar. Telji embaettid dsteeduna geta leitt til sviptingar starfsleyfis samkvaemt 16g-
um um landlekni og Iydheilsu skal Lyfjastofnun afhenda embetti landlaeknis pau gogn sem
lagu til grundvallar sviptingunni.

Leyfishafi rekstrarleyfis er asamt lyfsoluleyfishafa abyrgur fyrir pvi ad fario sé ad 16gum
pessum. Lyfjastofnun er heimilt ad svipta leyfishafa rekstrarleyfi brjoti hann gegn dkvedum
pessara laga.

39. gr.
1.-3. mgr. 109. gr. laganna ordast svo:
Radherra setur i reglugerdir nanari akveedi um framkveemd laga pessara um:
S6fnun, medferd, vardveislu og dreifingu blods, sbr. 13. tolul. 6. gr.
Ga&0i og Oryggi vid medhdndlun frumna og vefja ur ménnum, sbr. 13. tolul. 6. gr.
Undanpégu fra skilyrdi um markadsleyfi, sbr. 3. mgr. 12. gr.
Skilyrdi fyrir veitingu leyfis til notkunar lyfja af mannadarasteedum, sbr. 13. gr.

el e
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5. Leyfi til timabundinnar markadssetningar 4 lyfi med markadsleyfi, sbr. 19. gr.
6. Veitingu markadsleyfa fyrir lyf, sbr. 1. mgr. 21. gr.
7. Veitingu markadsleyfa fyrir smaskammtalyf og jurtalyf og skraningu beirra, sbr. 2. mgr.
21. gr.
8. Skilyroi fyrir veitingu leyfis fyrir kliniskum lyfjarannséknum 4 ménnum, sbr. 22. gr.
9. Framleidslu lyfja og virkra efna, sbr. 1. mgr. 27. gr.
10. Skilyroi fyrir veitingu framleidsluleyfis til skommtunar lyfja, sbr. 2. mgr. 27. gr.
11. Innflutning, heilds6ludreifingu og midlun lyfja, sbr. 28. gr. og 3. mgr. 31. gr.
12. Innflutning einstaklinga 4 lyfjum til eigin nota, sbr. 3. mgr. 31. gr. a.
13. Adgerdir vegna skorts a lyfjum og vidomid sem akvardar magn lagmarksbirgda lyfja fyrir
menn og dyr, sem eru med markadsleyfi og eru markadssett hér 4 landi, sbr. 1. mgr. 32.
gr. b.
14. Lyfsoluleyfi og lyfjabudir, sbr. 5. mgr. 33. gr.
15. Starfsemi lyfjabuda 4 heilbrigdisstofnunum, sbr. 2. mgr. 43. gr.
16. Umsyslu lyfja & heilbrigdisstofnunum og starfsstofum heilbrigdisstarfsmanna, sbr. 1.
mgr. 46. gr.
17. Skipan, hlutverk og starfsemi Lyfjamalarads og lyfjanefnda heilsugaslu og annarra
heilbrigdisstofnana, sbr. 2. mgr. 46. gr.
18. Oryggispatti 4 umbtdum lyfja, sbr. 2. mgr. 47. gr.
19. Lyfjaavisanir og athendingu lyfja, sbr. 1. mgr. 53. gr.
20. Heimildir tannlaekna til ad avisa lyfjum, sbr. 3. mgr. 53. gr.
21. Skilyrdi fyrir leyfi lyfjafraedinga til ad avisa lyfjum, sbr. 4. mgr. 53. gr.
22. Skilyroi fyrir leyfi hjikrunarfreedinga og ljosmeedra til ad avisa lyfjum, sbr. 5. mgr. 53.
gor.
23. Lyfjadvisanagétt, sbr. 6. mgr. 53. gr.
24. Lyfjaauglysingar, sbr. 1. mgr. 60. gr.
25. Skra markadsleyfishafa yfir lyfjaauglysingar, sbr. 2. mgr. 60. gr.
26. Krofur til markadsleyfishafa 1 tengslum vid lyfjagat, sbr. 1. mgr. 65. gr.
27. Verdlagningu lyfja og greidslupatttoku, sbr. 9. mgr. 66. gr.
28. Afhendingu og medferd upplysinga um lyf vegna lyfjatolfredi, sbr. 5. mgr. 73. gr.
Radherra er enn fremur heimilt ad setja i reglugerdir nanari akvaodi um framkvaemd laga
pessara, p.m.t. um:
Eftirlit Lyfjastofnunar, sbr. 2. mgr. 6. gr.
Krofur er varda lyfjaform o.fl., sbr. 2. mgr. 8. gr.
Skilyrdi fyrir veitingu leyfis til samhlida innflutnings lyfja, sbr. 3. mgr. 21. gr.
Frekari skilyrdi fyrir veitingu lyfséluleyfa, sbr. 6. mgr. 34. gr.
S6lu dyraleekna & lyfjum sem atlunin er ad nota handa dyrum, sbr. 3. mgr. 35. gr.
Lyfjafredilega pjonustu, sbr. 2. mgr. 40. gr.
Netverslun med lyf fyrir menn og lyf fyrir dyr, sbr. 3. mgr. 41. gr.
Bann eda takmorkun & notkun syklalyfja, sbr. 2. mgr. 53. gr.
Skyldur heilbrigdisstarfsmanna til ad tilkynna Lyfjastofnun um aukaverkanir sem grunur
er 4 a0 tengist lyfi, sbr. 2. mgr. 65. gr.
Rétt sjiklinga og adstandenda peirra til ad tilkynna Lyfjastofnun um aukaverkanir sem
grunur vaknar um ao tengist lyfi, sbr. 3. mgr. 65. gr.
11. Frekari utferslu 4 lyfjagatarkerfi Lyfjastofnunar, sbr. 4. mgr. 65. gr.
12. Framkveaemd forspar og heilbrigdisteknimats, sbr. 68. gr. a.
13. Lyfjaveroskra og skiptiskra, sbr. 3. mgr. 69. gr.
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14. Lyfjagagnagrunn, sbr. 3. mgr. 74. gr.
15. Midlegan gagnagrunn lyfjakorta, sbr. 5. mgr. 82. gr.
16. Fjarheed stjornvaldssekta, sbr. 2. mgr. 100. gr.

Réaoherra er heimilt ad innleida med reglugerd reglur Evropusambandsins & svidi
lyfjamala, med adlogun vegna samningsins um Evropska efnahagssva0id og stofnsamnings
Friverslunarsamtaka Evropu.

40. gr.
Vid 16gin beetist nytt akvaedi til bradabirgda, svohljodandi:
I11.
Undanpagur sem veittar hafa verio skv. 12. gr. lyfjalaga og eru an endadagsetningar skulu
endurskodadar i samraemi vi0 gildandi skilyrdi, ad frumkvaedi Lyfjastofnunar eda ad beidni
pess sem sér um innflutning a lyfi & grundvelli undanpagu, eigi sidar en 1. juli 2027 en eftir
pann tima falla 6endurskodadar undanpagur sjalfkrafa ur gildi.

II. KAFLI
Breyting a l1ogum um dyralyf, nr. 14/2022.
41. gr.
Eftirfarandi breytingar verda 4 10. gr. laganna:
a. Ordin ,,4 grundvelli umsoknar dyralaeknis™ i 1. malsl. 1. mgr. falla brott.
b. 3. malsl. 1. mgr. fellur brott.
c. Istad ordanna,,begar umsokn skv. 1. mgr. er sampykkt ber umszkjandi* i 2. mgr. kemur:
begar dyralyfi er avisao 4 grundvelli 1. mgr. ber dyralaeknir.
d. Fyrirsogn greinarinnar ordast svo: Undanpaga fra skilyrdi um markadsleyfi vegna
heilbrigdisastands dyra eda manna.

42. gr.
Vio 41. gr. laganna batist ny malsgrein, svohljodandi:
Heildsoluleyfishafa er skylt ad tilkynna Lyfjastofnun um fyrirsjadanlegan skort 4 dyra-
lyfjum innan tveggja manada adur en talid er ad hann verdi. Tilkynna skal 6fyrirsjaanlegan
lyfjaskort an tafar.

43. gr.

42. gr. laganna ordast svo.

Heildsoluleyfishafa, sbr. 39. gr., er heimilt ad stunda samhlida vidskipti med dyralyf ad
utgefnu leyfi fra Lyfjastofnun.

Samhlida vidskipti med dyralyf, 6nnur en pau sem falla undir 20. gr. laganna, 4 Evropska
efnahagssvaedinu skulu fara fram i samreemi vid akveedi 102. gr. dyralyfjareglugerdarinnar.

Réoherra skal setja reglugerd um samhlida vidskipti med dyralyf sem hafa markadsleyfi
hér 4 landi, p.m.t. dyralyf sem hafa markadsleyfi samkvaemt midleegri akvordun, sbr. 20. gr.
laganna. | reglugerdinni skal m.a. kvedid 4 um malsmedferdarreglur fyrir veitingu leyfis til
samhlida vidskipta med dyralyf, skilyrdi fyrir veitingu leyfisins og tilkynningaskyldu.

44. gr.
Eftirfarandi breytingar verda a 55. gr. laganna, svohljodandi:
a. [ stad tilvisunarinnar ,,3. mgr. 9. gr.“ 1 i-1id0 1. mgr. kemur: 1. mgr. 69. gr.
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b. Vid 2. mgr. baetist nyr malslidur, svohljodandi: Radherra er heimilt ad kveda 4 um
hlutleeg vidmid sem heimila Lyfjastofnun ad veita afslatt af gjaldskra.

45. gr.

Inngangsmalsliour 1. mgr. 56. gr. laganna ordast svo: Handhafar framleiosluleyfa og
heildsoluleyfa sem veitt eru samkvamt pessum 16gum skulu greida i rikissjod eftirlitsgjald
skv. 90. gr. lyfjalaga, nr. 100/2020, sem skal standa undir kostnadi, sem greidist ur rikissjooi,
vid reglubundid eftirlit Lyfjastofnunar:.

46. gr.
Eftirfarandi breytingar verda a 74. gr. laganna svohlj6dandi:

a. [stad,2. mgr.ic-lid 1. mgr. kemur: 3. mgr.

b. 4. mgr. ordast svo:
Radherra er heimilt ad innleida med reglugerd reglur Evropusambandsins um dyralyf og
adrar reglur 4 svidi lyfjamala sem varda dyralyf, med adlogun vegna samningsins um
Evropska efnahagssvedid og stofnsamnings Friverslunarsamtaka Evropu. Reglugerdir
Evropusambandsins, sem teknar verda upp i samninginn um Evropska efnahagssvadio
og fela 1 sér breytingar eda vidbatur vid dyralyfjareglugerdina eda settar med tilvisun i
hana, er einnig heimilt ad innleida med reglugerd.

III. KAFLI
Breyting 4 16gum um leekningatzeki, nr. 132/2020.
47. gr.
Eftirfarandi breytingar verda a 39. gr. laganna, svohljéoandi:
a. 1. mgr. ordast svo: Lyfjastofnun heimilt, vegna krafna sem 16g pessi og reglugerdirnar
tilgreina, ad taka gjald vegna:

1. Utgafu vottorda.

2. Veitingu visindalegrar radgjafar eda alits.

3. Eftirlits med lekningatekjum, p.m.t. notkun, vidhaldi, auglysingum o.fl., 4samt
utlogoum raunkostnadi sem fellur til vid eftirlitio.

4. Kliniskra rannsokna og virknirannsokna & laeekningateekjum, p.m.t. umsokna,
breytinga & 4dur sampykktum rannsoknum og eftirlit med framkvemd peirra, dsamt
utlogoum raunkostnadi sem fellur til vid eftirlitio.

5. Skréaningar & rekstraradilum.

6. Umsokna um undanpégu fra kréfum pessara laga og reglugerdanna.

7. Eftirlits med rekstraradilum og markadseftirlits, asamt 0itldgoum raunkostnadi sem
fellur til vid eftirlitid.

8. Akvardana vegna agreinings um flokkun tkja og akvardana um hvort teeki teljist
leekningateeki.

b. Vid 2. mgr. beatist nyr malslidur, svohljooandi: Radherra er heimilt ad kveda 4 um
hlutleeg viomid sem heimila Lyfjastofnun ad veita afslatt af gjaldskra.

48. gr.

Eftirfarandi breytingar verda a 48. gr. laganna:
a. 4. mgr. ordast svo: Raoherra er heimilt ad innleida med reglugerd reglur
Evropusambandsins um lekningataki, med adlogun vegna samningsins um Evropska
efnahagssvae0id og stofnsamnings Friverslunarsamtaka Evropu. Reglugerdir
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Evropusambandsins, sem teknar verda upp i samninginn um Evropska efnahagssvadio
og fela i sér breytingar eda vidbatur vid reglugerdir Evropupingsins og radsins (ESB)
2017/745 og (ESB) 2017/746 eda settar med tilvisun i peer, er einnig heimilt ad innleida
med reglugerd.

b. Vid betist ny malsgrein, svohljédandi: Raoherra er heimilt ad visa til erlendrar
frumutgéfu reglugerda vid innleidingu reglugerda Evropusambandsins sem teknar eru
upp i samninginn um Evropska efnahagssvaedid med einfaldadri malsmedferd. Birta skal
erlendu frumutgafuna i C-deild Stjérnartidinda.

IV. KAFLI
Breyting 4 16gum um landlaekni og lyoheilsu, nr. 41/2007.
49. gr.
10. t6lul. 4. mgr. 8. gr. laganna fellur brott.

50. gr.
Log pessi 00last pegar gildi, ad fratalinni 19. gr. sem tekur gildi 1. januar 2027. Skylda til
skraningu lyfjafyrirmeela i lyfjagagnagrunninn, sem kvedio er & um i 17. og 29. gr., kemur
ekki til framkveemda fyrr en 1. januar 2027.

Greinargero.
1. Inngangur.

Frumvarp petta er samid 1 heilbrigdisraduneytinu i samvinnu vid Lyfjastofnun, sjikra-
tryggingastofnunina og embeetti landleeknis. I frumvarpinu eru lagdar til breytingar 4 lyfja-
16gum, nr. 100/2020, [6gum um dyralyf, nr. 14/2022, 16gum um laekningataeki, nr. 132/2020
og 16gum um landlaekni og lyoheilsu, nr. 41/2007. Markmid frumvarpsins fela m.a. i sér ad
tryggja ad Lyfjastofnun hafi I6gbundnar og fullnaegjandi heimildir til pess ad bregdast vid
lyfjaskorti i peim tilgangi ad lagmarka ahrif hans 4 sjuklinga, auka lyfjafredilega pjonustu
lyfjafreedinga 1 lyfjabudum, veita lyfjafreedingum heimild til ad 4visa boéluefnum og
undanpagulyfjum i dkvednum tilvikum, gera kleift ad haegt verdi ad utvikka dvisanaheimildir
hjikrunarfreedinga og ljosmaedra med reglugerd, breyta framkvamd dkvardana um greioslu-
patttoku i lyfjum og gera Lyfjastofnun kleift a0 svipta leyfishafa lyfsolu- og rekstrarleyfi.

Frumvarpid byggist a0 hluta til 4 eldri drogum ad frumvarpi sem kynnt var i samradsgatt
stjornvalda arid 2023, sbr. mal nr. S-143/2023, S-174/2023, S-204/2023 og ad meginstefnu 4
frumvarpi sem kynnt var i samradsgatt stjornvalda, sbr. mal S-25/2025 og lagt var fram a
Alpingi 4 156. 16ggjafarpingi (pskj. 289, 257. mal). Gerdar hafa verid breytingar sem m.a. eru
komnar til vegna umsagna hagsmunaadila til velferdarnefndar Alpingis en einnig eru adrar
efnislegar breytingar og vidbatur, svo sem ny akvaeoi, breytingar 4 stadsetningu akvaeda og
nanari utlistun 4 efnistokum dkvaoda i athugasemdum vid einstaka greinar frumvarpsins, sja
nanari utlistun i 3.8.1. kafla greinargerdarinnar.

2. Tilefni og naudsyn lagasetningar.

Fra pvi ad lyfjalog, nr. 100/2020, toku gildi 1 arsbyrjun 2021 hafa komid upp atvik sem
syna fram 4 naudsyn pess ad gera lagferingar 4 akveedum laganna og beeta vid heimildum sem
teljast naudsynlegar, t.d. er vardar lagaheimildir til ad svipta lyfsoluleyfishafa og rekstrar-
leyfishafa leyfi pegar brotid er alvarlega gegn dkvedum laganna, en slikar heimildir voru til
stadar { tid eldri lyfjalaga, nr. 93/1994. I kjolfar COVID-19-faraldursins kom i 1jés ad
fullnaegjandi lagaheimildir til ad bregdast vio lyfjaskorti er ekki a0 finna i lyfjaldgum en eitt
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af markmidum frumvarpsins er m.a. ad tryggja ad Lyfjastofnun hafi 16gbundnar heimildir til
ad bregdast vid lyfjaskorti i peim tilgangi ad ldgmarka ahrif hans 4 sjiklinga. Akvadi sem
varda lyf sem veitt hefur verid undanpaga fra skilyrdi um markadsleyfi hér a landi, sbr. 12. gr.
lyfjalaga, er ekki i samreemi vid akvaedi 5. gr. tilskipunar Evrépupingsins og radsins
2001/83/EB fra 6. november 2001 um bandalagsreglur um lyf sem a&tlud eru ménnum meod
sidari breytingum (hér eftir tilskipun 2001/83/EB), sem henni var atlad ad innleida. Nokkrir
aoilar koma ad undirbuningi akvordunartoku um greidslupatttoku i lyfjakostnadi, svo sem
lyfjanefnd Landspitala, sjukratryggingastofnunin og Lyfjastofnun, en i frumvarpinu eru lagdar
til breytingar til ad samreema akvordunartoku svo haegt sé ad styra betur kostnadi sem slikar
akvardanir hafa i for med sér, tryggja jafnredi og a0 malsmedferdarreglur séu virtar. Tilfeersla
verkefna milli heilbrigdisstétta sem felur i sér betri nytingu mannauds i heilbrigdispjonustu
kallar & lagabreytingar, svo sem framkvemd bdlusetninga, p.m.t. avisanaheimild
lyfjafreedinga & boluefni og heimild til utvikkunar & avisanaheimild hjukrunarfredinga og
lj6smaedra.

3. Meginefni frumvarpsins.
3.1. Viobrégo vio Iyfjaskorti.

Lyfjaskortur er vidvarandi vandamal 1 heiminum. Skortur 4 lyfjum er vaxandi 6gn vid 1y0-
heilsu sem grefur undan rétti sjuklinga til adgangs ad videigandi medferd. Ljost er ad margar
astaedur geta verid fyrir lyfjaskorti og ad stada {slands sem 6rmarkads kallar 4 ymsar sértaekar
aogerdir. bvi er mikilveegt ad Lyfjastofnun hafi heimildir til ad bregdast vid lyfjaskorti hér a
landi til ad ldgmarka ahrif hans 4 sjuklinga. I skyrslu starfshops um neydarbirgdir sem
forsaetisraduneytio gaf ut i agust 2022 var 16gd ahersla 4 a0 Lyfjastofnun hefoi heimildir til ad
takmarka lyfjaafgreidslur 4 haettustundu til ad stofnunin gaeti med fullneegjandi heetti brugdist
vid lyfjaskorti pegar neydarastand rikir. Paer breytingar sem lagdar eru til i frumvarpi pessu
ganga lengra en lagt er til 1 skyrslunni. Heimildir Lyfjastofnunar til ad bregdast vid lyfjaskorti,
sem lagdar eru til i frumvarpi pessu, takmarkast ekki vid neydarastand heldur midast
heimildirnar vid pegar raunverulegur eda yfirvofandi lyfjaskortur 4 sér stad med pad ad
markmidi ad sporna vid honum og/eda lagmarka ahrif hans 4 sjuklinga. Lyfjaskortur er algengt
vandamal hér & landi og naudsynlegt er ad tryggja adgengi sjuklinga ad lyfjum eins og haegt
er, en pegar slikt er ekki mogulegt og lyfjaskortur er til stadar eda yfirvofandi, t.d. vegna
framleidsluvanda, parf ad vera hagt ad gripa inn 1 og styra afgreidslu lyfja til ad lagmarka
ahrif hans a sjuklinga.

Horft var til peirra heimilda sem lyfjastofnanir annars stadar & Nordurlondunum hafa en
einnig til pess lerdoms sem dreginn var af COVID-19-faraldrinum hér 4 landi. Peaer heimildir
sem lagdar eru til i frumvarpi pessu snuast um ad styra og/eda takmarka afgreioslu og athend-
ingu lyfja med pad ad markmidi ad sporna vid lyfjaskorti og/eda lagmarka ahrif hans a
sjuklinga, svo sem ad styra afgreidslu og athendingu lyfja fra heildsdluleyfishafa, takmarka
afgreidslu og athendingu lyfja til sjiiklinga, styra og/eda takmarka afgreidslu og athendingu
lyfja vid akvedna sjuklingahdopa eda akvedio aldursbil samkvaemt dhattumati og styra og/eda
takmarka heimildir til ad lyfjaskdmmtunar, sbr. 10. gr. frumvarpsins.

{ frumvarpinu er einnig lagt til ad Lyfjastofnun hafi heimild til ad krefjast pess ad lyfi sé
skilad til heildsoluleyfishafa ef innkaup adila vikja verulega fra fyrri innkaupasdgu hans meod
peim afleidingum ad 6edlileg dreifing verdur & lyfi. Mikilvagt er ad tryggja jafna dreifingu
lyfja til peirra sem hafa heimild til ad athenda sjuklingum lyf, en jafnframt er lagt til ad l6gfest
verdi skylda heilds6luleyfishafa til ad tryggja videigandi og stoduga athendingu lyfja svo
porfum sjuklinga sé fullneegt. Skyldan hvilir nh pegar 4 markadsleyfishafa skv. 6. mgr. 62. gr.
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lyfjalaga, en akvaoid byggir 4 2. mgr. 81. gr. tilskipunar 2001/83/EB sem leggur skylduna
badi 4 markadsleyfishafa og dreifendur lyfja. Til vidbotar er lagt til ad sett verdi akvedin
lagmarkstimamérk & skyldu heildsdluleyfishafa til ad tilkynna fyrirsjaanlegan lyfjaskort, p.e.
tveir manudir, og i peim tilvikum sem lyfjaskortur er 6fyrirsjaanlegur skal tilkynna an tafar,
sbr. 6. gr. frumvarpsins. Samkvamt upplysingum fra Lyfjastofnun berast tilkynningar um
lyfjaskort oft samdaegurs, of seint eda aldrei en hlutfall tilkynninga sem barust samdagurs eda
sidar var 56% arid 2023 og 45% éarid 2024. Einungis 5% tilkynninga voru innan tveggja
manada fra pvi ad lyfjaskortur var fyrirsédur arid 2023 og 7% arid 2024. Ymsar astedur geta
legid par ad baki en ekki er haegt ad réttlaeta tilkynningar sem berast samdaegurs eda sidar enda
er pad skylda markadsleyfishafa, og par med dreifingaradila hans, ad tryggja vioeigandi og
stoduga afhendingu lyfja. Deemi eru um ad tilkynning hafi borist tveimur vikum eftir ad
skortur vard a lifsnaudsynlegu lyfi. Mikilvagt er ad leggja aherslu 4 ad markadsleyfishafar og
dreifingaradilar 4 peirra vegum bera abyrgd a ad tilkynna um lyfjaskort vid fyrsta tekiferi svo
haegt sé a0 bregdast timanlega vid og lagmarka neikveed ahrif 4 sjuklinga.

Vidbrogo vid lyfjaskorti og adgerdir til ad lagmarka ahrif hans a sjuklinga er samfélagslegt
verkefni sem parfnast adkomu margra adila. Mikilvaegt er ad g6d samvinna sé 4 milli peirra
sem og skilningur samfélagsins i heild pegar pad reynist naudsynlegt fyrir hid opinbera aod
gripa inn i med peim haetti sem hér er lagt til med pad ad markmidi aod tryggja hagsmuni og
Oryggi sjuklinga.

Lagoar eru til breytingar i 10. gr. frumvarpsins sem fela m.a. i sér ad bata nyrri grein, 32.
gr. b, vid lyfjalog sem kvedur 4 um ad radherra sé skylt ad setja reglugerd vegna skorts a
lyfjum fyrir menn og dyr. I reglugerdinni skal einnig kvedid 4 um viomid lagmarksbirgda
lyfja. betta er i samrami vid tillogu Lyfjastofnunar sem fram kemur i umsdgn stofnunarinnar
vid drog ad eldra frumvarpi eins og pad var kynnt i samradsgatt stjornvalda (Mal nr. S-
25/2025). 1 ums6gninni kemur fram ad annars stadar 4 Nordurlondum hafi slikar heimildir
verid innleiddar. | Danmorku sé markadsleyfishofum skylt ad halda sex vikna birgdir af lyfjum
sem eru & lista yfir naudsynleg lyf i landinu, og sa moguleiki er til stadar ad hackka kréfuna
upp 1 atta vikur ef porf krefur. Fra 1. jantiar 2025 hafi adilum einnig verid skylt ad skila inn
upplysingum um birgdastodu til donsku lyfjastofnunarinnar 4 a.m.k. tveggja vikna fresti. I
Noregi sé heildsolum sem selja lyf til lyfjabuoa skylt ad halda birgdir sem samsvara 20 daga
hefdbundinni solu. I Svipjod hafi birgdastyring verid sett upp i skrefum med pad ad markmidi
ad halda Uti birgdum sem samsvara eins manadar notkun. { Finnlandi séu forsendur
lagmarksbirgda breytilegar og geti verio allt fra tveggja vikna upp i tiu manada birgdir, allt
eftir mikilvaegi viokomandi lyfs og peim adila sem skylt er ad halda birgdir. Lagmarksbirgdir
séu pa skilgreindar eftir virkum efnum og dbendingum. Lagt er til ad rddherra setji i reglugerd
viomid sem akvardar lagmarksbirgdir lyfja fyrir menn og dyr, sem eru med markadsleyfi og
eru markadssett hér a landi, sem markadsleyfishofum og peim sem sja um heildséludreifingu
fyrir pa er skylt ad halda. Ekki er gert rad fyrir ad greitt verdi fyrir ldgmarksbirgdir samkvaemt
pessari grein og skal magn lagmarksbirgda midast vid markadsadstedur hér 4 landi og
landfreedilega legu landsins. Einnig er midad vid pa skyldu sem hvilir ni pegar a
markadsleyfishafa, og par med 4 dreifingaradila hans, skv. 6. mgr. 62. gr. laganna, um ad
tryggja videigandi og stoduga athendingu lyfs til lyfjabuda og peirra sem hafa leyfi til ad
afgreida lyf svo porfum sjuklinga sé fullnegt sem og skyldunni sem 16g0 er a
heildsoluleyfishafa skv. 1. mgr. 29. gr. laganna. L6g0 er ahersla & ad reglugerdin verdi unnin
i samraoi vid Lyfjastofnun, markadsleyfishafa og adra hagsmunaadila.
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3.2. Lyfjafrcedileg pjonusta.

f lyfjabadum um allt land starfa sérfraedingar sem biia yfir mikilli pekkingu og haefni sem
nyta metti betur i pagu heilbrigdiskerfisins. Heilbrigdisraduneytid hefur skodad lyfjafraedi-
lega pjonustu i 6drum 16ndum i samstarfi vid Lyfjastofnun og adra hagsmunaadila. Skipadur
var starfshépur sem hafoi pad hlutverk ad skrifa skyrslu um stéoumat a lyfjafredilegri
pjonustu islenskra lyfjabtida i samanburdi vid nagrannalond asamt tillogum. Skyrslan, sem ber
heitid ,,Hvitbok um lyfjafraedilega pjonustu i apotekum®, var birt i samradsgatt stjérnvalda a
vefnum Island.is fra 9. desember 2024 til 13. jantar 2025 (mal nr. S-238/2024) og skilad til
radherra i desember 2024. I frumvarpi pessu er lagt til ad radherra verdi heimilt ad setja
reglugerd um lyfjafreedilega pjonustu lyfjafredinga par sem inntak og umfang peirrar pjonustu
er skilgreint. { reglugerdinni verdi radherra einnig heimilt ad setja kréfur um ad lyfjafreedingar,
og eftir atvikum lyfjateeknar, hafi tekid namskeid og/eda stadist prof um einstaka peetti lyfja-
freedilegrar pjonustu.

Annars stadar & Nordurlondum hefur lyfjafreedileg pjonusta i lyfjabudum verid aukin, svo
sem med pvi ad bjoda upp a kennslu i notkun inndndunarlyfja, fylgja eftir innleidingu tiltek-
inna nyrra lyfjamedferda, bolusetningar og lyfjafraedilegur studningur i vidhaldsmedferd vid
opiodafikn svo daemi séu tekin. | Danmérku og Noregi greidir hid opinbera fyrir tiltekinn hluta
pjonustunnar og i Svipjod er tilraunaverkefni i gangi um opinberar greidslur fyrir tiltekinn
hluta lyfjafraedilegrar pjonustu. I 6llum pessum 16ndum er gerd krafa um ad lyfjafraeedingar
hafi tekid namskeid og/eda stadist prof um pa peetti pjonustunnar sem peim eru faldir.

Samstarf vio adrar heilbrigdisstéttir er mikilvaegt, sérstaklega peer stéttir sem avisa lyfjum
til einstaklinga. I kafla 3.5.4 i skyrslunni er fjallad um lyfjafradilega pjonustu i Danmérku og
Noregi sem felur i sér viotal vid lyfjafraeding i lyfjabao vid upphaf lyfjamedferoar. Hér 4 landi
hefur heilbrigdisraduneytio stutt vio prju tilraunaverkefni i lyfjabudum um lyfjafreedilega
pjonustu, p.e. lyfjastod, bolusetningar og ad draga Ur notkun dvanabindandi lyfja, sem hofou
pad 611 ad markmidi ad studla ad tilferslu verkefna 1 heilbrigdispjonustu og pverfaglegri sam-
vinnu heilbrigdisstétta. Verkefnid lyfjastod f6l i sér studning vio upphaf nyrrar lyfjamedferoar
med blédpynnandi lyfjum, blodprystingslekkandi lyfjum og blodfitulekkandi lyfjum. Vid-
komanda var pa bodin pjonustan hja leekni & Heilbrigdisstofnun Sudurnesja i Reykjanesba og
lyfjafreedingi i Reykjanesapoteki. Pjonustan folst i tveimur stooludum viotdlum par sem m.a.
var farid yfir lyfjameoferdina og aukaverkanir, &samt pvi ad veita upplysingar og radgjof. Ef
upp komu aukaverkanir eda ef lyfjamedferdin poldist illa var peim upplysingum midlad til
vidkomandi leknis. P4 st6d raduneytid og Lyfjafredingafélag Islands ad
bolusetningarndmskeidi fyrir lyfjafreedinga. [ kjolfarid hofst tilraunaverkefni um
boélusetningar vid COVID-19 og inflaensu i nokkrum lyfjabtidum. Ad lokum var verkefni sem
sneri a0 pvi ad draga ur notkun avanabindandi lyfja og folst i ad lyfjafraedingur setti upp asetlun
um hvernig draga meetti ur notkun avanabindandi lyfs eftir tilvisun laeknis. Notast var vid
islenskt smaforrit par sem lyfjafredingur fylgdi sjiklingum eftir og midladi eftir atvikum
upplysingum til leeknis.

3.3. Undanpagulyf.

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

fsland er eins og 6nnur smaestu riki Evropu 6rmarkadur fra sjonarholi lyfjaframleidenda.
bad endurspeglast i faum skradum lyfjum og lyfjaskorti sem brugdist er vid med notkun
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Oskradra lyfja, p.e. undanpagulyfja. Sala undanpagulyfja, p.e. lyf sem hafa verid heimilud a
grundvelli 12. gr. lyfjalaga, voru um 3,3% af heildars6lu lyfjapakkninga fra heildsélu ario
2024 samkvamt upplysingum fra Lyfjastofnun. bad pydir aftur 4 moti ekki ad pau lyf séu 611
an markadsleyfis hér 4 landi. Undir skilgreininguna undanpdagulyf falla baodi lyf an
markadsleyfis og lyf med markadsleyfi sem ekki eru markadssett, par sem a-lidur 1. mgr. 12.
gr. lyfjalaga tilgreinir ad lyf sem hafa islenskt markadsleyfi en hafa ekki verid markadssett hér
4 landi falli einnig par undir. Slikt er i 6samraemi vid 5. gr. tilskipunar 2001/83/EB sem
innleidd er i 12. gr. lyfjalaga, enda er heimildinni &tlad ad veita undanpagu fra skilyrdinu um
a0 lyf skuli hafa markadsleyfi, sbr. 6. gr. tilskipunar 2001/83/EB sem innleidd er i 11. gr.
lyfjalaga. Lyf med markadsleyfi sem ekki eru markadssett hér 4 landi uppfylla skilyrdi 11. gr.
lyfjalaga og pvi ekki porf a ad veita undanpagu fra skilyrdi sem pegar er uppfyllt, hvort sem
um er ad reda landsbundid markadsleyfi eda midlaegt markadsleyfi sem Lyfjastofnun hefur
afgreitt og skrad hér 4 landi. Algengt er ad lyf séu med markadsleyfi hér a landi en hafi ekki
verid markadssett en enn fleiri lyfjaframleidendur sakja ekki um markadsleyfi af
hagkvaemnisasteedum. Til ad setja petta i samhengi vid dnnur Nordurlond pa eru hér a landi
ramlega 3.000 skrad voruntimer fyrir lyf en um 9.000-14.000 skrad vorunumer i ndgranna-
londunum. 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 skortur er & hér
4 landi, t.d. med veitingu leyfis til samhlida innflutnings &4 lyfi eda undanpagu fra
tungumalakréfum.

Markaosleyfishafi lyfs og dreifingaradili & hans vegum geta 6skad eftir undanpagu fra
tungumalakréfum 4 pakkningu og fylgisedli lyfs pegar skortur er 4 lyfinu. Markadsleyfis-
hafinn getur pannig flutt inn til landsins birgdir sem &tladar eru 60rum moérkudum og par af
leidandi med fylgisedla og merkingar 4 6dru tungumali en islensku, sbr. III. kafla reglugerdar
um markadsleyfi sérlyfja, merkingar peirra og fylgisedla, nr. 545/2018, og uppfyllt par med
skyldur sinar ad tryggja videigandi og stoduga athendingu lyfs svo pdrfum sjiuklinga sé
fullnaegt. Til vidbotar vid pessa heimild geta allir sem hafa leyfi til heildséludreifingar lyfja,
sbr. 28. gr. lyfjalaga, sott um leyfi til samhlida innflutnings 4 lyfjum sem eru med markadsleyfi
hér 4 landi 6had pvi hvort pau eru markadssett eda ekki. bPad getur verid naudsynlegt ad geta
veitt heimild til markadssetningar 4 lyfi med stuttum fyrirvara t.d. vegna lyfjaskorts til ad
tryggja Oryggi sjuklinga. I frumvarpinu er pvi 16gd til ny heimild sem heimilar slika
markadssetningu, sja ndnari umfjollun um nyja heimild i kafla 3.3.3 um leyfi til timabundinnar
markadssetningar 4 lyfi med markadsleyfi.

3.3.1. Skilyroi sem gilda um veitingu undanpagu fra krvofunni um markadsleyfi.

[ démum Evropudomstolsins, sbr. t.d. C-185/10, C-535/11 og C-178/20, hefur inntak 5.
gr. tilskipunarinnar 2001/83/EB verid talkad prongt par sem akvaedid felur i sér undanpagu
sem eingdngu skal nota i undantekningartilvikum til ad tryggja hagnyt ahrif og framkvemd
meginreglunnar um markadsleyfi lyfja. Undanpaguheimildin skal notud vegna naudsynjar til
a0 meeta sérstokum porfum tiltekins sjuklings. Domstollinn tilkar inntak ordanna ,,sérstakar
parfir sem einstakar adsteedur sem réttletanlegar eru af leknisfredilegum astedum og
notkun lyfs 4n markadsleyfis sé naudsynleg til ad maeta porfum tiltekins sjuklings. Lyfinu skal
avisad af adila sem hefur til pess heimild og 4 hans abyrgd til sjuklings i kjolfar leeknisfraeoi-
legs mats og a grundvelli medferdarsjonarmida en ekki annarra sjénarmida, t.d. fjarhagslegra,
og eingdngu ef ekkert sambarilegt lyf er med markadsleyfi eda ekkert markadssett lyf sem
leeknir telur naudsynlegt fyrir sjukling vegna sjukdomsastands hans er faanlegt 4 peim
markadi. [ pvi felst ad ef lyf med sama virka innihaldsefni, skammtastaerd og lyfjaform er med
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markadsleyfi og faanlegt i landinu til ad meeta sérstokum porfum sjuklings pa er krafan um
»sérstakar parfir” ekki uppfyllt.

Skv. 1. mgr. 76. gr. tilskipunar 2001/83/EB skulu adildarrikin gera allar videigandi
radstafanir til ad tryggja ad 4 yfirrddasvedum peirra sé einungis dreift lyfjum sem veitt hefur
verid markadsleyfi fyrir i samraemi vid 16g bandalagsins. Til ad uppfylla umraedda kréfu er
naudsynlegt ad heimild til notkunar lyfja an markadsleyfis falli sjalfkrafa Gr gildi pegar lyf
sem uppfyllir sérstakar parfir sjuklings faer markaosleyfi eda lyf med markadsleyfi verdur aftur
faanlegt. Pessu hefur ekki verio fylgt i framkvemd og deemi eru um ad lyf med markadsleyfi
sem uppfyllir sérstakar parfir sé markadssett hér 4 landi eda lyf med markadsleyfi sé aftur
faanlegt en engin sala sé a pvi lyfi i marga manudi vegna pess ad enn er verid ad avisa og/eda
afgreida undanpagulyf sem Lyfjastofnun hafoi aour veitt heimild til notkunar &, t.d. vegna
lyfjaskorts.

3.3.2. Undanpaga fyrir lyf an markadsleyfis.

i 12. gr. lyfjalaga er gerd krafa um ad undanpaga sé veitt 4 grundvelli umsoknar laeknis, i
eigin nafni eda i nafni heilbrigdisstofnunar, eda tannleknis, ad uppfylltum akvednum
skilyrdum. Til Lyfjastofnunar berast pvi morg pusund umsoknir fyrir notkun undanpagulyfja
sem stofnunin sampykkir eda synjar. I frumvarpi pessu er lagt til ad ekki verdi 16gbundin krafa
i 6llum tilvikum a0 umsokn um undanpéagu sé 16g0 fram, sérstaklega pegar lyfjaskortur er
asteeda pess ad sérstokum porfum er ekki mett. Radherra verdi pannig heimilt ad kveda i
reglugerd 4 um malsmedferdarreglur og skilyrdi fyrir dreifingu, sélu og notkun lyfja an
markadsleyfis. Lyfjastofnun mun pa m.a. geta birt lista yfir pau lyf sem heimilt er ad dreifa,
selja og nota hér 4 landi an markadsleyfis pegar skortur er a lyfi og ekkert annad markadssett
lyf til ad meta sérstokum porfum sjuklings er faanlegt. begar svo er uppi attu badi
heilbrigdisstarfsmenn og fyrirteki sem flytja inn lyf til landsins ad geta sott um
undanpaguheimild til Lyfjastofnunar fyrir lyf an markadsleyfis sem metir peim lyfjaskorti
sem til stadar er. Ef Lyfjastofnun sampykkir undanpaguna pa birtir hin opinberlega upp-
lysingar um undanpaguna og hvada skilyrdi gilda um hana. Akvérdun um notkun lyfsins, sbr.
avisun lyfs, er avallt hja peim sem hefur til pess heimild og 4 4byrgd hans en Lyfjastofnun
mun geta sett akvedin skilyrdi, svo sem ad notkunin sé¢ bundin vi0 tiltekna abendingu lyfsins.
Adilar sem hafa heimild til ad avisa lyfjum munu pa geta avisad lyfjum an markadsleyfis til
sjuklinga an sérstakrar umsoknar til Lyfjastofnunar, pegar notkunin er til ad meeta sérstokum
porfum sjuklings sem ekki er hagt ad uppfylla vegna skorts & markadssettu lyfi en po avallt
a0 uppfylltum skilyroum sem Lyfjastofnun setur i samremi vid reglugerd radherra.
Lyfjafraedingi i lyfjabad verdur pannig heimilt ad afgreida lyf &n markadsleyfis ad pvi gefnu
a0 gefin hafi verid ut lyfjaavisun fyrir lyfinu, i samrami vio skilyrdi Lyfjastofnunar. begar lyf
sem skortur er & verour aftur faanlegt fellur undanpagan nidur, enda skilyrdio um sérstakar
parfir ekki lengur uppfyllt. Ef grundvéllur undanpagu er t.d. vegna laeknisfredilegrar
naudsynjar til ad meeta sérstokum porfum tiltekins sjuklings og ekkert lyf er med markadsleyfi
hér 4 landi til a0 meta peim porfum verdur ad gera krofu um sérstaka umsokn asamt
rokstudningi fyrir slikri notkun. Lagt er upp med ad undanpigan verdi avallt bundin til
akvedins tima 1 senn og endurnyjud par til lyf med markadsleyfi sem maetir sérstokum porfum
sjuklings er markadssett og faanlegt hér a landi eda par til sérstakar parfir eru ekki lengur til
stadar.

bratt fyrir ad almennt skuli undanpdaga fyrir lyf an markadsleyfis falla sjalfkrafa nidur pegar
markadssett lyf med markadsleyfi, sem matir sérstokum porfum sjuklings, er faanlegt er lagt
til a0 raoherra kvedi i reglugerd a4 um skyldu Lyfjastofnunar til ad akvarda magn birgda fyrir



20

pau lyf sem Lyfjastofnun veitir undanpagu fra skilyrdi um markadsleyfi og selja ma par til
per birgdir klarast. Par sem magn birgda verdur akvedid af Lyfjastofnun er ekki hegt ad nyta
heimildina til ad flytja inn umframmagn i pvi skyni ad komast hja almennum krofum. f
framkveemd er svigram til ad nyta betur upplysingar, p.m.t. ar lyfjagagnagrunni, um
raunverulega porf/eftirspurn eftir lyfinu med pvi t.d. ad skoda utgefnar lyfjadvisanir og
medaltalsnotkun & lyfinu sidustu tveggja ara til ad aaztla pad magn sem porf er 4 til ad maeta
yfirstandandi lyfjaskorti. Midad verdi vid pau timamork sem markadsleyfishafinn gefur upp
um aetladan tima sem skortur er talinn standa yfir. Pannig er haegt ad koma i veg fyrir ofmat
a porf og par med magni sem flutt er inn. Ef magn undanpagulyfs var aztlad um of, sbr.
akvordun Lyfjastofnunar, midad vid axtladan tima og porf er heimilt ad selja per birgdir
afram pratt fyrir ad lyfjaskortur sé yfirstadinn ad pvi tilskildu ad pad hafi verid flutt inn 4our
en markadssetta lyfid var aftur faanlegt. Er pad byggt & sanngirnissjonarmidum par sem
magnid var aatlad baedi a grundvelli upplysinga fra markadsleyfishafa lyfsins sem var i skorti
og ut fra aeetlaori porf.

Ef veitt er undanpaga vegna pess ad ekkert markadsett lyf med markadsleyfi hér a landi
metir sérstokum porfum tiltekins sjuklings/sjuklingshops, sem er ekki tilkomid vegna
lyfjaskorts, er magn birgda aetlad eftir porfum pess sjuklings/sjiklingahops og til akvedins
tima i senn sem er sidan endurmetid, m.a. meo tilliti til pess hvort ny lyf med markadsleyfi
sem er markadssett hér 4 landi maetir pessum sérstoku porfum.

3.3.3. Leyfi til timabundinnar markadssetningar a lyfi med markadsleyfi.

[ umsognum vid drog ad eldra frumvarpi sem kynnt voru i samradsgatt stjornvalda (Mal
nr. S-25/2025) bentu Lyfjastofnun og fleiri umsagnaradilar a ad ef lyf med markadsleyfi sem
ekki eru markadssett veeru tekin ut ur heimild 12. gr. lyfjalaga geeti slikt leitt til fjolgunar a
lyfjum an markadsleyfis. Einnig var tekid fram i umsdgnunum ad leyfi til samhlida
innflutnings veeri timafrekt par sem sekja pyrfti um verd og greidslupatttoku o.fl. en umsdékn
a grundvelli 12. gr. teeki idulega um eina viku. Breytingin 4 12. gr. laganna fali par me0 i sér
akvedna hindrun og yti undir hvata til ad utvega frekar lyf 4n markadsleyfis heldur en lyf med
markadsleyfi sem ekki er markadssett. Tekid er undir pessar athugasemdir 1 frumvarpinu og
lagt til ad baett verdi vid nyju akveedi i 19. gr. lyfjalaga, sbr. 4. gr. frumvarpsins, en i eldra
frumvarp sem lagt var fram 4 156. 16ggjafarpingi (pskj. 289, 257. mal) var sambarilegt akvacoi
ad finna i 9. gr. pess frumvarps. Akvadid felur i sér ad Lyfjastofnun getur veitt leyfi til
timabundinnar markadssetningar 4 lyfi med markadsleyfi sem ekki er markadssett af
markadsleyfishafa hér 4 landi i pvi skyni a0 meeta sérstokum porfum, p.m.t. vegna lyfjaskorts.
Pannig verdur aframhald 4 niiverandi fyrirkomulagi en 4 60rum lagagrundvelli. P6 eru lagdar
til akvednar breytingar likt og per breytingar sem lagdar eru til i 3. gr. frumvarpsins ad
radherra geti 1 reglugerd kvedid 4 um malsmedferdarreglur og skilyrdi fyrir veitingu leyfis til
timabundinnar markadssetningar 4 lyfjum med markadsleyfi til annarra en markadsleyfishafa.

Leyfi samkvaemt bessari grein frumvarpsins byggir & sdmu heimildum og samhlida
innflutningur 4 lyfjlum en med ivilnandi pattum, en lagt er upp med ad radherra kvedi i
reglugerd 4 um malsmeodferd sem felur 1 sér flytimedferd og heimild til veitingu undanpagu
fra tungumalakréfum fyrir tiltekid magn birgda 1 tiltekinn tima, med 6ryggi sjuklinga i huga.
Leyfio mun pvi fela i sér heimild til ad markadssetja lyf, sem hafa markadsleyfi en eru ekki
markadssett hér a landi af markadsleyfishafa, i erlendum pakkningum i takmorkudu magni og
i takmarkadan tima. Magn birgda sem fellur undir leyfid verour dkvedid af Lyfjastofnun og
pvi er ekki haegt ad nyta heimildina til ad flytja inn umframmagn i pvi skyni ad komast hja
almennum kréfum, svo sem tungumalakréfum, sem gerdar eru til markadssettra lyfja meo
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markadsleyfi hér 4 landi. Ef heilds6luleyfishafi vill ad halda afram innflutningi 4 lyfinu an
takmarkana, p.e. magn og tima, parf hann ad szkja um leyfi til samhlida innflutnings og
uppfylla pau skilyrdi sem fyrir pvi er sett, par 4 medal tungumalakréfur, nema skilyrdi fyrir
veitingu undanpagu fra tungumalakréfum sé uppfyllt samkveemt almennum reglum sem um
pao gilda.

3.4. Innheimt eftirlitsgjald i vikissjod verdi l6gbundio framlag til Lyfjastofnunar.

Eftirlitsgjald skv. 90. gr. lyfjalaga, nr. 100/2020, er innheimt i formi skattlagningar, en ekki
i formi pjonustugjalds, sem tilteknum adilum er gert ad greida samkvamt akvaedinu.

Med 16gum um breytingu & ymsum lagaakvaeedum um markadar tekjur, nr. 47/2018, voru
gerdar breytingar 4 11. mgr. 3. gr. pagildandi lyfjalaga, nr. 93/1994, par sem markadar skatt-
tekjur stofnunarinnar voru teknar af reikningi stofnunarinnar og feerdar yfir i rikissjod, sbr. 37.
gr. [ greinargerd med frumvarpi er vard ad 16gum nr. 47/2018 (148. 1oggjafarping — 167. mal)
er eftirfarandi umfj6llun um markmidid med breytingunni: ,,Verdi frumvarp petta ad 16gum
faerast markadar skatttekjur ekki lengur i reikninga stofnunar heldur hja rikissjodi eingongu. I
morgum tilfellum ma gera rad fyrir ad Alpingi akvardi framlag til verkefnis eda stofnunar sem
er jafnhatt deetludum tekjum en i 6llu falli verda framldg undirorpin fjarveitingar- og fjar-
stjornarvaldi Alpingis i stad pess a0 umraddar rikistekjur streymi sjalfvirkt likt og na er. Med
frumvarpinu er 60rum praedi &tlunin ad draga r sveiflum i fjdrméalum einstakra rikisadila og
eyOa Ovissu sem getur skapast um hverjar séu fjarheimildir stofnana 4 fjarlagadrinu. S6mu-
leidis er &tlunin ad studla ad pvi aod stofnanir sitji i auknum maeli vio sama bord vid akvordun
fjarheimilda og ad dkvardanir um radstofun rikistekna verdi teknar i fjarlogum og fjarauka-
16gum eingdngu. Loks er afndm markadra skatttekna til pess fallio ad einfalda fjarlagagerod og
reikningsskil stofnana, gerd rikisreiknings og lokafjarlaga og fjarmalastjorn stofnana og
rikisins 1 heild.” Einnig er tekid fram i inngangskafla greinargerdarinnar pess frumvarps ad
gengid sé ut fra pvi ad framlog til viokomandi rekstraradila og verkefna verdi i moérgum
tilfellum samberileg pvi sem hinar mérkudu tekjur hefdu ordid og pvi er ekki talio ad
frumvarpid feli 1 sér skerdingu 4 fjarheimildum. Po6 feli pad 1 sér ad pad muni falla innan
fjarstjornarvalds Alpingis ad leggja mat 4 umfang stofnanareksturs og verkefna og formleg
akvoroun um radstofun fjarmuna til peirra feerist pannig i auknum meeli Gr sérlogum i fjarlog.
[ kafla 2.4. greinargerdar, adurnefnds frumvarps, sem fjallar um radstofun markadra
tekjustofna er eftirfarandi tekio fram: ,,Morg peirra verkefna sem 1 dag njota markadra tekna
eru mikilvaeg og tilefni er til ad arétta ad med pessu frumvarpi er ekki dregid r gildi peirra.
bad mundi i einhverjum tilfellum orka tvimelis ef framlog til vidkomandi verketna yrdu til
framtidar leegri en sem nemur tekjum sem peim tengjast og pott ekki sé um lagaleg sjonarmio
a0 reda kynni ad verda litid 4 pad sem forsendubrest af halfu hagsmunaadila eda almennings
ef misbrestur yroi 4 pvi ad framlég veeru sambarileg vidkomandi tekjustofnum. Gengid er it
frd pvi ad slik sjonarmid verdi i morgum tilvikum 16gd til grundvallar af halfu Alpingis og
stjornvalda vido dkvordun fjarheimilda. Ad einhverju marki er heppilegt ad kveda 1 16gum &
um akvordun framlags til samraemis vid tekjur, sem nefna ma 16gbundio framlag. Slikt kann
ad vera naudsynlegt vegna lagalegra skuldbindinga eda samkvaemt pjodarétti. I 68rum
tilfellum geta komid upp alitamal um hvort tilteknum tekjustofnum, sem hingad til hafa verid
markadir, verdur vidhaldio eda peir aflagdir en i pessu frumvarpi er ekki tekin afstada til sliks.*
f kafla 3.1. sem fjallar um efnisatridi frumvarpsins er ad auki eftirfarandi tekid fram: ,,pott
bokhaldslegri morkun tekna verdi hatt verdur unnt ad bera saman fjarveitingar til vidkomandi
aoila eda verkefna og tekjur af viokomandi skattstofni i bokhaldi rikisins. Petta er sérstaklega
mikilvaegt i peim tilvikum pegar rok standa til pess ad halda samraemi par & milli. Verdi
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frumvarpid ad 16gum munu markadar skatttekjur pannig ekki fzerast i reikninga stofnana
heldur hja rikissjodi en Alpingi getur, ef rok standa til pess, tryggt ad stofnun fai beint framlag
ur rikissjodi a grundvelli fjarlaga sem er jafnhatt daetludum tekjum.*

Lyfjastofnun hefur komid pvi & framferi vio heilbrigdisraduneytid ad framlog til
stofnunarinnar ur rikissjooi hafi minnkad um 25% fra arinu 2023 4 sama tima og tekjur sem
stofnunin innheimtir fyrir hond rikissjods hafi aukist um 29%. Auk bpess fylgi ekkert
rikisframlag tilteknum 16gbundnum verkefnum, sem m.a. eru bundin i EES-samninginn, svo
sem eftirlit med laekningataekjum og starfsemi peirra sem vinna med frumur og vefi. Jafnframt
telur stofnunin ad litill fyrirsjaanleiki sé i framlagi rikissjo0s til stofnunarinnar og ekkert
samhengi virdist vera 4 milli innheimtra gjalda og rikisframlags. Mismunur pess sem
stofnunin innheimtir af adilum a lyfjamarkadi og pess framlags sem kemur fra rikissjodi haldi
afram ad aukast ar hvert par sem framlag rikissjo0s fari sifellt minnkandi. Ad auki skapi
innheimta Lyfjastofnunar 4 eftirlitsgjaldi vaentingar medal adila & markadi sem telja ad féd
renni 6skipt til stofnunarinnar og sé nytt til ad sinna eftirliti 4 islenskum markadi.

Raduneytid tekur undir pessar athugasemdir Lyfjastofnunar og telur ad pessi verulega
leekkun & rikisframlagi, sem er langt undir peim tekjum sem stofnunin innheimtir fyrir
rikissjod, vera forsendubrestur fyrir pa adila sem gert er ad greida petta gjald enda er pad ordid
stofnuninni mjog erfitt ad sinna eftirlitsskyldu sinni vegna skorts & framlogum fra rikissjooi.
Heilbrigdisraduneytid hefur att virkt samtal vid fjarmala- og efnahagsraduneytid um
fjarmégnun Lyfjastofnunar og hvernig haegt sé ad tryggja ad stofnunin geti sinnt 16gbundnum
verkefnum sem henni eru falin.

Med visan til framangreinds er i a-1id 35. gr. og 45. gr. frumvarpsins lagdar til breytingar
a 90. gr. lyfjalaga, 100/2020 og 56. gr. laga um dyralyf, nr. 14/2022, sem fela i sér
skuldbindingu rikissjods til ad tryggja fjarframlag til Lyfjastofnunar sem stendur undir
kostnadi vid reglubundid eftirlit sem stofnuninni er skylt ad sinna, sbr. 16gbundid framlag.

Lyfjalog fela i sér fjolda verkefna sem vegna edli peirra er ekki haegt ad fella undir
gjaldtokuheimildir laganna og eru vanfjarmognud af rikissjodi. Login tilgreina einnig ad
kostnadur vegna akvedinna verkefna skuli greidast ur rikissjodi, sbr. 16gbundid framlag. { 2.
mgr. 10. gr. laganna skal kostnadur vegna adildar {slands ad sattmala um lyfjaeftirlit og
samstarf um lyfjaeftirlit greidast ur rikissjooi og skv. 5. mgr. 66. gr. laganna skal kostnadur
vid storf Lyfjastofnunar vegna verdakvorounar lyfja, akvorOunar um hvort lyf teljist
leyfisskylt lyf og dkvordunar um greidslupatttoku greidast Ur rikissjooi.

3.5. Avisanaheimildir til lyfjafredinga, hjikrunarfredinga og liésmedra.

[ frumvarpinu er lagt til ad lyfjafredingum séu veittar avisanaheimildir, annars vegar a
boluefni og 6nnur lyf sem naudsynleg eru i tengslum vid bolusetningar og hins vegar a lyf an
markadsleyfi med dkvednum takmorkunum. Gert er rad fyrir ad sott verdi um leyfi til embaetti
landlaeeknis ad uppfylltum skilyroum sem radherra setur i reglugerd, sbr. 17., 19. og 20. gr.
frumvarpsins. Einnig er lagt til ad haegt verdi ad Gtvikka dvisanaheimild hjikrunarfredinga og
lj6smaedra med reglugerd, sbr. 17. og 20. gr. frumvarpsins.

3.5.1. Heimild yfjafreedinga til ad avisa boluefnum.

Lagt er til ad lyfjafreedingum sem starfa i lyfjabudum verdi veitt heimild til ad avisa
boéluefnum sem notud eru til bolusetninga i lyfjabidum en einnig 60rum lyfjum sem teljast
naudsynleg i tengslum vid framkvaemd hennar, t.d. adrenalini, sbr. 17. gr. frumvarpsins. { 20.
gr. frumvarpsins er lagt til a0 radherra verdi skylt ad setja reglugerd par sem fram koma
skilyrdi fyrir heimild lyfjafraedinga til ad avisa boluefnum, hvada 6drum naudsynlegum lyfjum
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honum er heimilt ad avisa i tengslum vid bolusetninguna og 6nnur skilyrdi, svo sem krofur
um vidbotarnam. A0 lokum er lagt til ad radherra geti i reglugerd kvedid & um heimildir
lyfjafreedinga til ad avisa boluefnum pratt fyrir ad framkvaemd bolusetningar sé utan lyfja-
budar vid sérstakar adsteedur, t.d. vegna fjoldabolusetninga eda vegna bolusetninga i faraldri.

Avisanaheimild lyfjafradinga 4 boluefni er had pvi skilyrdi ad lyfjadvisun sé gefin ut a
sama stad og bolusetningin fer fram. Lyfjafreedingur mun pvi ekki hafa heimild til ad avisa
boluetni ef bolusetningin er framkvamd annars stadar og sama 4 vid um lyf sem naudsynlega
purfa a0 vera til stadar vid framkvemd boélusetninga nema radherra hafi heimilad slikt i
reglugerd vegna sérstakra adstedna. ba verda lyfjafredingar sem bolusetja i lyfjabtidum
abyrgir fyrir avisun boluefnanna og annarra lyfja i tengslum vid bolusetningar. Annars stadar
4 Nordurlondunum bélusetja lyfjafredingar i lyfjabioum gegn infliensu og COVID-19, en
hér & landi hefur heilbrigdisraduneytid og ein lyfjabud a hofudborgarsvadinu stadid ad
tilraunaverkefni um bolusetningar.

Pad er mat heilbrigdisraduneytisins ad pessi breyting geti studlad ad beettu adgengi
almennings ad bolusetningum og haerra hlutfalli peirra sem piggja bolusetningar i samreemi
vid tilmeeli hins opinbera.

3.5.2. Heimild lyfjafreedinga til ad avisa undanpagulyfjum i stad afgreidsluheimildar, sbr. 2.
mgr. 52. gr.

Lyf an markadsleyfis eru avallt avisunarskyld lyf, p.e. 6heimilt er ad afgreida lyfio tr
lyfjabid nema & grundvelli lyfjadvisunar sem gefin er it af adila sem hefur heimild til ad avisa
lyfjum.

Skv. 2. mgr. 52. gr. lyfjalaga getur Lyfjastofnun i sérstokum tilvikum, pegar skortur er a
markadssettu lyfi, heimilad lyfjafreedingi ad breyta lyfjadvisun i undanpagulyf, enda sé slik
heimild veitt ad undangengnu mati stofnunarinnar 4 éryggi vid slika breytingu. Akvadid er i
andstodu vid 5. gr. tilskipunar 2001/83/EB sem gerir krofu um ad lyf an markadsleyfis sé
avisad 4 tiltekinn sjukling og a abyrgo pess sem tekur akvordun um ad veita sjuklingi medfero
med pvi lyfi. Su akvordun skal vera tekin ut frda medferdarsjonarmidum og notkunin
naudsynleg til ad mata sérstokum porfum sjuklings. Heimild Lyfjastofnunar til ad heimila
afgreidslu a lyfi an markadsleyfis 4 grundvelli lyfjadvisunar fyrir lyf med markadsleyfi an
adkomu pess sem hefur heimild til ad taka akvoroun um notkun avisunarskyldra lyfja gengur
gegn skilyrdum 12. gr. laganna og 5. gr. tilskipunar 2001/83/EB. I 12. gr. laganna og 5. gr.
tilskipunar 2001/83/EB er skyrt tekio fram & hverju akvérdun um notkun skal byggjast og ad
abyrgdin sé hja peim sem hefur til pess heimild og tekur akvordun um notkun lyfs an
markadsleyfis. Heimild 2. mgr. 52. gr. laganna aftengir pannig 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 a0 taka akvordun um ad veita sjuklingi lyfjamedferd med avisunarskyldum lyfjum, sbr.
lyfjadvisanaheimild. Slik utskipti eru til ad mynda hvorki heimilud i Danmérku né Finnlandi.

Lyfjafreedingar hafa ekki heimild til ad avisa lyfjum samkvamt gildandi reglum og bera
pvi ekki abyrgd a notkun lyfja an markadsleyfis sem peir afgreida a grundvelli nugildandi 2.
mgr. 52. gr. laganna. Lyfjafreedingar sem afgreida lyf 4n markadsleyfis & grundvelli
lyfjaavisunar fyrir lyf med markadsleyfi 4 grundvelli heimildar frd Lyfjastofnun, sbr. 2. mgr.
52. gr. lyfjalaga, gera slikt i godri tri og & grundvelli mats Lyfjastofnunar & 6ryggi. begar slik
afgreidsla er framkvemd er abyrgd 4 notkun lyfs an markaosleyfis ekki hja utgefanda
lyfjadvisunar sem avisadi lyfi med markadsleyfi, enda gert &n adkomu hans. Veroi sjuklingur
fyrir tjoni sem rekja ma til notkunar lyfs an markadsleyfis er 6ljost hver ber abyrgd og par
med botaskyldu gagnvart honum pegar lyfio var afgreitt & grundvelli heimildar skv. 2. mgr.
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https://fimea.fi/en/pharmacies/special_permits/applying-for-a-special-permit-information-for-prescribers
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52. gr. laganna. Samkvamt akvadinu leggur Lyfjastofnun mat 4 6ryggi 40ur en hiin heimilar
slikar afgreidslur en pratt fyrir pad hefur Lyfjastofnun ekki forsendur til ad meta og taka
akvordun um ad tiltekinn einstaklingur hafi porf fyrir eda eigi ad nota tiltekio lyf, sem ekki
hefur markadsleyfi hér 4 landi, i stadin fyrir lyfid sem er i skorti og lyfjadvisun hljodar uppa.
bad mat er i hondum peirra sem hafa heimild til ad taka akvardanir um lyfjamedferd
einstaklinga med utgafu lyfjaavisunar 4 avisunarskyld lyf, at fra medferdarsjonarmidum, en
ut fra pvi mati taka peir adilar a sig pa abyrgo sem pvi fylgir. Endurspeglast petta i 5. gr.
tilskipunar 2001/83/EB par sem visad er til peirra adila sem eru beerir til ad taka akvordun, a
peirra eigin abyrgd, um notkun 4 lyfjum 4n markadsleyfis fyrir tiltekin einstakling.

f umsogn Lyfjafradingafélag islands vid drog ad eldra frumvarpi i samradsgatt stjornvalda
(mal nr. S-25/2025) og umsdgn pess vid frumvarpid i medforum Alpingis a 156.
16ggjafarpingi (pskj. 289, 257. mal) lysti félagid pvi yfir ad lyfjafredingar veeru tilbunir til ad
taka & sig peer skyldur sem fylgja akvordun um notkun lyfs an markadsleyfis, p.e. abyrgdar-
og upplysingaskyldur, og koma par med i veg fyrir aukio alag 4 laekna og 6paegindi fyrir
sjuklinga. [ umsdgninni sem barst i samradsgatt stjornvalda tekur félagid fram ad brottfall 2.
mgr. 52. gr. laganna an pess ad onnur lausn komi i stadinn, likt og avisunaréttur lyfjafreedinga
i skorti, myndi ekki adeins skapa aukid alag a laekna, sem pyrftu ad gefa ut nyja lyfjadvisun
og hitta sjuklinga a0 nyju, heldur mun pad einnig valda verulegum 6paegindum fyrir sjuklinga.
{ umsogn Lyfjastofnunar i samradsgatt stjornvalda (mél nr. S-25/2025) er tekid fram ad
heimild til atskipta skv. 2. mgr. 52. gr. lyfjalaga hafi verio veitt 240 sinnum arid 2024 fyrir 32
mismunandi lyf sem sé 80% aukning i fjolda heimilda midad vid arid & undan. Jafnframt er
tekid fram ad & bak vid hverja heimild geti verid um hundrud eda pisundir lyfjadvisanir ad
reeda. Lyfjastofnun metur pad svo ad verulegu alagi hafi verio 1étt baedi af sjuklingum og
leeknum med akveaedinu en fjolda lyfjadvisunum arid 2024 faekkadi undanpagu i fyrsta sinn i
morg ar.

Til ad tryggja ad notkun lyfja 4n markadsleyfis sé naudsynleg til ad meta sérstokum
porfum tiltekins einstaklings med visan til medferdarsjonarmida og ad framkvemdin
samrzemist peim skuldbindingum sem fsland hefur tekid 4 sig samkvamt EES-samningum,
asamt pvi ad tryggja 6slitna abyrgd gagnvart sjuklingum, er lagt til ad 2. mgr. 52. gr. lyfjalaga
verdi breytt Ur pvi ad vera afgreidsluheimild yfir i ad vera heimild fyrir lyfjafreeding til ad
avisa lyfjum an markadsleyfis med akvednum takmorkunum, sbr. c-1id 19. gr. frumvarpsins.
Avisanaheimildin verdi takmérkud vid akvordun Lyfjastofnunar skv. 12. gr. laganna, p.e.
tiltekid lyf an markadsleyfis sem atlad er ad koma i stad lyfs sem er i skorti, og vid pann
gildistima sem su akvordun tilgreinir. Lyf sem falla undir leyfi til timabundinnar
markadssetningar 4 lyfjum med markadsleyfi, sbr. 4. gr. frumvarpsins, verdi frumvarp petta
a0 logum, munu ekki falla undir pessa heimild par sem pau lyf hafa markadsleyfi hér 4 landi
og pvi heimilt a0 afgreida pau a grundvelli lyfjadvisunar fyrir annad lyf sé pad skrad a
skiptiskra Lyfjastofnunar, sbr. 1. mgr. 52. gr. laganna.

Jafnframt er lagt til a0 utgefandi sem avisar lyfi geti takmarkad heimildir lyfjafreedings til
a0 avisa lyfi an markadsleyfis til sjiklings komi upp st stada aod lyfid sem utgefandi avisadi
fari 1 skort, rétt eins og utgefanda er heimilt ad gera vardandi onnur utskipti & lyfjum, sbr. 3.
mgr. 52. gr. laganna.

A0 lokum er lagt til a0 akvaeoi 19. gr. frumvarpsins 60list ekki gildi fyrr en 1. januar 2027,
sbr. 50. gr. frumvarpsins, til ad hegt verdi ad gera videigandi radstafanir sem naudsynlegar
eru, t.d. setja reglugerd um avisanaheimild lyfjafreedinga, gera lyfjafreedingum kleift ad
uppfylla pau skilyrdi sem eru sett fyrir veitingu avisanaréttindum og gera breytingar 4
videigandi kerfum.
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3.5.3. Heimild til utvikkunar a avisanaheimild hjukrunarfreedinga og ljosmeedra.

Lagt er til a0 haegt verdi med reglugerd ad utvikka avisanaheimild hjukrunarfreedinga og
ljosmedra fra pvi ad vera eingéngu a hormonalyf til getnadarvarna yfir i tiltekin lyf sem eru i
beinum tengslum vid storf peirra og tilgreind eru i reglugerd raodherra, sbr. 17. og 20. gr.
frumvarpsins. Verid er ad horfa til heimildar til ad avisa lyfjum vid kvillum sem pessar
heilbrigdisstéttir hafa goda faglega pekkingu & hvernig skuli meohondla med lyfjum i
samraemi vid gagnreynda medferd. Radherra mun tilgreina i reglugerd pau lyf sem falla hér
undir en einnig getur radherra takmarkad avisanaheimildina og er tilgreint i demaskyni i
akveedinu ad takmarka megi heimildina svo sem vid starfstdd, pjonustu eda ad uppfylltum
frekari skilyrdum. Réoherra getur pvi kvedid 4 um a0 avisanaheimild 4 tiltekid lyf sé eingéngu
heimil vegna starfa & heilsugaeslustod eda a heilbrigdisstofnun par sem fram fer
barneignarpjonusta og sett pau skilyrdi ad avisun 4 tiltekid lyf skuli eingdngu vera heimilud i
samraemi vi0 stadlad gagnreynt verklag og kliniskar leidbeiningar.

Akvednar lyfjagjafir og kliniskt mat hefur i auknu meli verid fert til ljosmadra og
hjukrunarfreedinga i nagrannalondunum sem hluti af medgonguvernd. Stefna margra rikja er
a0 dreifa verkefnum 4 fleiri heilbrigdisstéttir med videigandi pjalfun og abyrgd (e. ,task
shifting®). Viourkennt er ad ljosmadur hafi faglega faerni til a0 sinna medgonguvernd, hafi
pekkingu og ferni til ad meta edlilegt barneignarferli og til ad avisa tilteknum lyfjum. Med
betri nytingu fagpekkingar peirra vio stadladar akvardanir naest baedi oryggi og hagrading i
pjonustu (European Observatory on Health Systems and Policies & OECD, 2025).

Landspitalinn hefur einnig lagt dherslu 4 tilfaerslu verkefna milli heilbrigdisstétta. f umsogn
Landspitalans vid skyrslu Rikisendurskodunar til Alpingis fra juli 2025 um Landspitalann
kom eftirfarandi fram:

,Ljost er ad leita parf nyrra lausna til ad tryggja fullneegjandi ménnun 4 komandi arum.
Landspitali samanstendur af fjolda fagstétta med olika hefni og ferni og verdur
pydingarmeira ad nyta pennan dyrmeta mannaud & sem skilvirkastan hatt, t.d. med
markvissari teymisvinnu en pekkst hefur og tilfeerslu verkefna fra einni stétt til annarrar. Brynt
er a0 hafa i huga ad leknar og hjikrunarfreedingar, sem og adrar heilbrigdisstéttir, eru
takmorkud audlind. Alpjooleg gogn (Health at a Glance: Europe 2024) benda til ad laknar séu
ekki feerri hér midad vid ibuafjolda en medal margra annarra pjoda ef undan eru skildir
heimilisleknar. Sama er ad segja um hjikrun. bPad parf pvi ad hyggja ad nytingu fagfolks
innan heilbrigdispjonustunnar midad vid edlilega forgangsrodun verkefna. Pad kallar a
markvisst skipulag og midlaega stjornun 4 nytingu mannauds innan heilbrigdispjonustunnar.*

A heilsugzslustodvum fer fram medgonguvernd sem nzr eingdngu er sinnt af ljdsmadrum
og er konum bodid upp 4 7-10 skodanir/vidtdl hja ljosmodur i edlilegri medgongu og oftar ef
ahattupeettir eru til stadar. Ljosmeedur fylgja skyru verklagi og fyrirmeelum i medgénguvernd
4 Islandi og veita gagnreyndar medferdir eftir stodludu verklagi. Lagt er upp med ad sama
[j6smooirin sinni fjolskyldunni { medgénguvernd og myndast pvi medferdarsamband milli
lj6smodur og skjolstedinga. Reglubundnar rannsoknir eru gerdar og brugdist vid nidurstdédum
samkvaemt fyrrgreindu verklagi. Rannsdknabeionir eru gerdar i1 nafni laeknis sem pekkir ekki
til skjolsteedingsins og ljosmodir fylgir nidurstddum eftir. Ef bregdast parf vid nidurstddum
med lyfjum parf 1j6smodir ad hafa samband vid laeekni sem parf ad setja sig inn i sdgu
skjolsteedingsins til ad bregdast vid t.d. med avisun a fyrirfram skilgreind lyf sem nota skuli
til medferdar samkvaemt verklaginu.

Hjukrunarfraedingar 4 heilsugeslustéovum og 6drum heilbrigdisstofnunum er su fagstétt
sem allajafna tekur 4 moti sjuklingum vegna bradaerinda. Til aukinnar skilvirkni hafa morg
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Evropulond vikkad at heimildir hjukrunarfraeedinga til lyfjagjafa i heilsugeslu (European
Observatory on Health Systems and Policies & OECD, 2025). Hjukrunarfraedingar sinna
endurteknum, afmdrkudum og vel skilgreindum verkefnum sem krefjast ekki alltaf vidtals vid
leekni. Hjukrunarfredingar med reynslu geta med druggum heetti sinnt greiningu og medferd
vid pekktum og algengum vandamalum sem peir hafa gdoda faglega pekkingu a hvernig skuli
medhondla. Hjukrunarfreedingar geta gegnt lykilhlutverki i ad tryggja ad folk fai medferd
snemma og komid i veg fyrir 6parfa tof vid pad ad kalla til laekni sem parf pa ad framkvama
greiningu sem hjukrunarfredingur hefur pegar eytt tima i ad gera, meo tilheyrandi séun a
dyrmaetum og takmdrkudum tima heilbrigdisstarfsmanna. Markmid teymisvinnu og tilfaerslu
verkefna (e. task sharing/shifting) er ad nyta fagbekkingu hverrar heilbrigdisstéttar, stytta bid
eftir pjonustu, draga ur tviverknadi og séun og par med draga ur adkomu fleiri fagaodila vio
veitingu heilbrigdispjonustu en porf er a hverju sinni, en avallt med oryggi sjuklinga i
fyrirrimi. bannig sparast timi sjuklinga og heilbrigdisstarfsfolks auk pess sem fjarmagn og
mannafli nytist betur.

Logd er ahersla & ad reglugerdin verdi unnin i godu samradi vid leknastéttina og
vidkomandi heilbrigdisstéttir.

3.5.4. Avisanaheimild heilbrigdisstétta annars stadar & Nordurlondunum og i Bretlandi.

Fjolmargar heilbrigdisstéttir hafa heimildir til ad 4visa lyfjum annars stadar &
Nordurlondunum, med takmorkunum og ad uppfylltum settum skilyroum, og hefur veiting
slikra heimilda ekki verid talin 6gn vio oryggi sjuklinga. Pad er mat heilbrigdisraduneytisins
ad takmarkadar &visanaheimildir til handa lyfjafreedingum, hjokrunarfredingum og
ljosmaedrum o6gni ekki 6ryggi sjuklinga hér 4 landi enda er avisanaheimildin midud ut fra
faglegri pekkingu pessara heilbrigdisstétta dsamt pvi ad sett verda videigandi skilyrdi til ad
tryggja videigandi fagbekkingu og 6ryggi sjuklinga.

[ almennri reglugerd um lyfjaavisanir i Noregi (FOR-2022-06-02-977) er sérstaklega
kvedid 4 um 4avisanaheimildir lekna, tannlaekna, dyralekna, lyfjafreedinga, ljésmaeora,
hjukrunarfredinga, tannteekna, sjontekjafredinga  og sjavarliffredinga  (n.
fiskehelsebiologers). 1 reglugerdinni er utfaert hversu vidtek lyfjadvisanaheimild hverrar
framangreindrar stéttar er, en t.d. mega sjontekjafredingar eingéngu avisa augndropum til
greininga og adrenalini. Hjukrunarfradingar og ljésmaour med akvedna menntun mega avisa
hormoénalyfjum til getnadarvarna og hjukrunarfreedingar hafa heimild til ad avisa boluefnum
og 00rum lyfjlum sem eru naudsynleg i tengslum vid boélusetningu. Lyfjafredingar med
akveona menntun hafa heimild til ad avisa boluefnum sem gefin eru i lyfjabudum vid arlegri
infliensu og Covid-19 og 6drum lyfjum sem eru naudsynleg i tengslum vid bolusetningu.

[ Svipjod eru reglurnar um lyfjadvisanir svipadar og i Noregi en samkvamt sampykkt
senska  heilbrigdis- og  velferdarraduneytisins um  Oryggi  sjuklinga  (s.
patientsékerhetsforordning (2010:1369)) er sensku lyfjastofnuninni heimilt ad kveda 4 um 1
reglugerd hvada heilbrigdisstéttir hafi lyfjadvisanaréttindi og med hvada takmorkunum. Sett
hefur verid reglugerd um avisanaréttindi (HSLF-FS 2021:75) en samkveaemt henni hafa leeknar,
tannleeknar, tannteknar, hjikrunarfredingar, ljosmedur og sjontakjafredingar takmorkud
avisanaréttindi, en lyfjafreedingar hafa ekki dvisanaréttindi. I vidaukum vid reglugerdina eru
tilgreind hvaoa lyf hver stétt ma avisa. Hjukrunarfreedingar mega avisa fjolmoérgum lyfjum
sem talin eru upp i vidauka 5 vio reglugerdina. Ljosmaeour mega t.d. avisa horménalyfjum til
getnadarvarna og akvednum lyfjum til medhdndlunar &4 klamydiu og 60rum smitsjuikdomum.
Sjontekjafraedingar hafa eingdngu heimild til ad dvisa augndropum.



https://lovdata.no/dokument/SF/forskrift/2022-06-02-977/KAPITTEL_7#KAPITTEL_7
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-och-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/patientsakerhetsforordning-20101369_sfs-2010-1369/#K1
https://www.lakemedelsverket.se/sv/lagar-och-regler/foreskrifter/2021-75-konsoliderad#hmainbody2
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i 70. gr. e donsku laganna um starfsleyfi heilbrigdisstarfsfolks og stofnana, nr. 1008 fra 29.
agust 2024 (LBK no. 1008 0of 29/08/2024), er ad finna avisanaheimild fyrir lyfjafraedinga sem
uppfylla tiltekin skilyrdi. I reglugerd um lyfjaavisanir og lyfjaskémmtun (BEK no. 827 af
24/06/2024) er tekido fram hvada heilbrigdisstéttir geta avisad lyfjum og med hvada
takmorkunum. I Danmérku hafa leknar, tannleknar, hjukrunarfreedingar, ljosmadur og
akvednir lyfjafredingar avisanaréttindi. Hjukrunarfredingar og ljosmadur mega avisa
boluefnum og lyfjum fyrir tiltekinn einstakling til notkunar & starfstod peirra. Samkvemt
reglugerd (BEK no. 688 of 20/05/2020) sem fjallar um umfang pjénustu lyfjafredinga sem
uppfylla tiltekin skilyrdi, hata umraeddir lyfjafredingar heimild til ad endurnyja lyfjadvisanir
a tiltekin lyf til einstaklinga sem eru i stodugri lyfjameodferd (d. stabil behandling). Heimildin
takmarkast vid minnstu pakkningu lyfs og eingdngu einu sinni milli pess sem laknir
endurmetur lyfjamedferdina. Lakni er heimilt ad takmarka heimild lyfjafreedings til
lyfjaendurnyjunar.

[ Finnlandi er heimilt ad setja reglugerd um avisanaréttindi heilbrigdisstétta, sbr. 16g nr.
559/1994 um heilbrigdisstarfsmenn med sidari breytingum. Samkvaemt finnskri reglugerd um
lyfjaavisanir nr. 1088/2010 hafa leknar, tannleknar, hjikrunarfredingar, ljosmedur,
sjontekjafreedingar og tannfreedingar lyfjadvisanaréttindi med peim takmorkunum sem sett
eru. | vidauka vid reglugerdina koma fram pau lyf sem hverri stétt er heimilt ad avisa.
Hjukrunarfreedingum og ljosmadrum er heimilt ad avisa tilteknum lyfjum til einstaklinga, og
eru pau lyf tilgreind i vidauka 1 vid reglugerdina, en sjontakjafredingar og tannfraedingar
geta avisad tilteknum lyfjum til notkunar i starfi en ekki til einstaklinga utan starfsstéovar.

{ Bretlandi hafa hjikrunarfredingar og ljosmaedur haft heimild til ad avisa lyfjum allt fra
arinu 1992, en pa med takmorkunum. Fra arinu 2002 hafa lyfjafreedingum, sem hafa fengio
sérstaka pjalfun, verid heimilt ad avisa lyfjum med akvednum takmdorkunum, en i april 2003
voru fyrstu lyfjafredingarnir sem uppfylltu skilyrdin veitt heimild til ad avisa lyfjum i
samstarfi vid lekni/tannlaekni. Fra arinu 2003 og 2006 hafa pessar stéttir getad 6dlast sjalfstaed
avisanaréttindi (e. Independent Prescriber) 4 61l lyf innan faglegrar pekkingar viokomandi
stéttar ad loknu sérstoku vidbotarnamskeidi. Arid 2021 hofst vinna vid ad gera breytingar 4
mastersnami lyfjafredinga og munu peir sem utskrifast med master i lyfjafraedi eftir september
2026 uppfylla sjalfkrafa skilyrdin sem sett eru fyrir sjalfsteed avisanaréttindi og purfa peir pvi
ekki ad sakja sérstakt vidbotarnamskeid ad nami loknu. Adrar heilbrigdisstéttir hafa
takmorkud dvisanaréttindi innan peirra fagsvida i Bretlandi og mé par nefna sjikrapjalfarar,
fotaaogerdafreedingar, sjontekjafreedingar, sjukraflutningamenn, geislafredingar og
naeringarfraedingar.

3.6. Lyfjamalarad og lyfjanefudir.

Lagoar eru til breytingar & heiti lyfjanefndar Landspitala og lyfjanefndar Prounar-
midstodvar islenskrar heilsugeslu i 14., 15. og 16. gr. frumvarpsins. Afram er gert rad fyrir
ad per verdi starfrektar med sama hetti 1 samraemi vid reglugerd um skipan, hlutverk og
starfsemi lyfjanefndar Landspitala og lyfjanefndar Prounarmidstddvar islenskrar heilsugaeslu,
nr. 1450/2020. { 16gum er wskilegra ad nota hlutlaust ordalag par sem heiti stofnana getur
breyst en einnig getur ordid hagrading i rikisrekstri sem hefur ahrif 4 starfsemi rikisstofnana.

Lagt er til a0 heiti lyfjanefndar Landspitala verdi Lyfjamalarad og verdi afram kvedio 4
um starfsemina i lyfjalogum enda sinnir nefndin 16gbundnum hlutverkum samkveaemt
lyfjalogum. Hlutverk Lyfjamalarads verdur afmarkad vid leyfisskyld lyf en mun ekki taka til
akvardana um notkun annarra lyfja innan heilbrigdisstofnana eins og nu er kvedio a um i 3.
mgr. 44. gr. lyfjalaga. [ stad pess geti radherra fyrirskipad heilbrigdisstofnunum ad setja a fot


https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2024/1008
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2024/827
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2024/827
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2020/688#:~:text=Behandlerfarmaceuten%20m%C3%A5%20alene%20genordinere%20de,patienten%20iv%C3%A6rks%C3%A6tte%20dosisdispensering%20med%20tilskud.
https://www.finlex.fi/fi/lainsaadanto/1994/559
https://www.finlex.fi/fi/lainsaadanto/2010/1088?language=fin&highlightId=728657&highlightParams=%7B%22type%22%3A%22BASIC%22%2C%22search%22%3A%221088%2F2010%22%7D#chp_2__sec_7
https://www.legislation.gov.uk/ukpga/1992/28
https://www.legislation.gov.uk/ukpga/2001/15/section/63
https://www.legislation.gov.uk/wsi/2003/2624/regulation/2/made
https://www.legislation.gov.uk/uksi/2006/913/made
https://www.hee.nhs.uk/pharmacy/implementing-foundation-pharmacist-training-year-2025-26/getting-ready
https://www.hcpc-uk.org/standards/meeting-our-standards/scope-of-practice/medicines-and-prescribing-rights/our-professions-medicines-and-prescribing-rights/#:~:text=The%20professions%20that%20can%20sell,The%20Human%20Medicines%20Regulations%202012
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lyfjanefndir sem hafa m.a. pad hlutverk ad styra notkun almennra lyfja innan stofnana sinna
enda er kostnadur vegna peirra lyfja 4 abyrgd hverjar stofnunar.

3.7. Greidslupatitaka i lyfjum.
I frumvarpinu eru lagdar til nokkrar breytingar 4 framkvemd akvardana um greioslu-
patttoku i lyfjum.

3.7.1. Vinnureglur sjukratryggingastofnunar sem hluti af akvéroun um greidslupatttoku i
lyfjum.

Sjukratryggingastofnunin setur i dag vinnureglur um greidslupatttoku sjikratrygginga i
lyfjum sem Lyfjastofnun hefur synjad um almenna greidslupatttoku 4 grundvelli reglugerdar-
heimildar radherra i 55. gr. laga um sjikratryggingar, nr. 112/2008, sbr. reglugerd um
greidslupatttoku sjukratrygginga i lyfjakostnadi, nr. 1143/2019. I vinnureglunum koma fram
pau skilyrdi sem uppfylla parf til ad greioslupatttaka sjikratrygginga taki til kostnadar vegna
peirra lyfja og hefur stofnunin sett fjolmargar vinnureglur sem na til margra lyfja. Vegna pessa
er i raun tvofalt kerfi vid akvordun um greidslupatttoku i lyfjakostnadi sjikratryggdra sem er
ogagnsatt og ekki i samremi vid gildandi lyfjalog. bPegar markadsleyfishafi sakir um
greidslupatttoku i lyfi sem hann hefur sett & markad hér 4 landi gilda reglur XV. kafla lyfjalaga,
par 4 medal malsmedferdarreglur 70. gr. laganna og dkvedi um endurmat, sbr. 72. gr. laganna.

Lagt er til ad i stad pess ad Lyfjastofnun synji um almenna greioslupatttoku i lyfi geti
stofnunin sampykkt greidslupatttoku sem er bundin takmorkunum og/eda skilyroum. Lagt er
til ad Lyfjastofnun 6ski eftir bindandi umsdgn fra sjukratryggingastofnuninni um takmarkanir
og/eda skilyrdi fyrir greidslupatttokunni og kemur st umsodgn i stadin fyrir vinnureglur
sjukratryggingastofnunarinnar sem verda par med hluti af akvordun Lyfjastofnunar um
umsokn markadsleyfishafa um greidslupatttoku. Malsmedferdin skal vera samfelld og innan
peirra timamarka sem 70. gr. laganna kvedur 4 um. Samhlida pessari breytingu eru lagdar til
breytingar 4 72. gr. laganna, sbr. 28. gr. frumvarpsins, til ad tryggja gagnsai og andmeelarétt
markadsleyfishafa baedi vid toku upphaflegu akvordunina um greidslupatttoku sem bundin er
akvednum takmorkunum og/eda skilyrdum og vid endurmat a peirri akvordun.

3.7.2. Einstaklingsbundin greidslupatttaka.

[ 5. mgr. 44. gr. lyfjalaga er kvedid 4 um ad lyfjanefnd Landspitala skuli taka akvardanir
um einstaklingsbundna greidslupatttoku vegna peirra lyfja sem spitalinn greidir, m.a. vegna
lyfja sem falla undir 4. tolul. 2. mgr. 66. gr. lyfjalaga, p.e. lyfja &n markaosleyfis. Einstaklings-
bundin greidslupatttaka er pvi annars vegar greidslupatttaka i lyfjum sem eru med markads-
leyfi hér a landi en hafa ekki fengid sampykkta greidslupatttoku skv. 66. gr. lyfjalaga og hins
vegar lyf an markadsleyfis sem veitt hefur verid undanpaga fyrir skv. 12. gr. lyfjalaga.

[ frumvarpinu er lagt til ad 5. mgr. 44. gr. lyfjalaga verdi felld brott, sbr. e-1id 14. gr. frum-
varpsins, en i stad pess eru lagdar til breytingar & 4. tolul. 2. mgr. 66. gr. lyfjalaga vardandi
greidslupatttoku i lyfjum an markadsleyfis. 1 stad pess ad tilgreina ad lyfjanefnd Landspitala
taki akvardanir um greidslupatttoku 1 lyfjum an markadsleyfis, sem flokkast sem leyfisskyld
lyflikt og 5. mgr. 44. gr. lyfjalaga kvedur 4 um, og ad sjukratryggingastofnunin taki dkvardanir
pegar lyf an markaosleyfis flokkast sem almenn lyf, eins og kvedid er 4 um i 4. tolul. 2. mgr.
66. gr. lyfjalaga, pa verdi pad Lyfjastofnun sem taki peer akvardanir. bratt fyrir pad verdi
rddherra heimilt ad kveda 1 reglugerd 4 um adra framkvemd vid &kvardanir um
greioslupatttoku i pessum lyfjlum sem og setja takmarkanir og/eda skilyrdi fyrir slikri
greioslupatttoku. Radherra getur pvi akvedid ad framkvaemdin verdi afram hja lyfjanefnd
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Landspitala og sjukratryggingastofnuninni eda gert breytingar a pvi. Mikilveegt er ad styra
greidslupatttoku i lyfjum an markadsleyfis betur en notkun peirra er mikil hér 4 landi sem og
kostnadur vegna bpeirra. bvi er mikilveegt ad hafa sveigjanleika til ad bregdast vid
kostnadaraukningu sem verdur vegna peirra og er pad talid geta betur nast med pvi ad veita
radherra heimild til ad styra framkvemdinni med reglugero.

Einstaklingsbundin greidslupatttaka er eins og adur segir einnig veitt vegna lyfja med skrad
markadsleyfi hér 4 landi pegar ekki hefur verid sampykkt greidslupatttaka i peim skv. 66. gr.
lyfjalaga og jafnvel 6had pvi hvort markadsleyfishafinn hafi sott um greioslupatttoku skv. 66.
gr. laganna. Einstaklingsbundin greidslupatttaka dregur ur hvata fyrir markadsleyfishafa
lyfsins til ad sekja um greidslupatttoku skv. 66. gr. laganna og jafnvel semja um innkaupsverd
til hins opinbera, sbr. 68. gr. laganna. Jafnradi einstaklinga er heldur ekki tryggt pvi pad getur
farid eftir medferdaradila sjuklings hvort sott er um einstaklingsbundna greidslupatttoku eda
ekki. T 1josi pessa er lagt til ad fella pessa heimild ur 16gunum en i stadinn lagt til i b-1id 25.
gr. frumvarpsins ad Lyfjastofnun geti bundid greidslupatttoku takmorkunum og/eda
skilyrdum sem stofnunin setur, i samreemi vid reglugerd radherra, sem gildir pa fyrir alla sem
uppfylla pau skilyrdi. bad tryggir jafnradi sjikratryggdra einstaklinga og eykur hvata fyrir
markadsleyfishafa til ad sakja um greidslupatttoku skv. 66. gr. lyfjalaga. Afram er gerd krafa
um ad Lyfjastofnun 6ski eftir umsodgn lyfjanefndar Landspitala, p.e. Lyfjamalarads veroi
frumvarp petta ad 16gum, adur en greidslupatttaka er sampykkt i leyfisskyldum lyfjum eins og
4 vi0 um akvardanir skv. 3. télul. 2. mgr. 66. gr. laganna.

3.7.3. Greidslupatttaka i lyfjum an markadsleyfis.

Lyf an markadsleyfis hafa ekki greidslupatttoku hér a landi en heimilt er ad sekja um
einstaklingsbundna greidslupatttoku. Ef um almennt lyf er ad reda, p.e. lyf sem athent er i
lyfjabud, er s6tt um greidslupatttoku til sjtikratryggingastofnunarinnar sem gefur ut lyfjaskir-
teini s¢ umsokn sampykkt og ef um er ad reda leyfisskylt lyf, sbr. 10. t6lul. 1. mgr. 3. gr.
lyfjalaga, er sott um til lyfjanefndar Landspitala sem tekur akvordun um greidslupatttokuna.
begar lyf 4n markadsleyfis er heimilad hér 4 landi vegna skorts 4 markadssettu lyfi er nanast
undantekningarlaust sampykkt umsokn um einstaklingsbundna greidslupatttoku enda sé lyfid
sem skortur er & med sampykkta greidslupatttoku. Lagt er til i c-1id 25. gr. frumvarpsins ad
almennt verdi pad i hondum Lyfjastofnunar ad taka akvoroun um greidslupatttoku i lyfjum an
markadsleyfis en radherra geti kvedid 4 um adra framkvemd vid per dkvardanir. Radherra
geti pvi t.d. kvedid a um i reglugero a0 lyf &n markadsleyfis sé sjalfkrafa meo greidslupatttoku
sjukratrygginga ef lyfinu er @tlad ad mata skorti & lyfi sem er med sampykkta greidslu-
patttoku. Slikt fyrirkomulag hefur i f6r med sér minni umsyslu og dkvedinn fyrirsjdanleika.

3.8. Aorar breytingar.

Lagdar eru til viobeetur og breytingar 4 ordskyringum i 3. gr. lyfjalaga, par 4 medal ad baett
verdi vid skyringu m.a. & hugtokunum rannsoknarlyf, lyfiafyrirmeeli, lyfjafreedileg pjonusta
og utgefandi og skyringum breytt m.a. & hugtokunum lyfjadvisun og lyfjagagnagrunnur, sbr.
1. gr. frumvarpsins.

Lagt er til a0 Lyfjastofnun verdi heimilt ad akveda ad lyf sem dreift er hér 4 landi tima-
bundid ad frumkvaeoi hins opinbera, einstaklingum ad kostnadarlausu, séu birt an verds i lyfja-
verdskra, sbr. 2. gr. frumvarpsins.

Lagt er til ad kvedid verdi a um 1 30. gr. lyfjalaga ad heildsoluleyfish6fum sé heimilt ad
selja rikisstofnunum, sem annast lyfjainnkaup fyrir hid opinbera og falla ekki undir 1. mgr.
30. gr., Iyf, sbr. 7. gr. frumvarpsins. I 1. mgr. 30. gr. lyfjalaga eru temandi taldir peir adilar
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sem heildsoluleyfishofum er heimilt ad selja lyf og er midad ad meginstefnu vid pa adila sem
hafa heimild til ad athenda einstaklingum lyf. Vegna pessa er sett takmorkun & heimild til s6lu
lyfja til rikisstofnana med peim hetti ad lyfin skulu athent peim sem hefur heimild til ad
afhenda almenningi lyf. [ dag kaupa nokkrar rikisstofnanir lyf, ma par nefna sottvarnalaekni
hja embeetti landleknis, en einnig hefur heilbrigdisraduneytio komid ad innkaupum lyfja, t.d.
i COVID-19-faraldrinum. Lagt er til ad per rikisstofnanir sem annast lyfjainnkaup fyrir hid
opinbera greidi ekki eftirlitsgjald skv. 90. gr. vegna pessara innkaupa, enda eru lyfin athent
60rum sem meohondla og nota lyfin, sem greida pa eftirlitsgjald vegna lyfjanna.

Lagt er til ad sett verdi akvaedi 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. mgr. 31. gr. lyfjalaga, sbr. 8. og 9. gr. frumvarpsins.

Lagt er til ad itrekud verdi skylda heilbrigdisstarfsmanna sem veita heilbrigdispjonustu,
par 4 medal peirra sem avisa lyfjum til einstaklinga, til ad uppfylla skilyrdi laga um sjuklinga-
tryggingu, sbr. 17. gr. frumvarpsins. I peirri grein eru einnig lagdar til breytingar 4 hvad skuli
koma fram 4 lyfjadvisun og lyfjafyrirmaelum og beett vid peirri skyldu ad lyfjafyrirmeeli skuli
skrad i lyfjagagnagrunninn likt og gildir um lyfjadvisanir. Samhlida pvi eru lagdar til
breytingar 4 74. gr. lyfjalaga sem fjallar um lyfjagagnagrunninn, sbr. 29. gr. frumvarpsins.
Lagt er til a0 skylda til skraningar lyfjafyrirmeela komi til framkvemda 1. jantiar 2027, verodi
frumvarp petta ad 16gum.

Lagt er til ad einstaklingur eigi rétt 4 ad fa upplysingar um hverjir hafa aflad upplysinga
um hann Ur lyfjadvisanagatt, p.m.t. hvar og hvener upplysinga var aflad og i hvada tilgangi.
bar til beerum adila er einnig gert ad setja verklagsreglur um notkun upplysinga tr lyfja-
avisanagattinni, sbr. 18. gr. frumvarpsins.

Lagt er til a0 heimilt verdi ad tengja miolaegan gagnagrunn lyfjakorta vid onnur kerfi i
peim tilgangi ad veita heilbrigdisstarfsménnum sem koma ad lyfjamedferd sjuklinga betri
upplysingar, t.d. um lyf & markadi ar sérlyfjaskra, greidslupatttoku vegna kaupa & lyfjum sem
eru i kerfum sjukratryggingastofnunarinnar og um frambod lyfja i smasolu ef slikar upplys-
ingar verda i bodi, sbr. 33. gr. frumvarpsins.

Lagt er til ad radherra geti kvedid 4 um hlutleeg viomid sem heimila leekkun gjalda i gjald-
skra Lyfjastofnunar med pad ad markmidi a0 auka frambod lyfja hér 4 landi, sbr. 34. gr. frum-
varpsins.

Lagoar eru til breytingar 4 ordalagi um eftirlitsgjald dyralaekna til skyrleika og aréttingar
a0 pao sama gildi um dyraleekna sem ekki hafa heimild skv. 35. gr. lyfjalaga og nota lyf'i starfi
og aora eftirlitsskylda adila skv. 90. gr. lyfjalaga, sbr. 35. gr. frumvarpsins.

Lagoar eru til breytingar 4 innleidingarheimild radherra i lyfjaldgum, 16gum um dyralyf
og 16gum um lekningateki, sbr. 39. gr., 46. og 48. gr. frumvarpsins.

3.8.1. Helstu efnisbreytingar a frumvarpinu fra framlagningu eldra frumvarps a 156.
loggjafarpingi.

Gerdar hafa verid breytingar 4 frumvarpinu frd framlagningu eldra frumvarps sem lagt var
fram & Alpingi &4 156. 16ggjafarpingi (pskj. 289, 257. mal.) en helstu breytingarnar eru
eftirfarandi:

- Akvedi um leyfi til timabundinnar markadssetningar 4 lyfi med markadsleyfi feert i adra
grein og endurskyrt, sbr. 4. gr. frumvarpsins, en pad hét adur timabundid dreifingarleyfi.

- Heimild til utvikkunar 4 avisanaheimild hjukrunarfreedinga og ljosmedra, sbr. 17. og 20.
gr. frumvarpsins.
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- Beett vio takmarkadri heimild lyfjafreedinga til ad avisa undanpagulyfjum i sérstékum
tilvikum 1 stad afgreidsluheimildar i 2. mgr. 52. gr. lyfjalaga, sbr. 19. gr. frumvarpsins.

- Ordalagsbreytingar 4 90. gr. lyfjalaga sem fjallar um eftirlitsgjald og lagt til ad pad verdi
16gbundio rikisframlag til Lyfjastofnunar, sbr. 35. gr. frumvarpsins.

- Sjukratryggingastofnuninni gert ad gefa Lyfjastofnun bindandi umsdgn, um takmarkanir
og/eda skilyrdi sem setja & fyrir greidslupatttoku rikisins i lyfjakostnadi asamt skyldu til
endurmats 4 peirri umsogn, sbr. 25. og 28. gr. frumvarpsins.

- Gjaldtokuheimildum samkvemt 16gum um laekningatekjum breytt, sbr. 47. gr.
frumvarpsins.

- Reglugerd um lyfjaskort faerd ur 65. gr. lyfjalaga yfir i nyja 32. gr. b., sbr. 10. gr.
frumvarpsins. Lagt er til ad dyralyf falli par undir og einnig ad heaegt verdi ad skylda
heilbrigdisstarfsmenn og dyralaekna til adgerda sem sporna vid lyfjaskorti. Lagt til ad brot
gegn akveedum reglugerdarinnar vardi sektum, sbr. 37. gr. frumvarpsins.

- Margpeettar breytingar vegna gagnagrunna og kerfa 4 svidi lyfjamala, sbr. 18., e-lidur 20.,
29.,31.-33. 0g 49. gr. frumvarpsins.

- Beett vid akvaeoi til bradabirgda i lyfjalog vegna undanpaguheimilda skv. 12. gr. laganna
sem hafa engan gildistima.

4. Samrzemi vid stjérnarskra og alpjodlegar skuldbindingar.

Ekki er talio ad efni frumvarpsins gefi tilefni til ad @tla ad pad stangist & vio stjornarskra
lydveldisins fslands, nr. 33/1944, eda alpjodlegar skuldbindingar, en pad var sérstaklega
skodad. I frumvarpinu felst samraeming akvada lyfjalaga vid paer EES-reglur sem adur hafa
verid innleiddar i 16gin. Eru lagdar til breytingar 4 peim dkveedum sem stangast 4 vio gildandi
EES-reglur, sbr. 3. gr. frumvarpsins.

[ 6. gr. frumvarpsins er lagt til ad heildsluleyfishofum verdi skylt ad tilkynna Lyfjastofnun
um fyrirsjdanlegan lyfjaskort innan tveggja méanada adur en talid er ad hann muni eiga sér stad
og um ofyrirsjaanlegan skort an tafar. Til viobotar er lagt til ad peim verdi skylt ad tryggja
videigandi og stoduga athendingu pessa lyfs til lyfjabuda og annarra sem hafa heimild til ad
athenda almenningi lyf svo porfum sjiklinga sé fullnegt. Skyldurnar eru til ad vernda hags-
muni sjuklinga en mikilvaegt er a0 adgengi ad lyfjum sé tryggt fyrir alla hér & landi, 6hao
stadsetningu. Slik skylda er 16gd 4 markadsleyfishafa lyfs, sbr. 2. malsl. 6. mgr. 62. gr. lyfja-
laga, en st grein byggist 4 2. mgr. 81. gr. tilskipunar Evrépupingsins og radsins 2001/83/EB
fra 6. november 2001 um bandalagsreglur um lyf sem etlud eru ménnum, eins og henni var
breytt med tilskipun Evroépupingsins og radsins 2004/27/EB fra 31. mars 2004 um breytingu
a tilskipun Evrépupingsins og radsins 2001/83/EB um Bandalagsreglur um lyf sem atlud eru
ménnum. Akvaedi 2. mgr. 81. gr. tilskipunar 2001/83/EB tilgreinir ad badi markadsleyfishafar
og dreifendur lyfja skuli tryggja videigandi og stoouga athendingu lyfja, sem peir hafa i reynd
sett & markad 1 adildarriki, til lyfjabuda og peirra sem hafa leyfi til ad afgreida lyf svo porfum
sjuklinga i vidkomandi adildarriki sé fullnaegt.

f 10. gr. frumvarpsins er lagt til ad Lyfjastofnun hafi heimildir til ad styra og/eda takmarka
afgreidslu og afthendingu lyfja fra heildsoluleyfish6fum og peim sem hafa heimild til ad
athenda almenningi 1yf, til ad sporna vid raunverulegum eda yfirvofandi lyfjaskorti og/eda
lagmarka ahrif hans a sjiklinga. Lyfjastofnun skal setja sér verklagsreglur um heimildir sem
henni eru veittar samkveemt akvaedinu adur en peim er beitt i fyrsta sinn og skal avallt gata
medalhofs vid beitingu heimilda samkvaemt akvadinu. ba skulu verklagsreglurnar stadfestar
af radherra.
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Framangreind akvaeoi leggja tilteknar skyldur & adila & markaoi og 10. gr. frumvarpsins
felur i sér inngrip 1 rekstur pessara adila sem telst naudsynlegt 4 grundvelli almannahagsmuna
og fer pvi ekki gegn 75. gr. stjornarskrarinnar. A grundvelli peirra almannahagsmuna sem
njota stjornarskrarverndar er Lyfjastofnun veitt heimild til inngripa i atvinnustarfsemi pegar
uppi eru peer adstaedur ad lyfjaskortur er raunverulegur eda yfirvofandi og naudsynlegt pykir
ad Lyfjastofnun gripi til adgerda til ad tryggja ad sjuklingar sem purfi & naudsynlegum lyfjum
a0 halda fai pau samkvaemt forgangsréoun og ahattumati stofnunarinnar. bPad er jafnframt
talio ad heimildir Lyfjastofnunar til ad styra eda takmarka afgreioslu lyfja skv. 10. gr.
frumvarpsins fari ekki gegn 72. gr. stjornarskrarinnar. Tilgangur akvadisins felst { ad tryggja
jafnraedi og mégulegan forgang fyrir pa sjuklinga sem purfa mest 4 tilteknu lyfi ad halda pegar
lyfjaskortur er raunverulegur eda yfirvofandi. b4 felur akvaedio ekki i sér eignarnam i skilningi
72. gr. stjornarskrarinnar heldur styringu eda takmorkun & dreifingu lyfja vid sérstakar
adstzedur med hagsmuni sjuklinga ad leidarljési. Oliklegt ma pvi telja ad adilar 4 markadi
verdi fyrir fjarhagslegum afleidingum pegar Lyfjastofnun beitir heimild sinni samkvemt
akveedinu par sem pad lyf sem um radir verdur afram til sélu pott peim sé ekki i sjalfsvald
sett hvada adilum peir selja tiltekin lyf.

5. Samraa.

Frumvarpid hefur ahrif & heilbrigdisstéttir, heildsoluleyfishafa, lyfsoluleyfishafa, rekstrar-
leyfishafa, dyraleekna, embeetti landlaknis, Lyfjastofnun og almenning.

Innra samrad var haft vid Lyfjastofnun, sjukratryggingastofnun og embeetti landleeknis en
frumvarpsdrogin voru unnin i samradi vid peer stofnanir.

Aform um lagasetningu voru kynnt til umsagnar i samradsgatt stjornvalda 4 vefnum
fsland.is (mal nr. S-143/2023) fra 19. juli til 8. agtist 2023. Alls barust prjar umsagnir.

Eldri drog ad frumvarpi voru kynnt til umsagnar 1 samradsgatt stjérnvalda a4 vefnum
fsland.is (mal nr. S-174/2023) i fjérar vikur, fra 27. september 2023 til 25. oktéber 2023, en
akve0id var a0 vinna afram med hluta efnistaka peirra draga.

Aform um lagasetningu og frummat 4 ahrifum voru kynnt ad nyju i innra samradi radu-
neyta frd 25. jini til 9. juli 2024. Endurgerd eldri drég ad frumvarpi voru kynnt til umsagnar i
samradsgatt stjornvalda 4 vefnum fsland.is (mal nr. S-25/2025) i prjar vikur, fra 10. febraar
2025 til 3. mars 2025. Alls barust 12 umsagnir en brugdist var vio mérgum athugasemdum
sem fram komu { umsdgnunum og tok frumvarpid breytingum i samraemi vid pad. Frumvarpid
var lagt fram 4 Alpingi & 156. 16ggjafarpingi (pskj. 289, 257. mal) en naoi ekki fram ad ganga.

Drog a0 frumvarpi pessu voru kynnt til umsagnar i samradsgatt stjornvalda 4 vefnum
fsland.is (mal nr. S-xx/2025) i fjérar vidur, fra xx. névember til xx. desember 2025.

f vinnslu...

6. Mat a ahrifum.

Frumvarpid hefur ahrif & markadsleyfishafa, heildsoluleyfishafa, lyfséluleyfishafa, heil-
brigdisstofnanir, sjuklinga og samfélagio i heild.

Ahrif frumvarpsins 4 jafnrétti kynjanna voru metin. Munur er 4 lyfjanotkun eftir kyni mzlt
ut fra heildarmagni skilgreindra dagsskammta sem 4visad er 4 hverja 1.000 ibua 4 dag flokkao
eftir tilteknum lyfjaflokkum (ATC-flokkar). Lyfjatolfreedi um notkun lyfja & arunum 2017-
2021 samkveemt upplysingum embeettis landlaeknis synir bersynilegan mun a lyfjanotkun eftir
kyni 1 mismunandi ATC-flokkum. Lyfjatolfraedi fyrir arin 2022-2024 synir ad konur nota
meiri hluta lyfja i 6llum ATC-flokkum, midad vio fjolda einstaklinga med skradar lyfjaaf-
greidslur 4 hverja 1.000 ibta. Notkunin er einnig mest hja konum i 6llum ATC-flokkum nema
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tveimur, flokki C, hjarta- og @dasjukdémslyfja, og flokki D, hudlyfja, en par er notkun karla
meiri. Samkvemt pessari tolfreedi er pvi heettara vio ad lyfjaskortur hafi frekar ahrif 4 konur
en karla. Hér er po ekki hegt ad meta alvarleika ahrifanna 4 heilsu kvenna annars vegar eda
karla hins vegar par sem sjukddémsgreiningar sem eru grundvollur lyfjanotkunarinnar liggja
ekki fyrir. Ekki eru til upplysingar um lyfjanotkun annarra kynja en kvenna og karla.

Med frumvarpinu er m.a. &tlad ad tryggja ad Lyfjastofnun hafi heimildir til ad bregdast
vid lyfjaskorti hér a landi. Lyfjaskortur er askorun fyrir Iyoheilsu pjédarinnar, enda ljon i vegi
pess ad unnt sé ad tryggja vidunandi gedi, Sryggi lyfja og lyfjapjonustu. I frumvarpinu er lagt
til ad radherra verdi heimilt ad kveda i reglugerd 4 um lyfjafredilega pjonustu i lyfjabudum
sem hefur pad ad markmidi ad auka lyfjadryggi og draga ur lyfjatengdum atvikum, hvetja til
réttrar lyfjanotkunar, bata medferdarheldni og auka pverfaglegt samstarf i heilbrigdiskerfinu.
Gert er rad fyrir jakveedoum ahrifum a lydheilsu med tilkomu aukinnar sérheefdrar pjonustu og
upplystari sjuklingum.

Gert er ra0 fyrir dhrifum 4 stjérnsyslu hja embeetti landleknis, sjukratryggingastofnuninni
og Lyfjastofnun. Helstu ahrifin & stjornsyslu embeettis landlaeknis eru vegna breytinga sem
lagdar eru til & skyldu til ad skra lyfjafyrirmeeli i lyfjagagnagrunn embeettisins. Vegna pessa
er lagt til i frumvarpinu a0 su skylda komi til framkvamda 1. jantiar 2027 til ad haegt verdi ad
undirbua teeknilegar breytingar sem purfa ad eiga sér stad. Ahrifin verda samhlida 4 pa adila
sem starfrekja lyfjafyrirmelakerfi heilbrigdisstofnana. Kostnadur vegna breytinganna hja
embetti landlaeknis ramast innan fjarheimilda stofnunarinnar en skraning lyfjafyrirmeela i
lyfjagagnagrunn mun gefa heildarsyn yfir alla notkun & lyfsedilsskyldum lyfjum i landinu sem
veitir tekifeeri til ad taka betri dkvardanir og veita betri upplysingar vid métun stefnu 4
malefnasvidi  lyfja. Embetti  landleknis  heldur utan um  avisanaheimildir
heilbrigdisstarfsmanna og munu akvaeoi frumvarpsins er varda avisanaréttindi lyfjafredinga
kalla 4 einhverjar breytingar 4 kerfum en 4 moti er lagt til ad embettinu verdi heimilt ad taka
gjald fyrir Gtgafu leyfa til ad avisa lyfjum. Ahrif 4 stjornsyslu sjukratryggingastofnunarinnar
koma til vegna peirra breytinga sem lagoar eru til i 25. gr. frumvarpsins um formlega adkomu
stofnunarinnar ad dkvordunum um greidslupatttoku i lyfjum, med annars konar og formlegri
haetti en stofnunin hefur gert hingad til. Ekki er gert rad fyrir verulegri kostnadaraukningu
vegna pessa og mun aukningin rumast innan fjarheimilda stofnunarinnar en stofnunin sinnir
nu sliku verkefni, p.e. setningu vinnureglna, en frumvarpid leggur til ad i stad vinnureglna
skuli stofnunin senda Lyfjastofnun bindandi umségn. Ahrif 4 stjornsyslu Lyfjastofnunar verda
einhver, sérstaklega er kemur ad heimildum til ad bregoast vio lyfjaskorti, en frumvarpid hefur
einnig mogulega jakvaed ahrif a stjornsyslu stofnunarinnar, t.d. vegna tilkynninga um
lyfjaskort sem berast of seint, fjolda umsdkna um undanpéagu fra skilyrdi um markadsleyfi,
sbr. undanpagulyf, og skyldum um jatna dreifingu lyfja til ad tryggja jafnt adgengi sjuklinga.
Frumvarpid leggur einnig til breytingar a4 gjaldtokuheimildum stofnunarinnar samkveaemt
16gum um lekningateki og mun pad veita stofnuninni frekari heimildir til toku gjalds fyrir
veitta pjonustu.

Ekki er talio ad skylda sem 16g0 er 4 markadsleyfishafa og dreifingaradila hans til ad halda
akvednar lagmarksbirgdir, sbr. vidmid um lagmarksbirgdir samkvaemt reglugerd radherra,
hafi mikil fjarhagsleg ahrif 4 adila, enda skal magn lagmarksbirgda midast vid pa skyldu sem
nu pegar hvilir & peim til ad tryggja videigandi og stoduga athendingu lyfja svo porfum
sjuklinga sé fullnaegt.

Endanlegt mat 4 ahrifum gerir ekki rad fyrir fjarhagsahrifum 4 rikissj6d vid 16gfestingu
frumvarpsins.
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Um einstakar greinar frumvarpsins.
Um 1. gr.

Lagdar eru til breytingar 4 ordskyringum i 3. gr. laganna og nyjum ordskyringum baett vid.

f a-1id er 16gd til breyting 4 skyringu hugtaksins jurtalyf, en i 3. gr. laganna hefur enska
hugtakio ,,herbal preparation‘ verid pytt sem ,,jurtaefnablondur* en var adur pytt sem ,,fullbtiid
jurtalyf. bad var i samraemi vid islenska pydingu & tilskipun Evrépupingsins og radsins
2004/24/EB en var ad beidni Florealis ehf. breytt i medforum pingsins adur en frumvarp til
gildandi lyfjalaga vard a0 16gum. bratt fyrir ad rétt hafi verid ad breyta umraeddri pydingu ur
,»fullbuid jurtalyf1i,,jurtaefnablanda‘“ pa sé pad, ad mati raduneytisins, enn ekki negilega skyr
pyding 4 enska hugtakinu ,,herbal preparation®. [ samradi vid Lyfjastofnun, bydingamidastod
utanrikisraduneytisins og Florealis ehf. er lagt til ad pyding & enska hugtakinu ,,herbal
preparation” verdi breytt i ,,jurtaafurd i stad ,,jurtaefnablondur” i skyringu hugtaksins jurtalyf
i9. tolul. 3. gr. laganna.

[ b-1id er lagt til ad { stad ordanna ,,lyfjanefndar Landspitala® komi ordid Lyfjamélarad, i
samraemi vid breytingar sem lagdar eru til i 14. og 25. gr. frumvarpsins.

f c-1id er 16gd til breyting 4 skyringu a hugtakinu lyfjaavisun i 14. tolul. 3. gr. laganna. {
19. tolul. 1. gr. tilskipunar 2001/83/EB er hugtakio lyfseoill skilgreint sem ,,Allar lyfjadvisanir
sem gefnar eru ut af sérmenntudum einstaklingi sem hefur heimild til ad &visa lyfjum® eins og
pad var pytt 4 islensku vid upptoku tilskipunarinnar 1 EES-samninginn (EES-vidbeetir nr. 23,
8. mai 2003, bls. 176-237). Lagt er til ad ordskyringin verdi einféldud i samraemi vid pyo-
inguna, p.e. ad ekki sé upptalning a peim heilbrigdisstéttum sem hafa heimild til ad avisa
lyfjum. Ordskyringin mun afram visa til notkunarfyrirmeela, p.m.t. hvener og hvernig lyf skuli
notad og vid hverju, en krafan um ad hun skuli stadfest med undirritun sinni er tekin 0r
skyringunni. Skyringin & hugtakinu i 16gunum inniheldur einnig skyldu til ad stadfesta
lyfjadavisun med undirskrift. Kveda @tti 4 um slika skyldu i dkvedum sem fjalla um
lyfjaavisanir en ekki i skyringu & hugtaki, sja nanari skyringar vid 17. gr. frumvarpsins. Med
ordunum ,,akvordun utgefenda“ er pvi att vid skrifleg fyrirmeeli, rafreent eda a pappir, likt og
adur. Munnleg fyrirmali um notkun og magn af tilgreindu lyfi fyrir sjukling falla par af
leidandi ekki innan skilgreiningarinnar.

[ d-1id er 16gd til ny skilgreining a 16gbundnu hlutverki lyfjafreedinga til ad veita
upplysingar og radgjof sem peim er skylt ad veita samkveemt [6gunum og reglugerdum settum
med stod 1 peim. Er pad gert til adgreiningar fra lyfjafraedilegri pjonustu, sbr. {-1id, sem heimilt
verdur ad veita og felur i sér sértaekari pjonustu en lyfjafraedileg upplysingagjof og raogjof.

f e-1id er 16gd til breyting & skyringu hugtaksins lyfjagagnagrunnur i samraemi vid paer
breytingar sem lagdar eru til i 17. og 29. gr. frumvarpsins.

[ £-1id er lagt til ad nyjum ordskyringum verdi baett vid 3. gr. laganna.

Avisun lyfia: Med tilkomu stafreenna lausna og rafraenna lyfjaavisana hefur skapast dvissa
og misskilningur um hvener adili sem hefur til pess heimild tekur 4kvérdun um lyfjagjof, sbr.
48. gr. laganna. Lyfjafyrirmeli &4 heilbrigdisstofnun og utgafa lyfjadvisunar fela baedi 1 sér
avisun lyfja, p.e. akvordun um ad veita tilteknum sjuklingi medferd med tilteknu lyfi i
samraemi vid pau notkunarfyrirmali sem fram koma 1 4kvorouninni, en form dkvordunarinnar
er mismunandi. Til ad fyrirbyggja allan misskilning er lagt til ad baett verdi vid ordskyringum
sem viokoma akvorounum um notkun lyfja, p.e. avisun lyfja, sem hér er lagt til, og skyring a
hugtakinu lyfjadvisun, sbr. c-1id, og hugtokunum lyfjafyrirmeeli og ttgefandi, sbr. f-1i0.

Lyfiafrcedileg pjonusta: Log0 er til skilgreining & lyfjafreedilegri pjonustu i samraemi vid
paer breytingar sem lagoar eru til i 12. gr. frumvarpsins.
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Lyfiafyrirmeeli: A heilbrigdisstofnunum eru ekki gefnar at lyfjaavisanir fyrir lyf sem eru
notud 4 stofnunum heldur eru gefin fyrirmeeli um lyfjagjof, p.e. lyfjafyrirmeli, af par til barum
adila sem hefur heimild til ad avisa lyfjum, sbr. 48. gr. laganna. Lyfjafyrirmaeli ber ad skra i
sjukraskra viokomandi sjuklings en eru ekki skrad i lyfjagagnagrunn embeaettis landlaeknis likt
og 4 vio um lyfjadvisanir sem leystar eru ut i lyfjabidum. Heilbrigdisstofnanir notast vio lyfja-
fyrirmeaelakerfi sem er tengt vid sjukraskrarkerfi peirra.

Rannsoknarlyf: Lagt er til ad baeta vid skyringu 4 hugtakinu rannséknarlyf til ad skyrt verodi
hvaoda lyf falli undir pad hugtak. Ordskyringuna er nti pegar ad finna i reglugerd Evropu-
pingsins og radsins (ESB) nr. 536/2014 um kliniskar préfanir & mannalyfjum og nidurfellingu
a tilskipun 2001/20/EB og innlendri reglugerd um kliniskar profanir & mannalyfjum, nr.
1311/2021, sem innleiddi pa tilskipun i islenskan rétt.

Utgefandi: Lagt er til ad beett verdi vid skyringu 4 hugtakinu ttgefandi til frekari skyrleika.
[ frumvarpinu eru lagdar til breytingar 4 ymsum akvaedum laganna sem telja upp per
starfsstéttir sem hafa heimild til ad taka akvoroun um ad veita sjuklingi medferd meod
avisunarskyldum lyfjum en i stad upptalningar & peim starfsstéttum er visad til utgefanda.
Hugtakio heilbrigdisstarfsmadur er skilgreint i 1. tolul. 2. gr. laga um heilbrigdisstarfsmenn,
nr. 34/2012, sem einstaklingur sem starfar vid heilbrigdispjonustu og hefur hlotid leyfi land-
leknis til ad nota starfsheiti 16ggiltrar heilbrigdisstéttar. [ 48. gr. lyfjalaga, nr. 100/2020, eru
tilgreindir peir adilar sem geta hlotid dvisanaréttindi hér & landi. Einnig er tekio fram ad ut-
gefandi sé sa sem ber abyrgd 4 akvoroun um lyfjameodferd sem framkveemd er med utgafu
lyfjadvisunar eda lyfjafyrirmaelum.

Um 2. gr.

f a-1id er lagt til ad bzett verdi vid 1. mgr. 11. gr. laganna heimild fyrir Lyfjastofnun til ad
akveda ad lyf sem dreift er hér 4 landi timabundio ad frumkvadi hins opinbera, einstaklingum
a0 kostnadarlausu, séu birt an verds i lyfjaverdskra. Naudsynlegt er ad pessi heimild sé til
stadar, t.d. i peim tilvikum pegar um er ad reda sameiginleg innkaup & lyfjum med 60rum
londum og innkaupsverd lyfjanna er trinadarmal eins og atti vid um boluefnin vid COVID-
19. Heimildin er takmorkud vid lyf sem eru einstaklingum ad kostnadarlausu med visan til
reglna nr. 384/2007 um sundurlidun & verdi lyfja sem seld eru gegn lyfsedli, sem settar eru
med stod i1 18. gr. laga um eftirlit med vidskiptahattum og markadssetningu, nr. 57/2005.

[ b-1id eru lagdar til breytingar 4 2. og 3. mgr. 11. gr. laganna. Lagt er til ad i 2. mgr. verdi
kve0id 4 um ad notkun rannséknarlyfja i kliniskum profunum 4 ménnum sé heimil an mark-
adsleyfis enda uppfylli pau skilyrdi sem gilda um framleioslu og innflutning. Er breytingin
gerO til ad skyra betur hvada rannsdknarlyf heimilt s¢ a0 nota hér 4 landi 4&n markadsleyfis, en
i 1. gr. frumvarpsins er einnig lagt til ad beett verdi vid 3. gr. laganna skyringu 4 hugtakinu
rannsoknarlyftil frekari skyrleika. Samhlida breytingu 4 2. mgr. fellur 4. télul. 2. mgr. 11. gr.
laganna brott par sem 10g um dyralyf, nr. 14/2022, gilda um pau lyf sem par er visad til. Lagt
er til a0 1 3. mgr. verdi kvedid a4 um pau lyf sem heimilt er ad selja hér 4 landi an markadsleyfis
en med breytingunni er 5. télul. 2. mgr. 11. gr., um forskriftarlyf laeeknis og st60lud for-
skriftarlyf, feerdur 1 3. mgr. en ekki er um efnislega breytingu ad reda.

Um 3. gr.
Lagoar eru til breytingar a 12. gr. laganna til a0 samraema greinina vid 1. mgr. 5. gr.
tilskipunar 2001/83/EB og tilkun Evréopuddmstoélsins & inntaki hennar.
Skv. 6. gr. tilskipunar 2001/83/EB er meginreglan su ad engin lyf skulu sett 4 markao
aoildarrikja an pess a0 pau hafi markadsleyfi en pessi meginregla er innleidd i 1. mgr. 11. gr.
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laganna, p.e. ad einungis er heimilt a0 markadssetja hér 4 landi lyf sem Lyfjastofnun hefur
veitt markadsleyfi fyrir. Adildarrikin hafa p6 heimild til ad veita undanpagu fra meginreglunni
til ad meeta sérstokum porfum tiltekins sjuklings, sbr. 1. mgr. 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 sem hafa ekki verid markadssett hér & landi, pratt fyrir ad pau lyf
uppfylli skilyrdi 1. mgr. 11. gr. laganna sem heimildin 4 ad veita undanpagu fra. betta er
andsteett pvi sem undanpaguheimildinni er &tlad, p.e. ad veita undanpagu fra skilyrdinu um
markadsleyfi. Veldur petta misskilningi og naudsynlegt er ad gera ordalag akvaedisins skyrara
i samreemi vid tilgang undanpaguheimildarinnar, en i 4. gr. frumvarpsins eru lagdar til
heimildir sem né yfir lyf med markadsleyfi en ekki markadssett hér 4 landi til adgreiningar. i
12. gr. laganna er einnig kvedid 4 um ad umsokn um undanpagu geti verid i nafni
heilbrigdisstofnunar en lagt er til ad radherra geti kvedid 4 um i reglugerd ad ef asteda
undanpagunnar er lyfjaskortur & markadssettu lyfi pa purfi ekki ad szkja um til Lyfjastofnunar
fyrir hverja og eina lyfjaavisun heldur birti Lyfjastofnun upplysingar um hvada undanpagur
hafa verid veittar fyrir lyf an markadsleyfis sem heimilt er ad markadssetja og nota hér a landi
i stad pess lyfs sem er i skorti. Gerd er krafa um ad akvordun um notkun lyfs an markadsleyfis
sé tekin af heilbrigdisstarfsmanni sem hefur til pess heimild og & hans 4byrg0 i samraemi vid
krofur 5. gr. tilskipunar 2001/83/EB.

[ domum Evréopudomstélsins, sbr. t.d. C-185/10, C-535/11 og C-178/20, hefur inntak 5.
gr. tilskipunar 2001/83/EB verid tulkad prongt par sem akveedio felur 1 sér undanpagu sem
eingdngu skal notud i undantekningartilvikum til ad tryggja hagnyt ahrif og framkvaemd
meginreglunnar um markadsleyfi lyfja. Undanpaguheimildin skal notud vegna naudsynjar til
a0 meta sérstokum porfum tiltekins sjuklings. Domstollinn talkar inntak ordanna ,,sérstakar
parfir“ sem einstakar adstedur sem réttleetanlegar eru af laeknisfreedilegum astedum og
notkun lyfs 4&n markadsleyfis sé naudsynlegt til ad meta porfum tiltekins sjuklings. Lyfinu
skal avisad, af adila sem hefur til pess heimild og 4 hans abyrgo, til sjuklings i kjolfar leknis-
skodunar 4 grundvelli meoferdarsjonarmioa en ekki annarra sjonarmioda, t.d. fjarhagslegra, og
eingdngu ef ekkert sambeerilegt lyf er med markadsleyfi eda ekkert markadssett lyf sem lacknir
telur naudsynlegt fyrir sjukling vegna sjikdémsastands hans er faanlegt 4 peim markadi. I pvi
felst ad ef lyf med sama virka innihaldsefni, skammtastaerd og lyfjaform er med markadsleyfi
og faanlegt i landinu til a0 maeta sérstokum porfum sjiklings pa er krafan um ,,sérstakar parfir
ekki uppfyllt.

Skv. 1. mgr. 76. gr. tilskipunar 2001/83/EB skulu adildarrikin gera allar videigandi
radstafanir til ad tryggja ad 4 yfirradasvaedum peirra sé einungis dreift lyfjum sem veitt hefur
verid markadsleyfi fyrir 1 samraemi vid 16g bandalagsins. Til ad uppfylla umraedda kréfu er
naudsynlegt ad kveda 4 um ad heimild til notkunar lyfja an markadsleyfis falli sjalfkrafa ar
gildi pegar lyf sem uppfyllir sérstakar parfir sjuklings faer markadsleyfi eda lyf med markads-
leyfi verdur aftur fAanlegt. P6tt almennt sé farid eftir peirri reglu 1 framkvaemd eru demi um
ad lyf med markadsleyfi s¢é markadssett hér 4 landi en engin sala sé 4 pvi lyfi { marga méanudi
vegna pess ad undanpagulyf sem Lyfjastofnun hafoi a0ur veitt heimild til notkunar &, t.d.
vegna lyfjaskorts, er enn afgreitt pratt fyrir ad lyf med markadsleyfi sé aftur faanlegt. Lagt er
til a0 Lyfjastofnun akvardi magn birgda sem falla undir undanpaguheimildina. Radherra getur
kvedid 4 um i reglugerd ad magn birgda skuli dkvardad Ut fra daetlaori porf midad vid pau
timamork sem markadsleyfishafi lyfs sem er i skorti aztlar a0 skorturinn standi yfir. Ef magn
birgda er dxtlad um of, sbr. akvordun Lyfjastofnunar, verdur heimilt ad selja peer birgdir afram
pratt fyrir ad lyfjaskortur sé¢ yfirstadinn ad pvi tilskildu ad peer hafi verid fluttar inn adur en
markadssetta lyfid var aftur faanlegt. Er pad byggt 4 sanngirnissjonarmidum par sem magn
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birgoa var aaztlad baedi 4 grundvelli upplysinga frd markadsleyfishafa lyfsins sem var i skorti
og ut fra aeetladri porf sjuklinga. Ef undanpagan er veitt til ad maeta sérstokum porfum, sem
ekki eru tilkomnar vegna lyfjaskorts, tiltekins sjuklings/sjuklingshops er magn birgda aeetlad
eftir porfum og til dkvedins tima i senn sem sidan skal endurmetid, m.a. me0 tilliti til pess
hvort lyf med markadsleyfi, sem maetir pessum sérstoku porfum, hefur verid markadssett hér
a landi.

Lagt er til a0 radherra setji reglugerd um heimild Lyfjastofnunar til ad veita undanpagu fra
skilyrdi 1. mgr. 11. gr. laganna um markadsleyfi med hlidsjon af peim skuldbindingum sem
fsland hefur tekid 4 sig samkvaemt EES-samningnum, par 4 medal i hvada tilvikum og ad
hvada skilyrdum uppfylltum heimilt er ad veita slika undanpagu. I reglugerdinni skal kvedid
& um skilyrdi fyrir dreifingu, s6lu og notkun lyfs an markadsleyfis hér 4 landi. { reglugerdinni
skal kvedid & um upplysinga- og abyrgdarskyldur utgefanda, en skv. 5. gr. tilskipunar
2001/83/EB er abyrgdin bundin vid pann sem tekur akvordun um ad veita lyfjamedferd med
lyfi an markadsleyfis, sem og adrar skyldur sem adilar purfa ad uppfylla til ad dreifa, selja,
athenda eoa taka akvordun um notkun lyfs an markadsleyfis. Pa er lagt til ad radherra verdi
heimilt ad kveda 4 um i reglugerd ad adilar veiti upplysingar um sdlu og magn lyfs an
markadsleyfis til opinberrar birtingar. Pess kyns upplysingar geta virkad sem hvati fyrir
framleidendur lyfjanna til a0 skra og markadssetja pau hér 4 landi.

Um 4. gr.

Lagt er til ad Lyfjastofnun verdi heimilt a0 veita leyfi til timabundinnar markadssetningar
a lyfi fyrir menn og dyr sem er med markadsleyfi en ekki markadssett hér 4 landi, 1 takmérkudu
magni i peim tilgangi ad meta sérstokum porfum, p.m.t. vegna skorts 4 markadssettu lyfi. i
1josi breytinga sem lagoar eru til i 3. gr. frumvarpsins falla lyf med markaosleyfi sem ekki
hafa verid markadssett hér a landi ekki undir 12. gr. laganna, verdi frumvarp petta ad l6gum.
Til ad koma til moéts vid pa stodu sem upp getur komid hér 4 landi er lagt til ad Lyfjastofnun
geti veitt leyfi til timabundinnar markadssetningar a lyfi sem eru med markadsleyfi, en ekki
markadssett af markadsleyfishafa hér 4 landi, til ad meta sérstokum porfum, p.m.t. vegna
lyfjaskorts, pegar ekkert annad markadssett lyf med markadsleyfi er fdanlegt sem maetir
porfum sjuklings. Pannig verdi Lyfjastofnun afram heimilt a0 heimila timabundna
markadssetningu a lyfjum med markadsleyfi likt og stofnunin gerir i dag & grundvelli 12. gr.
laganna, en 4 60rum lagagrundvelli og ad uppfylltum dkvednum skilyrdum, verdi frumvarp
petta ad 16gum.

Lagt er til a0 radoherra verdi heimilt ad setja reglugerd um veitingu leyfis skv. 1. mgr., m.a.
skilyroi fyrir veitingu pess og fleira sem talin eru upp 1 dkvaedinu. Gert er a0 fyrir ad leyfid
sé timabundid, p.e. bundid vio pann tima sem sérstakar parfir standa yfir, p.m.t. lyfjaskortur.
bratt fyrir ad leyfio sé timabundiod pa verour heimilt ad selja 6seldar birgdir eftir ad timabundna
leyfid rennur ut pott sérstakar parfir, p.m.t. lyfjaskortur, séu ekki lengur til stadar. Magn birgda
sem fellur undir leyfid verdur dkveoid af Lyfjastofnun og pvi er ekki haegt ad nyta heimildina
til ad flytja inn umframmagn i pvi skyni a0 komast hja almennum kr6fum sem gerdar eru til
markadssettra lyfja med markadsleyfi hér 4 landi, svo sem tungumalakréfur. Pad er pvi
mikilveegt ad Utfaersla reglugerdarinnar skapi ekki til hvata til ad markadssetja ekki lyf hér 4
landi. Reglugerdin skal unnin i samradi vido Lyfjastofnun og adra hagsmunaadila.

Um 5. gr.
f akvaedinu er 16g0 til leidrétting 4 tilvisun i 2. mgr. { 3. mgr. 23. gr. laganna en visa 4 til 1.
mgr. Vio vinnslu frumvarps pess er vard ad lyfjalogum, nr. 100/2020, 1adist i medforum
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pingsins ad breyta tilvisuninni pegar 1. og 2. mgr. 23. gr. pess frumvarps var vixlad. Er petta
hér med leidrétt.

Um 6. gr.

[ a-1id eru lagdar til breytingar 4 5. mgr. 29. gr. laganna sem kvedur 4 um skyldu
heildsoluleyfishafa ad tilkynna lyfjaskort til Lyfjastofnunar. Lagt er til ad sett verdi timamork
a slikar tilkynningar pegar lyfjaskortur er fyrirsjdanlegur, p.e. tveimur manudum adur en talio
er a0 hann muni eiga sér stad. Er sa timarammi 1 samreemi vid skyldu markadsleyfishafa til ad
tilkynna rof 4 frambodi innan tveggja manada, sbr. 6. mgr. 62. gr. laganna. St skylda markads-
leyfishafa ad purfa ad tilkynna med tveggja manada fyrirvara ef hann hyggst hatta ad bjoda
fram lyf 4 markadi samrymist markmioi lyfjalaga um ad tryggja stoougt frambod lyfja med
Oryggi sjuklinga a0 leidarljosi. Edlilegt er ad sambarileg krafa sé gerd til heildséluleyfishafa
um ad tilkynna lyfjaskort og er i peim efnum horft til samberilegs timafrests. bratt fyrir
umraddan tveggja manada frest er pad aréttad ad um er ad reda dkvedinn lagmarksfyrirvara,
enda skuli heildsoluleyfishafar tilkynna Lyfjastofnun um skort svo fljott sem verda ma og um
leid og hans verdur vart. Ef um o6fyrirsjaanlegan lyfjaskort er ad raeda skal pad tilkynnt til
Lyfjastofnunar an tafar. Lyfjaskortur telst 6fyrirsjdanlegur pegar skorturinn stafar af dstaedoum
sem heildsoluleyfishafi hefur ekki stjorn 4. Mikilvaegt er ad upplysingar um lyfjaskort liggi
fyrir sem fyrst til ad hamarka pann tima sem naudsynlegur er til a0 undirbua vidbrogd og
lagmarka ahrif hans 4 sjuklinga. Alloft berast tilkynningar um lyfjaskort til Lyfjastofnunar
samdaegurs eda eftir ad hann 4 sér stad en einnig eru deemi um ad lyfjaskortur sé ekki tilkynntur
og pvi lagt til ad timamork tilkynningar verdi logfest.

[ b-1id er lagt til ad skyra skyldur heildsoluleyfishafa til jafnrar dreifingar 4 lyfjum.
Nuverandi skyldur heilds6luleyfishafa byggjast eingdngu 4 sjonarmidum um birgdir en ekki
ad tryggod sé jofn og edlileg dreifing lyfja, m.a. med pad a0 markmidi ad koma i veg fyrir
oedlilegt umfang lyfjakaupa sem kunna ad raska getu markadsleyfishafa og heildsoluleyfis-
hafa ad svo miklu leyti ad peir geti ekki sinnt I6gbundnum skyldum sinum. Petta hefur peer
afleidingar ad porfum sjuklinga er ekki fullnegt hér 4 landi, svo sem 4 landsbyggdinni. Skv.
2. mgr. 81. gr. tilskipunar 2001/83/EB er pad ein af skyldum markadsleyfishafa og dreifenda
lyfja a0 tryggja videigandi og stoduga athendingu lyfja sem peir setja & markao, til lyfjabtida
og peirra sem hafa leyfi til ad afgreida lyf, svo pérfum sjuklinga i viokomandi adildarriki sé
fullnzegt. [ 6. mgr. 62. gr. laganna er kvedid 4 um pessa skyldu markadsleyfishafa lyfs og er
med pessu akvaedi frumvarpsins lagt til ad skyldan verdi utvikkud til ad na yfir pann adila sem
sér um dreifingu 4 lyfi markadsleyfishafa fyrir hans hond { samremi vid 2. mgr. 81. gr.
tilskipunar 2001/83/EB. Akvaedi petta leysir markadsleyfishafann p6 ekki undan abyrgd skv.
6. mgr. 62. gr. laganna.

Upp hafa komid tilfelli par sem einn adili hefur i krafti steerdar sinnar keypt allar birgdir
af tilteknu lyfi hja heildsala en slikt getur leitt til pess ad adgengi sjuklinga ad lyfi er ekki
tryggt, t.d. 4 grundvelli stadsetningar. [ 1j6si pessa er lagt til ad Lyfjastofnun geti krafist pess
a0 innkaup 4 lyfjum gangi til baka til heildsoluleyfishafa ef innkaup vikja verulega fra fyrri
innkaupasdgu og/eda kemur 1 veg fyrir ad heildsdluleyfishafi geti uppfyllt skyldur sinar, 1 pvi
skyni ad heildsoluleyfishafi, og par med einnig markadsleyfishafi lyfs, geti uppfyllt skyldur
sinar um a0 tryggja ad porfum sjuklinga sé fullnaegt. Ekki skal beita pessari heimild nema viod
paer adstaedur par sem mjog 6edlileg innkaup eiga sér stad sem veldur pvi ad porfum sjuklinga
sé ekki fullneegt. Skil 4 lyfjum skulu framkvaemd i samremi vid leidbeiningar framkvaemda-
stjornar Evropusambandsins 2013/C 343/01 fra 5. névember 2013 um goda starfsheetti i
lyfjadreifingu og 2015/C 95/01 fra 19. mars 2015 um goda starfsheetti i dreifingu virkra efna
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fyrir lyf fyrir menn, eda sidari leidbeininga sem koma i stad pessara, sbr. 1. mgr. 10. gr.
laganna. Lyfjastofnun er jafnframt gert ad setja verklagsreglur um framkvaemd skila & lyfjum
og birta a vef sinum.

Um 7. gr.

f a-1id er lagt til ad bett verdi vid 1. mgr. 30. gr. laganna heimild til ad athenda lyf. i
akveedinu er einungis gert rad fyrir ad lyf séu afhent vid s6lu en ekki an pess a0 sala fari fram.
Upp geti komid su stada ad afthenda purfi lyf an pess a0 sala fari fram, t.d. lyf sem fengin eru
i gegnum sameiginleg innkaup med 6drum 16ndum likt og béluefnin vio COVID-19 en pau
voru keypt af Evropusambandinu og skipt hlutfallslega & milli adildarrikja & Evropska
efnahagssvaedinu. Heildsalan selur pvi ekki eingdngu lyf heldur sér einnig um dreifingu peirra.
Er pvi lagt til ad fyrirbyggja mismunandi talkun & 1. mgr. 30. gr. laganna og beta vid heimild
til a0 athenda/dreifa lyfjum an pess ad sala & peim fari fram.

[ b-1id er lagt til ad beett verdi vid heimild til ad selja lyf til rikisstofnana sem, falla ekki
undir 1. mgr. 30. gr. laganna, og annast lyfjainnkaup fyrir hid opinbera. Afram verdur
athending lyfjanna bundin vid pa adila sem hafa heimild til ad athenda almenningi lyf.
Fjolmargar rikisstofnanir hafa annast lyfjainnkaup fyrir hid opinbera, t.d. heilbrigdis-
raduneytio, sjukratryggingastofnunin, sottvarnaleknir og Landspitali. Lagt er til ad peer
rikisstofnanir sem semja um verd og innkaup lyfja fyrir hid opinbera an pess ad lyfin séu notud
e0a medhondlud innan peirra stofnana séu undanpegnar greidslu eftirlitsgjalds skv. 90. gr.
laganna. Er hér horft til rikisstofnana sem hafa ekki heimild til framleidslu eda heildsélu, eda
heimild til ad afthenda almenningi lyf, sbr. tilgreinda adila i 90. gr. laganna. bPar sem Land-
spitali fellur undir 1. mgr. 30. gr. laganna og par sem lyf sem honum er falid ad kaupa fyrir
hid opinbera eru badi notud og medhdndlud a spitalanum mun Landspitalinn ekki falla undir
akve0id. Sottvarnaleknir, sem sér t.d. um innkaup boluefna fyrir hid opinbera og
heilbrigdisraduneytid i peim tilvikum sem peir adilar koma ad innkaupasamningum & lyfjum
sem afhent eru til heilbrigdisstofnana og heilbrigdisstarfsmanna, muna falla undir akvae0id,
verdi frumvarp petta ad 16gum.

Um 8. gr.
Lagt er til ad kvedid verdi 4 um heimild einstaklinga til innflutnings a lyfjum til eigin nota
i sérstakri grein 1 16gunum og pvi er lagt til ad reglugerdarheimild radherra til utfeerslu 4 pvi
verdi feerd, sbr. 9. gr. frumvarpsins.

Um 9. gr.

Reglugerdarheimild radherra um innflutning einstaklinga 4 lyfjum til eigin nota er ad finna
i 3. mgr. 31. gr. laganna. Er hér lagt til ad su reglugerdarheimild verdi faerd i sérakvadi og
kveoid skyrt 4 um hvad skuli koma fram 1 reglugerd sem radherra setur.

ber reglur sem gilda um innflutning einstaklinga & lyfjum til eigin nota koma fram i reglu-
gerd sem radherra hefur sett, sbr. reglugerd nr. 1277/2022, um innflutning einstaklinga a
lyfjum til eigin nota. I lyfjalogum er innflutningur lyfja bundinn vid innflutningsleyfi sem
fellur undir heildsdludreifingu lyfja. Skv. 2. mgr. 1. gr. laga um 4dvana- og fikniefni, nr.
65/1974, falla avana- og fiknilyf undir pau 16g og er pvi sérstaklega tekid fram ad heimild
einstaklinga samkvaemt akveaedinu nai einnig til pessara lyfja ad uppfylltum settum skilyrdum.

f 1. mgr. er lagt til ad skerpt verdi 4 lagastod fyrir innflutningi einstaklinga & lyfjum til
eigin nota og ad hann skuli vera i samreemi vid skilyrdi sem sett eru i reglugerd radherra ella
geti pad vardad vio 16g. Meginregla lyfjalaga er ad innflutningur lyfja sé hadur leyfisveitingu
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fra Lyfjastofnun og 4 pad einnig vid um avana- og fiknilyf, sbr. 16g um avana- og fikniefni,
nr. 65/1974. Innflutningur einstaklinga & lyfjum til eigin nota ad uppfylltum peim skilyrdum
sem radherra setur i reglugerd er undantekning fra meginreglum pessara laga. Innflutningur
einstaklinga an pess ad skilyroi reglugerdar raoherra, sbr. 3. mgr., eda annarra laga og
reglugerda séu uppfyllt getur leitt til vidurlaga, sbr. XX. kafla laganna, haldlagningar lyfjanna
samkvemt tollalogum, sbr. 161. gr. tollalaga, nr. 88/2005, og ef um er ad raeda avana- eda
fiknilyf getur innflutningurinn verid refsiverour samkvaemt 16gum um avana- og fikniefni.

[ 2. mgr. er lagt til ad tollyfirvold veiti Lyfjastofnun upplysingar um innflutning
einstaklinga & lyfjum til eigin nota og pegar tollyfirvold leggja hald & lyf vegna brota a
tollalogum.

i 3. mgr. er lagt til ad reglugerdarheimild radherra, sem na er ad finna i 3. mgr. 31. gr.
laganna, verdi utferd nanar og skyrt kvedid & um heimildir radherra til ad setja skilyrdi fyrir
innflutningi einstaklinga & lyfjum til eigin nota og vid hvad pau skilyrdi skulu midast. Einnig
er lagt til a0 radherra geti kvedid & um paer undanpagur sem Lyfjastofnun verdi heimilt ad
veita fra skilyrdum reglugerdarinnar enda fari pad ekki gegn 16gum.

Um 10. gr.

Greinin felur { sér nymeeli. Lagt er til a0 tveimur nyjum greinum verdi beett vio VIII. kafla
laganna.

Um a-lio (32. gr. a.)

Logo er til ad ny grein, 32. gr. a, sem felur i sér ad Lyfjastofnun verdi veittar heimildir til
ad bregdast vid lyfjaskorti. Lyfjaskortur er stada par sem frambod 4 lyfi sem hlotid hefur
markadsleyfi og verid markadssett 4 {slandi uppfyllir ekki eftirspurn eftir lyfinu 4 landsvisu,
an tillits til pess hver orsdkin er. Upp getur komid su stada ad lyf, sem skortur er 4 eda skortur
er yfirvofandi, dugi ekki fyrir alla pa einstaklinga sem purfa 4 lyfinu ad halda. 1 1jési reynsl-
unnar er hatta 4 ad lyfjabudir freisti pess ad auka innkaup sin med peim afleidingum ad ad-
gengi a0 lyfjum veroi 6likt eftir landsvaedum og/eda markadsadilum.

Markmidid er ad veita Lyfjastofnun heimildir til ad stjérna afgreidslu og afthendingu lyfja
pegar porf krefur. Akvaedid neer til allra avisunarskyldra lyfja, p.m.t. undanpagulyfja, og lausa-
sOlulyfja. Verdi frumvarp petta ad 16gum getur Lyfjastofnun m.a. takmarkad afgreioslu lyfja
vid akvedna sjuklingahdpa, aldurshopa eda sjuikdomsastand sjuklinga samkveemt ahaettumati.
Nokkrar abendingar geta verid fyrir notkun hvers lyfs og mun Lyfjastofnun pvi purfa ad
forgangsrada athendingu lyfja eftir dhaettumati. Hér ma t.d. nefna sykursykislyf sem notud eru
af einstaklingum med sykursyki og eru peim lifsnaudsynleg en eru einnig notud af ein-
staklingum til pyngdarstjérnunar. Verdi skortur & sliku lyfi veri Lyfjastofnun heimilt ad
forgangsrada athendingu lyfsins til einstaklinga med sykursyki fram yfir aora.

Akvadid heimilar Lyfjastofnun ad styra og/eda takmarka magn lyfja sem afgreida ma
hverju sinni en slik adgerd getur dregid Ur likum & medferdarrofi, sérstaklega pegar vitad er
a0 skortur muni standa yfir 1 tiltekinn tima og par med tryggt ad allir sem purfa 4 lyfinu ad
halda fii naudsynlegt magn afgreitt par til frambod er tryggt. Akvadid heimilar einnig
Lyfjastofnun ad styra og/eda takmarka heimildir adila til ad skammta lyf en einnig ad skylda
aoila til ad skammta lyf til einstaklinga, t.d. eftir magni og til hvada hopa, sbr. b- og c-1i0.

A0 lokum felur akvae0id 1 sér skyldu Lyfjastofnunar til ad setja sér verklagsreglur til ad
tryggja gagnsai vio beitingu peirra heimilda sem stofnuninni er heimilt ad gripa til pegar
lyfjaskortur stendur yfir eda er yfirvofandi. Lyfjastofnun skal gaeta medalhofs vid beitingu
heimilda samkvamt pessari grein og skal henni ekki beitt nema adrar og vaegari adgerdir dugi
ekki til ad nd peim markmidum sem greinin kvedur 4 um, p.e. ad sporna vio og/eda lagmarka
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ahrif lyfjaskorts 4 sjuklinga. Lyfjastofnun etti ad hafa samrad viod videigandi adila sem verda
fyrir ahrifum vid beitingu pessara heimilda vid gerd verklagsreglnanna.

Um b-lio (32. gr. b.)

Logo er til ny grein, 32. gr. b, sem felur i sér skyldu radherra til ad setja reglugerd vegna
skorts 4 lyfjum fyrir menn og dyr.

Lagt er til ad reglugerdarheimild sem nu er a0 finna i 5. mgr. 65. gr. laganna verdi faerd i
pessa grein en hun er nu i kafla laganna sem fjallar ad meginefni um lyfjagat. Lagt er til ad
reglugerdin nai baedi yfir lyf fyrir menn og dyr en i stad pess ad hafa slikt akvadi i 1gum um
dyralyf, nr. 14/2022, verdi akvaedi sem falla um lyfjaskort eingéngu i lyfjaldgum og munu na
einnig yfir dyralyf pegar svo er tekid sérstaklega fram. Til viobotar vid nuverandi
reglugerdarheimild er lagt til ad rikisstofnanir, heilbrigdisstarfsmenn og dyraleknar falli
einnig undir skyldu til adgerda sem sporna vid lyfjaskorti og ad ein af pessum adgerdum verdi
skylda til ad tilkynna um lyfjaskort. I 6. gr. frumvarpsins er lagt til ad timamork
tilkynningaskyldu a heildsoluleyfishafa verdi logfest og einnig er ad finna skyldu
markadsleyfishafa til ad tilkynna um rof & frambodi innan tveggja manada, sbr. 6. mgr. 62. gr.
laganna. Radherra mun pvi geta lagt skyldu 4 fleiri aoila til ad tilkynna Lyfjastofnun um
lyfjaskort verdi peir pess varir og skortur hefur ekki a40ur verio tilkynntur. Ad lokum er lagt til
a0 radherra skuli i reglugerd kveda 4 um lagmarksbirgdir lyfja fyrir menn og dyr sem eru med
markadsleyfi og eru markadssett hér a4 landi. Mikilvagt er ad kvedid verdi a um skyldur
markadsleyfishafa, og heildsoludreifingaradila hans, ad halda dkvednar lagmarksbirgoir af
lyfjum i landinu sem endurspeglar skyldur peirra til ad tryggja videigandi og stoduga
athendingu lyfja svo porfum sjuklinga sé fullneegt. Annars stadar & Norourlondunum hafa
verid settar reglur um slikar skyldur i pvi skyni ad tryggja 6ryggi sjuklinga. Skv. 1. mgr. 29.
gr. laganna er heildsdluleyfishofum skylt ad eiga neegar birgdir af tilteknum naudsynlegum
lyfjum sem veitt hefur verid markadsleyfi fyrir hér &4 landi og hafa verid markadssett.
Lyfjastofnun er jafnframt gert ad birta lista yfir pau tilteknu naudsynlegu lyf og magn birgda
sem um raedir. Listinn hefur verid birtur en magn birgda hefur ekki verid skilgreint. { dag hvilir
skylda 4 markadsleyfishafa, og par med 4 dreifingaradila hans skv. 6. mgr. 62. gr. laganna, um
a0 tryggja vioeigandi og stoduga afthendingu lyfs til lyfjabtida og peirra sem hafa leyfi til a0
afgreida lyf svo porfum sjuklinga sé fullnegt sem og skyldunni sem 16g0 er a
heildsoluleyfishafa skv. 1. mgr. 29. gr. laganna. Samberilegt dkvadi er einnig ad finna 1 2.
mgr. 58. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins (ESB) 2019/6 sem 16gfest er med 16gum
um dyralyf, nr. 14/2022. Lagt er til ad radherra setji vidmid sem akvardar magn lagmarks-
birgda sem @tlad er ad tryggja videigandi og stoduga athendingu svo porfum sjuklinga er
fullneegt, en hagt er t.d. ad mida vid tveggja manada sélu midad vid medaltalssdlu sidast-
lidinna 12 méanada eda magni sem svarar til tveggja manada medaltalsveltu sidustu tveggja
ara, ad teknu tilliti til arstidabundinna sveiflna, fyrningu og geymsluskilyrda lyfs. Greinin
tekur einnig til lagmarksbirgda dyralyfja en oft kemur upp skortur & dyralyfjum og mikilveegt
er a0 tryggja lagmarksbirgdir af peim med hliosjon af velferd dyra, en einnig manna me0 visan
til dyra sem notud eru til manneldis eda afurdir peirra. Ekki er gert rad fyrir ad greitt verdi
fyrir lagmarksbirgdir samkvaemt pessari grein og skal magn lagmarksbirgda midast vid
markadsadstedur hér 4 landi og landfraedilega legu landsins og peirri 16gbundnu skyldu sem
hvilir 4 markadsleyfishafa lyfs sem fjallad hefur verid um hér ad framan. Logd er ahersla 4 ad
reglugerdin verdi unnin i samradi vid Lyfjastofnun, markadsleyfishafa og adra hagsmunaadila.
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Til a0 tryggja framfylgd er lagt til ad brot gegn akvadum reglugerdarinnar vardi
stjornvaldssektum skv. 100. gr. laganna, sbr. einnig breytingar sem lagdar eru til i 37. gr.
frumvarpsins.

Med 16gum um breytingar 4 lyfjalogum og 16gum um laekningataeki, nr. 69/2025, sem
sampykkt voru & 157. 16ggjafarpingi var fyrirsogn VIII. kafla lyfjalaga breytt i véktun,
vidbrogd og upplysingagjof. Pau atridi sem kvedid er 4 um i nyrri 32. gr. a og 32. gr. b falla
vel a0 framangreindri kaflafyrirsogn og pvi lagt til ad akvaedin verodi hluti af peim kafla, verdi
frumvarp petta ad 16gum.

Um 11. gr.

Lagt er til ad radherra verdi heimilt ad kveda i reglugerd 4 um frekari skilyrdi fyrir veitingu
lyfsoluleyfis, p.m.t. krofur um tungumalakunnattu. { 1. mgr. 34. gr. laganna er kvedid 4 um
akvedin lagmarksskilyrdi sem avallt purfa ad vera uppfyllt. Horft er til heimildar sem fram
kemur i 3. mgr. 5. gr. laga um heilbrigdisstarfsmenn, nr. 34/2012, en fyrir veitingu starfsleyfis
er auk pess heimilt ad gera krofu um ad umsakjandi bui yfir kunnattu i islensku og hafi
pekkingu & islenskri heilbrigdisloggjof eftir pvi sem vid 4 hverju sinni, enda sé slik kunnatta
talin naudsynleg i starfi og pa einkum vegna Oryggis og samskipta vid sjuklinga. Einnig er
lagt til ad radherra geti i reglugerd kvedid 4 um pau atridi sem Lyfjastofnun skuli taka mid af
vid mat 4 umsékn um nytt lyfsoluleyfi. I 5. mgr. 34. gr. laganna er skylt, vid mat 4 umsokn,
a0 mida vid ibtafjolda ad baki lyfjabudinni og fjarleegd hennar fra naestu lyfjabuo, og hefur
pao verid lagt i hendur sveitarfélags i umsdgn um umsokn um lyfséluleyfi. bad leidir af
rannsOknarskyldu 10. gr. stjornsyslulaga, nr. 37/1993, ad slik skylda hvilir einnig &
Lyfjastofnun og er pad aréttad hér. Raoherra verdur gert ad Utfzera pau atridi sem taka skal
mid af vid mat 4 umsokn i reglugerd.

Um 12. gr.

f a-1id er lagt til ad ordalagid verdi samreemt nyrri skilgreiningu sem 16g9 er til i d-1id 1.
gr. frumvarpsins og visast til skyringar vid pa grein.

[ b-1id er lagt til ad radherra verdi heimilad ad kveda 4 um lyfjafraedilega pjonustu i reglu-
ger0. Lyfiafrceedileg umsja er skilgreind 1 15. tolul. 3. gr. laganna en i f-1i0 1. gr. frumvarpsins
er lagt til ad skilgreining & hugtakinu Lyfjafreedileg pjonusta komi i stad hennar i 16gunum
sem akveoid yfirheiti sem lyfjafredileg umsja mun falla undir. Litid hefur borid 4 lyfjafraedi-
legri umsja i lyfjabioum pratt fyrir ad kvedid sé 4 um hana i lyfjalogum enda hefur hiin ekki
verid skilgreind naegilega skyrt og ekki samhugur um i hverju hiin felst.

Lagt er til a0 radherra hafi heimild til ad setja reglugerd um lyfjafredilega pjonustu, par &
medal lyfjafraeedilega umsja, par sem lyfjafradileg pjonusta er skilgreind, p.m.t. inntak og um-
fang peirrar pjonustu sem fellur par undir samkvaemt akvérdun radherra hverju sinni. Lyfja-
freedileg pjonusta getur m.a. falid i sér lyfjaryni sem er kerfisbundin yfirferd 4 6llum lyfjum
sem sjuklingur tekur, samtal um medferdarheldni og mikilvaegi réttrar lyfjanotkunar, kennslu
og fraedslu um rétta notkun lyfja sem gefin eru med lekningatekjum, svo sem innéndunar-
lyfja, lyfjapenna, lyfjadela o.fl., og samtal vid upphaf lyfjamedferdar, t.d. vid hjarta- og &da-
sjukdémum o.fl. Lagt er til ad radherra geti meelt fyrir um a0 adili hafi tekid namskeid og/eda
stadist prof um einstaka peetti lyfjafraedilegrar pjonustu, med visan til geedakrafna sem gerdar
eru til heilbrigdispjonustu. I greininni eru lyfjateeknar sérstaklega tilgreindir en til ad lyfja-
freedingar geti veitt einstaklingsmidada pjonustu i lyfjabudum er mikilvaegt ad hegt verdi ad
efla lyfjatekna og gera peim kleift ad sinna akvednum verkefnum lyfjafraedinga undir peirra
stjorn og abyrgo.
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Um 13. gr.

Lagt er til ad skerpt verdi 4 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 s6lu og/eda athendingu
ef um er ad reda lyf sem talid er naudsynlegt ad lyfjafraedingur, leknir og/eda dyraleknir
athendi sjuklingi eda umradamanni dyrs til notkunar. Me0 visan til pessa er lagt til ad radherra
verdi heimilt a0 takmarka solu i gegnum netverslun 4 &vana- og fiknilyfjum, 60rum
eftirritunarskyldum lyfjum og lyfjum sem medhondla parf af sérstakri varkarni vegna
eiginleika peirra.

Um 14. gr.

Lagdar eru til breytingar 4 44. gr. laganna sem fjallar um lyfjanefnd Landspitala. Ad mestu
er um ad reda ordalagsbreytingar en lagt er til ad i stad lyfjanefndar Landspitala verdi
starfreekt Lyfjamalarad. Ordalagid naer betur yfir hlutverk sem radio 4 ad sinna fyrir landid i
heild, p.e. notkun leyfisskyldra lyfja innan allra heilbrigdisstofnana, sem og utan peirra, sem
greioslupatttaka rikisins hefur verid sampykkt fyrir. Heitid er ni bundid vid eina
heilbrigdisstofnun sem dregur Ur skynjun almennings & ad hlutverk nefndarinnar nai yfir alla
notkun leyfisskyldra lyfja i 6llu landinu en ekki eingdngu & Landspitala. Breytingin 4 heitinu
hefur ekki ahrif & nuverandi framkvamd eins og hun er utlistud 1 reglugerd nr. 1450/2020, um
skipan, hlutverk og starfsemi lyfjanefndar Landspitala og lyfjanefndar bProunarmidstédvar
islenskrar heilsugeslu.

f c-1id eru helstu hlutverk Lyfjamalarads tilgreind og takmérkud vid leyfisskyld lyf en ekki
Ol lyf eins og 3. mgr. 44. gr. laganna kvedur 4 um. Er pessi breyting asamt peirri breytingu
sem 16g0 er til i 15. gr. frumvarpsins einn lidur i ad adskilja styringu 4 notkun leyfisskyldra
lyfja fra styringu 4 notkun annarra lyfja innan heilbrigdisstofnana.

f e-1id er efnisleg breyting en lagt er til ad fella brott 5. mgr. 44. gr. laganna sem fjallar um
akvardanir um einstaklingsbundna greidslupatttoku i lyfjum sem Lyfjastofnun hefur ekki sam-
pykkt greidslupatttoku i skv. 66. gr. laganna sem og i undanpagulyfjum. I 25. gr. frumvarpsins
eru lagoar til breytingar vegna akvardana um greidslupatttoku i leyfisskyldum lyfjum, p.e. ad
heimilt verdi ad sampykkja greidslupatttoku i lyfi med takmorkunum og/eda skilyroum, p.m.t.
undanpagulyf sem flokkast sem leyfisskylt lyf og visast til nanari skyringa vid 25. gr.
frumvarpsins.

Um 15. gr.

Lagt er til ad ekki verdi lengur kvedid 4 um skyldu til a0 starfreekja lyfjanefnd bProunar-
midstdovar islenskrar heilsugeeslu i lyfjalogum sjalfum heldur verdi radherra heimilt ad
fyrirskipa i reglugerd ad starfraekja skuli lyfjanefnd heilsugeslu en einnig lyfjanefndir innan
annarra heilbrigdisstofnana. Hlutverk peirra midast vid lyfjanotkun innan vidkomandi
stofnana a0 fratalinni notkun leyfisskyldra lyfja, verdi frumvarp petta ad 16gum. Radherra skal
setja reglugerd um skipan, hlutverk og starfsemi lyfjanefndanna, sbr. 16. gr. frumvarpsins.

Kostnadur vegna lyfjanotkunar innan heilbrigdisstofnana greidist af fjarlogum stofnananna
og mikilvaegt er a0 stofnanirnar beri faglega og fjarhagslega abyrgd a lyfjanotkuninni og séu
ekki bundnar vio akvardanir lyfjanefndar Landspitala eins og 16gin maela fyrir um, en skv. 3.
mgr. 44. gr. laganna skal lyfjanefnd Landspitala taka 4kvordun um notkun lyfja & opinberum
heilbrigdisstofnunum, p.e. allra lyfja en ekki bara leyfisskyldra lyfja. Breytingin sem hér er
16g0 til er i samraemi vid peer breytingar sem lagdar eru til i ¢-1id 14. gr. frumvarpsins.
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Breytingin 4 ordalagi og heiti lyfjanefndar Proéunarmidstodvar islenskrar heilsugaeslu hefur
ekki ahrif & niiverandi fyrirkomulag og framkvaemd eins og pad kemur fram i reglugerd nr.
1450/2020, um skipan, hlutverk og starfsemi lyfjanefndar Landspitala og lyfjanefndar
brounarmidstodvar islenskrar heilsugaeslu.

Um 16. gr.
Lagt er til breytt ordalag i samremi vid par breytingar sem lagdar eru til i 14. og 15. gr.
frumvarpsins.

Um 17. gr.

f a-1id er lagt til ad hagt verdi ad utvikka dvisanaheimild hjikrunarfreedinga og ljosmadra
en po takmorkud vid lyf sem er avisad i beinum tengslum vid storf peirra og tilgreind eru i
reglugerd radherra, sbr. par breytingar sem lagdar eru til i d-lid 20. gr. frumvarpsins.
Sérstaklega er verid a0 horfa til lyfja vegna kvilla sem pessar heilbrigdisstéttir hafa gdoa
faglega pekkingu a hvernig skuli medhondla med lyfjum i samremi vid gagnreynda medferd.

[ b-1id er lagt til ad lyfjafraedingar fai heimild til ad avisa boluefnum sem peir nota til
bolusetningar i lyfjabid. Einnig er gert rad fyrir ad lyfjafreedingur hafi heimild til ad avisa
lyfjum sem teljast naudsynleg i tengslum vio framkveemd bolusetningar, eins og t.d. adrenalini
ef einstaklingur fer ofnaemisviobrogd vid boluefni. Lagt er til ad radherra setji reglugerd um
heimildina, sbr. c-1i0 20. gr. frumvarpsins.

i 2. mgr. greinarinnar er lagt til ad upplysingar um ttgefanda komi fram 4 lyfjadvisun og
lyfjafyrirmaelum og ad utgafan sé rekjanleg. Mikilvaegt er ad sa sem afgreidir og/eda afthendir
lyf til einstaklings geti sé0 hver utgefandinn er, t.d. ef porf er & leidréttingu eda frekari
skyringum, svo sem vardandi notkunarfyrirmeeli. Einnig er mikilvagt ad haegt verodi ad rekja
lyfjaavisun aftur til Gtgefanda, en rafreen kerfi sem notud eru til utgafu lyfjadvisana eda
lyfjafyrirmala avisunarskyldra lyfja purfa ad vera adgangsstyrd og adgerdir innan peirra
rekjanlegar til hvers notanda. I 1. gr. frumvarpsins eru lagdar til breytingar 4 skyringu
hugtaksins lyfjadvisun i 3. gr. laganna par sem gerd er krafa um ad utgefandi stadfesti titgafuna
med undirritun sinni. { greinargerd med frumvarpi er vard ad lyfjalogum nr. 100/2020 er tekid
fram i athugasemdum vid 3. gr. a0 slikt sé skilyrdi og er visad til pagildandi laga um rafrenar
undirskriftir. Ekki er talin porf 4 svo afdrattarlausri stadfestingu i hvert sinn sem lyfjadvisun
eda lyfjafyrirmeli eru gefin Ut heldur er naegilegt ad gera krofur um innskraningu ttgefanda i
avisanakerfi, rekjanleika utgafunnar og ad upplysingar um utgefanda komi fram a lyfjadvisun
og lyfjafyrirmelum. Samraemist petta peirri framkvaemd sem vidgengst i dag. Er pvi lagt til
ad kve0id verdi 4 um slikar krofur 1 dkveedi laganna sem fjallar um heimild til ad 4visa lyfjum
en ekki 1 ordskyringu a hugtakinu lyfjadvisun eins og nu er gert i 3. gr. laganna. Ad auki er
lagt til ad lyfjafyrirmeeli skulu skrad i lyfjagagnagrunninn. { dag eru einungis skradar
upplysingar um lyfjadvisanir en upplysingum um lyfjanotkun innan heilbrigdisstofnana, sbr.
lyfjafyrirmeeli, er hvergi safnad saman midlegt. Samhlida pessari breytingu eru pvi lagdar til
breytingar 4 74. gr. laganna sem fjallar um lyfjagagnagrunninn, sbr. 29. gr. frumvarpsins.

125. gr. laga um heilbrigdisstarfsmenn, nr. 34/2012, er heilbrigdisstarfsménnum sem starfa
sjalfstett og fyrirtekjum sem veita heilbrigdispjonustu skylt ad hafa vatryggingu sem upp-
fyllir skilyroi laga um sjuklingatryggingu og reglugerda sem settar eru a grundvelli peirra laga.
b4 eri9. gr. nigildandi laga um sjuklingatryggingu, nr. 47/2024, kvedid 4 um ad allir adilar
sem veita heilbrigdispjonustu skuli greida idgjald til sjukratryggingastofnunarinnar. f 3. mgr.
greinarinnar er lagt til ad jafnframt verdi kvedid i lyfjalogum & um tryggingaskyldu
heilbrigdisstarfsmanna sem hafa heimild til ad avisa lyfjum til aréttingar. Utgéafa lyfjadvisunar
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og lyfjafyrirmeela felur i sér akvordun um notkun & tilteknu avisunarskyldu lyfi i akvednu
magni fyrir tiltekinn einstakling til ad medhondla sjikdom eda annan heilsutengdan kvilla og
telst til veitingar heilbrigdispjonustu.

Um 18. gr.

f a-1id er 16gd til ordalagsbreyting vegna aform heilbrigdisraduneytisins um sameiningu 4
préun stafreenna heilbrigdislausna og rafreenna kerfa innan heilbrigdiskerfisins. Ordalagio er
pvi gert hlutlaust hvad vardar rekstur & lyfjaavisanagattinni en pratt fyrir pad mun embeetti
landlaeknis afram hafa eftirlit med lyfjadvisunum i samreemi vid 2. mgr. 49. gr. laganna.

f b-1id er lagt til ad par til baer adili, sem er skilgreindur i reglugerd radherra, hafi virkt
eftirlit med adgangi ad gattinni og setji verklagsreglur um notkun upplysinga ur lyfjadvisana-
gattinni, m.a. um adgangsstyringu og rekjanleika. Akvaedid er sambarilegt vid 4. mgr. 80. gr.
laganna sem fjallar um upplysingar ur lyfjagagnagrunninum, sbr. einnig breytingar sem lagdar
eru til 1 31. gr. frumvarpsins. Jafnframt er lagt til ad sérstaklega verdi kvedid & um rétt
einstaklinga til ad fa upplysingar um hverjir hafa aflad upplysinga um pa ur lyfjadvisanagatt,
p.m.t. hvar og hvenzer upplysinga var aflad og i hvada tilgangi, i samreemi vid akvaedi laga um
personuvernd og vinnslu personuupplysinga. Samberilegt akvaedi er ad finna i 4. mgr. 14. gr.
laga um sjukraskrar, nr. 55/2009.

Um 19. gr.

[ a-1id er lagt til ad i sérstokum tilvikum, pegar skortur er 4 markadssettu lyfi med
markadsleyfi, verdi lyfjafraedingum, sem hlotid hafa sérstakt leyfi embettis landlaeknis og
starfa i lyfjabidoum, heimilt ad avisa tilteknu lyfi an markadsleyfis, sem Lyfjastofnun hefur
veitt undanpagu fyrir skv. 12. gr., til sjiklinga sem eiga gildandi lyfjadvisun a pad lyf sem er
iskorti. Lagt er til ad dvisanaheimildin verdi takmorkud vid pau lyf sem etlud eru til notkunar
i stadin fyrir lyf sem eru i skorti, sbr. akvordun Lyfjastofnunar skv. 12. gr. laganna, en
akvorounin getur einnig takmarkad undanpaguna vid tilteknar abendingar lyfs. Kemur petta i
stad nugildandi heimildar i 2. mgr. 52. gr. laganna ad Lyfjastofnun heimili i sérstokum
tilvikum, pegar skortur er 4 markadssettu lyfi, lyfjafreedingi ad breyta lyfjadvisun fyrir lyfi
med markadsleyfi hér & landi yfir i undanpagulyf ad undangengnu mati stofnunarinnar &
Oryggi vio slika breytingu. Med visan til skyringa vio 3. gr. frumvarpsins eru lyf an
markadsleyfis, sem veitt hefur verid undanpaga fyrir, 4 abyrgo pess sem tekur akvordun um
notkun pess og skal st akvoroun vera tekin ut fra medferdarsjonarmioum og skal notkunin
teljast naudsynleg til ad maeta sérstokum porfum sjiklings. Heimild Lyfjastofnunar til ad
heimila utskipti 4 lyfjadvisun fyrir lyf med markadsleyfi yfir i lyf an markadsleyfis an adkomu
pess sem hefur heimild til ad taka akvordun um notkun avisunarskyldra lyfja, gengur gegn
skilyrdum 12. gr. laganna og 1. mgr. 5. gr. tilskipunar 2001/83/EB. [ 12. gr. laganna og 1. mgr.
5. gr. tilskipunar 2001/83/EB er skyrt tekio fram 4 hverju dkvordun um notkun skal byggjast
og a0 abyrgdin sé hja peim sem hefur til pess heimild og tekur dkvéroun um notkun lyfs 4n
markadsleyfis. Nugildandi heimild Lyfjastofnunar skv. 2. mgr. 52. gr. laganna, aftengir
abyrgdina 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 &kvordun um ad veita sjuklingi
lyfjamedferd meod avisunarskyldum lyfjum. Med visan til pessa er lagt til ad heimildin verdi
felld brott ur I6gunum og i stadin verdi lyfjafreedingum veitt takmorkud avisanaheimild.

[ b-1id er annars vegar 16gd til ordalagsbreyting til ad akvaedid nai yfir alla utgefendur
lyfjadvisana en ekki adeins leekna i samraemi vio ordalagsbreytingar sem lagoar eru til i 1. gr.
frumvarpsins og hins vegar lagt til a0 utgefandi lyfjaavisunar geti takmarkad heimildir
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lyfjafreedings til ad avisa lyfi &n markadsleyfis i stad gildandi lyfjadvisunar utgefanda. bao
getur verid naudsynlegt ad allar dkvardanir um lyfjamedferd sjuklings sé teknar af titgefanda
t.d. vegna sjukdomsastands sjiklings. Ef Gtgefanda takmarkar heimild lyfjafraedings skal hann
veita sjuklingi videigandi pjonustu til ad tryggja aframhaldandi medfero, p.m.t gefa ut nyja
lyfjadvisun, sé pess porf. Lagt er til ad akvaeoid 60list gildi pann 1. jantar 2027, sbr. 50. gr.
frumvarpsins.

Um 20. gr.

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

{ a-1id er lagt til ad radherra verdi heimilt ad takmarka lyfjadvisanir sem gefnar eru at a
pappir eda i gegnum sima vio akvedin lyf, lyfjaflokka og utgefendur. Mikilvegt er ad lyfja-
avisanir séu rafreenar og upplysingar um lyfjanotkun einstaklings séu skradar i rauntima og
adgengilegar heilbrigdisstarfsménnum sem koma ad medferd hans. Utgifa 4 pappir eda i
gegnum sima atti ad heyra til undantekninga en p6 heimil pegar slik utgafa telst naudsynleg,
svo sem pegar ekki er hegt ad gera pad rafrent. Einnig er lagt til ad radherra geti takmarkad
athendingu lyfja til barna yngri en 18 ara. Mikilvaegt er ad hagt sé¢ ad takmarka afgreidslu
lyfja til barna hvort sem pad eru lausasdlulyf eda avisunarskyld lyf. Upp hafa komid tilvik
sem syna fram & naudsyn pess a0 skyrar reglur gildi um afhendingu lyfja til barna og rétt
lyfsoluleyfishafa til ad neita athendingu ef hann telur pad naudsynlegt. Samkvaemt [6gum um
réttindi sjuklinga, nr. 74/1997, hafa born 16 ara og eldri sjalfsakvordunarrétt innan heilbrigdis-
kerfisins. Er petta i samraemi vid stigvaxandi rétt barna til ad fa ad hafa ahrif a eigio lif og
adsteedur midad vid proska og aldur. Mikilvaegt er ad tekid verdi mid af pvi ef sett verda
aldurstakmérk & athendingu lyfja i reglugerd radherra.

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

[ c-1id er lagt til ad fella brott heimild radherra til ad setja reglugerd um lyfjaavisanir dyra-
leekna. Slika heimild er na ad finna i 16gum um dyralyf, nr. 14/2022, og pvi ekki porf 4 ad
kveda einnig 4 um slika heimild i lyfjaldgum nr. 100/2020. { stadinn er lagt til ad i 4. mgr. 53.
gr. laganna verdi kvedid 4 um skyldu radherra til ad setja reglugerd um heimild lyfjafreedinga
til ad 4visa boluefnum sem notud eru til bdlusetningar i lyfjabidum og 6drum lyfjum sem
teljast naudsynleg i tengslum vid bolusetningu og heimildir lyfjafraeedinga til ad avisa lyfjum
an markadsleyfis, sbr. 17. og 19. gr. frumvarpsins. Lagt er til ad radherra tilgreini i reglugerd
hvada lyfjum, 68rum en béluefnum, lyfjafredingum er heimilt ad dvisa og setji skilyrdi sem
lyfjafreedingur parf ad uppfylla til ad fa utgefid leyfi fra embeetti landlaeknis til avisunar lyfja,
m.a. um vidbotarnam. Akvaedid er sambeaerilegt pvi dkvaedi sem gildir um heimildir hjukrunar-
freedinga og ljosmaedra. A0 lokum er radherra veitt heimild til ad kveda 4 um 1 reglugerd ad
lyfjafreedingi verdi heimilt ad avisa béluefnum pd svo bolusetning fari fram utan lyfjabudar
vegna sérstakra adstaedna. Sérstakar adstaedur geta t.d. verid framkvaemd fjoldabolusetninga
eda pegar faraldur 4 sér stad likt og COVID-19-faraldurinn.

{ d-1id eru lagdar til breytingar i tengslum vid pzr breytingar sem lagdar eru til i a-1id 17.
gr. frumvarpsins. Lagt til a0 radherra verdi heimilt i reglugerd ad takmarka avisanaheimild
hjukrunarfreedinga og ljésmaodra svo sem vi0 tiltekna starfst6d, pjonustu eda ad uppfylltum
frekari skilyroum. Rédherra geti pvi t.d. takmarkad &visun 4 tiltekid lyf vido ad pad sé vegna
medgonguverndar a heilsugaeslustod i samraemi vio stadlad gagnreynt verklag.
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[ e-1id er lagt til ad radherra skuli i reglugerd kveda nanar 4 um lyfjadvisanagattina, p.m.t.
hver sé abyrgdaradili hennar, um rekstur, proun og eftirlit med notkun 4 henni. Mikilvaegt er
a0 radherra geti styrt stefnumotun og framproun stafreenna mala sem falla undir malefnasviod
hans, p.m.t. hvaoa stjornvald skuli bera abyrgd 4 rekstri og proun og hvaoa taekni og nysképun
leggja skuli aherslu & hverju sinni.

Um 21. gr.

[ a-1id er lagt til ad tilvisun til akvedinna heilbrigdisstétta i 56. gr. laganna verdi skipt ur
fyrir tilvisun til heilbrigdisstarfsmanna sem hafa heimild til ad avisa lyfjum eda athenda pau.
Er petta i samreemi vid 91. gr. tilskipunar 2001/83/EB. Um auglysingar og kynningar a dyra-
lyfjum fer samkvamt [6gum um dyralyf, nr. 14/2022.

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

Um 22. gr.
Lagt er til ad akveedi um forspa og heilbrigdisteekni sem nu er ad finna i XIII. kafla laganna
sem fjallar um lyfjaauglysingar verdi feert i XV. kafla laganna sem fjallar um verd og greidslu-
patttoku, sbr. 27. gr. frumvarpsins.

Um 23. gr.
Lagt er til ad kaflaheiti XIII. kafla laganna verdi breytt i samreemi vio paer breytingar sem
lagdar eru til 1 22. og 27. gr. frumvarpsins, p.e. ad faera akvaedi um forspa og heilbrigdistaekni
yfir 1 XV. kafla laganna.

Um 24. gr.
Lagt er til ad reglugerdarheimild radherra sem kvedid er 4 um 1 5. mgr. 65. gr. laganna
verdi feerd undir 32. gr. b. laganna, sbr. 10. gr. frumvarpsins.

Um 25 gr.

{ a-1id er lagt til ad nyjum malslid verdi baett vid 2. tolul. 2. mgr. 66. gr. laganna sem veitir
Lyfjastofnun heimild til ad sampykkja greidslupatttoku i lyfi sem bundin er akvednum tak-
morkunum og/eda skilyroum. Lagt er til ad Lyfjastofnun verdi skylt ad oska eftir bindandi
umsogn fra sjukratryggingastofnuninni um skilyrdi og/eda takmarkanir sem setja eigi fyrir
greidslupatttokunni. { dag er framkvemdin pannig ad sjukratryggingastofnunin setur
vinnureglur um greidslupatttoku sjukratrygginga i lyfjum pegar Lyfjastofnun hefur synjad
almennri greidslupatttoku og byggist st framkvaemd 4 reglugerdarheimild radherra 1 55. gr.
laga um sjukratryggingar, nr. 112/2008, sbr. reglugerd um greioslupatttoku sjukratrygginga i
lyfjakostnadi, nr. 1143/2019. { vinnureglunum koma fram pau skilyrdi sem uppfylla parf til
a0 greidslupatttaka sjukratrygginga taki til kostnadar einstaklings vegna vidkomandi lyfja og
hefur stofnunin sett fjolmargar vinnureglur sem na til margra lyfja. Vegna pessa er i raun
tvofalt kerfi vio akvordun um greidslupatttoku i lyfjakostnadi sjukratryggora sem er 6gagnsaett
og ekki i samremi vid gildandi 16g. Pegar markadsleyfishafi sekir um greidslupétttoku 1 lyfi
sem hann hefur sett 4 markad hér &4 landi gilda reglur XV. kafla laganna, par 4 medal
malsmedferdarreglur 70. gr. laganna og akvaedi um endurmat, sbr. 72. gr. laganna. Lagt er til
a0 1 stad pess a0 Lyfjastofnun synji um almenna greidslupatttoku i lyfi geti stofnunin sampykkt
greidslupatttoku sem er bundin takmoérkunum og/eda skilyroum i samreemi vid umsodgn
sjukratryggingastofnunarinnar, rétt eins og hun gerir med vinnureglunum en pd pannig ad
takmarkanirnar og/eda skilyrdin verda hluti af akvoroun Lyfjastofnunar um greidslupatttoku
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sem markadsleyfishafinn sétti um. Malsmeodferdin skal vera samfelld og innan beirra
timamarka sem 70. gr. laganna kvedur 4 um. Samhlida pessari breytingu er 16g0 til breyting &
72. gr. laganna, sbr. 28. gr. frumvarpsins. Markadsleyfishafa er pannig tryggdur andmaelaréttur
baedi vid upphaflega akvordun um greidslupatttoku sem bundin er akvednum takmdrkunum
og/eoa skilyroum og vid endurmat & peirri akvordun.

f b-1id er 16gd til ordalagsbreyting i samraemi vid breytingar sem lagdar eru til i 14. gr.
frumvarpsins. Einnig er lagt til ad Lyfjastofnun geti bundid greioslupatttoku sjukratrygginga
i leyfisskyldum lyfjum takmoérkunum og/eda skilyroum sem Lyfjastofnun setur. b6 er gerd
krafa um ad pad sé i samraemi vid per takmarkanir og pau skilyrdi sem heimilt er ad binda
greidslupatttokuna vid samkvaemt akvordun radherra og tilgreind eru i reglugerd. Er petta i
samraemi vid niiverandi framkveemd en radherra hefur pegar sett reglugerd par sem fram koma
skilyrdi sem Lyfjastofnun er heimilt ad setja fyrir greioslupatttoku i leyfisskyldum lyfjum, sbr.
reglugerd um verdlagningu lyfja og greidslupatttoku i lyfjum, nr. 1414/2020. Rétt pykir ad
skyrt veroi kvedio a um i [6gunum ad heimilt sé ad binda greidslupatttoku akvednum takmork-
unum og/eda skilyroum i stad pess ad synja um greidslupatttoku.

f c-1id er lagt til ad Lyfjastofnun taki dkvardanir um greidslupatttoku i lyfjum an markads-
leyfis sem veitt hefur verid undanpaga fyrir skv. 12. gr. laganna og lyfjum sem veitt hefur
verid leyfi fyrir timabundinni markadssetningu skv. 19. gr. laganna, en a0 radherra geti kvedid
4 um adra framkvaemd 1 reglugerd, t.d. ad fela 60ru stjornvaldi pessa akvorounartoku sem og
sett takmarkanir og/eda skilyrdi fyrir slikri greidslupatttoku. I dag getur Lyfjastofnun falid
sjukratryggingastofnuninni ad taka slika akvordun og er pvi verid ad feera pa heimild til rao-
herra sem getur akvedid hvada stjornvald taki pessa akvordun ef ekki Lyfjastofnun. Mikid er
um notkun lyfja an markadsleyfis hér a4 landi og kostnadur vegna peirra er mikill.
Framkvamdinni parf ad styra betur og mikilvaegt ad hafa sveigjanleika til ad bregodast vio
kostnadaraukningu vegna pessara lyfja, t.d. med pvi ad setja 4 takmarkanir og/eda skilyrdi
fyrir greioslupatttoku pessara lyfja.

[ d-1id er 16gd til ordalagsbreyting i samraeemi vid breytingar sem lagdar eru til i 14. gr.
frumvarpsins.

[ e-1id er lagt til ad tilgreint verdi sérstaklega ad Lyfjastofnun hafi heimild til ad 6skad eftir
upplysingum um verdlagningu undanpagulyfja. [ 2. mgr. 66. gr. laganna er kvedid 4 um ad
Lyfjastofnun skuli dkveda hamarksverd i heildsélu og smasélu a4 avisunarskyldum lyfjum.
Undanpagulyf eru avallt avisunarskyld og falla pvi undir 2. mgr. 66. gr. laganna. b6 svo 5.
mgr. 66. gr. laganna sé ekki takmarkandi og nai til upplysinga um verdlagningu allra lyfja er
lagt til a0 tilgreina sérstaklega ad undanpagulyf falli einnig par undir.

[ £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 skyringum
vid 66. gr. a0 gengid sé Ut fra pvi ad jafnframt muni reglugerdin fjalla um nanari ttlistun 4
medferd umsokna og peim vidmidum sem Lyfjastofnun 4 ad hafa ad leidarljosi vid akvordun
um hamarksverd. Er lagt til ad feera ordalagid 1 lagadkveedid sjalft til frekari skyrleika. Einnig
er lagt til a0 radherra kvedi i reglugerd a um peer takmarkanir og pau skilyrdi sem heimilt er
a0 binda greidslupatttoku sjukratrygginga vid. Ad lokum er lagt til a0 radherra hafi heimild til
ad kveda 4 um adra framkvaemd en 4. tolul. 2. mgr. 66. gr. laganna tilgreinir, sbr. breytingar
sem lagdar eru til i c-1i0 pessarar greinar.
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Um 26. gr.
Lagt er til ad Lyfjastofnun setji pau vidmio sem gilda vid toku dkvardana um hamarksverd
lyfja sem akvaedid visar til. Petta er i samremi vid nuverandi framkveemd en vegna peirra
breytingar sem lagoar eru til i frumvarpinu er talid rétt ad su framkveemd veroi 16gfest.

Um 27. gr.
Lagt er til a0 akvaedi um forspa og heilbrigdisteekni veroi faert i XV. kafla laganna par sem
pad samramist betur efnistokum pess kafla. Ekki er um efnislegar breytingar a0 raeda.

Um 28. gr.

Lagt er til er sjukratryggingastofnuninni verdi heimilt ad endurmeta fyrri umségn um
skilyrdi og/eda takmarkanir fyrir greidslupatttoku, sbr. a-1id 25. gr. frumvarpsins. Mikilvaegt
er ad sjukratryggingastofnunin hafi, ad eigin frumkvaedi, heimildir til ad endurmeta fyrri
umsagnir t.d. pegar fyrir liggja ny gégn, upplysingar eda rannsoknir eda til ad geta styrt betur
kostnadi sjukratrygginga i lyfjakostnadi. I 1j6si pess ad sjikratryggingastofnunin fer med
abyrgd a fjarlagalid almennra lyfja er talid naudsynlegt ad skylda stofnunina til ad framkvaema
endurmat 4 umsogninni eigi sjaldnar en & tveggja ara fresti og oftar ef forsendur breytast.
Markaosleyfishafi lyfs getur sent sjukratryggingastofnuninni nyjar upplysingar og gogn sem
lagu ekki fyrir vid upprunalegu akvérdunina en hvort pau gogn eda upplysingar leidi til pess
a0 stofnunin telji tilefni til a0 endurmeta fyrri umsodgn er alfarid & forredi stofnunarinnar.
Sjukratryggingastofnunin skal i kjolfar endurmats & fyrri umsdgn oska eftir pvi ao
Lyfjastofnun endurmeti fyrri akvérdun um greidslupatttoku ef endurmetin umségn gefur
tilefni til. Pad er sidan Lyfjastofnunar ad meta hvort endurmetin umsdgn
sjukratryggingastofnunar gefi tilefni til endurmats a akvordun Lyfjastofnunar skv. 2. télul. 2.
mgr. 66. gr., sbr. 2. mgr. 72. gr. laganna.

Um 29. gr.

Lagoar eru til breytingar 4 74. gr. laganna sem fjallar um lyfjagagnagrunninn sem hefur ad
geyma upplysingar um lyfjadvisanir og afgreidslu lyfja frd lyfsélum 1 peim tilgangi ad tryggja
gae0i heilbrigdispjonustunnar og oryggi sjuklinga. Lagt er til ad lyfjagagnagrunnurinn skuli
einnig geyma upplysingar um lyfjafyrirmeli innan heilbrigdisstofnana med pad ad markmioi
a0 hafa heildarupplysingar um lyfjanotkun hér & landi. Embeetti landleeknis hefur pad hlutverk
a0 hafa almennt eftirlit med lyfjadvisunum og studla ad skynsamlegri lyfjanotkun hér 4 landi,
sérstaklega notkun 4 avana- og fiknilyfjum, sbr. 75. gr. laganna. Lyfjagagnagrunnurinn
inniheldur upplysingar um einungis hluta af lyfjanotkun hér 4 landi og er pad mikilvagt til ad
embeetti landlaeknis geti sinnt sinu hlutverki ad upplysingum um alla lyfjanotkun verdi safnad
midlaegt 4 einn stad.

Til viobotar vio hlutverk embeettis landleeknis hefur sottvarnaleeknir pad hlutverk ad safna
upplysingum um syklalyfjanotkun hér 4 landi. Mun pessi breyting m.a. audvelda yfirvéldum
a0 hafa heildaryfirsyn og na peim markmidoum sem ad er stefnt um ad koma i veg fyrir
utbreidslu syklalyfjadnamis, sbr. pingsalyktun nr. 8/156 um adgerdadeetlun gegn ttbreidslu
syklalyfjadnaemis fyrir arin 2025-2029 (pskj. 522, 87. mal).

Lagt er til a0 radherra setji reglugerd um lyfjagagnagrunninn, p.m.t. hver sé abyrgdaradili
hans, um rekstur, proun og eftirlit med notkun & honum. Mikilvagt er ad radherra geti styrt
stefnumotun og frampréun stafreenna mala sem falla undir malefnasvid hans, p.m.t. hvada
stjornvald skuli bera abyrgd a rekstri og préun og hvada tekni og nyskdpun leggja skuli
aherslu 4 hverju sinni.
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Adrar breytingar 4 akvaedinu eru i samraemi vid par breytingar sem lagoar eru til 1 30.-32.
gr. frumvarpsins. Visast til athugasemda sem koma fram vid peer greinar til frekari skyringa.

Um 30. gr.

[ a-1id er lagt til ad { stad pess ad takmarka adgang ad upplysingum um lyfjasogu ein-
staklinga i lyfjagagnagrunninum vid akvednar heilbrigdisstéttir verdi midad vid heilbrigdis-
starfsmenn sem koma ad medfero sjuklinga likt og 4 vid um upplysingar ur sjikraskra einstak-
linga, sbr. 13. gr. laga um sjukraskrar, nr. 55/2009. beir sem koma ad medfero einstaklinga
purfa ad geta séd lyfjasogu peirra. Tilgangur adgangsstyringar innan heilbrigdisstofnana a ad
mida ad pvi ad naudsynlegar upplysingar séu adgengilegar peim sem koma ad medferd
sjuklinga svo unnt s¢é a0 veita fullnaegjandi medferd. Heilbrigdisstarfsmenn sem koma ad meo-
ferd sjuklinga hafa adgang ad sjukraskrargdgnum peirra og tti lyfjasaga ekki ad vera
sérstaklega undanskilin enda einn hluti af sjukraskra vidkomandi.

[ b-1id er lagt til ad greinarfyrirsogn verdi breytt til samramis vid efnislega breytingu
akveedisins.

Um 31. gr.

Lagoar eru til breytingar 4 4. mgr. 80. gr. laganna sem fela i sér ordalagsbreytingu og
einfoldun. [ stad ordanna ,,embetti landleeknis* koma ordin ,par til ber adili* 1 samraemi vid
peer breytingar sem lagdar eru til i 29. gr. frumvarpsins og mun radherra skilgreina i reglugerd
hver sa adili er. [ dag er pad embeetti landleknis og ekki eru uppi nein aform um ad gera
breytingar 4 pvi eins og stendur en 1 [josi mogulegrar hagraedingar i rikisrekstri er naudsynlegt
a0 haegt sé ad gera breytingar a4 abyrgdaradila tolvukerfa og gagnagrunna an pess ad
lagabreyting purfi til. Logum um persénuvernd og vinnslu personuupplysinga skal avallt fylgt
og vid framkveemd slikra breytinga.

Um 32. gr.

[ a-1id er 16gd til ordalagsbreyting i samraemi vid paer breytingar sem lagdar eru til i 29. gr.
frumvarpsins.

[ b-lid er lagt til ad batt verdi vid heimild til vinnslu tolfreediupplysinga ur
lyfjagagnagrunninum i tengslum vio akvoroun Lyfjastofnunar um magn birgda sem heimilt er
a0 flytja inn & grundvelli leyfis skv. 12. og 19. gr. laganna, sbr. peer breytingar sem lagdar eru
til i 3. og 4. gr. frumvarpsins.

Um 33. gr.

Lagt er til ad 16gfesta heimild til ad tengja midlaegan gagnagrunn lyfjakorta vid hin ymsu
kerfi. Kerfin eru ekki teemandi talin en par er t.d. nefnd sérlyfjaskra sem Lyfjastofnun rekur
en hun inniheldur upplysingar um lyf sem markadssett eru hér 4 landi. Um er ad reeda heimild
en ekki skyldu til ad tengja pessi kerfi vid midleegan gagnagrunn lyfjakorta en pegar slikar
tengingar eru gerdar skal avallt gera videigandi teeknilegar og skipulagslegar radstafanir, svo
sem krofur um adgangsstyringar og dulkddun, til ad geeta ad 6ryggi persdnuupplysinga.

Einnig er lagt til ad rddherra setji reglugerd um par sem kvedid er 4 um abyrgdaradila
gagnagrunnsins, rekstur, proun og eftirlit med notkun hans. Mikilveegt er a0 radherra geti styrt
stefnumotun og framproun stafreenna mala sem falla undir malefnasvid hans, p.m.t. hvada
stjornvald skuli bera abyrgd a rekstri og préun og hvada tekni og nyskopun leggja skuli
aherslu 4 hverju sinni.
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Um 34. gr.

i 2. gr. frumvarpsins er lagt til ad 4. tolul. 2. mgr. 11. gr. laganna verdi felldur brott enda
er pegar ad finna sams konar akvaedi i 16gum um dyralyf, nr. 14/2022. Hér er pvi lagt til ad
felld verdi brott gjaldtokuheimild 1 15. tolul. 1. mgr. 89. gr. laganna fyrir veitingu leyfis til
sOlu akvedinna dyralyfja skv. 4. télul. 2. mgr. 11. gr. laganna. Slika heimild er einnig ad finna
i f-1id 1. mgr. 55. gr. laga um dyralyf, nr. 14/2022, og pvi oparfi ad mela fyrir um sdmu
gjaldtokuheimildina i tvennum 16gum.

[ b-1id er lagt til ad 16gfesta heimild til ad veita afslatt af gjoldum gjaldskrarinnar. I gildandi
gjaldskra, fyrir markadsleyfi, argjold og dnnur gjold 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 styrkja stod peirrar heimildar i [6gunum
sjalfum. Tilgangur med ad veita afslatt af gjaldskranni hefur verid m.a. ad tryggja adgengi ad
lyfjum hér & landi. bekkt er ad pegar lyf hafa verid lengi & markadi og farid i gegnum mikla
verdsamkeppni komi ad pvi ad verd lyfs standi ekki lengur undir kostnadi vid ad halda pvi &
markadi. bar geta gjold vegna vidhalds skraninga vegid pungt. bvi er lagt til ad logfesta
heimild til ad veita afsletti af gjaldskranni, eins og tidkast hefur i framkvamd, en p6 pannig
a0 radherra setji hlutleg viomid fyrir slikri ivilnun.

Um 35. gr.

f a-1id er ad finna ad hluta til leidréttingu en i frumvarpi er var ad lyfjalégum nr. 100/2020
var ekki tekio mid af breytingum sem gerdar hofou verio 4 pagildandi lyfjalogum, nr. 93/1994,
med 16gum um breytingu 4 ymsum lagadkvedum um markadar tekjur, nr. 47/2018. Lagt er til
a0 ordalagi 90. gr. laganna verdi breytt til samraemis vid breytinguna sem 37. gr. laga nr.
47/2018 kveour 4 um sem og gildandi framkvemd, sbr. 90. gr. lyfjalaga, nr. 100/2020, en
eftirlitsgjald er innheimt af Lyfjastofnun og rennur i rikissjod en ekki til stofnunarinnar
sjalfrar. I greinargerd frumvarps er vard ad 16gum nr. 47/2018 (148. 16ggjafarping — 167. mal)
er i kafla 2.4, um radstofun markadra tekjustofna, eftirfarandi tekid fram: ,,Mo6rg beirra
verkefna sem i dag njota markadra tekna eru mikilvaeg og tilefni er til ad arétta ad med pessu
frumvarpi er ekki dregid ur gildi peirra. Pad mundi i einhverjum tilfellum orka tvimelis ef
framlog til vidkomandi verkefna yrou til framtidar leegri en sem nemur tekjum sem peim
tengjast og pott ekki sé¢ um lagaleg sjonarmid ad reda kynni ad verda litid 4 pad sem
forsendubrest af halfu hagsmunaadila eda almennings ef misbrestur yrdi 4 pvi ad framlog vaeru
samberileg vidkomandi tekjustofnum. Gengid er Ut fra pvi a0 slik sjonarmid verdi i mérgum
tilvikum 16gd til grundvallar af halfu Alpingis og stjornvalda vid akvordun fjarheimilda. Ad
einhverju marki er heppilegt ad kveda 1 16gum & um 4kvordun framlags til samraemis vid
tekjur, sem nefna ma 16gbundid framlag. Slikt kann ad vera naudsynlegt vegna lagalegra
skuldbindinga eda samkvamt pjodarétti.” Lyfjastofnun innheimtir i dag gjold sem renna i
rikissjod sem eru umtalsvert heerri en fjarframlog rikisjods til stofnhunarinnar, en fjarframlogin
hafa farid lekkandi med ari hverju og upp er komin si stada ad stofnhuninni er ekki fert ad
sinna peim 16gbundnum verkefnum sem henni er falid samkvaemt 16gum. Me0 visan til pessa
er pvi lagt til ad ordin ,,sem standa skal undir kostnadi vid reglubundid eftirlit Lyfjastofnunar*
standi afram og ad tiltekid verdi ad sd kostnadur greidist ur rikissjodi til ad skuldbinda
fjarveitingarvald rikisins og tryggja a0 innheimt eftirlitsgjald verdi 16gbundid fjarframlag tr
rikissjodi til Lyfjastofnunar svo stofnunin geti sinnt eftirlitshlutverki sinu gagnvart peim
adilum sem gert er ad greida umrett eftirlitsgjald. Sja nanari umfjéllun 1 3.4. kafla
greinargerdar frumvarpsins.
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[ b-1id er lagt til ad baett verdi vid 6. tolul. 1. mgr. 90. gr. laganna dyralaeknum sem ekki
selja lyf en nota pau 1 starfsemi sinni. Peir sem nota lyf i starfi sinu eru undir eftirliti Lyfja-
stofnunar og greida eftirlitsgjold. Eftirlitsgjald med dyraleknum sem ekki selja lyf en nota
pau i starfsemi sinni er akvardad ut fra peim reglum sem koma fram i 3. tolul. 2. mgr. 90. gr.
laganna. I 1. mgr. 90. gr. laganna eru taldir upp peir adilar sem ber ad greida eftirlitsgjald, par
a medal dyraleknar sem eru med leyfi skv. 35. gr. laganna, en ekki eru tilgreindir adrir dyra-
laeknar p6 svo kvedid sé 4 um utreikning eftirlitsgjalds sem skylt er ad greida i 3. télul. 2. mgr.
90. gr. laganna vegna starfsemi dyralackna.

f c-1id er 16g0 til ordalagsbreyting. | stad ordanna ,handhafa lyfsoluleyfis dyraleekna“ i 1.
malsl. verdi notad ordalagid dyraleeknar meo leyfi skv. 35. gr. laganna. Ekki pykir rétt ad nota
ordi0 lyfsoluleyfi um leyfi skv. 35. gr. til adgreiningar fra lyfséluleyfi lyfjabuoa skv. 34. gr.
laganna og 6drum akvadum laganna sem visa til lyfséluleyfis og skyldna lyfsoluleyfishafa.

Um 36. gr.
Akvedid felur i sér leidréttingu a ritvillu.

Um 37. gr.

i 10. gr. frumvarpsins er lagt til ad veita Lyfjastofnun vidtaekar heimildir til ad bregdast
vid lyfjaskorti med pad ad markmidi ad lagmarka ahrif hans & sjiklinga. Naudsynlegt er ad
akvorounum stofnunarinnar verdi framfylgt svo unnt verdi ad né framangreindu markmioi og
er pvi lagt til ad stofnunin hafi heimild til ad leggja stjérnvaldssektir 4 adila sem fylgja ekki
fyrirmalum hennar. Einnig er lagt til ad brot gegn peim dkvedum reglugerdar radherra sem
leggja skyldur 4 adila, sbr. ny 32. gr. b, vardi stjornvaldssektum skv. 100. gr. An vidurlaga er
engin trygging fyrir pvi ad adilar fari eftir peim skyldum og kréfum sem par koma fram.
Akvadi reglugerdarinnar hafa pad ad markmidi ad sporna vid lyfjakorti og par med tryggja
oryggi sjuklinga. Vid beitingu stjérnvaldssekta skal avallt geta medalhofs og taka mid af
a0staedum og alvarleika brots hverju sinni.

Um 38. gr.

Lagt er til ad baett verdi vid nyju dkvadi sem heimilar sviptingu leyfa, p.e. 100. gr. a. {
lyfjalogum, nr. 100/2020, er ekkert slikt akvaeoi a0 finna en sams konar akvaoi var i eldri
lyfjalogum, nr. 93/1994. I greinargerd med frumvarpi pvi er vard ad lyfjalsgum nr. 100/2020
kemur ekki fram hvers vegna heimildin var felld 4 brott, en leida ma likur ad pvi ad um hand-
vomm hafi verid ad raeda fremur en ad akvedid hafi verid ad fella hana sérstaklega 4 brott.
Lyfjastofnun parf ad hafa arreedi til ad bregodast vid alvarlegum brotum en skal po avallt gaeta
medalhofs vid akvordunartdku.

f 1. mgr. nyrrar greinar er lagt til ad Lyfjastofnun verdi heimilt ad svipta lyfsoluleyfishafa
lyfséluleyfi sinu. Naudsynlegt er ad Lyfjastofnun hafi urraedi i alvarlegum misferlismalum og
par sem alvarlegur misbrestur er 4 faglegum rekstri lyfjabuida sem 6gnad gaeti 6ryggi sjuklinga.

2. mgr. er lagt til ad Lyfjastofnun verdi skylt ad tilkynna embeetti landlaeknis um sviptingu
lyfsoluleyfis og astedur hennar. Ef embaettio telur ad asteedan geti verid grundvollur fyrir
sviptingu starfsleyfis viokomandi heilbrigdisstarfsmanns getur embaettio krafid Lyfjastofnun
um gdgn sem lagu til grundvallar sviptingu lyfséluleyfisins.

i 3. mgr. er lagt til ad 16gfest 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 brjoti hann gegn akveedum laganna.
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Um 39. gr.

f frumvarpinu eru lagdar til margpzettar breytingar a4 109. gr. laganna og pvi lagt til ad 1.—
3. mgr. greinarinnar séu endurritadar med peim breytingum.

i 1. mgr. eru annars vegar lagdar til breytingar 4 tilvisunum og ordalagi einstakra tSlulida
og hins vegar lagt til ad beett verdi vio tilvisunum til peirra reglugerda sem radherra skal setja
og lagdar eru til { frumvarpinu. Breytingar 4 1. mgr. 109. gr. laganna eru eftirfarandi:

[ 3. tolul. er ny tilvisun til reglugerdarheimildar um undanpagu fra skilyrdi um
markadsleyfi, i samraemi vio paer breytingar sem lagoar eru til i 3. gr. frumvarpsins.

f 5. tolul. er ny tilvisun til reglugerdarheimildar um skilyrdi sem sett eru fyrir veitingu
leyfis til timabundinnar markadssetningar a lyfi med markadsleyfi, i samremi vid paer
breytingar sem lagoar eru til i 4. gr. frumvarpsins.

f 12. tolul. er ny tilvisun til reglugerdarheimildar um innflutning einstaklinga & lyfjum til
eigin nota breytt til samreemis vid breytingar sem lagdar eru til 1 9. gr. frumvarpsins.

i 13. tSlul. er ny tilvisun til reglugerdarheimildar um adgerdir vegna skorts a lyfjum fyrir
menn og dyr og pau vidmid sem akvarda magn lagmarksbirgdalyfja fyrir menn og dyr, i
samraemi vid per breytingar sem lagdar eru til i 10. gr. frumvarpsins.

[ 17. tolul. er 16gd til breyting & ordalagi til samramis vid breytingar sem lagdar eru til i
14., 15. og 16. gr. frumvarpsins.

f 18. tolul. er 16gd til breyting 4 ordalagi til samrzemis vid gildandi 2. mgr. 47. gr. laganna.

Logo er til breyting & 20. tolul. par sem kveoid er 4 um heimildir tannlekna til ad avisa
lyfjum, sbr. 3. mgr. 53. gr. lyfjalaga, i stad tilvisunar til heimildar dyralaekna til ad avisa
lyfjum, en sams konar dkveedi er ad finna i l6gum um dyralyf, nr. 14/2022 og pvi ekki porf ad
visa jafnframt til pess i lyfjalogum.

i 21. tolul. er ny tilvisun til reglugerdarheimildar um skilyrdi fyrir leyfi lyfjafreedinga til
a0 avisa lyfjum, 1 samraemi vid paer breytingar sem lagdar eru til 1 20. gr. frumvarpsins, sbr.
einnig 17., 19. frumvarpsins.

i 25. tolul. er 16gd til ordalagsbreyting sem fellur betur ad ordalagi 2. mgr. 60. gr. laganna.

[ 28. tolul. er tilvisun til reglugerdarheimildar um afhendingu og medferd upplysinga um
lyf vegna lyfjatolfreedi bett vid, en pa tilvisun var adur ad finna i 12. télul. 2. mgr. 109. gr.
laganna. Par sem kvedio er a um skyldu radherra til ad setja umraedda reglugero i 5. mgr. 73.
gr. laganna er rétt ad feera tilvisunina undir 1. mgr.

[ 2. mgr. eru annars vegar lagdar til breytingar 4 tilvisunum og ordalagi einstakra tlulida
og hins vegar lagt til ad baett verdi vio tilvisunum til peirra reglugerda sem radherra skal setja
og lagoar eru til i frumvarpinu. Breytingarnar 4 2. mgr. 109. gr. laganna eru eftirfarandi:

[ 4. tolul. er ny tilvisun til reglugerdarheimildar um frekari skilyrdi fyrir veitingu
lyfsoluleyfa beett vio 1 samraemi vid 11. gr. frumvarpsins. Tilvisunin, sem nt er ad finna i 4.
tolul. 2. mgr. 109. gr. laganna, til reglugerdarheimildar um so6lu dyralyfja, sbr. 4. mgr. 21. gr.,
fellur brott en st reglugerdarheimild hefur verid felld brott Ur lyfjaldgum og er nt ad finna i
16gum um dyralyf, nr. 14/2022.

i 6. tolul. er ny tilvisun til reglugerdarheimildar um lyfjafreedilega pjonustu, i samreemi vid
12. gr. frumvarpsins.

[ 7. tolul. er 16gd til breyting & ordalagi til samraemis ordalag gildandi 3. mgr. 41. gr.
laganna.

f 10. tolul. er 16gd til breyting 4 ordalagi til samreemis ordalag gildandi 3. mgr. 65. gr.
laganna.

[ 12. tolul. er 16gd til ad baett verdi vid tilvisun til fyrirliggjandi reglugerdarheimildar um
framkvaemd forspar og heilbrigdistaeknimats. Reglugerdarheimildina er nu ad finna i 59. gr.
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laganna en i samrami vid paer breytingar sem lagdar eru til 1 27. gr. frumvarpsins er lagt til ad
hun verdi ferd i nyja grein, 68. gr. a.

f 15. tolul. er 16gd til breyting 4 tilvisun i samraemi vid paer breytingar sem leida af 33. gr.
frumvarpsins.

[ 3. mgr. er 16gd til breyting 4 ordalagi 3. mgr. 109. gr. laganna. Lagt er til ad i stad
ordalagsins ,,birta sem* komi ordin ,,innleida med* og er pad i samreemi vid framkvemdina.
b6 a0 reglugerdir sem radherra setur krefjist birtingar i Stjérnartidindum til ad peer taki gildi
er ordalagio i pessu samhengi ekki eins Iysandi fyrir pa framkvemd ad innleida reglugerdir
Evropusambandsins med reglugerd radherra pott pad sé ad endingu i raun gert med birtingu
reglugerdarinnar 1 Stjornartidindum.

Ekki eru lagdar til breytingar 4 4. mgr. og stendur htin pvi obreytt.

Um 40. gr.

Vegna Dpeirra breytinga sem lagdar eru til i 3. og 4. gr. frumvarpsins er lagt til ad allar
undanpaguheimildir sem veittar hafa verid fyrir gildistoku pessara breytinga, verdi frumvarp
petta ad 16gum, skuli endurskodadar fyrir 1. juli 2027. Deemi eru um ad heimild til notkunar &
undanpagulyfi sé 1 gildi i morg ar an sérstaks gildistima og endurskodunar og pvi mikilvegt
a0 settur verdi akvedin timarammi til endurskodunar og ad honum lidonum skulu 611 leyfi Iuta
somu reglum. Lagt er til ad Lyfjastofnun geti, ad eigin frumkveedi eda ad beidni
innflutningsadila lyfs samkvemt undanpaguheimildinni, framkvaemt endurskodun a
undanpaguheimild og fellt hana nidur eda gefid ut nyja heimild i samraemi vid gildandi reglur.
Hafi endurskodun ekki farid fram fyrir uppgefid timamark fellur undanpaguheimildin
sjalfkrafa ur gildi. P6 ad undanpaguheimild sé felld nidur er avallt haegt a0 saekja um slikt leyfi
a0 nyju og i samreemi vid gildandi reglur.

Um41. gr.

Akvadi 10. gr. laga um dyralyf, nr. 14/2022, byggist 4 116. gr. reglugerdar Evropupingsins
og radsins (ESB) 2019/6 og er utfert med hlidsjon af 12. gr. lyfjalaga, nr. 100/2020. Lagt er
til a0 felld verdi brott krafa um ad undanpaguheimildin sé had umsokn fra dyralekni i 1j6si
pess ad 116. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins (ESB) 2019/6 gerir ekki krofu um ad
umsokn sé grundvéllur fyrir veitingu undanpagu. I 3. mgr. 8. gr. laganna er ad finna reglu-
gerdarheimild par sem radherra er m.a. heimilt ad setja reglugerd um undanpagur vegna lyfja
sem ekki hafa markadsleyfi hér 4 landi, en reglugerdin getur m.a. innihaldid malsmedferdar-
reglur um veitingu slikra undanpaga. Lagt er til ad fyrirsdgn greinarinnar verdi breytt i
samreemi vi0 inntak hennar og 116. gr. reglugerdar (ESB) 2019/6.

Um 42. gr.

Lagt er til ad nyju dkvaedi um skyldu heildsoluleyfishafa ad tilkynna skort 4 dyralyfjum til
Lyfjastofnunar verdi baett vid 16gin. Lagt er til ad sett séu timamdork 4 slikar tilkynningar pegar
lyfjaskortur er fyrirsjaanlegur, p.e. tveimur manudum adur en talid er ad hann muni eiga sér
stad. Heildsalar dyralyfja skulu, innan abyrgdarsvids sins, tryggja videigandi og orofna
athendingu dyralyfja til einstaklinga sem hafa leyfi til ad athenda pau pannig ad porfum vegna
heilbrigdis dyra i viokomandi adildarriki sé fullnaegt, sbr. 4. mgr. 101. gr. reglugerdar Evropu-
pingsins og radsins (ESB) 2019/6 fra 11. desember 2018 um dyralyf og um nidurfellingu &
tilskipun 2001/82/EB. begar heilds6luleyfishafa er ljost ad hann geti ekki sinnt umreeddum
skyldum er honum skylt ad upplysa Lyfjastofnun um pad. bratt fyrir umraeeddan tveggja
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manada frest er pad aréttad ad um er ad reeda akvedinn lagmarksfyrirvara, enda skuli heildsolu-
leyfishafar tilkynna Lyfjastofnun um skort svo fljott sem verda ma og um leid og hans verdur
vart. Ef um 6fyrirsjaanlegan lyfjaskort er ad raeda skal pad tilkynnt til Lyfjastofnunar an tafar.
Lyfjaskortur telst ofyrirsjdanlegur pegar skortur er vegna astedna sem heildséluleyfishafi
hefur ekki stjorn 4.

Akvadid er samhljoda akvaedi a-lidar 6. gr. frumvarpsins er vardar lyf fyrir menn.

Um 43. gr.

Lagoar eru til breytingar 4 42. gr. laganna. Pegar akvardanir um leyfi fyrir lyf eru teknar i
samremi vi0 malsmedferd Evrépusambandsins, sem mealt er fyrir um 1 reglugerd
Evropupingsins og radsins (ESB) 2019/6, sbr. 42. gr. reglugerdarinnar, skulu EFTA-rikin
samtimis taka samsvarandi akvardanir & grundvelli videigandi lagagerda og innan 30 daga fra
akvordun Evropusambandsins, sbr. 5. mgr. inngangshluta XIII. kafla II vidauka vid EES-
samninginn. Kemur petta til vegna tveggja stoda kerfi EES-samningsins. Reglugerd radherra
skv. 42. gr. laganna, um samhlida vidskipti med dyralyf, parf pvi einnig ad na til dyralyfja
med markadsleyfi samkvemt midlaegri akvordun, sbr. 20. gr. laganna. Reglugerdarheimild
radherra mun pvi na yfir leyfi til ad stunda samhlida vidskipti hér 4 landi meo 611 dyralyf sem
hafa markadsleyfi hér & landi, p.m.t. pau sem fengid hafa markadsleyfi samkvemt midlagri
akvordun og Lyfjastofnun hefur tekid samsvarandi akvoroun og veitt markadsleyfis fyrir pvi
hér 4 landi.

Um 44. gr.

Lagt til ad leiorétt verdi tilvisun til 9. gr. lyfjalaga, nr. 100/2020, sem fjallar um lyfjaskrar
en 4 a0 vera tilvisun til 69. gr. lyfjalaga sem fjallar um lyfjaveroskra. Einnig er lagt til ad
radherra verdi heimilt ad kveda a um hlutleg viomid sem heimila Lyfjastofnun ad veita afslatt
af gjaldskra. Samhlj6da dkveaedi er ad finna 1 b-1id 34. gr. frumvarpsins, en til frekari skyringa
er visao til skyringa vio pa grein.

Um 45. gr.

Lagt er til ad leidrétt verdi, ad hluta til, ordalag i samraemi vid leioréttingar a eftirlitsakveedi
lyfjalaga, sbr. a-1id 35. gr. frumvarpsins. Vid gerd frumvarps er vard ad 16gum um dyralyf, nr.
14/2022, voru lyfjalog hofo til fyrirmyndar og pvi um ad raeda somu leidréttingu. Einnig er
lagt til a0 halda inni ordunum ,,ssem skal standa undir kostnadi vid reglubundid eftirlit
Lyfjastofnunar” og ad sa kostnadur greidist ur rikissjodi, eins og lagt er til i 35. gr.
frumvarpsins. Markmid breytinganna er ad skuldbinda fjarveitingarvald rikisins og tryggja ad
innheimt eftirlitsgjald verdi logbundio fjarframlag Gr rikissjodi til Lyfjastofnunar svo
stofnunin geti sinnt eftirlitshlutverki sinu gagnvart peim adilum sem gert er ad greida umraett
eftirlitsgjald. Til frekari skyringa er visad til skyringa vid 35. gr. frumvarpsins.

Um 46. gr.

[ a-1id er 16gd til breyting sem kemur til vegna breytinga sem lagdar eru til i 43. gr.
frumvarpsins.

[ b-1id er 16gd til breyting 4 ordalagi i 4. mgr. 74. gr. laganna. Lagt er til ad { stad ordalagsins
,birta sem reglugerd framkvemdareglur® komi ordin ,,innleida med reglugerd reglugerdir og
er pad 1 samreemi vid framkvemdina. P6 ad reglugerdir sem radherra setur krefjist birtingar 1
Stjornartioindum til ad peer taki gildi er ordalagid i pessu samhengi ekki eins lysandi fyrir pa
framkvaemd a0 innleida reglugerdir Evropusambandsins med reglugerd radherra pott pad sé
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a0 endingu i raun gert med birtingu reglugerdarinnar i Stjérnartidindum. Einnig er lagt til ad
beett verdi vid nyjum malslid sem felur i sér heimild til ad innleida reglugerdir Evropusam-
bandsins sem teknar verda upp i samninginn og fela i sér breytingar eda vidbatur vid dyra-
lyfjareglugerdina. Fyrirmynd a0 ordalagi pvi sem akvadid leggur til ma finna 60rum 16gum,
svo sem i logum um sjukratryggingar, nr. 112/2008, 16gum um almannatryggingar, nr.
100/2007, og 16gum um matveeli, nr. 93/1995.

Um 47. gr.

Lagdar eru til breytingar & 39. gr. laganna sem fjallar um gjaldtdkuheimildir
Lyfjastofnunar. Lagt er til ad baett verdi vid pjonustupattum sem Lyfjastofnun getur tekid gjald
fyrir. Gjaldalidirnir verda sidan utfzerdir i gjaldskra stofnunarinnar sem radherra setur. Tekio
var mid af peim pjonustupattum sem fram koma i reglugerdum Evropupingsins og radsins
(ESB) 2017/745 og (ESB) 2017/746 sem logfestar eru med 16gum um laekningateeki.

Um 48. gr.

Logd er til breyting 4 48. gr. laganna. Lagt er til ad i stad ordalagsins ,,birta sem reglugerd
framkvaemdareglur 1 4. mgr. komi ordin ,,innleida med reglugerd reglugerdir og er pad i
samraemi vid framkvemdina. Einnig er lagt til ad baett verdi vid malslio sem felur 1 sér heimild
til ad innleida reglugerdir Evropusambandsins sem teknar verda upp i samninginn og fela i sér
breytingar eda viobatur vid reglugerdir Evropupingsins og radsins (ESB) 2017/745 og (ESB)
2017/746 sem logfestar hafa verid med 16gunum. Fyrirmynd ad ordalagi pvi sem akveadio
leggur til ma finna 6drum 16gum, svo sem i 16gum um sjukratryggingar, nr. 112/2008, 16gum
um almannatryggingar, nr. 100/2007, og 16gum um matveeli, nr. 93/1995.

Einnig er lagt til ad radherra verdi heimilt ad visa til erlendrar frumutgafu reglugerda vid
innleidingu reglugerda Evrépusambandsins, en samberileg heimild er ad finna i 4. mgr. 109.
gr. lyfjalaga.

Um 49. gr.

i 8. gr. laganna er fjallad um heilbrigdisskrar sem embeetti landleeknis skipuleggur og er
abyrgdaradili ad. I lyfjalogum er nu pegar ad finna akvaedi um lyfjagagnagrunninn, p.m.t. um
upplysingar, tilgang, notkun, adgang og tolfreedivinnslu upplysinga i lyfjagagnagrunninum.
Lagt er til ad frekari utfersla 4 lyfjagagnagrunni verdi sett i reglugerd radherra a grundvelli
reglugerdarheimildar i 74. gr. lyfjalaga. Ekki er porf 4 a0 kveoid sé 4 um lyfjagagnagrunninn
i tvennum 16gum og pvi lagt til ad tilvisun til hans i 10. tolul. 4. mgr. 8. gr. laganna verdi felld
brott. Breytingin er einnig hluti af peim breytingum sem lagdar eru til 1 29.-32. gr.
frumvarpsins, visast til athugasemda vio peer greinar til frekar skyringa.

Um 50. gr.

Lagt er til ad frumvarpid 60list pegar gildi, nema tiltekin dkveedi. Lagt er til ad 19. gr.
frumvarpsins 60list ekki gildi fyrr en 1. jantar 2027 til ad heaegt verdi ad gera videigandi
radstafanir sem naudsynlegar eru, t.d. setja reglugerd um avisanaheimild lyfjafredinga, gera
lyfjafreedingum kleift ad uppfylla pau skilyrdi sem eru sett fyrir veitingu dvisanaréttindum og
gera breytingar 4 videigandi kerfum. Einnig er lagt til a0 st skylda til ad skra lyfjafyrirmeeli i
lyfjagagnagrunninn sem kvedid er & um i 17. og 29. gr. frumvarpsins komi ekki til
framkvaemda fyrr en 1. jantar 2027 svo timi gefist til undirbinings fyrir peer breytingar sem
skraning lyfjafyrirmela i lyfjagagnagrunninn fela i sér, svo sem ad koma a naudsynlegum
gagnatengingum.






