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Stjornarfrumvarp.
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Frumvarp til laga

um breytingu & lyfjalégum, I6gum um dyralyf og
I6gum um leekningataeki (viobrégd vid lyfjaskorti o.fl.).

Fré heilbrigdisradherra.
I. KAFLI

Breyting a lyfjaldgum, nr. 100/2020.
1.qr.

Eftirfarandi breytingar verda & 3. gr. laganna:
[ stad ordsins , jurtaefnablondum® tvivegis i 6. tolul. kemur: jurtaafurdum.
I stad ordanna ,,lyfjanefndar Landspitala i 7. tolul. kemur: lyfjamalaréads.
11. t6lul. ordast svo: Lyfjaavisun: Akvérdun ttgefanda um notkun og magn af tilgreindu
Iyfi fyrir tiltekinn sjukling.
12. t6lul. ordast svo: Lyfjafreedileg upplysingagjof og radgjof: Almenn upplysingagjof
og radgjof til einstaklinga sem lyfjafreedingum er skylt ad veita samkveemt I6gum pessum
og reglugerdum settum med stod i peim.
13. t6lul. ordast svo: Lyfjagagnagrunnur; Gagnagrunnur sem inniheldur upplysingar um
notkun avisunarskyldra lyfja i landinu, m.a. i peim tilgangi ad tryggja geedi i heilbrigois-
bjonustu, éryggi sjuklinga, eftirlit og heildaryfirsyn yfir notkun avisunarskyldra lyfja i
landinu.
Eftirfarandi oroskyringar baetast vio i videigandi stafrofsroo:

1.

2.

Avisun & lyfjamedferd: Akvérdun Gtgefanda um ad veita tilteknum sjaklingi lyfjamed-
ferd hvort sem pad er gert med Utgafu lyfjaavisunar eda med lyfjafyrirmaelum.
Lyfjafreedileg pjonusta: Einstaklingsmioud pjénusta lyfjafredings sem felur i sér
sérteeka pjonustu, p.m.t. radgjof og kennslu til ad hamarka arangur lyfjamedferdar.
Lyfjafredileg pjonusta byggist m.a. & samstarfi milli sjuklings, lyfjafredings og
annarra heilbrigdisstarfsmanna.

Lyfjafyrirmali: Akvordun Gtgefanda um notkun og magn af tilgreindu lyfi fyrir til-
tekinn sjakling til notkunar a heilbrigdisstofnun.

Rannsoknarlyf: Lyf sem er verio ad préfa eda er notad til samanburdar i kliniskri
préfun, p.m.t. lyfleysa.

Utgefandi: Heilbrigdisstarfsmadur sem hefur heimild samkveemt 16gum til ad avisa
lyfjum og uppfyllir pau skilyrdi sem sett eru fyrir slikri heimild. Utgefandi ber abyrgd
a Utgefnum lyfjaavisunum og lyfjafyrirmaelum.



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

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

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

pratt fyrir akvaedi 1. mgr. er notkun rannséknarlyfja heimil i kliniskum lyfjarann-
soknum a moénnum an markadsleyfis uppfylli pau skilyrdi sem gilda um framleidslu og
innflutning.
préatt fyrir &kveedi 1. mgr. er heimilt ad selja eftirfarandi lyf hér a landi &n markads-
leyfis:
1. Jurtalyf sem hefd er fyrir og hlotid hafa skraningu hja Lyfjastofnun.
2. Sméaskammtalyf sem hlotid hafa skraningu hja Lyfjastofnun.
3. Forskriftarlyf leeknis og st6dlud forskriftarlyf.

3.qr.

12. gr. laganna ordast svo, asamt fyrirsdgn:

Undanpdga fréa skilyroi um markadsleyfi til ad maeta sérstokum pérfum.

Lyfjastofnun er heimilt ad veita undanpéagu fré skilyrdi 1. mgr. 11. gr. um markadsleyfi til
ad maeta sérstokum pdrfum sjiklings og heimila dreifingu, sélu, afhendingu og notkun & lyfi
an markaosleyfis, ad uppfylltum peim skilyrdum sem radherra setur i reglugero.

Undanpdga skv. 1. mgr. fellur sjalfkrafa nidur pegar markadssett lyf med markadsleyfi,
sem maetir sérstokum poérfum sjiklings, er faanlegt.

Rédherra skal setja reglugerd um undanpéagur skv. 1. mgr. I reglugerdinni skal kvedid &
um skilyroi fyrir undanpagu og pau skilyrdi sem sett eru fyrir dreifingu, s6lu, afhendingu og
notkun lyfs an markadsleyfis. I reglugerdinni skal kvedid & um abyrgd Utgefanda & notkun og
verkun lyfs &n markadsleyfis sem hann &visar og pa upplysingaskyldu sem & honum hvilir. |
reglugerdinni skal einnig kvedio a um malsmedferdarreglur, gildistima, birtingu upplysinga
um veittar undanpaguheimildir og skyldur adila, p.m.t. skraningarskyldu, upplysingaskyldu
heilbrigdisstarfsfolks og dreifingaradila og krofur um lyfjagat. Einnig er radherra heimilt i
reglugerd ad kveda & um heimild og malsmedferdarreglur Lyfjastofnunar til ad veita heildsélu-
leyfishdfum leyfi til ad selja birgdir undanpagulyfs vid sérstakar adsteedur, auk pess ad kveda
& um skyldu adila til ad veita upplysingar um sélu og magn lyfja an markadsleyfis til opin-
berrar birtingar.

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

5.0r.
Eftirfarandi breytingar verda a 29. gr. laganna:
a. 5. mgr. ordast svo:

Heildsoluleyfishafa er skylt ad tilkynna Lyfjastofnun um fyrirsjdanlegan lyfjaskort
innan tveggja manada adur en talid er ad hann muni eiga sér stad. Tilkynna skal éfyrirsjaan-
legan lyfjaskort an tafar.

b. Vid beetist vid ny mélsgrein, svohljédandi:

Heildsoluleyfishafi lyfs skal, ad svo miklu leyti sem pad er a abyrgd hans, tryggja vid-

eigandi og stéduga afhendingu pess lyfs til lyfjablda og annarra sem hafa heimild til ad



afhenda almenningi lyf svo ad porfum sjuklinga sé fullnaegt. Ef innkaup smas6luleyfishafa
af heilds6luleyfishafa vikja verulega fra fyrri innkaupasdgu hans getur Lyfjastofnun krafist
pess ad innkaup skuli ganga til baka til heildsoluleyfishafa eda skuli had takmérkunum.
Lyfjastofnun skal setja sér verklagsreglur um heimildir stofnunarinnar samkveemt pessari
grein og adur en heimildum samkvamt peim er beitt i fyrsta sinn. Verklagsreglurnar skulu
birta & vef stofnunarinnar.

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

Heildsoluleyfishofum er heimilt ad selja rikisstofnunum, sem annast lyfjainnkaup
fyrir hid opinbera, lyf en lyfin skulu afhent peim sem hefur heimild til ad afhenda 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.

7.0r.
2. malsl. 3. mgr. 31. gr. laganna fellur brott.

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

pratt fyrir skilyroi 28. gr. er einstaklingum heimilt ad flytja med sér til landsins ldglega
fengin Iyf, p.m.t. dvana- og fiknilyf sem innihalda efni sem falla undir 16g um avana- og fikni-
efni, til eigin nota med peim takmdrkunum og skilyrdum sem fram koma i reglugerd sem
rdoherra setur. Uppfylli einstaklingur ekki skilyrdi sem radherra setur i reglugerd fyrir inn-
flutningi & lyfjum til eigin nota eda annarra laga og reglugerda getur pad leitt til vidurlaga
samkveemt l6gum pessum, tollaldgum og eftir atvikum refsingar samkvaemt I6gum um &vana-
og fikniefni.

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

Radherra skal setja reglugerd um innflutning einstaklinga & lyfjum til eigin nota samkveemt
pessari grein og skal par m.a. koma fram magn lyfja sem heimilt er ad flytja inn, gbgn sem
framvisa parf vio komu til landsins og peer undanpagur sem Lyfjastofnun er heimilt ad veita
fra dkvaeedum reglugerdarinnar. Radherra er heimilt ad setja mismunandi reglur um innflutn-
inginn, t.d. eftir Idgheimilisskraningu einstaklinga, uppruna lyfjanna, markadsleyfi lyfja, lyfja-
flokkum, avisunarskyldu lyfs og innflutningsleidum. I reglugerdinni skal einnig kvedid & um
samskipti tollyfirvalda, logreglu og Lyfjastofnunar pegar kemur ad haldlagningu og/eda
forgun lyfja sem haldlogo eru i tengslum vid meint brot & I6gum og reglugerdum settum med
stod i peim.



9.0r.
I VIII. kafla laganna koma tveer nyjar greinar, 32. gr. a og 32. gr. b, asamt fyrirségnum,
svohljédandi:

a. (32.gr.a)
Vidbroga vid lyfjaskorti.
Til ad sporna vio raunverulegum eda yfirvofandi lyfjaskorti og/eda lagmarka ahrif hans &
sjuklinga er Lyfjastofnun heimilt, pegar naudsyn ber til, ad bregdast vid meo pvi ad:
a. styra afgreidslu og afhendingu lyfja fra heildsoluleyfishafa,
b. takmarka afgreidslu og afhendingu lyfja frd peim sem hafa heimild til ad afhenda
almenningi Iyf,
c. styra og/eda takmarka afgreidslu og afhendingu lyfja vid akvedna sjuklingahopa,
akvedna aldurshopa eda sjukddémsastand sjuklinga samkvamt ahaettumati,
d. styra og/eda takmarka heimildir til lyfjaskdmmtunar eda setja skyldu a adila til ad
skammta Iyf.
Lyfjastofnun skal setja sér verklagsreglur, sem stadfestar skulu af radherra, um heimildir
stofnunarinnar samkvamt pessari grein og adur en heimildunum er beitt i fyrsta sinn. Verk-
lagsreglurnar skulu birta & vef stofnunarinnar.

b. (32.gr.b.)
Reglugerd til ad sporna vio og/eda lagmarka ahrif lyfjaskorts.

Radherra er skylt ad setja reglugerd um lagmarksbirgdir naudsynlegra lyfja fyrir menn og
dyr, sem eru med markadsleyfi og eru markadssett hér & landi, sem markadsleyfish6fum og
pbeim sem sja um heildsoludreifingu fyrir pa er skylt ad halda. I reglugerdinni skal kvedid &
um viomid sem akvardar magn lagmarksbirgda naudsynlegra lyfja fyrir menn og dyr.

Radherra er heimilt ad setja reglugerd um heimildir Lyfjastofnunar til ad veita timabundid
leyfi til dreifingar & lyfi, fyrir menn og dyr, i peim tilgangi ad meta yfirstandandi skorti &
markadssettu lyfi. | reglugerdinni er m.a. heimilt ad kveda & um malsmedferdarreglur, gildis-
tima leyfis, heimildir Lyfjastofnunar til ad &kvarda magn birgda sem falla undir leyfid, undan-
pagur fra tungumalakréfum og skyldur leyfishafa, svo sem skyldur um lyfjagat og upplysingar
um s6lu og magn lyfs.

10. gr.

Vid 34. gr. laganna baetist ny malsgrein, svohljédandi:

Radherra er heimilt i reglugerd ad kveda a um frekari skilyroi fyrir veitingu lyfséluleyfa,
p.m.t. kréfur um tungumalakunnattu. Raoherra er einnig heimilt i reglugerd ad kveda a um
pau atridi sem Lyfjastofnun skal taka mid af vid mat a umsokn um nytt lyfséluleyfi, p.m.t. ad
mida skuli vid ibuafjolda & svaedi lyfjabudarinnar og fjarleegd hennar fra nastu lyfjabud.

11. gr.
Eftirfarandi breytingar verda 4 40. gr. laganna:
a. 1 stad ordsins ,,umsja“ i e-1id 1. mgr. kemur: upplysingagjof og radgjof.
b. Ny malsgrein betist vio, svohljédandi:
Radherra er heimilt ad setja reglugerd um lyfjafraedilega pjénustu, par & medal lyfja-
freedilega umsja. [ reglugerdinni skal lyfjafraeedileg pjonusta skilgreind, p.m.t. inntak og
umfang peirrar pjonustu. Radherra er heimilt ad setja krofur um ad lyfjafreedingar, og



eftir atvikum lyfjateeknar, hafi setid namskeid og/eda stadist préf um einstaka peetti
lyfjafraedilegrar pjonustu.

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

13. gr.
Eftirfarandi breytingar verda & 44. gr. laganna:
a. 1. mgr. ordast svo:
Starfraekja skal lyfjamalarad sem m.a. vinnur ad 6ruggri og skynsamlegri notkun
leyfisskyldra lyfja hér & landi.
b. 1 stad ordanna ,lyfjanefnd Landspitala® i 1. malsl. 2. mgr., 1. malsl. 4. mgr. og 1. malsl.
7. mgr. kemur: lyfjamalarad.
c. Eftirfarandi breytingar verda & 2. mgr.:
1. 1 stad ordsins ,,nefndarinnar® i 2. malsl. kemur: radsins.
2. 4. malsl. ordast svo: Radherra setur lyfjamalaradi starfsreglur sem skulu birtar opin-
berlega & vef Stjornarradsins.
d. 3. mgr. ordast svo:

Lyfjamalarad skal m.a. taka akvoroun um notkun leyfisskyldra lyfja hér & landi, meta
hvort og hvernig lyfin gagnast sjuklingum, Gtbda leidbeiningar og forgangslista leyfis-
skyldra lyfja med tilliti til fjarheimilda hverju sinni vegna innleidingar og notkunar peirra
i heilbrigaispjonustu.
| stad ordsins ,,nefndin® i 2. malsl. 4. mgr. og 2. malsl. 7. mgr. kemur: Lyfjamalarad.

5. mgr. fellur brott.

[ stad ordsins ,,lyfjanefndar® i 6. mgr. kemur: lyfjamélarads.

I stad ordanna ,,lyfjanefnd Prounarmidstodvar islenskrar heilsugzeslu® i 1. malsl. 7. mgr.
kemur: lyfjanefndir.

[ stad ordanna ,,lyfjanefndar Landspitala® i 8. mgr. kemur: lyfjamalar4ds.

j. Fyrirsdgn greinarinnar verdur: Lyfjamalarad.

Qe

14. gr.

45, gr. laganna ordast svo, asamt fyrirsogn:

Lyfjanefnd heilsugaeslu og lyfjanefndir annarra heilbrigdisstofnana.

Radherra getur akvedid ad starfraekja skuli lyfjanefnd fyrir heilsugaslu og ad heilbrigdis-
stofnanir skuli setja & fét lyfjanefndir. Hlutverk lyfjanefnda getur m.a. verid ad meta hvort og
hvernig lyf, énnur en leyfisskyld lyf, gagnast sjuklingum og Utbua leidbeiningar um notkun
peirra lyfja innan heilbrigdisstofnunar.

15. gr.
[ stad ordanna ,,lyfjanefndar Landspitala og lyfjanefndar Préunarmidstodvar islenskrar
heilsugeeslu“ i 2. mgr. 46. gr. laganna kemur: lyfjaméalardds og lyfjanefnda heilsugaslu og
annarra heilbrigoisstofnana.



16. gr.
Eftirfarandi breytingar verda a 48. gr. laganna:
a. Istad 4. mgr. koma tveer nyjar malsgreinar, svohljodandi:

Lyfjafreedingum, sem hlotid hafa sérstakt leyfi embeettis landlaeknis og starfa i lyfja-
badum, er heimilt ad avisa boluefnum sem notud eru til bdlusetningar i lyfjabldum og
6drum lyfjum sem teljast naudsynleg i tengslum vid hana.

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

b. Vid batist ny mélsgrein, svohljodandi:
Utgefendur skulu uppfylla skilyrdi laga um sjlklingatryggingu.

17. gr.

Vid 50. gr. laganna batist ny malsgrein, svohljédandi:

Embeetti landlaknis skal hafa virkt eftirlit med adgangi ad lyfjadvisanagatt. Landlaeknir
setur verklagsreglur um notkun upplysinga Ur lyfjadvisanagéattinni sem skulu m.a. kveda a um
adgangsstyringar og rekjanleika. Einstaklingur & rétt & pvi ad fa upplysingar um hverjir hafa
aflad upplysinga um hann Ur lyfjadvisanagatt, p.m.t. hvar og hvenzr upplysinga var aflad og
i hvada tilgangi, i samraemi dkvaedi laga um persdnuvernd og vinnslu persénuupplysinga.

18. gr.
[ stad ordsins ,,.Laekni* i 3. mgr. 52. gr. laganna kemur: Utgefanda.

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

a. Vid 1. mgr. batast tveir nyir malslidir, svohljédandi: Radherra er heimilt ad takmarka
lyfjaavisanir sem gefnar eru Ut eins og kvedid er a um i b- og c-1id 1. mgr. 49. gr. vid
akveoin lyf, lyfjaflokka og Gtgefendur. Jafnframt er radherra heimilt ad setja aldurstak-
mork & afhendingu lyfja til barna yngri en 18 éra.

b. Vid 3. mgr. batist nyr malslidur, svohljodandi: I reglugerdinni skulu koma fram peir
lyfjaflokkar sem avisanaheimildin nar til og takmarkanir par a.

c. 4. mgr. ordast svo:

Réadherra skal i reglugerd kveda nanar & um skilyrdi fyrir leyfi lyfjafreedinga til ad
avisa lyfjum, m.a. um viobdtarndm og hvada lyf 6nnur en b6luefni sem teljast naudsynleg
i tengslum vid bélusetningu peim er heimilt ad avisa. Fyrir Gtgafu leyfa til handa lyfja-
freedingum er embeetti landlaeknis heimilt ad taka gjald. Kvedid skal & um gjaldtokuna i
reglugerd. Radherra getur i reglugerd kvedid & um heimild lyfjafredinga til ad avisa
boluefnum pegar bolusetning fer fram utan lyfjabudar vio sérstakar adstaedur.

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

a. 1stad ordanna ,hlotid hafa starfsleyfi sem laeknar, tannlaknar, lyfjafradingar, ljosmadur
og hjukrunarfraedingar, sbr. 16g um heilbrigdisstarfsmenn, eda hlotid hafa starfsleyfi sem
dyraleeknar, sbr. 16g um dyraleekna og heilbrigdispjénustu vid dyre i 3. mgr. kemur: hafa
heimild til ad avisa lyfjum eda afhenda pau.

b. 1 stad ordanna ,heilbrigdisstarfsmanna en peirra sem taldir eru upp i 3. mgr.* i 4. mgr.
kemur: l6ggiltra heilbrigdisstétta en peirra sem hafa heimild til ad avisa lyfjum eda af-
henda pau.



a.

Q -+~

21. gr.
59. gr. laganna fellur brott.

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

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

Vid 2. télul. 2. mgr. beetist nyr malslidur, svohljodandi: Lyfjastofnun er heimilt ad dkveda

ad greidslupatttaka sjukratrygginga i lyfjum sé bundin takmérkunum og/eda skilyréum

sem sjukratryggingastofnunin setur, i samraemi vid reglugerd radherra.

Eftirfarandi breytingar verda & 3. télul. 2. mgr.:

1. Istad ordanna ,lyfjanefndar Landspitala“ i 1. og 2. malsl. kemur: lyfjamélarads.

2. Vio batist nyr malsliour, svohljéoandi: Lyfjastofnun er heimilt ad dkveda ao greidslu-
patttaka sjukratrygginga i leyfisskyldum lyfjum sé bundin takmoérkunum og/eda skil-
yrdum sem stofnunin setur, i samraemi vio reglugerd radherra.

4. t6lul. 2. mgr. ordast svo: Greidslupatttoku i lyfjum an markadsleyfis sem veitt hefur

verid undanpaga fyrir skv. 12. gr. b6 er radherra heimilt ad kveda i reglugerd a um adra

framkveemd vid dkvardanir um greidslupatttoku i pessum lyfjum sem og setja takmarkan-
ir og/eda skilyroi fyrir slikri greidslupatttdku.

| stad ordanna , lyfjanefndar Landspitala® i 1. og 2. malsl. 3. mgr. kemur: lyfjamalarads.

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

A eftir ordinu ,,.Lyfjastofnunar® i 8. mgr. kemur: og sjikratryggingastofnunarinnar.

Vid 9. mgr. batast tveir nyir mélslidir, svohljodandi: I reglugerdinni skal einnig kvedid

& um malsmedferd umsokna, pau viomid sem lita ber til vid dkvordunartdku og peer tak-

markanir og pau skilyrdi sem heimilt er ad binda greidslupatttoku i lyfjum vid. Radherra

er einnig heimilt ad kveda i reglugerd a um adra framkveemd en l6gin tilgreina vid

akvardanir um greidslupatttoku i lyfjum pegar um er ad reeda lyf an markadsleyfis sem

veitt hefur verid undanpéga fyrir skv. 12. gr., sem og setja takmarkanir og/eda skilyrdi
fyrir slikri greioslupatttoku.

24. gr.
A eftir 68. gr. laganna kemur ny grein, 68. gr. a, &samt fyrirsdgn, svohljédandi:
Forspé og heilbrigoisteeknimat.
Radherra er heimilt ad kveda & um framkvaemd forspér og heilbrigdisteeknimats i reglu-

gerd. I reglugerdinni skal m.a. skilgreina hugtékin forspa og heilbrigdisteeknimat, Gtnefna pad
stjornvald sem ber abyrgd a heilbrigoisteeknimati, skilgreina reglur um birtingu akvardana sem
byggjast & heilbrigdisteeknimati og kveda a um samstarf vid 6nnur riki. Stjornvéld skulu taka
mid af slikum akvoérdunum vid innleidingu nyrra lyfja og teekni i heilbrigdispjonustu.

25.qr.
Vid 72. gr. laganna batist vid ny malsgrein, svohljédandi:
Sjukratryggingastofnuninni er heimilt ad endurmeta skilyrdi fyrir greidslupatttoku sem han

hefur sett, sbr. 2. t6lul. 2. mgr. 66. gr., ad eigin frumkvadi. Tilkynna skal hagsmunaadilum
um fyrirhugad endurmat & skilyrdum og peim gefinn kostur & ad tja sig.



26. gr.

[ stad 1. malsl. 1. mgr. 74. gr. laganna koma tveir nyir malslidir, svohljédandi:

Embatti landlaeknis starfraekir lyfjagagnagrunn um lyfjaavisanir og afgreidslu lyfja sem
hefur ad geyma upplysingar fra lyfsélum, sbr. f-1id 40. gr., og um lyfjafyrirmali og notkun
avisunarskyldra lyfja & heilbrigdisstofnunum. Tilgangurinn med starfreekslu hans er ad tryggja
gedi heilbrigdispjonustunnar og 6ryggi sjuklinga, hafa almennt eftirlit med &visun & lyfjamed-
fero, eftirlit med avana- og fiknilyfjum og ad midla upplysingum um avisun & lyfjamedferd,
m.a. til ad auka 6ryggi.

27. qgr.
Eftirfarandi breytingar verda & 79. gr. laganna:
a. I stad ordanna ,Laknar, hjukrunarfraedingar, ljosmadur, lyfjafreedingar og tannleknar”
i 1. malsl. kemur: Heilbrigdisstarfsmenn.
b. Fyrirsdgn greinarinnar ordast svo: Adgangur heilbrigdisstarfsmanna ad lyfjagagna-
grunni.

28. gr.

A eftir 3. mgr. 82. gr. laganna kemur ny malsgrein, svohljédandi:

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

29. gr.
Eftirfarandi breytingar verda & 89. gr. laganna:
a. 15. t6lul. 1. mgr. fellur brott.
b. Vid 2. mgr. betist nyr malsliour, svohljédandi: Radherra er heimilt ad kveda 4 um
hlutleg viomid sem heimila Lyfjastofnun ad veita afslatt af gjoldum gjaldskrarinnar.

30. gr.
Eftirfarandi breytingar verda a 90. gr. laganna:
a. 1 stad ordanna ,,standa skal undir kostnadi vid reglubundid eftirlit Lyfjastofnunare i inn-
gangsmalslid 1. mgr. kemur: rennur i rikissj6d.
b. 6. tolul. 1. mgr. ordast svo: Dyralaeknar sem fengid hafa leyfi skv. 35. gr. til ad selja lyf
sem atlunin er ad nota handa dyrum sem og adrir dyraleeknar sem nota lyf i starfi sinu.
c. I stad ordanna ,handhafa lyfsoluleyfis dyraleekna® i 1. malsl. 2. t5lul. 2. mgr. kemur:
dyraleekna med leyfi skv. 35. gr.

31. gr.
f stad ordsins ,,endadegi* i 4. malsl. 3. mgr. 92. gr. kemur: efndadegi.

32.gr.
i-lidur 1. mgr. 100. gr. laganna ordast svo: akveedum um viobrdgd vid lyfjaskorti skv. 32.
gr. a.



33.gr.
A eftir 100. gr. laganna kemur ny grein, 100. gr. a, asamt fyrirsogn, svohljodandi:
Leyfissvipting.

Lyfjastofnun er heimilt ad svipta leyfishafa lyfséluleyfi ef hann brytur gegn akvaedum
pessara laga og brotid er pess edlis ad telja verour leyfishafa éheefan til ad annast lyfsolu.

Vid sviptingu lyfsoluleyfis skal Lyfjastofnun tilkynna embeetti landleeknis um sviptinguna
o0g asteedu hennar. Telji embeettid asteeduna geta leitt til sviptingar starfsleyfis samkvaemt 16g-
um um landlaekni og lydheilsu skal Lyfjastofnun afhenda embeetti landleeknis pau gégn sem
lagu til grundvallar sviptingunni.

Leyfishafi rekstrarleyfis er &samt lyfsoluleyfishafa abyrgur fyrir pvi ad farid sé ad 1égum
pessum. Lyfjastofnun er heimilt ad svipta leyfishafa rekstrarleyfi brj6ti hann gegn dkvaedum
pessara laga.

34. gr.
1.-3. mgr. 109. gr. laganna ordast svo:
Radherra setur i reglugerdir nanari akveedi um framkvemd laga pessara um:
1. Sofnun, medfero, vardveislu og dreifingu blds, sbr. 13. télul. 6. gr.
2. G&di og 6ryggi vid medhondlun frumna og vefja r ménnum, sbr. 13. télul. 6. gr.
3. Skilyrai fyrir undanpégu og pau skilyrdi sem sett eru fyrir dreifingu, s6lu, afhendingu og
notkun lyfs &n markadsleyfis, sbr. 3. mgr. 12. gr.
4. Skilyrai fyrir veitingu leyfis til notkunar lyfja af manntdaradstedum, sbr. 13. gr.
5. Veitingu markadsleyfa fyrir lyf, sbr. 1. mgr. 21. gr.
6. Veitingu markadsleyfa fyrir smaskammtalyf og jurtalyf og skraningu peirra, sbr. 2. mgr.
21. gr.
7. Skilyrdi fyrir veitingu leyfis fyrir kliniskum lyfjarannséknum & ménnum, sbr. 22. gr.
8. Framleidslu lyfja og virkra efna, sbr. 1. mgr. 27. gr.
9. Skilyrai fyrir veitingu framleidsluleyfis til skémmtunar lyfja, sbr. 2. mgr. 27. gr.
10. Innflutning, heildsoludreifingu og midlun lyfja, sbr. 28. gr. og 3. mgr. 31. gr.
11. Innflutning einstaklinga & lyfjum til eigin nota, sbr. 3. mgr. 31. gr. a.
12. Lagmarksbirgoir naudsynlegra lyfja fyrir menn og dyr, sem eru med markadsleyfi og eru
markadssett hér a landi, sbr. 1. mgr. 32. gr. b.
13. Lyfsoluleyfi og lyfjabudir, sbr. 5. mgr. 33. gr.
14. Starfsemi lyfjabida & heilbrigodisstofnunum, sbr. 2. mgr. 43. gr.
15. Umsyslu lyfja & heilbrigdisstofnunum og starfsstofum heilbrigdisstarfsmanna, sbr. 1.
mar. 46. gr.
16. Skipan, hlutverk og starfsemi lyfjamalarads og lyfjanefnda heilsugeeslu og annarra
heilbrigdisstofnana, sbr. 2. mgr. 46. gr.
17. Oryggispetti & umbadum lyfja, sbr. 2. mgr. 47. gr.
18. Lyfjaavisanir og afhendingu lyfja, sbr. 1. mgr. 53. gr.
19. Heimildir tannleekna til ad avisa lyfjum, sbr. 3. mgr. 53. gr.
20. Skilyrai fyrir leyfi lyfjafredinga til ad avisa lyfjum, sbr. 4. mgr. 53. gr.
21. Skilyrai fyrir leyfi hjukrunarfreedinga og ljésmadra til ad avisa lyfjum, sbr. 5. mgr. 53.
ar.
22. Lyfjadvisanagatt, sbr. 6. mgr. 53. gr.
23. Lyfjaauglysingar, sbr. 1. mgr. 60. gr.
24. Skyldu markadsleyfishafa um skra yfir lyfjaauglysingar, sbr. 2. mgr. 60. gr.
25. Krofur til markadsleyfishafa i tengslum vid lyfjagat, sbr. 1. mgr. 65. gr.
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Verdlagningu lyfja og greidslupatttoku, sbr. 9. mgr. 66. gr.
Afhendingu og medferd upplysinga um lyf vegna lyfjatolfraedi, sbr. 5. mgr. 73. gr.
Radherra er enn fremur heimilt ad setja i reglugerdir nanari dkveedi um framkvemd laga

pessara, p.m.t. um:

1.
2.
3.

o

e

13.
14.
15.
16.

17.
18.

POV N

Eftirlit Lyfjastofnunar, sbr. 2. mgr. 6. gr.
Krofur er vardar lyfjaform o.fl., sbr. 2. mgr. 8. gr.
Leyfi heilds6luleyfishafa til ad selja birgdir undanpagulyfs vid sérstakar adstedur og
skyldu adila til ad veita upplysingar um sélu og magn lyfja &n markadsleyfis til opinberrar
birtingar, sbr. 3. mgr. 12. gr.
Skilyrdi fyrir veitingu leyfis til samhlida innflutnings lyfja, sbr. 3. mgr. 21. gr.
Timabundid leyfi til dreifingar & Iyfi, fyrir menn og dyr, i peim tilgangi ad meta
yfirstandandi skorti & markadssettu lyfi, sbr. 2. mgr. 32. gr. b.
Frekari skilyrdi fyrir veitingu lyfsoluleyfa, sbr. 6. mgr. 34. gr.
Sélu dyraleekna & lyfjum sem atlunin er ad nota handa dyrum, sbr. 3. mgr. 35. gr.
Lyfjafraedilega pjonustu, sbr. 2. mgr. 40. gr.
Netverslun med lyf fyrir menn og lyf fyrir dyr, sbr. 3. mgr. 41. gr.
Bann eda takmdérkun & notkun syklalyfja, sbr. 2. mgr. 53. gr.
Skyldur heilbrigdisstarfsmanna til ad tilkynna Lyfjastofnun um aukaverkanir sem grunur
er & ad tengist lyfi, sbr. 2. mgr. 65. gr.
Rétt sjuklinga, adstandenda peirra og umradamanna dyra til ad tilkynna aukaverkanir
sem grunur er & ad tengist lyfi, sbr. 3. mgr. 65. gr.
Frekari atfeerslu & lyfjagatarkerfi Lyfjastofnunar, sbr. 4. mgr. 65. gr.
Framkveemd forspar og heilbrigdisteeknimats, sbr. 68. gr. a.
Lyfjaverdskra og skiptiskra, sbr. 3. mgr. 69. gr.
Hvada upplysingar skuli heimilt ad skré i lyfjagagnagrunn og hvernig medferd peirra
skuli hattad, sbr. 5. mgr. 74. gr.
Midlaegan gagnagrunn lyfjakorta, sbr. 6. mgr. 82. gr.
Fjarhad stjérnvaldssekta, sbr. 2. mgr. 100. gr.

Radherra er heimilt ad innleida med reglugerd reglur Evropusambandsins um Lyfjastofnun

Evrépu sem og reglugerdir um reglur Evrépusambandsins med adlégun vegna EES-samnings-

ins

=3

og stofnsamnings Friverslunarsamtaka Evropu.

. KAFLI
Breyting a [dgum um dyralyf, nr. 14/2022.
35. gr.
Eftirfarandi breytingar verda a 10. gr. laganna:
Ordin ,,a grundvelli umsoéknar dyraleknis« i 1. malsl. 1. mgr. falla brott.
3. malsl. 1. mgr. fellur brott.
[ stad ordanna ,,pegar umsokn skv. 1. mgr. er sampykkt ber umsaekjandi* i 2. mgr. kemur:
pegar dyralyfi er avisad a grundvelli 1. mgr. ber dyralaeknir.
Fyrirsdgn greinarinnar verdur svohljédandi: Undanpéga fra skilyrdi um markadsleyfi
vegna heilbrigdisastands dyra.
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36. gr.
Vid 41. gr. laganna beetist vid ny malsgrein, svohljodandi:
Heildsoluleyfishafa er skylt ad tilkynna Lyfjastofnun um fyrirsjdanlegan skort a dyra-
lyfjum innan tveggja manada adur en talid er ad hann muni eiga sér stad. Tilkynna skal
ofyrirsjaanlegan lyfjaskort an tafar.

37.qr.

f stad tilvisunarinnar ,,3. mgr. 9. gr.“ 1 i-1id 1. mgr. 55. gr. laganna kemur: 1. mgr. 69. gr.
38. gr.

4. mgr. 42. gr. laganna fellur brott.
39. gr.

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

40. gr.
Eftirfarandi breytingar verda & 4. mgr. 74. gr. laganna:
a. I stad ordanna ,birta sem reglugerd framkvamdareglur kemur: innleida med reglugerd
reglugerair.
b. Vid beetist nyr malslidur, svohljédandi: Reglugerdir Evrépusambandsins, sem teknar
verda upp i samninginn og fela i sér breytingar eda vidbetur vid dyralyfjareglugerdina,
er einnig heimilt ad innleida med reglugera.

1. KAFLI
Breyting & I6gum um laekningataeki, nr. 132/2020.
41. gr.
Eftirfarandi breytingar verda a 4. mgr. 48. gr. laganna:

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

b. Vid beetist nyr malslidur, svohljédandi: Reglugerdir Evrépusambandsins, sem teknar
verda upp i samninginn og fela i ser breytingar eda vidbatur vid reglugerdir Evropu-
pbingsins og radsins (ESB) 2017/745 og (ESB) 2017/746, er einnig heimilt ad innleida
med reglugerad.

42. gr.
L&g pessi dolast pegar gildi. b6 skulu akvaedi 17. gr. um eftirlit med lyfjaavisanagatt ekki
koma til framkveemda fyrr en 1. jantar 2026, og akvaedi 26. gr. um skyldu til skraningar
fyrirmaela um lyfjagjof i lyfjagagnagrunninn ekki koma til framkvaemda fyrr en 1. jandar 2027.

Greinargerd.
1. Inngangur.

Frumvarp petta er samid i heilbrigdisraduneytinu i samvinnu vid Lyfjastofnun, sjikra-
tryggingastofnunina og embeetti landlaknis. | frumvarpinu eru lagdar til breytingar & lyfja-
I6gum, nr. 100/2020, légum um dyralyf, nr. 14/2022, og 16gum um lekningateki, nr.
132/2020. Markmid frumvarpsins fela m.a. i sér ad tryggja ad Lyfjastofnun hafi I6gbundnar
og fullnaegjandi heimildir til pess ad bregoast vid lyfjaskorti i peim tilgangi ad lagmarka ahrif
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hans a sjuklinga, auka lyfjafraedilega pjonustu lyfjafreedinga i lyfjabloum, veita lyfjafraeding-
um heimild til ad avisa boluefnum, breyta framkvaemd akvardana um greidslupatttoku i lyfjum
0g beeta vid akvaedi um sviptingu lyfsélu- og rekstrarleyfis.

Frumvarpio byggist ad hluta til & eldri drogum ad frumvarpi sem kynnt var i samradsgatt
stjornvalda arid 2023, sbr. mal nr. S-143/2023, S-174/2023 og S-204/2023.

2. Tilefni og naudsyn lagasetningar.

Fra pvi ad lyfjaldg, nr. 100/2020, toku gildi i arsbyrjun 2021 hafa komid upp atvik sem
syna fram & naudsyn pess ad gera lagfaringar 4 akvedum laganna, t.d. er vardar lagaheimildir
til ad beita vidurlogum pegar lyfsoluleyfishafi eda rekstrarleyfishafi brytur alvarlega gegn
akveaedum laganna, en slikar heimildir voru til stadar i tid eldri lyfjalaga, nr. 93/1994. Akveedi
90. gr. lyfjalaga um eftirlitsgjald er ekki i samrami vid peer breytingar sem gerdar voru a eldri
lyfjaldgum nr. 93/1994 érid 2018 vegna breytinga a mérkudum tekjum rikisstofnana, sbr. 16g
nr. 47/2018. Markmid laga nr. 47/2018 folst i a0 feera markadar skatttekjur til rikissjéds i stad
pess ad paer ferdust i reikninga stofnunar. Med breytingu a 90. gr. lyfjalaga verdur fram-
kvaemdin aftur feerd til sama horfs og komid var & med sampykkt laga nr. 47/2018. Akveedi
sem varda lyf sem veitt hefur verio heimild til notkunar &n markadsleyfis hér & landi, sbr. 12.
gr. lyfjalaga, er ekki i samraemi vid akveedi 5. gr. tilskipunar Evropupingsins og radsins
2001/83/EB fra 6. nbvember 2001 um bandalagsreglur um lyf sem atlud eru ménnum med
sioari breytingum (hér eftir tilskipun 2001/83/EB), sem henni var &tlad ad innleida.

i kjolfar COVID-19-faraldursins kom i ljos ad fullnaegjandi lagaheimildir til ad bregdast
vid lyfjaskorti er ekki ad finna i 16gunum en markmidid med frumvarpinu er m.a. ad tryggja
ad Lyfjastofnun hafi 16gbundnar heimildir til ad bregdast vid lyfjaskorti i peim tilgangi ad
lagmarka ahrif hans a sjuklinga.

Nokkrir adilar koma ad undirbuningi akvordunartoku um greidslupétttoku i lyfjakostnadi,
svo sem lyfjanefnd Landspitala, sjukratryggingastofnunin og Lyfjastofnun, en i frumvarpinu
eru lagdar til breytingar til ad samraema akvorounartdku svo ad hagt sé ad styra betur kostnadi
sem slikar akvardanir hafa i for med sér. Jafnframt eru gerdar breytingar til ad tryggja jafnraedi
og ad méalsmedferdarreglur séu virtar.

3. Meginefni frumvarpsins.
3.1. Viobrogo vid lyfjaskorti.

Lyfjaskortur er vidvarandi vandamal i heiminum. Skortur & lyfjum er vaxandi égn vio lyo-
heilsu sem grefur undan rétti sjuklinga til adgangs ad videigandi laeknismedferd. Ljost er ad
margar astedur geta verid fyrir lyfjaskorti og ad stada islands sem érmarkads kallar & ymsar
sérteekar adgerdir. bvi er mikilveegt ad Lyfjastofnun hafi heimildir til ad bregdast vio lyfja-
skorti hér & landi og til ad lagmarka ahrif hans & sjuklinga. I skyrslu starfshops um neydar-
birgdir sem forsatisraduneytid gaf Gt i agist 2022 var 16gd ahersla a ad Lyfjastofnun hefdi
heimildir til ad takmarka lyfjaafgreidslur & haettustundu til ad stofnunin gaeti med fullnsegjandi
heetti brugdist vid lyfjaskorti pegar neydarastand rikir. baer breytingar sem lagdar eru til i
frumvarpi pessu ganga lengra en lagt er til i skyrslunni. Heimildir Lyfjastofnunar til ad
bregoast vid lyfjaskorti, sem lagdar eru til i frumvarpi pessu, takmarkast ekki vid neydarastand
heldur midast heimildirnar vid pegar raunverulegur eda yfirvofandi lyfjaskortur a sér stad med
pad ad markmidi ad sporna vié honum og/eda lagmarka ahrif hans & sjiklinga. Lyfjaskortur
er algengt vandamal hér & landi og naudsynlegt er ad tryggja adgengi sjuklinga ad lyfjum eins
og heegt er, en pegar slikt er ekki mégulegt og lyfjaskortur er til stadar eda yfirvofandi, t.d.
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vegna framleidsluvanda, parf ad vera heaegt ad gripa inn i og styra afgreidslu lyfja til ao
lagmarka ahrif hans a sjuklinga.

Horft var til peirra heimilda sem lyfjastofnanir annars stadar @ Nordurléndum hafa en
einnig til pess laerdéms sem dreginn var af COVID-19-faraldrinum hér & landi. baer heimildir
sem lagdar eru til i frumvarpi pessu snlast um ad styra og/eda takmarka afgreidslu og afhend-
ingu lyfja med pad ad markmidi ad sporna vid lyfjaskorti og/eda ldgmarka ahrif hans &
sjuklinga, svo sem ad styra afgreioslu og afhendingu lyfja fra heildsoluleyfishafa, takmarka
afgreidslu og afthendingu lyfja til sjuklinga, styra og/eda takmarka afgreidslu og afhendingu
lyfja vid dkvedna sjuklingahdpa eda akvedid aldursbil samkvaemt ahaettumati og styra og/eda
takmarka heimildir til ad lyfjaskoémmtunar, sbr. 9. gr. frumvarpsins.

i frumvarpinu er einnig lagt til ad Lyfjastofnun hafi heimild til ad krefjast pess ad lyfi sé
skilad til heilds6luleyfishafa ef innkaup smaséluleyfishafa af heildséluleyfishafa vikja veru-
lega fra fyrri innkaupastgu hans med peim afleidingum ad dedlileg dreifing verdur a Iyfi.
Mikilveegt er ad tryggja jafna dreifingu lyfja til peirra sem hafa heimild til ad afhenda
sjuklingum Iyf, en jafnframt er lagt til ad l6gfest verdi skylda heildséluleyfishafa til ad tryggja
videigandi og stoduga afhendingu lyfja svo ad porfum sjuklinga sé fullnaegt. Til vidbotar er
lagt til ad sett verdi akvedin lagmarkstimamork & skyldu heildséluleyfishafa til ad tilkynna
fyrirsjaanlegan lyfjaskort, p.e. tveir manudir, og i peim tilvikum sem lyfjaskortur er ofyrir-
sjaanlegur skal tilkynna Lyfjastofnun tafarlaust um pad, sbr. 5. gr. frumvarpsins. Samkvaemt
upplysingum fra Lyfjastofnun berast tilkynningar um lyfjaskort oft samdegurs, of seint eda
aldrei en hlutfall tilkynninga sem barust samdaegurs eda sioar var 56% arid 2023 og 45% arid
2024. Einungis 5% tilkynninga voru innan tveggja manada fra pvi ad lyfjaskortur var fyrir-
sédur arid 2023 og 7% arid 2024. Ymsar astedur geta legid par ad baki en ekki er haegt ad
réttleeta tilkynningar sem berast samdaegurs eda sioar enda er pad skylda markadsleyfishafa,
og par med dreifingaradila hans, ad tryggja videigandi og stéduga afhendingu lyfja. Daemi eru
um ad tilkynning hafi borist tveimur vikum eftir ad skortur vard & lifsnaudsynlegu lyfi.

Mikilveegt er ad leggja aherslu & ad markadsleyfishafar og dreifingaradilar & peirra vegum
bera 4byrgd & ad tilkynna um lyfjaskort vid fyrsta teekifeeri svo haegt sé ad bregdast timanlega
vid og lagmarka neikveed ahrif & sjuklinga.

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

Lagdar eru til breytingar i 9. gr. frumvarpsins sem fela m.a. i sér ad baeta nyrri grein, 32.
gr. b, vio lyfjal6g sem kvedur & um ad radherra sé skylt ad setja reglugerd um lagmarksbirgdir
lyfja fyrir menn og dyr. bad er i samraemi vio tillogu Lyfjastofnunar i umsdgn stofnunarinnar
vid drog ad frumvarpi pessu eins og pad var kynnt i samradsgatt stjornvalda. I umsogninni
kemur fram ad annars stadar & Nordurléndum hafi slikar heimildir verid innleiddar. |
Danmorku sé markadsleyfishofum skylt ad halda sex vikna birgdir af lyfjum sem eru a lista
yfir naudsynleg lyf i landinu, og s& moguleiki er til stadar ad haekka kréfuna upp i atta vikur
ef porf krefur. Fra 1. jantar 2025 hafi adilum einnig verid skylt ad skila inn upplysingum um
lagerst6du til donsku lyfjastofnunarinnar & a.m.k. tveggja vikna fresti. I Noregi sé heilds6lum
sem selja lyf til lyfjabtda skylt ad halda birgdir sem samsvara 20 daga hefdbundinni s6lu. |
Svipj6d hafi birgdastyring verid sett upp i skrefum med pad ad markmidi ad halda Uti birgdum
sem samsvara eins manadar notkun. i Finnlandi séu forsendur lagmarksbirgda breytilegar og
geti verid allt fra tveggja vikna upp i tiu manada birgdir, allt eftir mikilveegi vidkomandi lyfs
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og peim adila sem skylt er ad halda birgdir. Lagmarksbirgdir séu pa skilgreindar eftir virkum
efnum og abendingum.

Lagt er til ad radherra setji reglugerd um lagmarksbirgdir naudsynlegra lyfja fyrir menn og
dyr, sem eru med markadsleyfi og eru markadssett hér & landi, sem markadsleyfish6fum og
peim sem sja um heildséludreifingu fyrir pa er skylt ad halda. EkKi er gert rad fyrir ad greitt
sé fyrir lagmarksbirgdir samkvemt pessari grein og skal magn lagmarksbirgda midast vid
markadsadstedur hér & landi og landfraedilega legu landsins. Einnig er midad vid pa skyldu
sem hvilir nd pegar & markadsleyfishafa, og par med a dreifingaradila hans skv. 6. mgr. 62.
gr. laganna, um ad tryggja videigandi og stéduga afhendingu lyfs til lyfjabluda og peirra sem
hafa leyfi til ad afgreida lyf svo ad porfum sjuklinga sé fullnaegt sem og skyldunni sem 1698
er a heildsoluleyfishafa skv. 1. mgr. 29. gr. laganna. L6gd er ahersla & ad reglugerdin sé unnin
i samradi vid Lyfjastofnun, markadsleyfishafa og adra hagsmunaadila.

3.2. Lyfjafraedileg pjonusta.

I lyfjabadum um allt land starfa sérfreedingar sem bua yfir mikilli pekkingu og hafni sem
nyta meetti betur i pagu heilbrigdiskerfisins. Heilbrigdisraduneytid hefur skodad lyfjafraedi-
lega pjonustu i 6orum 1éndum i samstarfi vio Lyfjastofhun og adra hagsmunaadila. Skipadur
var starfshépur sem hafdi pad hlutverk ad skrifa skyrslu um stédumat & lyfjafraedilegri
pjonustu islenskra lyfjabida i samanburdi vid ndgrannalénd og tillégur en henni var skilad til
raoherra i desember 2024. Skyrslan, sem nefnd var hvitbék, var birt i samradsgatt stjérnvalda
& vefnum Island.is fra 9. desember 2024 til 13. jantar 2025 (mal nr. S-238/2024) og er
heilbrigdisradherra ni med pad til skodunar hvort og pa hvada tillégur sem lagdar voru til i
skyrslunni komi til framkvamda. | frumvarpi pessu er lagt til ad radherra geti sett reglugerd
um lyfjafreedilega pjonustu lyfjafreedinga par sem inntak og umfang peirrar pjonustu er skil-
greint. I reglugerdinni verdi radherra einnig heimilt ad setja kréfur um ad lyfjafredingar, og
eftir atvikum lyfjataeknar, hafi tekid ndmskeid og/eda stadist préf um einstaka peetti lyfjafraedi-
legrar pjonustu.

Annars stadar a Nordurléndum hefur lyfjafredileg pjonusta i lyfjabidum verid aukin, svo
sem med pvi ad bjoda upp a kennslu i notkun innéndunarlyfja, fylgja eftir innleidingu tiltek-
inna nyrra lyfjamedferda, bdlusetningar og lyfjafreedilegur studningur i vidhaldsmedferd vid
Opiddafikn svo deemi séu tekin. I Danmérku og Noregi er greidir hid opinbera fyrir tiltekinn
hluta pjonustunnar. I Svipjod er tilraunaverkefni i gangi um opinberar greidslur fyrir tiltekinn
hluta lyfjafradilegrar pjonustu. I 6llum pessum Iéndum er gerd krafa um ad lyfjafredingar
hafi tekid namskeid og/eda stadist prof um pa peetti pjénustunnar sem peim eru faldir.

Samstarf vid adrar heilbrigdisstéttir er mikilvaegt, sérstaklega peer stéttir sem avisa lyfjum
til einstaklinga. I kafla 3.5.4 i skyrslunni er fjallad um lyfjafraedilega pjonustu i Danmérku og
Noregi sem felur i sér vidtal vid lyfjafreeding i lyfjablid vid upphaf lyfjamedferoar. Heil-
brigdisraduneytid hefur stutt vid prja tilraunaverkefni i lyfjabidum um lyfjafraedilega pjon-
ustu, p.e. lyfjastod, bdlusetningar og ad draga Ur notkun avanabindandi lyfja, sem hofdu pad
oll a0 markmioi a0 studla ad tilfeerslu verkefna i heilbrigdispjonustu og pverfaglegri samvinnu
heilbrigdisstétta. Verkefnio lyfjastod fél i sér studning vid upphaf nyrrar lyfjamedferdar med
blodpynnandi lyfjum, bldoprystingsleekkandi lyfjum eda blodfitulekkandi lyfjum. Vidkom-
andi var pa bodin pjénustan hja laekni & Heilbrigdisstofnun Sudurnesja i Reykjaneshe eda
lyfjafraedingi i Reykjanesap6teki. Pjonustan félst i tveimur stédludum vidtdlum par sem m.a.
var farid yfir lyfjamedferdina og aukaverkanir, asamt pvi ad veita upplysingar og radgjof. Ef
upp komu aukaverkanir eda ef lyfjamedferdin poldist illa var peim upplysingum midlad til
vidkomandi leeknis. pa stdd raduneytid ad bolusetningarnamskeidi fyrir lyfjafreedinga asamt



15

Lyfjafraedingafélagi islands. I kj6lfarid hofst tilraunaverkefni um bolusetningar vid COVID-
19 og inflensu i nokkrum lyfjabudum. Verkefni sem sneri ad pvi ad draga Ur notkun &vana-
bindandi lyfja félst i ad lyfjafreedingur setti upp astlun um hvernig metti draga ur notkun
avanabindandi lyfs eftir tilvisun laeknis. Notast var vid islenskt sméforrit par sem lyfjafraed-
ingur fylgdi sjuklingum eftir og midladi eftir atvikum upplysingum til leeknis. bessi nalgun er
nynami & heimsvisu og lofa bradabirgdanidurstodur godu.

3.3. Undanpagulyf.

I 3. gr. frumvarpsins er 16gd til breyting & 12. gr. lyfjalaga um heimild til ad nota lyf an
markadsleyfis, jafnan nefnd undanpagulyf, hér & landi. Lyf an markadsleyfis bera ekKki
skraningar- og eftirlitsgjold og lata ekki somu skilyroum og skréad lyf, svo sem um tungumala-
krofur.

Island er eins og énnur smaestu riki Evropu drmarkadur fra sjonarhdli lyfjaframleidenda.
pad endurspeglast i faum skradum lyfjum og lyfjaskorti sem brugdist er vido med notkun
Oskrédra lyfja, p.e. undanpagulyfja. Undanpagulyf, p.e. lyf sem hafa verid heimilud & grund-
velli 12. gr. lyfjalaga, eru um 25% lyfja hér & landi samkveemt upplysingum fra Lyfjastofnun.
pad pydir aftur & moti ekki ad pau lyf séu 61l an markadsleyfis hér a landi par sem a-lidur 1.
mgr. 12. gr. lyfjalaga tilgreinir einnig ad lyf sem hafa islenskt markadsleyfi en hafa ekki verid
markadssett hér & landi falli par undir. Slikt er i 6samraemi vid 5. gr. tilskipunar 2001/83/EB
sem innleidd er i 12. gr. lyfjalaga, enda er heimildinni atlad ad veita undanpagu fra skilyrdinu
um ad lyf skuli hafa markadsleyfi, sbr. 6. gr. tilskipunar 2001/83/EB sem innleidd er i 11. gr.
lyfjalaga. Lyf med markadsleyfi sem ekki eru markadssett hér & landi uppfylla skilyrdi 11. gr.
lyfjalaga og pvi ekki porf a ad veita undanpagu fra skilyrdi sem pegar er uppfylit, hvort sem
um er ad reeda landsbundio markadsleyfi eda midleegt markadsleyfi sem Lyfjastofnun hefur
afgreitt og skrad hér & landi. Algengt er ad lyf séu med markadsleyfi hér & landi en hafi ekki
verid markadssett en enn fleiri lyfjaframleidendur sleppa pvi ad sekja um markadsleyfi yfir
hofud, af hagkvemnisastedum. Til ad setja petta i samhengi vid 6nnur Nordurlond pa eru hér
a landi ramlega 3.000 skrad vorunamer fyrir lyf en um 9.000-14.000 skrad voruntmer i
nagrannaléndunum. Adrar heimildir eru jafnframt til stadar i lyfjaldgum og reglugeroum
settum med stod i peim til ad veita adgengi ad lyfjum med markadsleyfi sem ekki eru markads-
sett eda skortur er a hér & landi, t.d. med veitingu leyfis til samhlida innflutnings a lyfi eda
undanpagu fra tungumalakrofum.

Markadsleyfishafi lyfs og dreifingaradili a hans vegum geta 6skad eftir undanpagu fra
tungumalakrofum a pakkningu og fylgisedli lyfs pegar skortur er a lyfinu. Markadsleyfis-
hafinn getur pannig flutt inn til landsins birgdir sem &tladar eru 6drum mdrkudum og par af
leioandi med fylgisedla og merkingar & 68ru tungumali en islensku, sbr. I11. kafla reglugerdar
um markadsleyfi sérlyfja, merkingar peirra og fylgisedla, nr. 545/2018, og uppfyllt par med
skyldur sinar ad tryggja videigandi og stéouga afhendingu lyfs svo ad pérfum sjiklinga sé
fullnzegt. Til vidbdtar vid pessa heimild geta allir sem hafa leyfi til heildséludreifingar lyfja,
shr. 28. gr. lyfjalaga, sétt um leyfi til samhlida innflutnings & lyfjum sem eru med markadsleyfi
hér & landi 6h&d pvi hvort pau eru markadssett eda ekki. Sja einnig umfjéllun um nyja heimild
i kafla 3.3.3 i greinargerdar.

A vettvangi Evropusambandsins er verid ad semja nyja mannalyfjaloggjof sem ni hefur
verid birt i drogum. Fyrir liggur ad hana parf ad innleida hér a landi ad nokkrum arum lidnum,
eftir ad han hefur verid tekin upp i EES-samninginn. Vonir standa til ad snidnir verdi af nokkr-
ir vankantar sem draga Ur frambodi lyfja i smerri rikjum en innleidingin gefur einnig feeri &
heildarendurskodun gildandi lyfjalaga i framhaldi.
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3.3.1. Skilyrai sem gilda um veitingu undanpagu fra kréfunni um markadsleyfi.

I domum Evrépudémstolsins, sbr. t.d. C-185/10, C-535/11 og C-178/20, hefur inntak 5.
gr. tilskipunarinnar 2001/83/EB verid tulkad prongt par sem akvaedid felur i sér undanpagu
sem eing6ngu skal nota i undantekningartilvikum til ad tryggja hagnyt ahrif og framkvemd
meginreglunnar um markadsleyfi lyfja. Undanpaguheimildin skal notud vegna naudsynjar til
ad maeta sérstokum porfum tiltekins sjiklings. Domstollinn tilkar inntak ordanna ,,sérstakar
parfir sem einstakar adsteedur sem réttleetanlegar eru af leknisfredilegum astedum og
notkun lyfs &n markadsleyfis sé naudsynleg til ad meeta pérfum tiltekins sjuklings. Lyfinu skal
avisad af adila sem hefur til pess heimild og & hans abyrgd til sjuklings i kjolfar leeknisfraedi-
legs mats og & grundvelli medferdarsjonarmida en ekki annarra sjonarmida, t.d. fjarhagslegra,
og eingdngu ef ekkert sambeerilegt lyf er med markadsleyfi eda ekkert markadssett lyf sem
leeknir telur naudsynlegt fyrir sjukling vegna sjukddémsastands hans er faanlegt & peim
markadi. | pvi felst ad ef lyf med sama virka innihaldsefni, skammtasteerd og lyfjaform er med
markadsleyfi og faanlegt i landinu til ad maeta sérstokum pdrfum sjaklings pa er krafan um
»sérstakar parfir ekki uppfyllt.

Samkveemt 1. mgr. 76. gr. tilskipunar 2001/83/EB skulu adildarrikin gera allar videigandi
raostafanir til ad tryggja ad a yfirradasveedum peirra sé einungis dreift lyfjum sem veitt hefur
verid markadsleyfi fyrir i samreemi vid 16g bandalagsins. Til ad uppfylla umraedda krofu er
naudsynlegt ad heimild til notkunar lyfja an markadsleyfis falli sjalfkrafa dar gildi pegar Iyf
sem uppfyllir sérstakar parfir sjuklings faer markadsleyfi eda lyf med markadsleyfi verdur aftur
faanlegt. bessu hefur ekki verid fylgt i framkveemd og demi eru um ad lyf med markadsleyfi
sem uppfyllir sérstakar parfir sé markadssett hér & landi eda lyf med markadsleyfi sé aftur
faanlegt en engin sala sé & pvi lyfi i marga manudi vegna pess ad enn er verid ad avisa og/eda
afgreida undanpagulyf sem Lyfjastofnun hafoi adur veitt heimild til notkunar 4, t.d. vegna
lyfjaskorts.

3.3.2. Undanpaga fyrir lyf &n markadsleyfis.

[ 12. gr. lyfjalaga er gerd krafa um ad undanpéga sé veitt & grundvelli umsoknar laknis, i
eigin nafni eda i nafni heilbrigdisstofnunar, eda tannlaeknis, ad uppfylltum &akvednum
skilyroum. Til Lyfjastofnunar berast pvi morg pusund umséknir fyrir notkun undanpagulyfja
sem stofnunin sampykkir eda synjar. | frumvarpi pessu er lagt til ad ekki verdi 16gbundin krafa
i 6llum tilvikum ad umsokn um undanpéagu komi fra pessum adilum, sérstaklega pegar lyfja-
skortur er astaeda pess ad sérstokum porfum er ekki meett. Radherra verdi pannig heimilt ad
kveda i reglugerd & um malsmedferdarreglur par sem Lyfjastofnun verdi t.d. heimilad ad birta
lista yfir pau lyf sem heimilt er ad dreifa, selja, afhenda og nota an markadsleyfis hér 4 landi
begar skortur er & lyfi og ekkert annad markadssett lyf til ad maeta sérstokum porfum sjiklings
er faanlegt. Pegar svo er uppi geta badi heilbrigdisstarfsmenn og fyrirteeki sem flytja inn lyf
til landsins sétt um undanpaguheimild til Lyfjastofnunar fyrir lyf an markadsleyfis sem maetir
peim lyfjaskorti sem til stadar er. Ef Lyfjastofnun sampykkir undanpaguna pa birtir hin upp-
lysingar og sett skilyrdi um vidkomandi lyf opinberlega. Allir sem hafa heimild til heildsdlu-
dreifingar & lyfjum, sbr. 29. gr. lyfjalaga, geta sott um ad flytja inn lyf sem Lyfjastofnun hefur
sampykkt undanpagu fra skilyrdi um markadsleyfi fyrir, innan pess timaramma sem
undanpégan er i gildi. Akvordun um notkun lyfsins, sbr. avisun lyfs, er p6 avallt hja peim sem
hefur til pess heimild og a abyrgd hans en Lyfjastofnun mun geta sett akvedin skilyrdi, svo
sem ad notkunin sé bundin vid tiltekna dbendingu lyfsins. Adilar sem hafa heimild til ad avisa
lyfjlum munu pa geta avisad lyfjum an markadsleyfis til sjiklinga an sérstakrar umsoknar til
Lyfjastofnunar, pegar notkunin er til ad mata sérstékum porfum sjuklings sem ekki er hagt
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ad uppfylla vegna skorts & markadssettu lyfi en p6 avallt ad uppfylltum skilyrdum sem settar
eru fram i reglugerd sem radherra setur, sbr. 3. gr. frumvarpsins. Lyfjafraedingi i lyfjabud
verdur pannig heimilt ad afgreida lyf &n markadsleyfis ad pvi gefnu ad gefin hafi verid ut
lyfjadvisun fyrir lyfinu, i samraemi vid skilyroi Lyfjastofnunar og énnur skilyrdi sem tilgreind
eru i reglugerd raoherra. bpegar lyf sem er skortur & verdur aftur faanlegt fellur undanpéagan
nidur enda skilyrdid um sérstakar parfir ekki lengur uppfyllt og par med 6heimilt ad avisa og
afgreida lyf an markadsleyfis til einstaklinga. petta & ekki vio pegar undanpaga fra kréfunni
um markadsleyfi er veitt & grundvelli annarra astaedna en lyfjaskorts. Ef grundvéllur umsoknar
um undanpéagu er t.d. vegna laeknisfraedilegrar naudsynjar til ad mata sérstokum porfum til-
tekins sjuklings og ekkert lyf er med markadsleyfi hér & landi til ad maeta peim porfum verdur
ad gera krofu um sérstaka umsdkn asamt rékstudningi fyrir slikri notkun.

prétt fyrir ad almennt skuli undanpéga fyrir lyf &n markadsleyfis falla sjalfkrafa nidur pegar
markadssett lyf med markadsleyfi, sem meetir sérstokum pdrfum sjaklings, er faanlegt er lagt
til ad radherra verdi heimilt i reglugerd ad kveda & um heimild Lyfjastofnunar til ad veita
heildsoluleyfishofum leyfi til ad klara birgdir undanpagulyfs, i sérstokum tilvikum. Sérstok
tilvik geta til ad mynda talist vera fyrir hendi pegar fyrirséd er ad margir sjuklingar verdi an
lyfja og/eda ad farga purfi birgdum. Par er jafnframt lagt til ad radherra verdi heimilt ad kveda
& um malsmedferdarreglur sem skuli gilda um slik leyfi. S6kum pess ad ekki er skylt ad halda
birgdir af undanpagulyfjum eykur pad hettu &4 ad heildséluleyfishafar takmarki innkaup &
peim til ad draga ar férgun og séun, sem eykur heattu a meoferoarrofi og auknu alagi & heil-
brigdiskerfid par sem leita parf annarra lausna fyrir sjuklinga.

3.3.3. Timabundid leyfi til dreifingar & lyfi med markadsleyfi sem ekki er markadssett hér a
landi til ad meaeta yfirstandandi lyfjaskorti.

Samkvaemt upplysingum fra Lyfjastofnun eru um 45 pusund lyfjapakkningar af 300
pusund pakkningum sem nd falla undir 12. gr. lyfjalaga med markadsleyfi hér & landi. |
umsoégnum um drég ad frumvarpinu sem kynnt voru i samraosgatt stjérnvalda taka Lyfja-
stofnun og fleiri umsagnaradilar fram ad ef lyf med markadsleyfi sem ekki eru markadssett
eru tekin at ar heimild 12. gr. lyfjalaga geeti slikt leitt til fjolgunar & lyfjum &n markadsleyfis.
Einnig er tekid fram i umsdgnunum ad leyfi til samhlida innflutnings veeri timafrekt par sem
seekja pyrfti um verd og greioslupatttoku o.fl. en umsokn & grundvelli 12. gr. teeki idulega um
eina viku. Breytingin feli par med i sér akvedna hindrun og yti undir hvata til ad Utvega frekar
lyf an markadsleyfis heldur en lyf med markadsleyfi sem ekki eru markadssett. Tekid er undir
pessar athugasemdir en i 9. gr. frumvarpsins er lagt til ad beeta nyrri grein, 32. gr. b, vid lyfjaldg
sem felur i sér ad radherra geti sett reglugerd um heimild Lyfjastofnunar til ad veita leyfi fyrir
timabundinni dreifingu & lyfi med markadsleyfi sem ekki er markadssett hér & landi til ad mata
yfirstandandi skorti a markadssettu lyfi. Med setningu reglugerdarinnar verdur framkveemd
sem nu vidgengst, um notkun lyfja med markadsleyfi sem ekki eru markadssett hér a landi
vegna lyfjaskorts, aframhaldidé en undir 66rum formerkjum og skilyroum. Leyfid mun vera
bundid vid pann tima sem lyfjaskortur stendur yfir en élikt lyfjum an markadsleyfis verdur
avallt heimilt ad selja 6seldar birgdir eftir ad timabundna leyfid rennur Gt pé svo ad lyfja-
skortur sé yfirstadinn. Magn birgda sem fellur undir leyfid verdur akvedid af Lyfjastofnun og
pvi er ekki haegt ad nyta heimildina til ad flytja inn umframmagn i pvi skyni ad komast hja
almennum kréfum sem gerdar eru til markadssettra lyfja med markadsleyfi hér & landi. bad er
pvi mikilvaegt ad Utfeersla reglugerdarinnar skapi ekki til hvata til ad markadssetja ekki lyf hér
a landi. par sem um er ad raoa lyf sem eru med markadsleyfi en ekki markadssett hér & landi
er heimilt ad afgreioa pau a grundvelli lyfjadvisunar fyrir annad lyf sé pad skrad & skiptiskra
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Lyfjastofnunar, sbr. 1. mgr. 52. gr. laganna. Reglugerdin verdur unnin i samradi vio Lyfja-
stofnun og adra hagsmunaadila.

Heildsoluleyfishafi sem feer Gtgefid leyfi samkveemt pessari heimild getur einnig sott um
leyfi til samhlida innflutnings 4dur en timabundna leyfid fellur nidur, ef skilyrdi fyrir leyfi til
samhlida innflutnings eru uppfylit, og par med haldid afram dreifingunni eftir ad lyfjaskortur
er yfirstadinn undir 6drum formerkjum.

3.4. Eftirlitsgjald rennur i rikissjod.

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

Med 16gum um breytingu & ymsum lagadkveedum um markadar tekjur, nr. 47/2018, voru
gerdar breytingar & 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 légum nr. 47/2018 (148. l6ggjafarping — 167. mal)
er eftirfarandi umfjéllun um markmidid med breytingunni: ,,Verdi frumvarp petta ad 16gum
feerast markadar skatttekjur ekki lengur i reikninga stofnunar heldur hja rikissjodi eingéngu.
morgum tilfellum méa gera rad fyrir ad Alpingi akvaroi framlag til verkefnis eda stofnunar sem
er jafnhatt deetludum tekjum en i 6éllu falli veroa framlég undirorpin fjarveitingar- og fjar-
stjornarvaldi Alpingis i stad pess ad umreeddar rikistekjur streymi sjalfvirkt likt og nt er. Med
frumvarpinu er 68rum praedi atlunin ad draga Ur sveiflum i fjarmalum einstakra rikisadila og
eyoda Ovissu sem getur skapast um hverjar séu fjarheimildir stofnana a fjarlagaarinu. Sému-
leidis er etlunin ad studla ad pvi ad stofnanir sitji i auknum meeli vid sama bord vid akvordun
fjarheimilda og ad akvardanir um radstéfun rikistekna verdi teknar i fjarlégum og fjarauka-
I6gum eingdngu. Loks er afnam markadra skatttekna til pess fallid ad einfalda fjarlagagero og
reikningsskil stofnana, gerd rikisreiknings og lokafjarlaga og fjarmalastjorn stofnana og
rikisins i heild.«

Med visan til framangreinds og naverandi framkvaemdar er i 30. gr. frumvarpsins 1690 til
leidrétting & ordalagi til samreemis vid breytingar sem gerdar voru & pagildandi lyfjalégum,
nr. 93/1994, med légum um breytingu & ymsum lagadkveedum um markadar tekjur, nr.
47/2018. 1 39. gr. frumvarpsins er lagt til ad sama breyting verdi gerd & 56. gr. laga um dyralyf,
nr. 14/2022, en vid samningu frumvarps er vard ad légum nr. 14/2022 var akvedi lyfjalaga,
nr. 100/2020, haft til fyrirmyndar og pvi um sama ordalag ad reeda sem parfnast leidréttingar.

3.5. Heimild lyfjafreedinga til ad avisa béluefnum.

Lagt er til ad lyfjafredingum sem starfa i lyfjabldum sé veitt heimild til ad avisa
boluefnum sem notud eru til bélusetninga i lyfjabidum en einnig 6drum lyfjum sem teljast
naudsynleg i tengslum vid framkvaemd hennar, t.d. adrenalini, sbr. 16. gr. frumvarpsins. I 19.
gr. frumvarpsins er lagt til ad radherra verdi skylt ad setja reglugerd par sem fram koma
skilyrdi fyrir heimild lyfjafreedinga til ad avisa béluefnum, par 4 medal hvada 66rum naudsyn-
legum lyfjum honum er heimilt ad avisa i tengslum vid bélusetninguna, og énnur skilyrdi, svo
sem krofur um vidbotarnam. Ad lokum er lagt til ad rddherra geti i reglugerd kvedid a um
heimildir lyfjafraedinga til ad avisa boluefnum prétt fyrir ad framkvaemd bélusetningar sé utan
lyfjabUdar vio sérstakar adstedur, t.d. vegna fjoldabdlusetninga eda vegna bolusetninga i
faraldri.

Avisunarheimild lyfjafredinga & boluefni er had pvi skilyrdi ad lyfjaavisun sé gefin Ut &
sama stad og bolusetningin fer fram. Lyfjafreedingur mun pvi ekki hafa heimild til ad avisa
boluefni ef bélusetningin er framkveemd annars stadar og sama & vié um lyf sem naudsynlega
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purfa ad vera til stadar vio framkvamd bdlusetninga, svo sem adrenalin, nema radherra hafi
heimilad slikt i reglugerd vegna sérstakra adstedna. ba verda lyfjafreedingar sem bdlusetja i
lyfjabudum abyrgir fyrir avisun boluefnisins sem notad er.

Lyfjafraeedingar bdlusetja gegn infliensu og COVID-19 i lyfjabldum annars stadar a Nord-
urléndum, en hér a landi hefur heilbrigdisraduneytio og ein lyfjabid & héfudborgarsveedinu
stadid ad tilraunaverkefni um bolusetningar.

Er petta talid geta studlad ad betra adgengi almennings ad bdlusetningum og hearra hlutfalli
peirra sem fa bélusetningar i samraemi vid tilmeli hins opinbera.

3.6. Lyfjamélarad og lyfjanefndir.

Lagdar eru til breytingar & heiti lyfjanefndar Landspitala og lyfjanefndar Préunar-
midstodvar islenskrar heilsugeslu i 13. og 14. gr. frumvarpsins. Afram er gert rad fyrir ad paer
verdi starfreektar med sama heetti i samraemi vid reglugerd um skipan, hlutverk og starfsemi
lyfjanefndar Landspitala og lyfjanefndar Préunarmidstddvar islenskrar heilsugeslu, nr.
1450/2020. i 16gum er askilegra ad nota hlutlaust ordalag par sem heiti stofnana getur breyst
en einnig getur ordid hagraeding i rikisrekstri sem hefur ahrif & starfsemi rikisstofnana.

Lagt er til ad heiti lyfjanefndar Landspitala veroi lyfjamalarad og verdi &fram kvedid 4 um
starfsemina i lyfjaldgum enda sinnir nefndin I6gbundnum hlutverkum samkvaemt lyfjalégum.
Hlutverk lyfjamalarads verdur afmarkad vid leyfisskyld lyf en mun ekki taka til akvardana um
notkun annarra lyfja innan heilbrigdisstofnana eins og nu er kvedid a um i 3. mgr. 44. gr.
lyfjalaga. I stad pess geti radherra fyrirskipad heilbrigdisstofnunum ad setja a fot lyfjanefndir
sem hafa m.a. pad hlutverk ad styra notkun almennra lyfja innan stofnana sinna enda er kostn-
adur vegna peirra lyfja & abyrgd hverjar stofnunar.

3.7. Greidslupatttaka i lyfjum.
I frumvarpinu eru lagdar til nokkrar breytingar & framkveemd &kvardana um greidslu-
patttoku i lyfjum.

3.7.1. Vinnureglur sjukratryggingastofnunar hluti af akvoroun um greidslupatttoku i lyfjum.
Sjukratryggingastofnunin setur vinnureglur um greioslupatttoku sjukratrygginga i lyfjum
sem Lyfjastofnun hefur synjad um almenna greidslupatttoku a grundvelli reglugerdar-
heimildar radherra i 55. gr. laga um sjukratryggingar, nr. 112/2008, sbr. reglugerd um
greidslupétttoku sjukratrygginga i lyfjakostnadi, nr. 1143/2019. I vinnureglunum koma fram
pau skilyrdi sem uppfylla parf til ad greidslupatttaka sjukratrygginga taki til kostnadar vegna
peirra lyfja og hefur stofnunin sett fjdlmargar vinnureglur sem né til margra lyfja. Vegna pessa
er i raun tvofalt kerfi vio akvordun um greidslupatttdku i lyfjakostnadi sjukratryggdra sem er
Ogagnsatt og ekki i samremi vid gildandi lyfjalég. pegar markadsleyfishafi sekir um
greidslupatttoku i lyfi sem hann hefur sett a markad hér & landi gilda reglur XV. kafla lyfjalaga,
par @ medal malsmedferdarreglur 70. gr. laganna og akvadi um endurmat, sbr. 72. gr. laganna.
Lagt er til ad i stad pess a0 Lyfjastofnun synji um almenna greidslupatttéku i lyfi geti
stofnunin sampykkt greidslupatttoku sem er bundin vid paer takmarkanir og/eda pau skilyrdi
sem sjukratryggingastofnunin setur, rétt eins og gert er med vinnureglunum en p6 med peim
heetti ad takmarkanirnar og/eda skilyrdin verda hluti af akvéroun um greidslupatttoku sem
markadsleyfishafinn sotti um. Malsmedferdin verdur samfelld og innan peirra timamarka sem
70. gr. laganna kvedur & um. Samhlida pessari breytingu eru lagdar til breytingar & 8. mgr. 66.
gr. og 72. gr. laganna, sbr. f-1id 23. gr. og 25. gr. frumvarpsins. Markadsleyfishafa er pannig
tryggdur andmeelaréttur baedi vid upphaflegu akvérdunina um greidslupatttéku sem bundin er
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akveonum takmdérkunum og/eda skilyrdum og vid endurmat & peirri &kvoroun. Verdi frumvarp
petta ad 16gum mun radherra kveda & um nanari Gtfaerslu & framkveemdinni i reglugerd, svo
sem um malsmedferd sjukratryggingastofnunarinnar i samraemi vid 70. gr. lyfjalaga og
birtingu akvardananna.

3.7.2. Einstaklingsbundin greidslupétttaka.

i 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 markadsleyfis. Einstaklings-
bundin greidslupétttaka er pvi annars vegar greidslupétttaka i lyfjum sem eru med markads-
leyfi hér & 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. f-1id 12. gr. frum-
varpsins, en i stad pess eru lagoar til breytingar & 4. télul. 2. mgr. 66. gr. lyfjalaga vardoandi
greidslupatttoku i lyfjum an markadsleyfis. [ stad pess ad tilgreina ad lyfjanefnd Landspitala
taki dkvardanir um greidslupatttoku i lyfjum &n markadsleyfis, sem flokkast sem leyfisskyld
Iyf likt og 5. mgr. 44. gr. lyfjalaga kvedur a um, og ad sjukratryggingastofnunin taki akvardanir
pegar lyf &n markadsleyfis flokkast sem almenn lyf, eins og kvedid er a um i 4. t6lul. 2. mgr.
66. gr. lyfjalaga, pa verdi pad Lyfjastofnun sem taki peaer akvardanir. bratt fyrir pad sé radherra
heimilt ad kveda i reglugerd & um adra framkveemd vio akvardanir um greidslupatttoku i
pessum lyfjum sem og setja takmarkanir og/eda skilyrdi fyrir slikri greidslupatttoku. Radherra
getur pvi akvedid ad framkvaemdin verdi afram hja lyfjanefnd Landspitala og sjukratrygginga-
stofnuninni eda gert breytingar a pvi. Mikilveegt er ad styra greidslupatttoku i lyfjum an
markadsleyfis betur en notkun peirra er mikil hér a landi sem og kostnadur vegna peirra. bvi
er mikilvaegt ad hafa sveigjanleika til ad bregdast vid kostnadaraukningu sem verdur vegna
peirra og er pad talid nast med pvi ad veita radherra heimild til ad styra framkvaemdinni med
reglugerd.

Einstaklingsbundin greidslupatttaka er eins og adur segir einnig veitt vegna lyfja med skrad
markadsleyfi hér a landi pegar ekki hefur verio sampykkt greidslupatttaka i peim skv. 66. gr.
lyfjalaga og jafnvel 6hao pvi hvort sétt hefur verid um greidslupatttoku skv. 66. gr. laganna.
Einstaklingsbundin greidslupatttaka dregur Gr hvata fyrir markadsleyfishafa lyfsins til ad
sekja um greidslupatttéku skv. 66. gr. laganna og jafnvel semja um innkaupsverd til hins
opinbera, sbr. 68. gr. laganna. Jafnraedi einstaklinga er heldur ekki tryggt pvi pad getur fario
eftir medferdaradila sjuklings hvort sétt er um einstaklingsbundna greidslupatttoku eda ekki.
[ 1josi pessa er lagt til ad fella pessa heimild dr 16gunum en i stadinn lagt til i b-1id 23. gr.
frumvarpsins ad Lyfjastofnun geti bundio greidslupatttoku takmérkunum og/eda skilyrdum
sem stofnunin setur, i samraemi vid reglugerd radherra, sem gildir pa fyrir alla sem uppfylla
pau skilyrdi. bad tryggir jafnreedi sjukratryggdra einstaklinga og eykur hvata fyrir markads-
leyfishafa til ad sekja um greidslupatttoku skv. 66. gr. lyfjalaga. Afram er gerd krafa um ad
Lyfjastofnun 6ski eftir umsogn lyfjanefndar Landspitala, p.e. lyfjamalarads, verdi frumvarp
petta ad l6gum, adur en greidslupatttaka er sampykkt i leyfisskyldum lyfjum eins og 4 vié um
dkvardanir skv. 3. télul. 2. mgr. 66. gr. laganna.

3.7.3. Greidslupatttaka i lyfjum an markadsleyfis.
Lyf an markadsleyfis hafa ekki greidslupatttoku hér & landi en heimilt er ad sekja um
einstaklingsbundna greioslupatttoku. Ef um almennt Iyf er ad reda, p.e. lyf sem afhent er i
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lyfjabuo, er sétt um greidslupatttoku til sjukratryggingastofnunarinnar sem gefur Gt lyfjaskir-
teini sé umsokn sampykkt og ef um er ad raeda leyfisskylt lyf, sbr. 7. télul. 1. mgr. 3. gr.
lyfjalaga, er sott um til lyfjanefndar Landspitala sem tekur akvordun um greidslupétttokuna.
pegar lyf &n markadsleyfis er heimilad hér a landi vegna skorts & markadssettu lyfi er nanast
undantekningarlaust sampykkt umsékn um einstaklingsbundna greioslupatttoku enda sé lyfio
sem skortur er @ med sampykkta greidslupatttoku. Lagt er til i c-lid 23. gr. frumvarpsins ad
almennt sé pad i hondum Lyfjastofnunar ad taka akvoroun um greidslupatttoku i lyfjum an
markadsleyfis en radherra geti kvedid & um adra framkvaemd vid peer akvardanir. Radherra
geti pvi t.d. kvedid & um i reglugerd ad lyf an markadsleyfis sé sjalfkrafa med greidslupatttoku
sjukratrygginga ef lyfinu er &tlad ad maeta skorti & lyfi sem er med sampykkta greidslu-
patttoku. Slikt fyrirkomulag hefur i fér med sér minni umsyslu og akvedinn fyrirsjaanleika.

3.8. Adrar breytingar.

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

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

Lagt er til ad i 30. gr. lyfjalaga verdi kvedid a um ad heildséluleyfishéfum sé heimilt ad
selja rikisstofnunum, sem annast lyfjainnkaup fyrir hid opinbera og falla ekki undir 1. mgr.
30. gr., Iyf, sbr. 6. gr. frumvarpsins. I 1. mgr. 30. gr. lyfjalaga eru teemandi taldir peir adilar
sem heildséluleyfishdfum er heimilt ad selja lyf og er midad ad meginstefnu vid pa adila sem
hafa heimild til ad afhenda einstaklingum lyf. VVegna pessa er sett takmdérkun & heimild til sélu
lyfja til rikisstofnana med peim hatti ad lyfin skulu afhent peim sem hefur heimild til ad
afhenda almenningi Iyf. | dag kaupa nokkrar rikisstofnanir lyf, ma par nefna sottvarnalaekni
hja embeetti landleaknis, en einnig hefur heilbrigdisraduneytid komid ad innkaupum lyfja, t.d.
i COVID-19-faraldrinum. Lagt er til ad peer rikisstofnanir sem annast lyfjainnkaup fyrir hid
opinbera greidi ekki eftirlitsgjald skv. 90. gr. vegna pessara innkaupa, enda eru lyfin afhent
6orum sem medhondla og nota lyfin, sem greida pa eftirlitsgjald vegna lyfjanna.

Lagt er til ad sett verdi akvaedi um innflutning einstaklinga & 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. 6. og 7. gr. frumvarpsins.

Lagt er til ao itrekud verdi skylda heilbrigdisstarfsmanna sem veita heilbrigdispjénustu,
par a medal peirra sem avisa lyfjum til einstaklinga, til ad uppfylla skilyrdi laga um sjiklinga-
tryggingu, sbr. 16. gr. frumvarpsins. I peirri grein eru einnig lagdar til breytingar & hvad skuli
koma fram & lyfjadvisun og lyfjafyrirmalum og beett vid peirri skyldu ad lyfjafyrirmali skuli
skrad i lyfjagagnagrunn embeettis landlaknis likt og gildir um lyfjadvisanir. Samhlida pvi eru
lagdar til breytingar & 74. gr. lyfjalaga sem fjallar um lyfjagagnagrunninn, sbr. 26. gr. frum-
varpsins. Lagt er til ad skylda til skraningar lyfjafyrirmala komi til framkveemda 1. janGar
2026 og 1. jandar 2027, verdi frumvarp petta ad [6gum.

Lagt er til ad einstaklingur eigi rétt & ad fa upplysingar um hverjir hafa aflad upplysinga
um hann Ur lyfjaavisanagatt, p.m.t. hvar og hvenaer upplysinga var aflad og i hvada tilgangi.
Embatti landlaeknis verdi einnig gert ad setja verklagsreglur um notkun upplysinga ur lyfja-
avisanagattinni, sbr. 17. gr. frumvarpsins.
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Lagt er til ad embaetti landlaeknis, sem er abyrgt fyrir midleegum gagnagrunni lyfjakorta,
verdi heimilt ad tengja midleegan gagnagrunn lyfjakorta vid dnnur kerfi i peim tilgangi ad
veita heilbrigdisstarfsménnum sem koma ad lyfjamedferd sjuklinga betri upplysingar, t.d. um
lyf & markadi Ur sérlyfjaskra, greioslupatttoku vegna kaupa & lyfjum sem eru i kerfum sjdkra-
tryggingastofnunarinnar og um frambod lyfjanna i smasolu ef slikar upplysingar verda i bodi.
Embeetti landleknis mun meta hvort og hvener slikar tengingar verda gerdar, sbr. 28. gr.
frumvarpsins.

Lagt er til ad radherra geti kvedid & um hlutleeg vidmio sem heimila leekkun gjalda i gjald-
skra Lyfjastofnunar med pad ad markmidi ad auka frambod lyfja hér & landi, sbr. 29. gr. frum-
varpsins.

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

Lagdar eru til vidbaetur vid og/eda breytingar 4 innleidingarheimild radherra i lyfjalogum,
16gum um dyralyf og 16gum um leekningataeki, sbr. e-1id 34. gr., 40. og 41. gr. frumvarpsins.

4. Samrami vid stjornarskra og alpjodlegar skuldbindingar.

EkKi er talid ad efni frumvarpsins gefi tilefni til ad atla ad pad stangist & vio stjornarskra
lydveldisins Islands, nr. 33/1944, eda alpjodlegar skuldbindingar, en pad var sérstaklega
skodad. I frumvarpinu felst samraeming akvada lyfjalaga vid paer EES-reglur sem &dur hafa
verid innleiddar i 16gin. Eru lagoar til breytingar a peim akvaeedum sem stangast & vid gildandi
EES-reglur, sbr. 3. gr. frumvarpsins.

I 5. gr. er lagt til ad heildséluleyfishofum verdi skylt ad tilkynna til Lyfjastofnunar um
fyrirsjaanlegan lyfjaskort innan tveggja manada adur en talid er ad hann muni eiga sér stad og
um &fyrirsjaanlegan skort an tafar. Til vioboétar er lagt til ad peim verdi skylt ad tryggja vio-
eigandi og stoéduga afhendingu pessa lyfs til lyfjabuda og annarra sem hafa heimild til ad
afhenda almenningi lyf svo ad pérfum sjiklinga sé fullnegt. Skyldurnar eru til ad vernda
hagsmuni sjuklinga en mikilvaegt er ad adgengi ad lyfjum sé tryggt fyrir alla hér & landi, 6h&d
stadsetningu. Slik skylda er 16gd & markadsleyfishafa lyfs, sbr. 2. malsl. 6. mgr. 62. gr. lyfja-
laga, en su grein byggist 4 2. mgr. 81. gr. tilskipunar Evrépupingsins og radsins 2001/83/EB
fra 6. nbvember 2001 um bandalagsreglur um lyf sem atlud eru ménnum, eins og henni var
breytt med tilskipun Evrépupingsins og radsins 2004/27/EB fra 31. mars 2004 um breytingu
a tilskipun Evropupingsins og radsins 2001/83/EB um Bandalagsreglur um lyf sem a&tlud eru
monnum. Akvaedi 2. mgr. 81. gr. tilskipunar 2001/83/EB tilgreinir ad baedi markadsleyfishafar
og dreifendur lyfja skuli tryggja videigandi og stduga afhendingu lyfja, sem peir hafa i reynd
sett & markad i adildarriki, til lyfjablda og peirra sem hafa leyfi til ad afgreida lyf svo ad
porfum sjuklinga i viokomandi adildarriki sé fullnzgt.

1 9. gr. er lagt til ad Lyfjastofnun hafi heimildir til ad styra og/eda takmarka afgreidslu og
afhendingu lyfja fra heilds6luleyfish6fum og peim sem hafa heimild til ad athenda almenningi
Iyf, til ad sporna vid raunverulegum eda yfirvofandi lyfjaskorti og/eda ahrifum hans &
sjuklinga. Lyfjastofnun skal setja sér verklagsreglur um heimildir sem henni eru veittar sam-
kveemt akvaedinu adur en peim er beitt i fyrsta sinn og skal avallt geeta medalhofs vid beitingu
heimilda samkvaemt akveaedinu. ba skulu verklagsreglurnar stadfestar af radherra.

Framangreind akvadi leggja tilteknar skyldur 4 adila & markadi og 9. gr. frumvarpsins felur
i sér inngrip i 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
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eru peer adstedur ad lyfjaskortur er raunverulegur eda yfirvofandi og naudsynlegt pykir ad
Lyfjastofnun gripi til adgerda til ad tryggja ad sjuklingar sem purfi & naudsynlegum lyfjum ad
halda fai pau samkvaemt forgangsroédun og ahattumati stofnunarinnar. pad er jafnframt talid
ad heimildir Lyfjastofnunar til ad styra eda takmarka afgreidslu lyfja skv. 9. gr. fari ekki gegn
72. gr. stjornarskrarinnar. Tilgangur akvadisins felst i ad tryggja jafnraedi og mogulegan for-
gang fyrir pa sjuklinga sem purfa mest & tilteknu lyfi ad halda pegar lyfjaskortur er raunveru-
legur eda yfirvofandi. b4 felur akvaedio ekki i sér eignarnam i skilningi 72. gr. stjérnarskrar-
innar heldur styringu eda takmdérkun & dreifingu lyfja vid sérstakar adsteedur med hagsmuni
sjuklinga ad leidarljosi. Oliklegt ma pvi telja ad adilar & markadi verdi fyrir fjarhagslegum
afleidingum pegar Lyfjastofnun beitir heimild sinni samkveemt akvaedinu par sem pad lyf sem
um raeoir verdur afram til sélu pétt peim sé ekki i sjalfsvald sett hvada adilum peir selja tiltekin
Iyf.

I a-1id 23. gr. frumvarpsins er lagt til ad beett verdi vid 2. tolul. 2. mgr. 66. gr. lyfjalaga
heimild Lyfjastofnunar til a0 sampykkja greidslupatttoku i lyfi sem bundin er dkvednum
takmorkunum og/eda skilyrdum sem sjlkratryggingastofnunni er falid ad setja. Akvardanir
sjukratryggingastofnunarinnar skuli vera endanlegar & stjornsyslustigi og seeti ekki keeru til
raoherra, sbr. f-1id 23. gr. frumvarpsins. Tilgangur akvaoisins er ad logfesta framkveemd sem
na pegar er til stadar vid akvoroun um greidslupatttoku i lyfjum og hefur leitt til pess ad i raun
er tvofalt kerfi til stadar vid akvordun um greidslupatttoku i lyfjakostnadi sjukratryggdra sem
er dgagnseett og ekki i samraemi vid gildandi 16g. | stad pess ad vinnureglur paer sem sjlkra-
tryggingastofnunin hefur studst vio seeki stod sina til reglugerdar er réttara ad kvedid sé 4 um
peer i 16gum og markadsleyfishafa tryggdur andmeelaréttur, badi vid upphaflega akvoroun um
greidslupatttoku sem bundin er akvednum takmérkunum og/eda skilyrdum og vid endurmat &
peirri akvordun. ba verdur sjukratryggingastofnunin bundin af tilteknum malsmedferdarregl-
um sem radherra mun kveda & um i reglugero.

5. Samrad.

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

Innra samrad var haft vid Lyfjastofnun, sjikratryggingastofnun og embatti landlaeknis en
frumvarpsdrogin voru unnin i samradi vid per stofnanir. Ekki var talin porf & pvi ad hafa
samrad vid fjarmala- og efnahagsraduneytid vegna breytinga a 90. gr. lyfjalaga. Um er ad reeda
lagfaeringu a 1égunum til samraemis vid peer breytingar sem gerdar voru & pagildandi lyfja-
16gum med I6gum nr. 47/2018 um markadar tekjur og pad markmid ad akvordun fjarheimilda
og &kvardanir um radstofun rikistekna séu eingdngu teknar i fjarldogum og fjaraukalogum.

Aform um lagasetningu voru kynnt til umsagnar i samradsgatt stjornvalda a vefnum
Island.is (mal nr. S-143/2023) fra 19. juli til 8. agust 2023. Alls bérust prjar umsagnir.

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

Aform um lagasetningu og frummat & ahrifum voru kynnt ad nyju i innra samréadi radu-
neyta fra 25. jani til 9. jali 2024.

Drog ad frumvarpi pessu voru kynnt til umsagnar i samradsgatt stjérnvalda a vefnum
Island.is (mal nr. S-25/2025) i prjar vikur, fra 10. febrdar 2025 til 3. mars 2025. Alls barust 12
umsagnir fra Lyfjastofnun, Samtékum lyfjaheildsala, Veritas samsteedunni, Samtékum at-
vinnulifsins, Félagi atvinnurekenda, Frumtokum — samtokum frumlyfjaframleidenda & islandi,
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Dyraleknafélagi islands, Krabbameinsfélagi islands, Lyfjafredingafélagi islands, Personu-
vernd, lyfséluhopi Samtaka verslunar og pjonustu, OBI réttindasamtokum og Landspitala.

Brugdist var vid mdrgum athugasemdum sem fram komu i umségnunum og tok frum-
varpid breytingum i samrami vid pad.

5.1. Undanpagulyf.

Fj6lmargar umsagnir barust vegna breytinga a 12. gr. laganna, sbr. 3. gr. frumvarpsins. Var
m.a. bent & a0 fyrirhugadar breytingar veeri svo umfangsmiklar ad hetta veeri & ad paer hefdu
meiri héttar ahrif & lyfjaframbod og par med daeskileg ahrif & adgengi sjuklinga ad lifsnaud-
synlegum lyfjum.

[ frumvarpinu voru tilgreindar adrar heimildir i 16gunum sem heimila adila ad flytja inn og
bjoda fram lyf med markadsleyfi hér a landi sem ekki eru markadssett, t.d. leyfi til samhlida
innflutnings, ad uppfylltum akvednum skilyrdum. I umségn Lyfjastofnunar er bent & ad stofn-
uninni sé ekki heimilt ad taka akvéréun um ad lyf verdi markadssett hér & landi med pvi ad
veita undanpagu fra tungumalakréfum par sem akvérdun um umsdkn pess edlis sé avallt had
markadsleyfishafa. b4 sé samhlida innflutningur timafrekt ferli sem leysi ekki dvaentan skort
a lyfjum.

Geeta parf pess ad uppfylla skuldbindingar islands samkvamt alpjédasamningum en vel er
heegt ad Utfera undanpagukerfid innan ramma peirra skuldbindingar og jafnvel gera pad
skilvirkara. Gerdar eru breytingar a 3. gr. frumvarpsins a pa leid ad lagt er til ad Gtfersla
framkveemdar & veitingu undanpagu skv. 12. gr. lyfjalaga verdi i reglugerd sem radherra setur
i samréoi vid hagsmunaadila og taki gildi @ sama tima og frumvarp petta verdur ad I6gum,
verdi pad sampykkt. Ad auki er lagt til ad beett verdi vid reglugerdarheimild i 16gin med i nyrri
32. gr. b, shr. 9. gr. frumvarpsins, um veitingu timabundins leyfis til dreifingar & lyfjum med
markadsleyfi sem ekki hafa verid markadssett hér & landi til ad meeta yfirstandandi lyfjaskorti.
Sja nanari umfjollun i kafla 3.3.3 og i skyringum vid akvadid.

Eftir stendur ao i frumvarpinu er afram lagt til ad heimild skv. 12. gr. lyfjalaga, sbr. 3. gr.
frumvarpsins, falli sjalfkrafa nidur pegar markadssett lyf med markadsleyfi, sem matir
sérstokum porfum sjaklings, er faanlegt. Astaedur pess eru skyrlega reifadar i skyringum vid
3. gr. frumvarpsins og i kafla 3.3.1.

Lyfsdluleyfishafar benda a i umsdgn sinni ad peir sitji oft uppi med birgdir sem peim er
Oheimilt ad selja eftir ad markadssett lyf er aftur faanlegt. Félag atvinnurekenda bendir & ad
sjalfkrafa nidurfelling undanpagunnar fyrir lyf &n markadsleyfis, sem heildsalar taka ad sér ad
kaupa og flytja til landsins birgdir af, gaeti leitt til pess ad peir sitji uppi med birgdir og
tilheyrandi kostnad vegna fyrningar par sem erfitt er ad sjé fyrir hversu lengi lyfjaskortur varir.
Telja peir ad su fjarhagsleg ahatta sem pvi fylgir geeti ordid til pess ad enn erfidara muni
reynast ad fa undanpagulyf til landsins. Tekio skal fram ad sjalfkrafa nidurfelling undan-
pagunnar er gildandi regla i dag pétt henni hafi ekki avallt verid fylgt i framkvaemd en lagt er
til ad hdn verdi logfest, m.a. til ad koma i veg fyrir neikveaed ahrif & markadsleyfishafa mark-
adssetts lyfs med markadsleyfi hér a landi. Heildsolur hafa heimild til ad selja lyf til annarra
heildsala, par & medal milli landa, og geta pvi lagmarkad mogulegan kostnad vid pad ad sitja
uppi med mikid magn eftir ad undanpagan fellur nidur og eru pannig i mun betri stédu en
smaso6luadilarnir sem hafa hingad til ekki getad skilad umframbirgdum aftur til heildsélunnar
eins og bent er & i umsdgn lyfsdluhdps Samtaka verslunar og pjénustu.
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I umségn Veritas er bent & ad hugtakid markadssetning lyfs sé hvergi skilgreint i islenskri
eda evropskri 16ggjof. I daglegum stérfum lyfjafyrirtaekja sé oft litid svo & ad lyf sé markads-
sett & Islandi pegar pad hefur verid skrad i lyfjaverdskra. Mikilvaegt sé ad stjornvéld skyri
petta atridi, annadhvort i Iégunum eda i greinargerd frumvarpsins.

Hugtakid markadssetning er skilgreint i 14. tolul. 3. gr. lyfjalaga. bad felur i sér ad
markadsleyfishafi eda annar adili & grundvelli hlidsteeds leyfis fra Lyfjastofnunar gerir lyf
adgengilegt til notkunar enda uppfylli lyfid 61l skilyrdi leyfisins. [ 11. gr. lyfjalaga er tekid
fram ad einungis er heimilt ad markadssetja hér & landi lyf sem Lyfjastofnun hefur veitt mark-
adsleyfi fyrir, sbr. einnig 6. gr. tilskipunar Evrépupingsins og radsins 2001/83/EB. 1 11. gr.
lyfjalaga er einnig tekid fram ad ef um er ad raeda avisunarskylt lyf sé jafnframt skilyrdi ad
Lyfjastofnun hafi sampykkt hamarksverd i heilds6lu og smésolu og ad upplysingar um lyfid
séu birtar i lyfjaverdskra.

5.2. Skyldur heildsoluleyfishafa o.fl. skv. 29. gr. lyfjalaga, sbr. 5. gr. frumvarpsins.
5.2.1. Lagmarksbirgdir lyfja i heildsolu.

I umségn Lyfjastofnunar er tekid fram ad stofnunin hefdi veaentingar um ad lengra yrdi
gengid i 5. gr. frumvarpsins. Stofnunin leggur til ad I6gfest veroi heimild fyrir radherra til ad
setja reglugerd um skilgreint lagmarksbirgoahald tiltekinna lyfja sem heildséluleyfishdfum er
skylt ad vidhalda. I reglugerdinni veeri haegt ad Gtfeera magn birgda, t.d. pannig ad lagmarks-
magn birgoa hja heildsoluleyfishafa sé tiltekinn viku- eda manadarfjoldi midadur vid medal-
talssolu sidastliona 12 manudi. Tekid var undir pessa athugasemd Lyfjastofnunar og gerdar
breytingar a4 9. gr. frumvarpsins sem felur i sér ad beeta nyrri grein, 32. gr. b, vid lyfjalog sem
kvedur & um ad raoherra sé skylt ad setja reglugerd um lagmarksbirgdir lyfja fyrir menn og
dyr.

5.2.2. Tilkynning um lyfjaskort.

i umsdgn Félags atvinnurekenda er tekid undir breytinguna  a-1id 5. gr. frumvarpsins. Bent
er a ad tilkynningar til Lyfjastofnunar hvad vardar lyfjaskort hafi lengi verid 6l6gfest regla og
pvi jakveett ad nd skuli st skylda leidd i 16g. Samtok atvinnulifsins telja ad hvorki sé ljést
hvers vegna midad sé vio tvo manudi né hvernig eftirfylgni med akvaedinu verdi hattad par
sem pad visar ekki til tiltekinna vidurlaga ef tilkynningar vegna lyfjaskorts dragast & langinn
af einhverjum astaedum. Dyralaeknafélagio telur naudsynlegt sett sé & fot skilvirkara kerfi til
ad lata dyralaekna vita um yfirvofandi vontun & lyfi, hvada lyf/undanpagulyf sé haegt ad nota i
stadinn og hver sé skilvirkasta leidin ad nalgast pad. Fj6lmargar athugasemdir hafi borist
félaginu fra dyraleeknum um ad skortur a dyralyfjum hérlendis sé allt of algengur og i raun
vidvarandi astand. Af peim skradu dyralyfjum sem dyraleknar hafi adgengi ad hverju sinni sé
meira og minna alltaf eitthvert dyralyf 6faanlegt. betta gildi um allar tegundir lyfja, p.e.
boluefni, syklalyf sem og 6nnur lyf. Upplysingar um yfirvofandi skort berist seint og illa til
dyraleekna og uppgotvist oft fyrst pegar dyralaeknir klarar birgdir sinar og kemst pa ad pvi ad
Iyfio sé 6faanlegt hérlendis. Bendir félagio & ad pa fyrst hefjist leit ad undanpagulyfi sem er
oft frd 6drum framleidanda og jafnvel 6drum innflytjanda hérlendis en dyralaeknirinn purfi oft
og tidum sjalfur baedi ad afla sér upplysinga og bata i gétin vardandi pau lyf sem vontun er a.

Frekari rokstudningi var beett vid skyringar vio 5. gr. frumvarpsins vardandi tveggja
manada timamarkio. Til ad svara athugasemd um eftirfylgni med akvaedinu pa hefur Lyfja-
stofnun i dag heimild til ad leggja & stjornvaldssektir vegna brota & akveedum um heildsélu-
dreifingu lyfja og skyldum heildséluleyfishafa, sbr. 28. og 29. gr. i g-lid 1. mgr. 100. gr.
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lyfjalaga, p.m.t. skyldu til ad tilkynna Lyfjastofnun um lyfjaskort. Akveedi a-lidar 5. gr. frum-
varpsins kvedur & um breytingar & 29. gr. lyfjalaga sem fjallar um skyldur heildsoluleyfishafa
til ad tilkynna lyfjaskort an tafar en p6 ad lagmarki innan tveggja manada sé lyfjaskortur fyrir-
sjaanlegur og pvi ljost ad sektarheimildin mun na yfir brot & skyldu heildséluleyfishafa til ad
tilkynna ekki lyfjaskort innan timamarka, verdi frumvarp petta ad légum.

Nyrri grein var jafnframt beaett vid frumvarpid, p.e. 36. gr., sem leggur til ad sambeerilegt
akveedi verdi sett i 16g um dyralyf, nr. 14/2022.

5.2.3. J6fn dreifing lyfja og skilaskylda.

Gerdar voru athugasemdir vid b-lid akvadisins eins og pad var ordad og kynnt i
samradsgatt. botti akvaedid of matskennt um hvad teldist til jafnveegis i sélu og skyldur
heildsoluleyfishafa dskyrar. P& var talid ad paer skyldur sem lagdar eru & heildséluleyfishafa
geaetu farid gegn gildandi samkeppnisreglum. Oskilgreind skylda til ad vidhalda jafnveegi i
lyfjadreifingu geti sett heildsélur i dmogulega stéou par sem vegast & samkeppnislegar skyldur
og Oskyr lagaskylda. Ekki sé Gtilokad ad vid beitingu greinarinnar geti verid um talsverda
fjarhagslega hagsmuni ad reeda og pvi edlilegt ad i I6gunum séu einhverjir varnaglar til stadar
sem takmarki hlutleegt mat hins opinbera. Einnig voru gerdar athugasemdir vio seinni malslio
akveedisins um skilaskyldu sem feli i sér pvingada riftun & samningi milli adila sem ekki vaeri
réttleetanleg. 1 umsdgnum var tekid fram ad skilaskyldan samraemist illa 6drum akvaedum i
naverandi lyfjaloggjof, sbr. 3. gr. reglugerdar um innflutning, heildséludreifingu og midlun
lyfja, nr. 699/1996, sem kvedur a um ad starfsemi peirra sem flytja inn og dreifa lyfjum skuli
uppfylla kréfur um géoa starfshatti i lyfjadreifingu. Jafnframt skuli fylgja leidbeiningum
framkveemdastjérnar ESB 2013/C343/01 um go6da starfsheetti i lyfjadreifingu og 2015/C95/01
um g6da starfsheetti i dreifingu virkra efna fyrir lyf fyrir menn. A grundvelli &kvaedis 6.3 i
leidbeiningum framkvamdastjornar Evropusambandsins um goda starfshatti i lyfjadreifingu
geti verid vandasamt, eda 6mogulegt, fyrir heildsolur ad taka vid skilum a lyfjum asamt pvi
ad fela i sér mikinn kostnad. Er ad lokum tekid fram ad ekki sé tekid tillit til ryrnunar & virdi
lagers og ef stjornvold etli ad beita jafn fjarhagslega ipyngjandi kvéoum a fyrirteeki purfi ad
vera skyrt kvedid a um ad rikissjoour greidi allan kostnad vid framkvaemdina, ellegar megi
blast vid ad islenska rikid kunni ad baka sér botaskyldu. Oskad var eftir aliti Lyfjastofnunar
vegna pessara athugasemda um krofur sem gerdar eru til heildsala vegna framkveemdar a
skilum til heildsala. Lyfjastofnun benti & ad lyfjabidum veeri skylt ad geyma lyf i samraemi
vid settar reglur um geymsluskilyrdi lyfja, sbr. 21. gr. reglugerdar um lyfséluleyfi og lyfja-
budir, nr. 1340/2022, en ad auki innihaldi kafli 6.3 i leidbeiningum framkveemdastjérnarinnar
skyrar leidbeiningar um pad hvada krofur eru gerdar til skiladra lyfja.

Tekid er undir sjonarmid Lyfjastofnunar og pvi ekki fallist 4 pad ad heildsolur geti ekKki
tekid vid skilum & lyfjum an pess ad brjota eigin gaedaferla og alpjodlegar lyfjareglur. Akvadi
um skilaskyldu sem lagt er til i frumvarpi pessu felur ekki i sér ad heildsdlum sé gert ad brjota
gegn peim reglum. Reglurnar sem visad er til gilda &fram og tryggja ad skil & lyfjum séu
framkveemd i samreemi vid gdda starfshetti i lyfjadreifingu.

I umsdgn lyfsdluhdps Samtaka verslunar og pjonustu er lagt til ad Lyfjastofnun verdi gert
skylt ad hafa samréd vid lyfsdluleyfishafa um hvernig dkvaedum b-lidar um skilaskyldu &
lyfjum verdi beitt i framkvaemd. Pad leidir af akvaedinu ad pvi verour ekki framfylgt nema
med samskiptum Lyfjastofnunar vid lyfsoluleyfishafa og pvi edlilegt ad Lyfjastofnun hafi
samrad vid pa um hvernig slikum upplysingum verdi komid skilmerkilega til skila. Tekid er
undir mikilveegi pess ad adilar komi sér saman um hvernig framkvamd skila verdi hattad,
begar Lyfjastofnun parf ad gripa til beitingar pessarar heimildar, i samraemi vio paer reglur



27

sem gilda. Mikilvagt er ad gott samstarf sé a milli adila vid framfylgd akvordunar Lyfja-
stofnunar sem hefur pad ad markmidi ad tryggja ad pérfum sjaklinga sé fullnaegt hér & landi.

Gerdar hafa verid breytingar a ordalagi akvaedisins sem visadi til jafnveegis i lyfjasolu i
samraemi vid skyldur markadsleyfishafa skv. 6. mgr. 62. gr. laganna og inntak akvaedisins
skyrt betur i skyringum vid akvedid. Einnig voru gerdar breytingar & ordalagi akveaedisins sem
vardar skyldu til ad skila lyfjum aftur til heildsoluleyfishafa til ad tryggja skyrleika. Hvad
vardar mogulega bétaskyldu vegna mégulegs tjons sem beiting heimildarinnar geti haft i for
med sér skal tekid fram ad markadsleyfishafi og heildsoluleyfishafi lyfs bera dbyrgd a ad
tryggja ad porfum sjuklinga sé fullnaegt. Beiting peirrar heimildar sem 1698 er til i b-1id 5. gr.
frumvarpsins veeri eingdngu beitt pegar markadsleyfishafi og heildséluleyfishafi uppfylla ekki
I6gbundnar skyldur um ad tryggja videigandi afhendingu lyfs til lyfjablda og annarra sem
hafa heimild til ad afhenda almenningi lyf svo ad pérfum sjuklinga sé fullnaegt. Lyfjastofnun
hefur einnig heimildir til ad beita stjornvaldssektum skv. 100. gr. lyfjalaga sinni peir ekKki
skyldum sinum en slik sektarheimild tryggir ekki ad pérfum sjuklinga, sem vegna 6edlilegrar
dreifingar lyfs er ekki fullnzgt, sé fullnzgt.

5.3. Viobrogo vio lyfjaskorti.

i umségnum OBI réttindasamtaka, Lyfjastofnunar og Lyfjafreedingafélags islands koma
fram jakveed vidbrogd vid i nyrri 32. gr. a, sem 16g0 er til i 9. gr. frumvarpsins. Lyfjafredinga-
félagio leggur aherslu a mikilveegi breytinganna i ljosi peirra dskorana sem lyfjaskortur hefur
valdio i lyfjabadum landsins, en skortur & lyfjum hefur leitt til 6vissu i dreifingu og dskil-
virkrar nytingar lyfjabirgda, sérstaklega pegar frambod dugar ekki fyrir alla sjuklinga. Félagid
telur afar brynt ad Lyfjastofnun hafi skyra heimild til ad forgangsrada Ut fra heildarsyn og
veita lyfjabudum samraemd fyrirmeli pegar um lyfjaskort er ad reeda, i pvi skyni ad allar lyfja-
nalgun studli ad réttlatri og skilvirkri Gthlutun lyfja, sem gagnist badi heilbrigdiskerfinu og
sjuklingum. Lyfjastofnun leggur aherslu a mikilvagi pess ad stofnunin hafi paer heimildir sem
kvedid er & um i akvaedinu til pess ad lagmarka ahrif lyfjaskorts & sjuklinga.

I umsdgn Samtaka lyfjaheildsala, Samtaka atvinnulifsins og Veritas eru gerdar nokkud
samhlj6da athugasemdir vid akveadid. Til ad mynda er fundid ad pvi ad hugtakid lyfjaskortur
sé hvergi skilgreint i frumvarpinu. Slika skilgreiningu sé pé ao finna i frumvarpi til breytinga
& lyfjalogum og I6gum um leekningateeki og er til umfjollunar a Alpingi a 156. l6ggjafarpingi
(pskj. 4, 4. mal). Ad mati Samtaka lyfjaheildsala felur st skilgreining i sér lagan proskuld fyrir
lyfjaskorti sem teljist vart fullnsegjandi réttlaeting fyrir peim Urreedum sem Lyfjastofnun er
falid i akvaeoinu.

Beett hefur verid vid skilgreiningu & hugtakinu lyfjaskorti, sem einnig er ad finna i pvi
frumvarpi sem visad er til i ums6gninni, og hefur verid beaett vio skyringar vid 9. gr. frumvarps-
ins til aréttingar. Astada pess ad notast er vid pa skilgreiningu & hugtakinu lyfjaskortur er
vegna pess ad hin midar vid pa stédu pegar porfum sjaklinga er ekki meett, p.e. lyfjaskortur
er stada par sem frambod 4 lyfi sem hlotid hefur markadsleyfi og verid markadssett a Islandi
uppfyllir ekki eftirspurn eftir lyfinu & landsvisu, an tillits til pess hver orsokin er. Margar
astaedur geta verid fyrir pvi ad lyf séu 6faanleg i einhvern tima, til ad mynda vegna vandamala
i framleidsluferli eda flutningi, aukinnar eftirspurnar, feekkunar framleidslustada og tafa a
sendingum meo lyf. Framangreind upptalning er langt fra pvi teemandi og mikilveegt er fyrir
stjornvold ad geta gripid til adgerda med hagsmuni sjuklinga ad leidarljosi.
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Samtok lyfjaheildsala og Veritas taka einnig fram ad heimild Lyfjastofnunar til pess ad
setja sér verklagsreglur um heimildir sinar séu ordadar of ramt. Lyfséluh6pur Samtaka versl-
unar og pjonustu leggur til ad Lyfjastofnun skuli setja verklagsreglur samkvaemt greininni
innan tiltekins tima, t.d. eigi sidar en fjérum manudum eftir ad frumvarpid verdur ad l6gum.
pa er verdi kvedid & um pad i greininni ad verklagsreglurnar verdi settar ad hofou samradi vid
lyfsdluleyfishafa.

Gerdar voru breytingar & skyringum vio 9. gr. frumvarpsins til ad hnykkja a mikilveegi pess
ad Lyfjastofnun beiti heimildum sinum ekki nema adrar og veegari adgerdir dugi ekki til ad na
markmidum greinarinnar. P4 var beett vid 2. mgr. 32. gr. a, sem 9. gr. frumvarpsins leggur til,
krofu um ad verklagsreglurnar séu settar adur en heimildum akvaedisins er beitt i fyrsta sinn
asamt pvi ad beeta vid nyjum malslid um ad Lyfjastofnun skuli leggja verklagsreglur sinar
fyrir rddherra til stadfestingar.

5.4. Netverslun med Iyf.

Samtok lyfjaheildsala og Veritas gerdu athugasemd vid 12. gr. frumvarpsins og 6skudu
skyringa & fyrirhugudum takmoérkunum a solu lyfja i netverslun i reglugerd, sbr. 3. mgr. 41.
gr. lyfjalaga. Var einnig bent & ad par sem breytingin geti haft ahrif & vidskiptafrelsi innan
Evrépska efnahagssveedisins beri stjornvéldum ad tilkynna hana til Eftirlitsstofnunar EFTA i
samraemi vid reglur um taeknilegar vidskiptanémlur.

Astadur breytinganna eru tvipzttar. Annars vegar ad skv. 2. mgr. 104. gr. reglugerdar
Evrépupingsins og radsins (ESB) 2019/6 er heimild til fjarsélu med dyralyf had pvi ad sala og
afhending avisunarskyldra dyralyfja fari eingéngu fram innan pess adildarrikis. Heimild til
fjarsélu avisunarskyldra lyfja, par & medal dyralyfja, hefur verid til stadar sidan reglugerd um
postverslun med lyf var sett ario 2008, en su reglugerd var tilkynnt i samraemi vid akvaedi
tilskipunar Evrépupingsins og radsins 98/34/EB fra 22. jlni 1998 sem setur reglur um tilhégun
upplysingaskipta vegna teeknilegra stadla og reglugerda. Gerdar voru breytingar a reglugerd
um lyfséluleyfi og lyfjabldir, sem felldi brott reglugerd um p6st- og netverslun med lyf, sem
fol i sérad heimild til fjarsolu avisunarskyldra dyralyfja var takmdrkud vid s6lu og afhendingu
peirra innan lands, i samreemi vid krofur fyrrgreindrar reglugerdar (ESB) 2019/6. Breytingin
sem 1690 er til i 11. gr. frumvarpsins felur i sér ad styrkja stod fyrir slikri takmérkun i
reglugerd. Hins vegar eru astedur breytinganna, eins og fram kemur i skyringum vié 11. gr.
frumvarpsins, ad naudsynlegt getur verid ad takmarka sélu og/eda afhendingu tiltekinna lyfja,
t.d. ef um er ad reeda lyf sem talio er naudsynlegt ad lyfjafraedingur, leeknir og/eda dyraleeknir
afhendi sjuklingi eda umradamanni dyrs. Einnig getur verid um ad reeda dvana- og fiknilyf, en
oheimilt var ad stunda pdst- og netverslun med slik lyf fyrir gildistbku reglugerdar um
lyfs6luleyfi og lyfjabudir, nr. 1340/2022. Fari svo a0 reynslan syni ad naudsynlegt sé ad setja
slikar takmarkanir & ad nyju er mikilveegt ad skyr lagastod sé til stadar. Ef takmarkanir & fjar-
sOlu lyfja verda settar munu paer verda kynntar i samradsgatt stjérnvalda og tilkynntar til Eftir-
litsstofnun EFTA i samraemi vid 16g um skipti & upplysingum um taeknilegar reglur um véru
0g pjonustu, nr. 57/2000, sbr. einnig tilskipun Evrépupingsins og radsins (ESB) 2015/1535
frd 9. september 2015 um tilhdgun midlunar upplysinga um teeknireglugerdir og reglur um
pjonustu i upplysingasamfélaginu.

5.5. Breytingar & framkveemd greidslupatttdku.

Frumtok, samtok frumlyfjaframleidanda & islandi telja pa breytingu sem fyrirhugud er &
66. gr. lyfjalaga, sbr. 23. gr. frumvarpsins, til bdta en leggja aherslu a ad reglugerd um mals-
medferd verdi unnin i samradi vid hagsmunaadila.
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I umségn Lyfjastofnunar er lagt til ad ordid sjukratrygginga i b-1id 23. gr. frumvarpsins
verdi tekid Ut par sem ordalagid geeti verid til pess fallid ad valda misskilningi likt og visad
vari til Sjikratrygginga Islands. Lyfjanefnd Landspitala hafi pad hlutverk i gildandi lyfja-
I6gum ad taka akvardanir um notkun leyfisskyldra lyfja og Lyfjastofnun akvardi greidslupatt-
toku ao fenginni umsdgn nefndarinnar. EKKki er talin heetta 4 ad ordid sjukratryggingar, sem
visar til adstodar sem sjukratryggdir einstaklingar eiga rétt til, sé blandad saman vid sjukra-
tryggingastofnunina sem annast framkvaemd sjlkratrygginga. Hugtakio sjukratrygging er skil-
greint i 9. gr. laga um sjukratryggingar, nr. 112/2008, en skv. 25. gr. sému laga tekur sjikra-
trygging til naudsynlegra lyfja sem hafa markadsleyfi hér & landi og hefur verid visad til
notkunar utan heilbrigdisstofnana, p.m.t. leyfisskyldra lyfja, og akvedid hefur verid ad sjikra-
tryggingar taki patt i ad greida, sbr. lyfjaldég. Ordalag b-lidar 23. gr. frumvarpsins stendur pvi
Obreytt.

I umsogn OBI réttindasamtaka er tekid undir pa breytingu ad tryggja eigi einstaklingum
greidslupatttoku i undanpagulyfjum par sem pau hafi hingad til verid an greidslupatttoku. pad
skal tekid fram ad i dag er heimild i lyfjalogum til ad sampykkja greidslupatttoku i slikum
lyfjum, sbr. 4. t6lul. 2. mgr. 66. gr. lyfjalaga, en i frumvarpinu er lagt til ad dkvordunartakan
sé hja Lyfjastofnun nema radherra akvedi annad i reglugerd.

Lyfjahdpur Samtaka verslunar og pjénustu gerir athugasemd vid e-lid 23. gr. frumvarpsins
og leggur aherslu & ad verdlagning lausasélulyfja sé frjals. Akvérdunartaka um hamarksverd
avisunarskyldra lyfja i smas6lu hafi pvi engin tengsl vid verdlagningu lausasélulyfja eda pa
framlegd sem af s6lu peirra hlyst. Akveedid var pvi skodad nénar og einnig hvernig niverandi
framkveemd akvordunartdku Lyfjastofnunar um greidslupatttoku sjukratrygginga i lausasolu-
lyfjum veeri hattad. Var nidurstadan su ad ekki vaeri porf & ad tilgreina lausasolulyf sérstaklega
i 5. mgr. 66. gr. laganna og e-lidur 23. gr. frumvarpsins uppfeerdur i samraemi vid pad.

Landspitali gerir athugasemd vid breytingu a 5. mgr. 44. gr. lyfjalaga, sbr. 13. gr. frum-
varpsins, par sem fellt er Ut dkvaedi um ad einstaklingsbundin greidslupétttaka leyfisskyldra
lyfja sé & hendi lyfjanefndar Landspitala. Spitalinn leggur til ad frekari greining eda samrad
liggi fyrir i greinargerd med frumvarpinu &dur en pad verdi sampykkt, &n pess ad spitalinn
leggi mat & pad hvort tillagan sé god eda sleem. Sérstaklega er aréttad i kafla 3.7.2. ad prétt
fyrir ad akvorounartaka um einstaklingsbundna greidslupatttoku leyfisskyldra lyfja feerist til
Lyfjastofnunar samkvemt breytingum sem gerdar eru a 4. tolul. 2. mgr. 66. gr. lyfjalaga
verdur radherra heimilt ad kveda a um adra framkvaemd i reglugerd. Slik greining og slikt
samrad getur pvi fario fram, verdi frumvarpid ad 16gum.

5.6. Afslattur af gjaldskra Lyfjastofnunar og eftirlitsgjald.

Lyfjastofnun leggst gegn pvi i umsdgn sinni ad radherra verdi falid ad setja hlutleeg viomio
i reglugerd vardandi veitingu afslattar gjaldskra, sbr. b-1id 29. gr. frumvarpsins. Sérfraedipekk-
ing & islenskum lyfjamarkadi og rekstri sé hja Lyfjastofnun og stofnunin par af leidandi best
til pess fallin ad akveda paer forsendur sem skuli liggja til grundvallar veitingar afslattar af
gjaldskra. pa tekur stofnunin fram ad par sem um sé ao reeda sértekjur stofnunarinnar pyki
henni mikilvaegt ad heimildin sé ad fullu & forraedi stofnunarinnar. Lyfjastofnun telur p6
edlilegt ad logfest sé heimild til veitingar afslattar, med peim fyrirvara ad Lyfjastofnun verdi
falid ad skilgreina viomid og/eoa verklagsreglur um framkveemdina svo tryggja megi gagnseei
og jafnraedi. EkKi er tekid undir athugasemd Lyfjastofnunar og afram lagt til ad radherra setji
hin hlutleegu viomio sem heimila Lyfjastofnun ad leekka gjéld samkvaemt gjaldskranni, en vid
veitingu ivilnana parf avallt ad hafa i huga reglur sem gilda um rikisadstod i skilningi 61. gr.
EES-samningsins. Skv. 2. mgr. 89. gr. laganna leggur Lyfjastofnun tillégur ad gjaldskra fyrir



30

raoherra og er pvi gert rao fyrir ad Lyfjastofnun leggi til tilldgur ad viomidum Ut fra asetludum
ahrifum peirra & rekstur stofnunarinnar i ljosi pess ad um sé ad reeda gjold vegna veittrar
pjonustu sem teljast til sértekna stofnunarinnar.

Lyfjastofnun tok fram i umsogn sinni vid frumvarpsdrégin ad framldg til stofnunarinnar
Ur rikissjodi hafi minnkad um 25% fra arinu 2023 & sama tima og tekjur sem stofnunin inn-
heimtir fyrir hond rikissjods hafi aukist um 29%. Auk pess fylgi ekkert rikisframlag tilteknum
I6gbundnum verkefnum, sem m.a. eru bundin i EES-samninginn, svo sem eftirlit med
leekningateekjum og starfsemi peirra sem vinna med frumur og vefi. Jafnframt bendir stofnunin
& ad litill fyrirsjaanleiki sé i framlagi rikissjoos til stofnunarinnar og ekkert samhengi virdist
vera & milli innheimtra gjalda og rikisframlags. Mismunur pess sem stofnunin innheimtir af
adilum & lyfjamarkadi og pess framlags sem kemur fra rikissjodi haldi a&fram ad aukast ar hvert
par sem framlag rikissjods fari sifellt minnkandi. Ad auki skapi innheimta Lyfjastofnunar &
eftirlitsgjoldum veentingar medal adila & markadi sem telja ad féd renni oskipt til stofnunar-

s

Lyfjastofnunar og visast par til umfjollunar i kafla 3.4 og skyringa vid 30. gr. frumvarpsins.

5.7. Utvikkun & sélu lausasélulyfja i almennum verslunum, sbr. 3. mgr. 33. gr. lyfjalaga.

i umsogn Lyfjafredingafélags islands kemur fram ad sérstaklega purfi ad huga ad pvi ad
ef adgengi ad lausastlulyfjum aukist sé tryggt ad hamarksmagn vid afgreidslu sé virt i
hvivetna i samreemi vid lista Lyfjastofnunar. pad sé gert til pess ad draga Ur hettu a lyfja-
tengdum skada.

Lyfs6luhopur Samtaka verslunar og pjonustu leggst gegn 10. gr. i heild sinni og leggur til
ad han veroi felld brott ar frumvarpinu og gegn undanpaguheimildinni eins og hin stendur i
I6gunum. Bendir hépurinn a ad Lyfjastofnun geri rikar krofur til lyfjaverslana og hafi m.a.
gert athugasemdir vid ad almennir starfsmenn lyfjaverslana afhendi lausasolulyf til vidskipta-
vina & medan stofnunin hafi ekki gert athugasemdir vid pad pegar 6faglerdir starfsmenn
almennra verslana, sem hafa heimild fra Lyfjastofnun til ad selja og afhenda tiltekin lausa-
sOlulyf, afgreioa slik Iyf.

Greinin var fjarleegd ur frumvarpinu og verdur leitad annarra leida til ad na umraeddu mark-
midi, m.a. med pvi ad gera rekstraradilum lyfjadtibla skylt ad (tvega einstaklingum lausa-
solulyf & peirra pjonustusveedi, en einnig skal tekid fram ad hér a landi eru starfreektar net-
verslanir med lyf sem geta veitt einstaklingum adgengi ad lausasélulyfjum.

5.8. Adrar athugasemdir.

Geroar voru athugasemdir vid ordalag 4. kafla i greinargerd frumvarpsins par sem visad
var til pess ad efni frumvarpsins gafi ekki tilefni til ad etla ad pad stangist & vid stjérnarskra
lydveldisins Islands, nr. 33/1944. Lyst var yfir akvednum efasemdum um pa fullyrdingu med
visan til 72. og 75. gr. stjérnarskrarinnar par sem frumvarpio setji atvinnufrelsi og eignarrétti
skordur sem ekki faist stadist. Ekki er tekid undir paer athugasemdir um ad frumvarpid setji
stjornarskrarbundnum réttindum skordur sem faist ekki stadist en skerpt var a 4. kafla greinar-
gerdar frumvarpsins og skyrari rok feerd fram fyrir pvi ad frumvarpid stangist ekki & vid 72.
0g 75. gr. stjornarskrarinnar med visan til rikari almannahagsmuna.

Tekid var undir athugasemdir Lyfjastofnunar vid 1. gr. frumvarpsins og athugasemdir
Personuverndar vid 17. og 28. gr. frumvarpsins og videigandi breytingar gerdar.

I umségn Lyfjafredingafélags Islands var 6skad eftir ad beeta vid skilyrdi fyrir veitingu
lyfs6luleyfis i 34. gr. lyfjalaga. Tekid var undir athugasemdina og lagt til ad radherra geti
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kvedid i reglugerd & um frekari skilyrdi fyrir veitingu lyfsoluleyfi en einnig hvad skuli vera
tekid inn i mat & umsdkn um nytt lyfséluleyfi, sbr. 10. gr frumvarpsins.

I umsdgnum kom fram mikil andstada vid brottfall 2. mgr. 52. gr. lyfjalaga, sbr. a-lid 18.
gr. frumvarpsins. Greinin var fjarleegd ar frumvarpinu og leitad verdur annarra leida til ad na
sama markmidi og ad var stefnt med henni. Gerd hefur verid athugun & algengi notkunar
undanpégulyfja i Svipjod, Noregi og & Islandi sem leitt hefur i 1jés ad mun meiri notkun er &
undanpagulyfjum & minni markadssveedum. Notkun undanpagulyfja eykur mjog alag & heil-
brigdiskerfid og stofnanir vegna aukinnar skriffinnsku sem peim fylgir, d&samt pvi ad auka
likur & medferdarrofi sjuklings eda tefja ad medferd geti hafist. Vid pessu var brugdist med
pvi ad heimila Lyfjastofnun ad gefa Gt lista med Gtskiptanlegum undanpagulyfjum pegar
skortur verdur & lyfjum og heimila um leid lyfjafreedingum ad skipta Gt vidkomandi lyfi eins
0g um skrad samheitalyf veeri ad rada. | 6llum tilfellum er hér um ad raeda lyf sem hafa gilt
markadsleyfi einhvers stadar i Evropu og hafa pvi verid sampykkt af Evropsku lyfjastofnun-
inni, sem islenska Lyfjastofnunin & adild ad. Undanpagan neer pvi i raun adeins til undanpagu
fra skraningu og merkingu lyfja hér landi en ekki lyfsins sem sliks. Geta ma pess ad Danmork
leitar na svipadra leida og rétt pykir ad taka petta verklag til frekari skodunar verklag frekar
en ao falla alfarid fra pvi.

Lyfsdluhdpur Samtaka verslunar og pjénustu gerdi athugasemd vid 6. gr. frumvarpsins
sem leiddi til pess ad gerdar voru breytingar & ordalagi greinarinnar og skyringum vid hana til
ad taka af allan vafa um talkun & hvada rikisstofnanir geta fallid par undir.

Lyfjafreedingafélag islands lagdi til ad notast yrdi vid hugtakid lyfjafreedileg umsja i stad
hugtaksins lyfjafraedileg pjonusta i greininni. Hugtakinu var baett vid akvaedio svo pad komi
skyrt fram ad lyfjafreedileg umsja teljist einn pjonustupattur lyfjafraedilegrar pjénustu. Lyfja-
freedileg pjonusta felur enda i sér fleiri pjonustupeetti likt og fram kom i skyrslu um lyfjafraedi-
lega pjénustu i lyfjabGdum sem kynnt var i samradsgatt stjoérnvalda arid 2024. Lyfjahopur
Samtaka verslunar og pjénustu taldi akvaedid fela i sér jakvaeda breytingu, p.e. ad skilgreint
verdi hvad geti falist i lyfjafreedilegri pjénustu, en lagdist alfarid gegn pvi ad radherra yroi
veitt heimild til ad dkveda um gjaldtoku vegna hennar nema pad veeri til ad halda opinni leid
fyrir mogulegri greidslupatttoku sjukratrygginga vegna pjonustunnar. Vid samningu frum-
varpsins var moguleg greidslupatttaka sjukratrygginga héfd i huga ef akvedid yrdi i fram-
tioinni ao sjukratryggingar teekju patt i kostnadi sjukratryggdra vegna umraeddrar pjonustu.
Skyrar heimildir eru i [6gum um sjukratryggingar, nr. 112/2008, og pvi ekki porf 4 ad kveda
sérstaklega & um gjaldtoku i reglugerd radherra um lyfjafreedilega pjénustu. Ordalag b-lidar
11. gr. frumvarpsins var pvi uppfaert i samraemi vio pad.

Lyfjafreedingafélag Islands og lyfsélundpur Samtaka verslunar og pjonustu fégnudu pvi ad
lyfjafredingar fai heimild til ad avisa bdluefnum, sbr. a-lid 16. gr. frumvarpsins, enda
timabeert fyrsta skref i peirri violeitni ad fa lyfsélum hlutverk i pvi ad létta alagi & heilbrigdis-
kerfinu.

Ger0 var athugasemd vid ordalag 32. gr. frumvarpsins sem tekid var undir og gerdar breyt-
ingar til samramis vid hana.

Geroar voru athugasemdir vio ordalag 33. gr. frumvarpsins og pad talid 6hoflega opid og
matskennt um pad hveneer leyfishafi teljist 6hafur til ad annast lyfsdlu og taka eigi frekar fram
hvada atvik eda verknadur pad eru sem eiga ad varda leyfissviptingu. Greinin var tekin til
frekari skodunar, en hin er samhljéoa akvadi eldri lyfjalaga nr. 93/1994. Han felur i sér, rétt
eins og bent er 4, matskennda stjornvaldsakvordun. 1 ordalagi greinarinnar er visad til pess
begar brotid er gegn dkveedum laganna og brotid pess edlis ad telja verour leyfishafa 6haefan
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til ad annast lyfsolu, sé heimilt ad svipta hann leyfi. EKKi er haegt ad sja fyrir 6ll brot og alvar-
leika peirra og par med erfitt ad tilgreina atvik eda verknad sem leida til leyfissviptingar. Pad
er pvi lagt i hendur Lyfjastofnunar sem hefur eftirlitshlutverk samkveemt 16gunum ad meta
hvada brot og edli peirra brota leidi til leyfissviptingar hverju sinni.

I umsdgn Félags atvinnurekenda hvetur félagid til pess ad verdstefna i lyfjamalum hér &
landi verdi endurskodud svo frekari hvati sé fyrir erlenda lyfjaframleidendur ad skra lyf &
markad & Islandi og sporna vid lyfjaskorti. Nverandi verdstefna geri pad ad verkum ad abati
erlendra lyfjaframleidenda af solu til fslands sé minni en til annarra Nordurlanda. A3 mati
félagsins parf leyfilegt hamarksheildséluverd ad vera jafnt medalverdi Nordurlandanna eda
jafnt leegsta verdi til pess ad svo megi verda, pratt fyrir ad allur kostnadur sé hlutfallslega
umtalsvert herri vegna smadar islenska markadarins. Mikilveegt sé ad slik endurskodun fari
fram sem fyrst svo ndverandi verdstefna yti ekki undir frekari lyfjaskort hérlendis.

Tekid er undir athugasemd félagsins ad pad sé hvati fyrir lyfjaframleidendur til ad skra lyf
sin hér a landi. Mikilveegt er ad skoda allar leidir til ad gera lyfjamarkadinn eftirsknarveroari
og tryggja lyfjaframbod hér & landi og par med draga ar porf a notkun lyfja an markadsleyfis.
Eru pvi markadsadstedur hér a landi til skodunar, par & medal helstu hindranir.

Landspitali gerdi athugasemd vid 25. gr. frumvarpsins par sem lagdar eru til breytingar &
1. mgr. 74. gr. lyfjalaga pannig ad lyfjafyrirmeli og notkun avisunarskyldra lyfja & heilbrigdis-
stofnunum skuli vardveita i lyfjagagnagrunni embeettis landleknis. A& mati Landspitala parf-
nast petta talsverds undirbinings og pa sé ekki ljést hvort Landspitali purfi ad bera pann
kostnad sem hljétist af peirri vinnu eda hvort hann falli embeetti landleeknis i skaut. Pa er pad
mat spitalans ad ekki sé raunhzft ad unnt verdi ad hefja flutning upplysinga um lyfjafyrirmeeli
og lyfjanotkun 1. jantar 2026. Raduneytid telur rétt ad koma til moéts vid pessa athugasemd
0g gerdi breytingu & 42. gr. sem frestar gildistoku akveedisins til 1. jantar 2027.

pa gerdi Landspitali jafnframt athugasemd vid breytingu & heiti lyfjanefndar Landspitala i
fagrad lyfja par sem ekki vaeri augljost hver raunverulegur avinningur breytingarinnar vari.
pa vari heitid fagrad lyfja 6heppilegt par sem & Landspitala vari starfandi fagrad Landspitala.
Gerd var breyting & nafni nefndarinnar og pvi breytt i lyfjamalarad en rokstudning fyrir breyt-
ingunni ma finna i kafla 3.6. i frumvarpinu og i skyringum med greininni.

5.9. Ny efnisakvaedi eftir ad frumvarpid var kynnt i samradsgatt stjornvalda.

- Gerd var breyting a 3. gr. frumvarpsins, par sem lagt er til ad radherra verdi heimilt i
reglugerd ad kveda & um heimildir Lyfjastofnunar til ad veita heildséluleyfishtfum
heimild til ad selja birgdir undanpagulyfs vid sérstakar adstaedur.

- Gerd var breyting a ordalagi b-lidar 5. gr. frumvarpsins.

- Beettvar vid 9. gr. frumvarpsins par sem lagt er til ad nyrri grein, 32. gr. b, verdi bett vio
16gin.

- Beett var vid nyrri grein, sbr. 10. gr. frumvarpsins, en hun innihélt 6nnur efnistok pegar
frumvarpid var kynnt i samradsgétt stjornvalda.

- Gerd var breyting a4 35. gr. frumvarpsins til samraemis vid breytingar & 3. gr. frumvarpsins.

- Beett var vio nyrri grein i frumvarpid, 36. gr., par sem lagt er til ad batt verdi vid dkvaedi
i 16g um dyralyf, nr. 14/2022, um skyldu til ad tilkynna skort & dyralyfjum,

- Beett var vid nyrri grein i frumvarpid, 38. gr., sem leggur til ad 4. mgr. 42. gr. laga um
dyralyf, nr. 14/2022, verdi felld brott.

- Gildistéku 26. gr. frumvarpsins var frestad til 1. jantar 2027.
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6. Mat & &hrifum.

Frumvarpio hefur ahrif & markadsleyfishafa, heildsoluleyfishafa, lyfsdluleyfishafa, heil-
brigdisstofnanir, sjuklinga og samfélagid i heild.

Anrif frumvarpsins & jafnrétti kynjanna voru metin. Munur er & lyfjanotkun eftir kyni maelt
Ut fra heildarmagni skilgreindra dagsskammta sem avisad er a hverja 1.000 ibla a dag flokkad
eftir tilteknum lyfjaflokkum (ATC-flokkar). Lyfjatolfreedi um notkun lyfja a arunum 2017—
2021 samkvamt upplysingum embeettis landlaeknis synir bersynilegan mun a lyfjanotkun eftir
kyni i mismunandi ATC-flokkum. Lyfjatolfreedi fyrir arin 2022-2024 synir ad konur nota
meiri hluta lyfja i 6llum ATC-flokkum, midad vid fjolda einstaklinga med skréadar lyfjaaf-
greidslur a hverja 1.000 ibta. Notkunin er einnig mest hja konum i 6llum ATC-flokkum nema
tveimur, flokki C, hjarta- og a&dasjukdomslyfja, og flokki D, hudlyfja, en par er notkun karla
meiri. Samkvaemt pessari tolfraedi er pvi heettara vid ad lyfjaskortur hafi frekar ahrif a konur
en karla. Hér er p6 ekki haegt ad meta alvarleika &hrifanna & heilsu kvenna annars vegar eda
karla hins vegar par sem sjukddmsgreiningar sem eru grundvollur lyfjanotkunarinnar liggja
ekki fyrir. EkKi eru til upplysingar um lyfjanotkun annarra kynja en kvenna og karla.

Med frumvarpinu er m.a. etlad ad tryggja ad Lyfjastofnun sé veitt heimild til pess ad
bregdast vid lyfjaskorti hér & landi. Lyfjaskortur er askorun fyrir lyoheilsu pjédarinnar, enda
ljon i vegi pess ad unnt sé ad tryggja vidunandi gadi, dryggi lyfja og lyfjapjonustu. T frum-
varpinu er lagt til ad radherra verdi heimilt ad kveda i reglugerd & um lyfjafraedilega pjonustu
i lyfjabloum sem hefur pad a0 markmidi ad auka lyfjabryggi og draga ar lyfjatengdum
atvikum, hvetja til réttrar lyfjanotkunar, beeta meoferdarheldni og auka pverfaglegt samstarf i
heilbrigdiskerfinu. Gert er rad fyrir jakveedum ahrifum a lydheilsu med tilkomu aukinnar sér-
heefdrar pjonustu og upplystari sjuklingum.

Gert er rad fyrir dhrifum & stjornsyslu hja embeetti landlaeknis, sjikratryggingastofnuninni
og Lyfjastofnun. Helstu ahrifin & stjornsyslu embaettis landlaeknis eru vegna breytinga sem
lagdar eru til & skyldu til ad skra lyfjafyrirmeli i lyfjagagnagrunn embaettisins. Vegna pessa
er lagt til i frumvarpinu ad pad akvaedi komi til framkvaemda 1. jandar 2026 til ad gefa
embettinu svigram til ad undirbla taeknilegar breytingar sem purfa ad eiga sér stad. Ahrifin
verda samhlida a pa adila sem starfraekja lyfjafyrirmalakerfin sem heilbrigdisstofnanir nota.
Kostnadur vegna breytinganna hja embetti landlaeknis rimast innan fjarheimilda stofnunar-
innar en skraning lyfjafyrirmala i lyfjagagnagrunn mun gefa heildarsyn yfir alla notkun &
lyfsedilsskyldum lyfjum i landinu sem veitir teekifeeri til ad taka betri akvardanir og veita betri
upplysingar vid métun stefnu & malefnasvidi lyfja. Ahrif & stjornsyslu sjukratryggingastofn-
unarinnar koma til vegna peirra breytinga sem lagdar eru til i 23. gr. frumvarpsins um formlega
adkomu stofnunarinnar ad akvordunum um greidslupétttoku i lyfjum, med annars konar og
formlegri heetti en stofnunin hefur gert hingad til. EKKi er gert rao fyrir verulegri kostnadar-
aukningu vegna pessa og mun aukningin rGmast innan fjarheimilda stofnunarinnar. Ahrif &
stjornsyslu Lyfjastofnunar verda einhver, sérstaklega er kemur ad heimildum til ad bregdast
vid lyfjaskorti, en frumvarpid hefur einnig moégulega jakveed ahrif a stjérnsyslu stofnunar-
innar, t.d. vegna tilkynninga um lyfjaskort sem berast of seint, fjélda ums6kna um undanpagu
fra skilyroi um markadsleyfi, sbr. undanpagulyf, og skyldum um jafna dreifingu lyfja til ad
tryggja jafnt adgengi sjuklinga.

Ekki er talid ad skylda markadsleyfishafa og dreifingaradila hans til ad halda akvednar
lagmarksbirgoir, samkveemt reglugerd sem radherra er gert ad setja, hafi mikil fjarhagsleg
ahrif & adila, enda skal magn lagmarksbirgda midast vid pa skyldu sem nu pegar hvilir & peim
ad tryggja videigandi og stdduga afhendingu lyfja svo ad porfum sjuklinga sé fullnaegt.
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Endanlegt mat & ahrifum gerir ekki rao fyrir fjarhagsahrifum a rikissjéd vid I6gfestingu
frumvarpsins.

Um einstakar greinar frumvarpsins.
Um 1. gr.

Lagdar eru til breytingar & ordskyringum i 3. gr. laganna og nyjum ordskyringum beett vid.

i a-id er 16gd til breyting & skyringu hugtaksins jurtalyf, en i 3. gr. laganna hefur enska
hugtakid ,,herbal preparation® verid pytt sem ,,jurtaefnablondur en var adur pytt sem ,,fullbid
jurtalyf, Pad var i samrami vi0 islenska pydingu a tilskipun Evrépupingsins og radsins
2004/24/EB en var ad beioni Florealis ehf. breytt i medférum pingsins &dur en frumvarp til
gildandi lyfjalaga vard ao légum. bratt fyrir ad rétt hafi verio ad breyta umraeddri pydingu ur
,,fullbtio jurtalyf™ i ,,jurtacfnablanda‘“ pa sé pad, ad mati raduneytisins, enn ekki naegilega 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
i 6. tolul. 3. gr. laganna.

I b-1id er lagt til ad i stad ordanna , lyfjanefndar Landspitala® komi ordid lyfjamalarad, i
samrami vid breytingar sem lagdar eru til i 13. og 23. gr. frumvarpsins.

I c-1id er 16ga til breyting & skyringu & hugtakinu lyfjaavisun i 11. tolul. 3. gr. laganna. |
19. tolul. 1. gr. tilskipunar 2001/83/EB er hugtakid lyfsedill skilgreint sem ,,Allar lyfjaavisanir
sem gefnar eru ut af sérmenntudum einstaklingi sem hefur heimild til ad &visa lyfjum® eins og
pad var pytt & islensku vid upptoku tilskipunarinnar i EES-samninginn (EES-vidbatir nr. 23,
8. mai 2003, bls. 176-237). Lagt er til ad ordskyringin verdi einféldud i samraemi vid pyd-
inguna, p.e. ad ekki sé upptalning & peim heilbrigoisstéttum sem hafa heimild til ad avisa
lyfjum. Ordskyringin mun &fram visa til notkunarfyrirmala og magns akvedins lyfs en krafan
um ad hun skuli stadfest med undirritun sinni er tekin ar skyringunni. Skyringin & hugtakinu i
I6gunum inniheldur einnig skyldu til ad stadfesta lyfjadvisun med undirskrift. Kveda atti &
um slika skyldu i dkveedum sem fjalla um lyfjadvisanir en ekki i skyringu a hugtaki, sja nanari
skyringar vid 16. gr. frumvarpsins. Med ordunum ,,akvoroun utgefenda“ er pvi att vio skrifleg
fyrirmeeli likt og 4dur. Munnleg fyrirmeeli um notkun og magn af tilgreindu lyfi fyrir sjukling
falla par af leidandi ekki innan skilgreiningarinnar.

I d-lid er 16gd til ny skilgreining & légbundnu hlutverki lyfjafreedinga til ad veita
upplysingar og radgjof sem peim er skylt ad veita samkvaemt légunum og reglugerdum settum
med stod i peim. Er pad gert til adgreiningar fra lyfjafreedilegri pjonustu, sbr. f-1id, sem heimilt
verdur ad veita og felur i sér sértaekari pjonustu en lyfjafraedileg upplysingagjof og radgjof.

I e-1id er 169 til breyting & skyringu hugtaksins lyfjagagnagrunnur i samreemi vid paer
breytingar sem lagdar eru til i 17. og 26. gr. frumvarpsins.

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

Avisun & lyfjamedferd: Med tilkomu stafreenna lausna og rafreenna lyfjadvisana hefur
skapast 6vissa og misskilningur um hvenaer adili sem hefur til pess heimild tekur akvéréun
um lyfjagjof, sbr. 48. gr. laganna. Lyfjafyrirmeli & heilbrigdisstofnun og Gtgafa lyfjadvisunar
fela baoi i sér avisun lyfja, p.e. akvordun um ad veita tilteknum sjuklingi medferd med tilteknu
Iyfi i tilteknu magni, en form akvérdunarinnar er mismunandi. Til ad fyrirbyggja allan mis-
skilning er lagt til ad beett sé vid oroskyringum sem vidkoma akvérdunum um notkun og magn
lyfja, p.e. &visun & lyfjamedferd, sem hér er lagt til, og skyring & hugtékunum lyfjadvisun, sbr.
c-lio, lyfjafyrirmeli og Gtgefandi.
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Lyfjafreedileg pjénusta: Logo er til skilgreining & lyfjafraedilegri pjonustu i samrami vid
peer breytingar sem lagdar eru til i 11. gr. frumvarpsins.

Lyfjafyrirmeeli: A heilbrigdisstofnunum eru ekki gefnar Gt lyfjaavisanir fyrir lyf sem eru
notud & stofnunum heldur eru gefin fyrirmaeli um lyfjagjof, p.e. lyfjafyrirmeeli, af par til beerum
adila sem hefur heimild til ad avisa lyfjum, sbr. 48. gr. laganna. Lyfjafyrirmali ber ad skra i
sjukraskra viokomandi sjuklings en eru ekki skréd i lyfjagagnagrunn embeettis landleeknis likt
0g & vid um lyfjadvisanir sem leystar eru Gt i lyfjabadum. Heilbrigdisstofnanir notast vid lyfja-
fyrirmaelakerfi sem er tengt vid sjukraskrarkerfi peirra.

Rannsoknarlyf: Lagt er til ad beeta vid skyringu & hugtakinu rannséknarlyf til ad skyrt sé
hvada lyf falli undir pad hugtak. Ordskyringuna er nd pegar ad finna i reglugerd Evrépu-
pingsins og radsins (ESB) nr. 536/2014 um Kliniskar préfanir & mannalyfjum og nidurfellingu
& tilskipun 2001/20/EB og innlendri reglugerd um kliniskar préfanir & mannalyfjum, nr.
1311/2021, sem innleiddi pa tilskipun i islenskan rétt.

Utgefandi: Lagt er til ad beett sé vid skyringu & hugtakinu Gtgefandi til frekari skyrleika. I
frumvarpinu eru lagdar til breytingar & ymsum &kvaedum laganna sem telja upp peer
starfsstéttir sem hafa heimild til ad taka akvoroun um ad veita sjuklingi medferd med
avisunarskyldum lyfjum en i stad upptalningar a peim starfsstéttum er visad til Gtgefanda.
Hugtakid heilbrigdisstarfsmadur er skilgreint i 1. télul. 2. gr. laga um heilbrigdisstarfsmenn,
nr. 34/2012, sem einstaklingur sem starfar vio heilbrigdispjénustu og hefur hlotio leyfi land-
leknis til ad nota starfsheiti 16ggiltrar heilbrigdisstéttar. I 48. gr. lyfjalaga, nr. 100/2020, eru
tilgreindir peir adilar sem geta hlotid avisanaréttindi hér & landi. Einnig er tekid fram ad Gt-
gefandi sé sa sem ber abyrgd a akvordun um lyfjamedferd sem framkvemd er med Gtgafu
lyfjadvisunar eda lyfjafyrirmaelum.

Um 2. gr.

[ a-1id er lagt til ad baett verdi vid 1. mgr. 11. gr. laganna heimild fyrir Lyfjastofnun til ad
akveoa ao lyf sem dreift er hér & landi timabundid ad frumkvaadi hins opinbera, einstaklingum
ad kostnadarlausu, séu birt &n verds i lyfjaverdskra. Naudsynlegt er ad pessi heimild sé til
stadar, t.d. i peim tilvikum pegar um er ad reeda sameiginleg innkaup & lyfjum med 6drum
I6ndum og innkaupsverd lyfjanna er trinadarmal eins og atti vio um boluefnin vid COVID-
19. Heimildin er takm&rkud 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 voru
med stod i 18. gr. laga um eftirlit med vidskiptahattum og markadssetningu, nr. 57/2005.

I b-1id eru lagdar til breytingar 4 2. og 3. mgr. 11. gr. laganna. Lagt er til ad i 2. mgr. verdi
kvedid & um ad notkun rannsoknarlyfja i kliniskum préfunum & ménnum sé heimil a&n mark-
adsleyfis enda uppfylli pau skilyrdi sem gilda um framleidslu og innflutning. Er breytingin
gerd til ad skyra betur hvada ranns6knarlyf heimilt sé ad nota hér a landi &n markadsleyfis, en
i 1. gr. frumvarpsins er einnig lagt til ad batt verdi vio 3. gr. laganna skyringu a hugtakinu
rannsdknarlyf til frekari skyrleika. Samhlida breytingu & 2. mgr. fellur 4. télul. 2. mgr. 11. gr.
laganna brott par sem l6g um dyralyf, nr. 14/2022, gilda um pau lyf sem par er visad til. Lagt
er til ad i 3. mgr. sé kvedid & um pau lyf sem heimilt er ad selja hér & landi an markadsleyfis
en med breytingunni er 5. télul. 2. mgr. 11. gr., um forskriftarlyf leeknis og st6dlud for-
skriftarlyf, feerdur i 3. mgr. en ekki er um efnislega breytingu ad reeda.

Um 3. gr.
Lagdar eru til breytingar & 12. gr. laganna til ad samraema greinina vid 1. mgr. 5. gr.
tilskipunar 2001/83/EB og tulkun Evropudomstdlsins & inntaki hennar.
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Samkveemt 6. gr. tilskipunar 2001/83/EB er meginreglan st ad engin lyf skulu sett &
markad adildarrikja &n pess ad pau hafi markadsleyfi en pessi meginregla er innleidd i 1. mgr.
11. gr. laganna, p.e. ad einungis er heimilt ad markadssetja hér & landi lyf sem Lyfjastofnun
hefur veitt markadsleyfi fyrir. Adildarrikin hafa p6 heimild til ad veita undanpagu fra megin-
reglunni til ad maeta sérstokum porfum tiltekins sjuklings, sbr. 5. gr. tilskipunar 2001/83/EB,
sem innleidd er i 12. gr. laganna.

i 12. gr. laganna er tilgreint ad undanpaguheimildin ni til lyfja med markadsleyfi sem hafa
ekki verid markadssett hér a landi, pratt fyrir ad pau lyf uppfylli skilyréi 1. mgr. 11. gr. laganna
sem heimildin & ad veita undanpagu fra. petta er andsteett pvi sem undanpaguheimildinni er
&tlad, p.e. ad veita undanpégu fré skilyrdinu um markadsleyfi. Veldur petta misskilningi og
naudsynlegt er ad gera ordalag akvadisins skyrara i samreemi vid tilgang undanpaguheim-
ildarinnar. Jafnframt er i 12. gr. laganna kvedid & um ad umsokn um undanpagu geti verid i
nafni heilbrigdisstofnunar en eins og fram kemur i skyringum vid 1. gr. frumvarpsins pa eru
ekki gefnar Gt lyfjadvisanir pegar lyf eru notud innan heilbrigdisstofnana heldur eru gefin
fyrirmali um lyfjagjof, p.e. lyfjafyrirmeli. Slik framkveemd samraeemist ekki skilyrdum sem
5. gr. tilskipunar 2001/83/EB setur fyrir veitingu slikrar undanpéagu.

i domum Evrépudémstolsins, sbr. t.d. C-185/10, C-535/11 og C-178/20, hefur inntak 5.
gr. tilskipunar 2001/83/EB verid talkad prongt par sem akveedid felur i sér undanpagu sem
eingdngu skal notud i undantekningartilvikum til ad tryggja hagnyt ahrif og framkvemd
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 réttletanlegar eru af leknisfredilegum astedum og
notkun lyfs an markadsleyfis sé naudsynlegt til ad meeta pérfum tiltekins sjiklings. Lyfinu
skal avisad, af adila sem hefur til pess heimild og & hans abyrgd, til sjaklings i kjolfar leeknis-
skodunar & grundvelli medferdarsjonarmida en ekki annarra sjonarmida, t.d. fjarhagslegra, og
eingongu ef ekkert samberilegt lyf er med markadsleyfi eda ekkert markadssett lyf sem laeknir
telur naudsynlegt fyrir sjukling vegna sjikdémséstands hans er faanlegt & peim markadi. I pvi
felst ad ef lyf med sama virka innihaldsefni, skammtastaerd og lyfjaform er med markadsleyfi
og faanlegt i landinu til ad meeta sérstokum pérfum sjuklings pa er krafan um ,,sérstakar parfir
ekki uppfylit.

Samkvaemt 1. mgr. 76. gr. tilskipunar 2001/83/EB skulu adildarrikin gera allar videigandi
radstafanir til ad tryggja ad a yfirradasvaeedum peirra sé einungis dreift lyfjum sem veitt hefur
verid markadsleyfi fyrir i samreemi vid 16g bandalagsins. Til ad uppfylla umraedda krofu er
naudsynlegt ad kveda & um ad heimild til notkunar lyfja an markadsleyfis falli sjalfkrafa Gr
gildi pegar lyf sem uppfyllir sérstakar parfir sjuklings feer markadsleyfi eda lyf med markads-
leyfi verour aftur faanlegt. bott almennt sé farid eftir peirri reglu i framkveemd eru deemi um
ad lyf med markadsleyfi sé markadssett hér & landi en engin sala sé & pvi lyfi i marga manudi
vegna pess ad undanpagulyf sem Lyfjastofnun hafdi aour veitt heimild til notkunar 4, t.d.
vegna lyfjaskorts, er enn afgreitt pratt fyrir ad lyf med markadsleyfi sé aftur faanlegt.

Lagt er til ad 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
Island hefur tekid & sig samkveemt EES-samningnum. I reglugerdinni skal kvedid & um skil-
yroi fyrir dreifingu, sélu, afhendingu og notkun lyfja an markadsleyfis hér a landi, par & medal
i hvada tilvikum og ad hvada skilyrdum uppfylltum heimilt er ad veita slika undanpagu. |
reglugerdinni skal kvedid a um upplysinga- og abyrgdarskyldur Gtgefanda, p.e. bars adila sem
hefur til pess heimild ad taka akvérdun um notkun & lyfi an markadsleyfis fyrir tiltekinn
sjukling med Utgafu lyfjadvisunar eda lyfjafyrirmela, sem og adrar skyldur sem adilar purfa
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ad uppfylla til ad dreifa, selja, afhenda eda taka akvoroun um notkun lyfja &n markadsleyfis.
Einnig er lagt til ad radherra sé heimilt ad kveda & i reglugerd um heimild Lyfjastofnunar til
pess ad veita heildsdluleyfishofum leyfi til ad klara birgdir undanpagulyfs vid sérstakar ad-
stedur og paer malsmedferdarreglur sem um pa heimild skuli gilda. I lj6si pess ad um undan-
pagu frd meginreglu 11. gr. lyfjalaga er ad reeda skal st heimild tllkud proéngt og einungis
veitt vid sérstakar adstaedur, t.d. pegar fyrirséd er ad margir muni verda an lyfja og/eda ad
birgdum verdi ad 6drum kosti fargad. Vid slikar adstaedur ber ad geeta medalhdfs pegar vegnir
eru saman hagsmunir sjuklinga, heilbrigdiskerfisins og adila sem pjonusta lyfjamarkadinn. ba
er lagt til ad radherra sé heimilt ad kveda a um i reglugerd ad adilar veiti upplysingar um sélu
og magn lyfja an markadsleyfis til opinberrar birtingar. Pess kyns upplysingar geta virkad sem
hvati fyrir markadsleyfishafa lyfjanna til ad skra og markadssetja pau hér & landi.

Um4.gr.

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

Um 5. gr.

i a-1id eru lagdar til breytingar & 5. mgr. 29. gr. laganna sem kvedur & um skyldu
heildsoluleyfishafa ao tilkynna lyfjaskort til Lyfjastofnunar. Lagt er til ad sett verdi timamdork
a slikar tilkynningar pegar lyfjaskortur er fyrirsjaanlegur, p.e. tveimur manudum adur en talid
er ad hann muni eiga sér stad. Er sa timarammi i samrami vid skyldu markadsleyfishafa til ad
tilkynna rof & frambodi innan tveggja manada, shr. 6. mgr. 62. gr. laganna. Su skylda markads-
leyfishafa ad purfa ad tilkynna med tveggja manada fyrirvara ef hann hyggst hatta ad bjoda
fram lyf & markadi samrymist markmidi lyfjalaga um ad tryggja stédugt frambod lyfja med
oOryggi sjuklinga ad leidarljosi. Edlilegt er ad samberileg krafa sé gerd til heilds6luleyfishafa
um ad tilkynna lyfjaskort og er i peim efnum horft til sambarilegs timafrests. bratt fyrir
umraeddan tveggja manada frest er pad aréttad ad um er ad reeda akvedinn lagmarksfyrirvara,
enda skuli heildsoluleyfishafar tilkynna Lyfjastofnun um skort svo fljétt 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 6fyrirsjaanlegur pegar skorturinn stafar af asteedum sem heildséluleyfishafi
hefur ekki stjorn a. Mikilveegt er ad upplysingar um lyfjaskort liggi fyrir sem fyrst til ad
hédmarka pann tima sem naudsynlegur er til ad undirbla vidbrogd og lagmarka ahrif hans &
sjuklinga. Alloft berast tilkynningar um lyfjaskort til Lyfjastofnunar samdaegurs eda eftir ad
hann & sér stad en einnig eru deemi um ad lyfjaskortur sé ekki tilkynntur og pvi lagt til ad
timamork tilkynningar verdi logfest.

I b-1id er lagt til ad skyra skyldur heildsoluleyfishafa til jafnrar dreifingar & lyfjum.
Nuverandi skyldur heildséluleyfishafa byggjast eingbngu & sjonarmidum um birgdir en ekKi
ad tryggd sé jofn og edlileg dreifing lyfja, m.a. med pad ad 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 [6gbundnum skyldum sinum. petta hefur paer
afleidingar ad poérfum sjuklinga er ekki fullnzgt hér & landi, svo sem & landsbyggdinni. Skv.
2. mgr. 81. gr. tilskipunar 2001/83/EB er pad ein af skyldum markadsleyfishafa og dreifenda
lyfja ad tryggja videigandi og stéduga afhendingu lyfja, sem peir setja & markad, til lyfjabloa
og peirra sem hafa leyfi til ad afgreida lyf svo ad pérfum sjuklinga i vidkomandi adildarriki
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sé fullnagt. Videigandi afhending lyfja felur m.a. i sér ad heildséluleyfishafi skuli dreifa lyfja-
birgdum med akvednu jafnveegi til ad tryggja ad lyfjapdrfum allra sjdklinga hér & landi sé
fullngegt. 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. & grundvelli stadsetningar. 1 1josi pessa er lagt til ad Lyfjastofnun geti krafist
pess ad innkaup vidtakanda & lyfjum gangi aftur til heildséluleyfishafa ef innkaup hans vikja
verulega fra fyrri innkaupasogu til ad heilds6luleyfishafi geti uppfyllt skyldu sinar um ad
tryggja ao lyfjaparfir sjuklinga séu uppfylltar. Ekki skal beita pessari heimild nema vid peer
adstedur par sem mjog 6éedlileg innkaup eiga 4 sér stad sem veldur pvi ad lyfjapbdrfum
sjuklinga er ekki fullnzgt. Skil & lyfjum skulu gerd i samraemi vid leidbeiningar framkvaemda-
stjornar Evropusambandsins 2013/C 343/01 fra 5. névember 2013 um go6da starfshaetti i
lyfjadreifingu og 2015/C 95/01 frd 19. mars 2015 um goda starfshetti i dreifingu virkra efna
fyrir lyf fyrir menn, sbr. 1. mgr. 10. gr. laganna. Lyfjastofnun er gert ad setja verklagsreglur
um framkveemd skila & lyfjum og birta & vef sinum.

Um 6. gr.

i a-1id er lagt til ad bett verdi vid 1. mgr. 30. gr. laganna heimild til ad afhenda Iyf. |
akvedinu er einungis gert rao fyrir ad lyf séu afhent vid solu en ekki an pess ad sala fari fram.
Upp gaeti komid su stada ad afhenda purfi lyf an pess ad sala fari fram, t.d. lyf sem fengin eru
i gegnum sameiginleg innkaup med 66rum léndum likt og béluefnin vid COVID-19 en pau
voru keypt af Evropusambandinu og skipt hlutfallslega & milli ESB/EES-adildarrikjanna.
Heildsalan selur pvi ekki eingéngu lyf heldur sér einnig um dreifingu peirra. Er pvi lagt til ad
fyrirbyggja mismunandi tdlkun & 1. mgr. 30. gr. laganna og bata vid heimild til ad af-
henda/dreifa lyfjum an pess ad sala & peim fari fram.

I b-lid er lagt til ad beett verdi vid heimild til ad selja rikisstofnunum sem annast
lyfjainnkaup fyrir hid opinbera lyf pratt fyrir ad peer falli ekki undir 1. mgr. 30. gr. laganna.
Afram verdur afhending lyfjanna bundin vid pa adila sem hafa heimild til ad afhenda
almenningi lyf. Fjélmargar rikisstofnanir hafa annast lyfjainnkaup fyrir hid opinbera, t.d. heil-
brigdisraduneytid, sjukratryggingastofnunin, séttvarnaleeknir og Landspitali. Lagt er til ad peer
rikisstofnanir sem semja um verd og innkaup lyfja fyrir hid opinbera an pess ad lyfin séu notud
eda medhodndlud innan peirra stofnana séu undanpegnar greidslu eftirlitsgjalda skv. 90. gr.
laganna. Er hér horft til rikisstofnana sem hafa ekki heimild til framleidslu eda heildsolu, eda
heimild til ad afhenda almenningi Iyf, sbr. tilgreinda adila i 90. gr. laganna. bar sem Land-
spitali fellur undir 1. mgr. 30. gr. og par eru lyf sem honum er falid ad kaupa fyrir hid opinbera
baedi notud og medhdndlud mun spitalinn ekki falla undir akvaedio en séttvarnalaeknir, sem
sér t.d. um innkaup boéluefna fyrir hio opinbera og heilbrigdisraduneytid i peim tilvikum sem
peir adilar koma ad innkaupasamningum & lyfjum sem afhent eru til heilbrigdisstofnana og
heilbrigdisstarfsmanna, mun falla undir akveedid, verdi frumvarp petta ad l6gum.

Um7.gr.
Lagt er til ad kvedid verdi 4 um heimild einstaklinga til innflutnings a lyfjum til eigin nota
i sérstakri grein i 16gunum og pvi er lagt til ad reglugerdarheimild radherra til Gtfaerslu & pvi
verdi feerd, sbr. 8. gr. frumvarpsins.
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Um 8. gr.

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

peer 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 lyfjalégum er innflutningur lyfja bundinn vid innflutningsleyfi sem
fellur undir heildséludreifingu lyfja. Skv. 2. mgr. 1. gr. laga um &vana- og fikniefni, nr.
65/1974, falla dvana- og fiknilyf undir pau 16g og er pvi sérstaklega tekid fram ad heimild
einstaklinga samkvaemt dkvaedinu nai einnig til pessara lyfja ad uppfylltum settum skilyroum.

i 1. mgr. er lagt til ad skerpt verdi & lagastod reglugerdar radherra um innflutning
einstaklinga & lyfjum til eigin nota og ad skyrt verdi kvedid & um ad innflutningur sem upp-
fyllir ekki skilyrdi reglugerdarinnar geti vardad vid 16g. Meginregla lyfjalaga er ad innflutn-
ingur lyfja sé hadur leyfisveitingu fra Lyfjastofnun og 4 pad einnig vid um avana- og fiknilyf,
sbr. 16g um &vana- og fikniefni, nr. 65/1974. Innflutningur einstaklinga a lyfjum til eigin nota
ad uppfylltum peim skilyrdum sem r&dherra setur i reglugerd er undantekning fra meginregl-
um pessara laga. Innflutningur einstaklinga an pess ad skilyroi reglugerdar radherra, sbr. 3.
mgr., eda annarra laga og reglugerda séu uppfyllt getur leitt til vidurlaga, sbr. XX. kafla lag-
anna, haldlagningar lyfjanna, sbr. 161. gr. tollalaga, nr. 88/2005, og ef um er ad reeda &vana-
eda fiknilyf getur innflutningurinn verid refsiverour samkvamt l6gum um avana- og fikniefni.

[ 2. mgr. er lagt til ad tollyfirvdld veiti Lyfjastofnun upplysingar um innflutning
einstaklinga & lyfjum til eigin nota og pegar tollyfirvéld leggja hald & lyf vegna brota & l6gum,
sbr. 161. gr. tollalaga.

i 3. mgr. er lagt til ad reglugerdarheimild radherra, sem nd er ad finna i 3. mgr. 31. gr.
laganna, verdi Utferd nanar og skyrt kvedid & um heimildir rddherra til ad setja skilyrai fyrir
innflutningi einstaklinga & lyfjum til eigin nota og vid hvad pau skilyrdi skulu midast. Einnig
er lagt til a0 radherra geti kvedid & um peer undanpagur sem Lyfjastofnun verdi heimilt ad
veita fr4 skilyrdum reglugerdarinnar enda fari pad ekki gegn 16gum.

Um 9. gr.

Greinin felur i sér nymeeli. Lagt er til ad tveimur nyjum greinum verdi beett vid 16gin.
Um a-lid (32. gr. a.)

Lagt er til ad ny grein, 32. gr. a, feli i sér ad Lyfjastofnun verdi veittar heimildir til ad
bregdast vid lyfjaskorti. Lyfjaskortur er stada par sem frambod & lyfi sem hlotid hefur
markadsleyfi og verid markadssett & islandi uppfyllir ekki eftirspurn eftir lyfinu & landsvisu,
an tillits til pess hver orsokin er. Upp getur komid su stada ao lyf, sem skortur er a eda skortur
er yfirvofandi, dugi ekki fyrir alla pa einstaklinga sem purfa a lyfinu ad halda. I 1josi reynsl-
unnar er heetta & ad lyfjabudir freisti pess ad auka innkaup sin med peim afleidingum ad ad-
gengi ad lyfjum verdi 6likt eftir landsveedum og/eda markadsadilum.

Markmidid er ad veita Lyfjastofnun heimildir til ad stjérna afgreidslu og afhendingu lyfja
begar porf krefur. Akveedid ner til allra dvisunarskyldra lyfja, p.m.t. undanpagulyfja, og lausa-
s6lulyfja. Verdi frumvarp petta ad 16gum getur Lyfjastofnun m.a. takmarkad afgreioslu lyfja
vid akvedna sjuklingahdpa, aldurshépa eda sjukdémsastand sjiklinga samkveemt dhaettumati.
Nokkrar abendingar geta verid fyrir notkun hvers lyfs og mun Lyfjastofnun pvi purfa ad
forgangsrada afhendingu lyfja eftir haettumati. Hér ma t.d. nefna sykursykislyf sem notud eru
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af einstaklingum med sykursyki og eru peim lifsnaudsynleg en eru einnig notud af ein-
staklingum til pyngdarstjornunar. Verdi skortur & sliku lyfi veeri Lyfjastofnun heimilt ad
forgangsrada afhendingu lyfsins til einstaklinga med sykursyki fram yfir adra.

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

A9 lokum felur 4kvaedid i sér skyldu Lyfjastofnunar til ad setja sér verklagsreglur til ad
tryggja gagnseei vid beitingu peirra heimilda sem stofnuninni er heimilt ad gripa til pegar
lyfjaskortur stendur yfir eda er yfirvofandi. Lyfjastofnun skal geeta medalhdfs vid beitingu
heimilda samkveemt pessari grein og skal henni ekki beitt nema adrar og veegari adgerdir dugi
ekki til ad na peim markmidum sem greinin kvedur & um, p.e. ad sporna vio og/eda lagmarka
ahrif lyfjaskorts & sjuklinga. Lyfjastofnun etti ad hafa samrad vid videigandi adila sem verda
fyrir dhrifum vid beitingu pessara heimilda vid gerd verklagsreglnanna.

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

Lagt er til ad beeta vid nyrri grein, 32. gr. b, en han felur i sér reglugerdarheimild fyrir
rdoherra.

[ 1. mgr. er lagt til ad radherra verdi skylt ad setja reglugerd um lagmarksbirgdir
naudsynlegra lyfja fyrir menn og dyr sem eru med markadsleyfi og eru markadssett hér a landi.
Mikilvaegt er ad kvedid sé a um skyldur heildsoluleyfishafa um ad halda akvednar lagmarks-
birgdir af lyfjum i landinu. Annars stadar & Norourléndunum hafa verid settar slikar skyldur i
pvi skyni ad tryggja 6ryggi sjaklinga. Skv. 1. mgr. 29. gr. laganna er heildséluleyfishdfum
skylt ad eiga naegar birgdir af tilteknum naudsynlegum lyfjum sem veitt hefur verid markads-
leyfi fyrir hér & landi og hafa verid markadssett. Lyfjastofnun er jafnframt gert ad birta lista
yfir pau tilteknu naudsynlegu lyf og magn birgda sem um reedir. Listinn hefur verid birtur en
magn birgda hefur ekki verid skilgreint. Lagt er til ad radherra skilgreini magn lagmarks-
birgda, en magn peirra getur t.d. verid midad vid tveggja méanada sélu midad vid medaltalssdlu
sioastlidinna 12 manada. Greinin tekur einnig til lagmarksbirgda dyralyfja en oft er skortur &
dyralyfjum og mikilveegt er ad tryggja lagmarksbirgdir af peim med hlidsjon af velferd dyra,
en einnig manna med visan til dyra sem notud eru til manneldis eda afurda peirra. Ekki er gert
rao fyrir ad greitt sé fyrir lagmarksbirgdir samkveemt pessari grein og skal magn lagmarks-
birgda midast vid markadsadsteedur hér a landi og landfreedilega legu landsins. ba skulu paer
einnig midast vid pa skyldu sem hvilir ni pegar & markadsleyfishafa, og par med & dreifingar-
adila hans skv. 6. mgr. 62. gr. laganna, um ad tryggja videigandi og stéduga afhendingu lyfs
til lyfjabloa og peirra sem hafa leyfi til ad afgreida lyf svo ad pérfum sjuklinga sé fullnaegt
sem og skyldunni sem 16gd er & heildsoluleyfishafa skv. 1. mgr. 29. gr. laganna. L6gd er
ahersla 4 a0 reglugerdin sé unnin i samradi vid Lyfjastofnun, markadsleyfishafa og adra hags-
munaadila.

I 2. mgr. er lagt til ad radherra sé heimilt ad setja reglugerd um heimild Lyfjastofnunar til
ad veita timabundid leyfis leyfi til dreifingar & lyfi fyrir menn og dyr sem er med markadsleyfi
en er ekki markadssett hér a landi, i peim tilgangi ad mata yfirstandandi skorti a markadssettu
Iyfi. T 1josi breytinga sem lagdar eru til i 3. gr. frumvarpsins falla lyf med markadsleyfi sem
ekki hafa verio markadssett hér & landi ekki undir 12. gr. laganna, verdi frumvarp petta ad
I6gum. Til ad koma til méts vid pa stédu sem upp getur komid hér a landi er lagt til ad Lyfja-
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stofnun geti veitt timabundid dreifingarleyfi fyrir lyf sem eru med markadsleyfi en ekki mark-
adssett hér & landi til ad maeta porfum sjuklinga pegar skortur er 8 markadssettu lyfi og ekkert
annad lyf faanlegt sem matir somu poérfum. Med setningu reglugerdarinnar verdur
framkveemd sem nu vidgengst, um notkun lyfja med markadsleyfi sem ekki eru markadssett
hér & landi vegna lyfjaskorts, fram haldid en undir 66rum formerkjum og skilyrdum. Leyfid
mun vera bundid vid pann tima sem lyfjaskortur stendur yfir en 6likt lyfjum an markadsleyfis
verdur heimilt ad selja éseldar birgdir eftir ad timabundna leyfid rennur Gt p6tt lyfjaskortur sé
yfirstadinn. Magn birgda sem fellur undir leyfid verdur akvedio af Lyfjastofnun og pvi er ekki
haegt ad nyta heimildina til ad flytja inn umframmagn i pvi skyni ad komast hja almennum
krofum sem gerdar eru til markadssettra lyfja med markadsleyfi hér & landi. pPad er pvi
mikilvaegt ad Utfarsla reglugerdarinnar skapi ekki til hvata til ad markadssetja ekki lyf hér &
landi. bar sem slik lyf eru med markadsleyfi hér & landi er heimilt ad afgreida pau a grundvelli
lyfjadvisunar fyrir annad lyf sé pad skrad & skiptiskra Lyfjastofnunar, sbr. 1. mgr. 52. gr. lag-
anna, olikt lyfjum an markaosleyfis, sbr. breytingar sem lagdar eru til i 3. gr. frumvarpsins.
Reglugerdin verdur unnin i samradi vid Lyfjastofnun og adra hagsmunaadila.

I 3. gr. frumvarps til breytinga & lyfjaldsgum og Iégum um lakningataeki sem er til
umfjéllunar & Alpingi & 156. léggjafarpingi (pskj. 4, 4. mal) er lagt til ad fyrirsogn VII1. kafla
lyfjalaga verdi voktun, vidbrogd og upplysingagjof. bau atridi sem kvedid er & um i nyrri 32.
gr. a og 32. gr. b falla vel ad framangreindri kaflafyrirsogn.

Um 10. gr.

Lagt er til ad radherra veroi heimilt ad kveda i reglugerd & um frekari skilyrdi fyrir veitingu
lyfséluleyfis, p.m.t. krofur um tungumalakunnéttu. I 1. mgr. 34. gr. laganna er kvedid & um
akveoin lagmarksskilyrdi sem avallt purfa ad vera uppfylit. 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 kunnéttu i islensku og hafi
pekkingu 4 islenskri heilbrigdisloggjof eftir pvi sem vid & hverju sinni, enda sé slik kunnatta
talin naudsynleg i starfi og pa einkum vegna 6ryggis og samskipta vid sjuklinga.

Einnig er lagt til ad radherra sé heimilt i reglugerd ad kveda 4 um pau atridi sem Lyfja-
stofnun skuli taka mid af vid mat & umsokn um nytt lyfséluleyfi. I 5. mgr. 34. gr. laganna er
skylt, vid mat a umsokn, ad mida vid iblafjélda ad baki lyfjabudinni og fjarleegd hennar fra
nastu lyfjabad, og hefur pad verid lagt i hendur sveitarfélags i umsogn um umsokn um lyfsélu-
leyfi en pad leidir af rannsoknarskyldu 10. gr. stjérnsyslulaga, nr. 37/1993, ad slik skylda hvilir
einnig & Lyfjastofnun. Radherra verdur gert ad Utfeera pau atridi sem taka skal mio af vid mat
& umsokn i reglugerd.

Um 11. gr.

I a-1id er lagt til ad ordalagid verdi samramt nyrri skilgreiningu sem 16gd 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 & um lyfjafredilega pjonustu i reglu-
gerd. Lyfjafreedileg umsja er skilgreind i 12. télul. 3. gr. laganna en i f-1id 1. gr. frumvarpsins
er lagt til ad skilgreining & hugtakinu Lyfjafreedileg pjonusta komi i stad hennar i [6gunum
sem akvedid yfirheiti sem lyfjafredileg umsja mun falla undir. Litid hefur borid a lyfjafraedi-
legri umsja i lyfjabGoum pratt fyrir ad kvedio sé a um hana i lyfjalégum enda hefur hin ekki
verid skilgreind nzagilega skyrt og ekki samhugur um i hverju hun felst.
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Lagt er til a0 radherra hafi heimild til ad setja reglugerd um lyfjafraedilega pjonustu, par a
medal lyfjafreedilega umsja, par sem lyfjafraedileg pjonusta er skilgreind, p.m.t. inntak og um-
fang peirrar pjonustu sem fellur par undir samkveemt akvérdun radherra hverju sinni. Lyfja-
freedileg pjonusta getur m.a. falid i sér lyfjaryni sem er kerfisbundin yfirferd a éllum lyfjum
sem sjuklingur tekur, samtal um medferdarheldni og mikilveegi réttrar lyfjanotkunar, kennslu
og fraedslu um rétta notkun lyfja sem gefin eru med leekningataekjum, svo sem innéndunar-
lyfja, lyfjapenna, lyfjadaela o.fl., og samtal vid upphaf lyfjamedferdar, t.d. vid hjarta- og &da-
sjukdémum o.fl. Lagt er til ad radherra geti malt fyrir um ad adili hafi tekid ndmskeid 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 pjénustu i lyfjabudum er mikilveegt ad haegt sé ad efla
lyfjateekna og gera peim kleift ad sinna akvednum verkefnum lyfjafraedinga a peirra abyrgo.

Um 12. gr.

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

Um 13. gr.

Lagdar eru til breytingar a 44. gr. laganna sem fjallar um lyfjanefnd Landspitala. Ad mestu
er um ad reda ordalagsbreytingar en lagt er til ad i stad lyfjanefndar Landspitala sé starfraekt
lyfjamélarad. Ordalagio ner betur yfir hlutverk sem radid & ad sinna fyrir landid i heild, p.e.
notkun leyfisskyldra lyfja innan allra heilbrigdisstofnana, sem og utan peirra, sem greidslu-
patttaka 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 & 6llu landinu, en ekki eingdngu & Landspitala. Breytingin & heitinu hefur ekki ahrif &
naverandi framkveemd eins og hin kemur fram i reglugerd nr. 1450/2020, um skipan, hlutverk
og starfsemi lyfjanefndar Landspitala og lyfjanefndar bProunarmidstédvar islenskrar heilsu-
gaslu.

i d-1id eru helstu hlutverk lyfjamalaréads tilgreind og takmérkud vid leyfisskyld lyf en ekki
oll lyf eins og 3. mgr. 44. gr. laganna kvedur & um. Er pessi breyting dsamt peirri breytingu
sem 16gd er til i 14. gr. frumvarpsins einn lidur i ad adskilja styringu & notkun leyfisskyldra
lyfja fra styringu & notkun annarra lyfja innan heilbrigdisstofnana.

[ f-1id er efnisleg breyting en lagt er til ad fella brott 5. mgr. 44. gr. laganna sem fjallar um
dkvardanir um einstaklingsbundna greidslupétttoku i lyfjum sem Lyfjastofnun hefur ekki sam-
pbykkt greidslupétttoku i skv. 66. gr. laganna sem og i undanpéagulyfjum. 1 23. gr. frumvarpsins
eru lagoar til breytingar vegna akvardana um greidslupatttoku i leyfisskyldum lyfjum, p.e. ad
heimilt sé ad sampykkja greidslupatttoku med takmorkunum og/eda skilyroum, sbr. b-l1id, og
10g0 er til breyting & framkvaemd akvardana um greidslupétttoku i undanpagulyfjum, par &
medal leyfisskyldum lyfjum, sbr. c-1id. Ad lokum er lagt til i g-1id 23. gr. frumvarpsins ad
raoherra geti i reglugerd kvedid a4 um adra framkveemd akvardana um greidslupatttdku i und-
anpagulyfjum og visast til nanari skyringa vio 23. gr. frumvarpsins.
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Um 14. gr.

Lagt er til ad ekki verdi lengur kvedid & um skyldu til ad starfreekja lyfjanefnd préunar-
midstodvar islenskrar heilsugaeslu i lyfjalogum sjalfum heldur sé rddherra heimilt ad fyrirskipa
i reglugerd ao starfreekja skuli lyfjanefnd heilsugeaeslu en einnig lyfjanefndir innan annarra
heilbrigdisstofnana. Hlutverk peirra midast vio lyfjanotkun innan vidkomandi stofnana ad fra-
talinni notkun leyfisskyldra lyfja, verdi frumvarp petta ad I6gum. Radherra skal setja reglugerd
um skipan, hlutverk og starfsemi lyfjanefndanna, sbr. 15. gr. frumvarpsins.

Kostnadur vegna lyfjanotkunar innan heilbrigdisstofnana greidist af fjarlogum stofnananna
og mikilvaegt er ad stofnanirnar beri faglega og fjarhagslega abyrgd a lyfjanotkuninni og séu
ekki bundnar vid &kvardanir lyfjanefndar Landspitala eins og 16gin mala fyrir um, en skv. 3.
mgr. 44. gr. laganna skal lyfjanefnd Landspitala taka akvéréun um notkun lyfja & opinberum
heilbrigdisstofnunum, p.e. allra lyfja en ekki bara leyfisskyldra lyfja. Breytingin sem hér er
10g0 til er i samraemi vid paer breytingar sem lagdar eru til i d-1id 13. gr. frumvarpsins.

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

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

Um 16. gr.

i a-1id er lagt til ad lyfjafreedingar fai heimild til ad avisa boluefnum sem peir nota til
bolusetningar i lyfjabud. Einnig er gert rad fyrir ad lyfjafreedingur hafi heimild til ad avisa
lyfjum sem teljast naudsynleg i tengslum vid framkvamd bolusetningar, eins og t.d. adrenalini
ef einstaklingur feer ofneemisvidbrogd vid boluefni. Lagt er til ad radherra setji reglugerd um
heimildina, sbr. c-1id 19. gr. frumvarpsins.

Einnig er lagt til a0 upplysingar um Gtgefanda komi fram a lyfjadvisun og lyfjafyrirmalum
o0g ad Utgafan sé rekjanleg. Mikilveegt er ad sa sem afgreidir og/eda afhendir lyf til einstaklings
geti sé0 hver Utgefandinn er, t.d. ef porf er & leidréttingu eda frekari skyringum, svo sem vard-
andi notkunarfyrirmeli. Einnig er mikilvaegt ad hagt sé ad rekja lyfjaavisun aftur til Ot-
gefanda, en rafren kerfi sem notud eru til atgafu lyfjaavisana eda lyfjafyrirmala avisunar-
skyldra lyfja purfa ad vera adgangsstyrd og adgerdir innan peirra rekjanlegar til hvers notanda.
I 1. gr. frumvarpsins eru lagdar til breytingar & skyringu hugtaksins lyfjaavisun i 3. gr. laganna.
I henni er gerd krafa um ad Gtgefandi stadfesti Gtgafuna med undirritun sinni. I greinargerd
med frumvarpi er vard ad lyfjaldgum nr. 100/2020 er tekio fram ao slikt sé skilyroi. EkKki er
talid ad porf se & svo afdrattarlausri stadfestingu i hvert sinn sem lyfjaévisun eda lyfjafyrirmeeli
eru gefin Gt heldur er talid nagilegt ad kveda 4 um rekjanleika Utgafunnar og ad upplysingar
um utgefanda komi fram & lyfjaavisun og lyfjafyrirmelum. Samraemist petta peirri fram-
kveemd sem vidgengst i dag. Er pvi lagt til ad kvedid verdi a um slik skilyroi i akvaeoi laganna
sem fjallar um heimild til ad avisa lyfjum en ekki i skyringu & hugtakinu lyfjaavisun eins og
gerternd i 3. gr. laganna.

I a-1id er einnig lagt til ad lyfjafyrirmali skuli skrad i lyfjagagnagrunn sem embaetti land-
laeknis starfraekir, sbr. 74. gr. laganna. | dag eru einungis skradar lyfjaavisanir en upplysingum
um lyfjanotkun innan heilbrigdisstofnana er hvergi safnad saman midleegt. Samhlida pessari
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breytingu eru lagdar til breytingar & 74. gr. laganna sem fjallar um lyfjagagnagrunninn, sbr.
26. gr. frumvarpsins.

[ 25. gr. laga um heilbrigdisstarfsmenn, nr. 34/2012, er heilbrigdisstarfsménnum sem starfa
sjalfstaett og fyrirteekjum sem veita heilbrigdispjonustu skylt ad hafa vatryggingu sem upp-
fyllir skilyrdi laga um sjuklingatryggingu og reglugerda sem settar eru a grundvelli peirra laga.
P4 er i nyjum légum um sjuklingatryggingu, nr. 47/2024, kvedid a um ad allir adilar sem veita
heilbrigdispjonustu skuli greida idgjald til sjukratryggingastofnunarinnar. I b-1id er lagt til ad
jafnframt sé kvedid i lyfjalogum & um tryggingaskyldu heilbrigdisstarfsmanna sem hafa
heimild til ad avisa lyfjum. Utgafa lyfjadvisunar og lyfjafyrirmala felur i sér akvordun um
notkun & tilteknu avisunarskyldu lyfi i &kvednu magni fyrir tiltekinn einstakling til ad med-
hondla sjukdém eda annan heilsutengdan kvilla og telst til veitingar heilbrigdispjonustu.

Um 17. gr.

Lagt er til ad embeetti landlaeknis setji verklagsreglur um notkun upplysinga ar lyfja-
avisanagattinni, m.a. um adgangsstyringu og rekjanleika. Akvadid er sambarilegt vid 4. mgr.
80. gr. laganna sem fjallar um upplysingar ar lyfjagagnagrunninum.

Jafnframt er lagt til a0 sérstaklega verdi kvedid & um rétt einstaklinga til ad f& upplysingar
um hverjir hafa aflad upplysinga um pa Ur lyfjadvisanagatt, p.m.t. hvar og hvenar upplysinga
var aflad og i hvada tilgangi, i samraemi vid akveadi laga um persoénuvernd og vinnslu persénu-
upplysinga. Sambarilegt akveedi er ad finna i 4. mgr. 14. gr. laga um sjakraskrar, nr. 55/2009.

Um 18. gr.
L&go er til ordalagsbreyting til ad akvaeoid nai yfir alla dtgefendur lyfjadvisana en ekki
adeins leekna i samraemi vid ordalagsbreytingar sem lagdar eru til i 1. gr. frumvarpsins.

Um 19. gr.

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

I a-id er lagt til ad radherra verdi heimilt ad takmarka lyfjadvisanir sem gefnar eru Gt &
pappir eda i gegnum sima vid akvedin lyf, lyfjaflokka og Utgefendur. Mikilvaegt er ad lyfja-
avisanir séu rafreenar og upplysingar um lyfjanotkun einstaklings séu skradar i rauntima og
adgengilegar heilbrigdisstarfsmonnum sem koma ad medferd hans. Utgéafa & pappir eda i
gegnum sima etti ad heyra til undantekninga en pé heimil pegar slik Utgafa telst naudsynleg,
svo sem pegar ekki er hagt ad gera pad rafrent. Einnig er lagt til ad radherra geti takmarkad
afhendingu lyfja til barna yngri en 18 ara. Mikilveegt er ad heaegt sé ad takmarka afgreidslu
lyfja til barna hvort sem pad eru lausasolulyf eda avisunarskyld lyf. Upp hafa komid tilvik
sem syna fram & naudsyn pess ad skyrar reglur gildi um afhendingu lyfja til barna og rétt
lyfs6luleyfishafa til ad neita afhendingu ef hann telur pad naudsynlegt. Samkveemt [6gum um
réttindi sjuklinga, nr. 74/1997, hafa bérn 16 &ra og eldri sjalfsdkvordunarrétt innan heilbrigdis-
kerfisins. Mikilvaegt er ad tekid sé mid af pvi pegar aldurstakmdrk eru skilgreind i reglugerd
sem radherra verdi heimilt ad setja. Er petta i samreemi vid stigvaxandi rétt barna til ad fa ad
hafa ahrif 4 eigid |if og adsteedur midad vid proska og aldur.

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

I c-1id er lagt til ad fella brott heimild radherra til ad setja reglugerd um lyfjadvisanir dyra-
lzekna. Slika heimild er nd ad finna i 16gum um dyralyf, nr. 14/2022, og pvi ekki porf & ad
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kveda einnig & um slikt i lyfjaldgum nr. 100/2020. | stadinn er lagt til ad i 4. mgr. 53. gr.
laganna sé kvedid a um skyldu radherra til ad setja reglugerd um heimild lyfjafraedinga til ad
avisa boluefnum sem notud eru til bolusetningar i lyfjabudum og 6drum lyfjum sem teljast
naudsynleg i tengslum vid bolusetningu. Lagt er til ad radherra tilgreini i reglugerd hvada
lyfjum, 68rum en boluefnum, lyfjafreedingum er heimilt ad avisa og setji skilyrdi sem lyfja-
freedingur parf ad uppfylla til ad fa atgefid leyfi fra embeetti landleeknis til dvisunar lyfja, m.a.
um vidbotarnam. Akveadid er sambarilegt pvi akvaedi sem gildir um heimildir hjukrunar-
freedinga og ljésmaedra til ad avisa hormdnalyfjum til getnadarvarna. Ad lokum er radherra
veitt heimild til ad kveda i reglugerd & um agd lyfjafredingi sé heimilt ad avisa boluefnum po
svo ad bolusetning fari fram utan lyfjabudar vegna sérstakra adstedna. Sérstakar adstaedur
geta t.d. verio pegar fjéldabolusetningar eiga sér stad eda pegar faraldur & sér stad likt og
COVID-19-faraldurinn.
Um 20. gr.

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

I b-1id er um ad raeda ordalagsbreytingu til samraemis vid a-lid.

Um 21. gr.
Lagt er til a0 akveedi um forspa og heilbrigdisteekni sem nd er ad finna i X111 kafla laganna
sem fjallar um lyfjaauglysingar sé feert i XV. kafla laganna sem fjallar um verd og greidslu-
patttoku, sbr. 24. gr. frumvarpsins.

Um 22. gr.
Lagt er til ad kaflaheiti XI1I. kafla laganna verdi breytt i samreemi vid per breytingar sem
lagdar eru til i 21. og 24. gr. frumvarpsins, p.e. ad feera akvaedi um forspa og heilbrigdistaekni
yfir i XV. kafla laganna.

Um 23. gr.

I a-1id er lagt til ad malslid verdi beett vid 2. télul. 2. mgr. 66. gr. laganna sem veitir Lyfja-
stofnun heimild til ad sampykkja greidslupatttoku i lyfi sem bundin er akvednum takmérk-
unum og/eda skilyrdum sem sjlkratryggingastofnuninni er falid ad setja. I dag er fram-
kveemdin pannig ad sjlkratryggingastofnunin setur vinnureglur um greidslupatttoku sjakra-
trygginga i lyfjum pegar Lyfjastofnun hefur synjad almennri greidslupatttoku vegna lyfsins
sem byggist a reglugerdarheimild radherra i 55. gr. laga um sjukratryggingar, nr. 112/2008,
sbr. reglugerd um greidslupatttoku sjikratrygginga i lyfjakostnadi, nr. 1143/2019. | vinnuregl-
unum koma fram pau skilyrdi sem uppfylla parf til ad greidslupéatttaka sjukratrygginga taki til
kostnadar einstaklings vegna vidkomandi lyfja og hefur stofhunin sett fjolmargar vinnureglur
sem na til margra lyfja.

Vegna pessa er i raun tvofalt kerfi vio akvoroun um greidslupatttoku i lyfjakostnadi sjukra-
tryggdra sem er 6gagnsett og ekki i samraemi vid gildandi 16g. begar markadsleyfishafi saekir
um greidslupatttoku i lyfi sem hann hefur sett & markad hér & landi gilda reglur XV. kafla
laganna, par & medal malsmedferdarreglur 70. gr. laganna og akvaedi um endurmat, sbr. 72.
gr. laganna. Lagt er til ad i stad pess ad Lyfjastofnun synji um almenna greidslupatttoku i lyfi
geti stofnunin sampykkt greioslupatttoku sem er bundin vid peer takmarkanir og/eda pau
skilyroi sem sjukratryggingastofnunin setur, rétt eins og hin gerir med vinnureglunum en p6
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pannig ad takmarkanirnar og/eda skilyrdin verda hluti af akvérdun um greidslupéatttoku sem
markadsleyfishafinn sotti um. Malsmedferdin verdur samfelld og innan peirra timamarka sem
70. gr. laganna kvedur & um. Samhlida pessari breytingu eru lagdar til breytingar & 8. mgr. 66.
gr. og 72. gr. laganna, sbr. f-1id pessarar greinar og 25. gr. frumvarpsins. Markadsleyfishafa
er pannig tryggour andmeelaréttur baedi vid upphaflega akvéroun um greidslupétttéku sem
bundin er dkvednum takmorkunum og/eda skilyrdum og vid endurmat & peirri akvordun.
Raoherra mun i reglugerd, verdi frumvarp petta ad 1égum, kveda & um nanari Gtferslu a fram-
kveemdinni, svo sem malsmedferd sjlkratryggingastofnunarinnar i samraemi vid 70. gr.
laganna og birtingu akvardananna.

I b-1id er 16gd til ordalagsbreyting i samraemi vid breytingar sem lagdar eru til i 13. gr.
frumvarpsins. Einnig er lagt til ad Lyfjastofnun geti bundid greidslupatttoku sjukratrygginga
i leyfisskyldum lyfjum takmérkunum og/eda skilyrdum sem Lyfjastofnun setur. P4 er gerd
krafa um ad pad sé i samreemi vid peer takmarkanir og pau skilyrdi sem heimilt er ad binda
greidslupatttokuna vio samkvaemt akvérdun radherra og tilgreind eru i reglugerd. Er petta i
samraemi vid naverandi framkvaemd en radherra hefur pegar sett reglugerd par sem fram koma
skilyrdi sem Lyfjastofnun er heimilt ad setja fyrir greidslupéatttoku i leyfisskyldum lyfjum, sbr.
reglugerd um verolagningu lyfja og greidslupatttoku i lyfjum, nr. 1414/2020. Rétt pykir ad
skyrt sé kvedid & um i I6gunum ad heimilt sé ad binda greioslupatttoku akveonum takmork-
unum og/eda skilyrdum i stad pess ad synja um greidslupatttoku.

I c-1id er lagt til ad Lyfjastofnun taki akvardanir um greidslupétttdku i lyfjum an markads-
leyfis sem veitt hefur verid undanpaga fyrir skv. 12. gr. laganna en ao radherra geti kvedio a
um adra framkvamd i reglugerd, t.d. ad fela 6dru stjérnvaldi pessa akvérounartoku sem og
sett takmarkanir og/eda skilyrdi fyrir slikri greidslupéatttoku. | dag getur Lyfjastofnun falid
sjukratryggingastofnuninni ad taka slika akvérdun og er pvi verid ad fera pa heimild til rao-
herra sem getur akvedid hvada stjornvald taki pessa akvordun ef ekki Lyfjastofnun. begar sott
er um greidslupatttoku i lyfjakostnadi sjukratryggdra vegna lyfja an markadsleyfis er pad gert
an adkomu markadsleyfishafans, sbr. lyf &n markadsleyfis, og skapast pvi svigram til ad breyta
framkveemd vid afgreioslu umsdkna vegna pessara lyfja fra pvi sem gildir um lyf med
markadsleyfi, sbr. mélsmedferdarreglur i 70. gr. laganna. Mikid er um notkun lyfja &n
markadsleyfis hér & landi og kostnadur vegna peirra er mikill. Framkvaemdinni parf ad styra
betur og mikilveegt ad hafa sveigjanleika til ad bregdast vid kostnadaraukningu vegna pessara
lyfja, t.d. med pvi ad setja a takmarkanir og/eda skilyrdi fyrir greidslupatttoku.

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

I e-1id er lagt til ad tilgreint sé sérstaklega ad Lyfjastofnun hafi heimild til ad dskad eftir
upplysingum um verdlagningu undanpégulyfja. | 2. mgr. 66. gr. laganna er kvedid 4 um ad
Lyfjastofnun skuli akveda hamarksverd i heildsélu og smasélu & avisunarskyldum lyfjum.
Undanpagulyf eru &vallt dvisunarskyld og falla pvi undir 2. mgr. 66. gr. laganna. P6 svo ad 5.
mgr. 66. gr. laganna sé ekki takmarkandi og ndi til upplysinga um verdlagningu allra lyfja er
lagt til a0 tilgreina sérstaklega ad undanpagulyf falli par undir.

[ f-1id er lagt til ad beett sé vid akvaedid ad akvardanir sjikratryggingastofnunarinnar séu
endanlegar & stjornsyslustigi og seti ekki keru til radherra rétt eins og dkvardanir Lyfja-
stofnunar skv. XV. kafla laganna. Er pad gert vegna peirra breytinga sem lagdar eru til i a-lid
pessarar greinar og visast til skyringa vid pann staflid. Réttardryggi peirra sem slikar akvaro-
anir sndia ad er pd engu ad sidur tryggt par sem ekkert er pvi til fyrirstddu fyrir viokomandi ad
visa akvoroun um framangreint til medferdar domstdla, t.d. med stefnu a hendur islenska
rikinu. Likt og fram kemur i 7. mgr. lyfjalaga skal Lyfjastofnun rékstydja akvoérdun sina ef
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han fellst ekki & greidslupatttoku samkveemt akveedum XV. kafla laganna og gera umsekjanda
grein fyrir heimild hans til ad bera akvérdun stofnunarinnar undir démstéla. A pad jafnframt
vid um akvardanir sem byggjast 4 peim takmdrkunum og/eda skilyrdum sem sjukratrygginga-
stofnunin setur, enda er endanleg akvérdun um greidslupatttoku afram hja Lyfjastofnun.

i g-1id er lagt til ad skyra betur hvad skuli koma fram i reglugerd sem radherra setur. |
greinargerd med frumvarpi er vard ad lyfjalogum nr. 100/2020 kemur m.a. fram i skyringum
vid 66. gr. ad gengid sé Ut fra pvi ad jafnframt muni reglugerdin fjalla um nanari Gtlistun &
medferd umsokna og peim viomioum sem Lyfjastofnun & ad hafa ad leidarljosi vid akvordun
um h&marksverd. Er lagt til ad feera ordalagid i lagadkvaedid sjalft til frekari skyrleika. Einnig
er lagt til ad radherra setji i reglugerd peer takmarkanir og pau skilyrdi sem heimilt er ad binda
greidslupatttoku sjukratrygginga vio. Ad lokum er lagt til ad radherra hafi heimild til ad kveda
i reglugerdinni & um adra framkveemd en 4. t6lul. 2. mgr. 66. gr. laganna tilgreinir, sbr. breyt-
ingar sem lagdar eru til i c-1id pessarar greinar. Lyf &n markadsleyfis eru notud hér & landi an
adkomu markadsleyfishafa lyfsins og flutt inn og dreift af adila sem hefur leyfi til heildsélu-
dreifingar. Markadsleyfishafi hefur engra hagsmuna ad geeta i umsdknum um greidslupatttoku
sjukratrygginga i kostnadi vid pessi lyf, enda &n adkomu hans, notkun lyfja &n markadsleyfis
hér & landi er mikil og kostnadur vegna peirra er mikill. Af peim asteedum er lagt til a0 radherra
geti kvedid & um adra framkvaemd vid akvordunartoku um greidslupatttoku i pessum lyfjum
til ad geta styrt betur peim kostnadi sem af peim hlyst, par & medal sett takmarkanir og/eda
skilyroi fyrir greioslupatttékunni eda falid 6dru stjornvaldi ad taka akvardanir um greidslu-
patttoku i pessum lyfjum.

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

Um 25. gr.

Lagt er til er sjukratryggingastofnuninni verdi heimilt ad endurmeta skilyrdi sem hin setur
fyrir greidslupétttoku, sbr. a-1id 23. gr. frumvarpsins. Mikilvaegt er ad haegt sé ad endurmeta
skilyroin midad vid ny gégn, rannsoknir eda til ad styra kostnadi sjukratrygginga i lyfjakostn-
adi. bar sem akvoroun um endurmat hefur ahrif & hagsmuni markadsleyfishafa skal stofnunin
tilkynna peim um fyrirhugad endurmat og gefa peim kost & ad tja sig.

Um 26. gr.

Lagdar eru til breytingar a 74. gr. laganna sem fjallar um lyfjagagnagrunn sem embaetti
landleeknis starfraekir og geymir upplysingar um lyfjadvisanir og afgreidslu lyfja fra lyfsélum
i peim tilgangi ad tryggja gaedi heilbrigdispjonustunnar og éryggi sjuklinga. Lagt er til ad
lyfjagagnagrunnurinn skuli einnig geyma upplysingar um lyfjafyrirmeli innan heilbrigdis-
stofnana med pad ad markmidi ad hafa heildarupplysingar um lyfjanotkun hér & landi. Embeetti
landleeknis hefur pad hlutverk ad hafa almennt eftirlit med lyfjadvisunum og studla ad
skynsamlegri lyfjanotkun hér & landi, sérstaklega notkun 4 avana- og fiknilyfjum, sbr. 75. gr.
laganna. Lyfjagagnagrunnurinn inniheldur upplysingar um einungis hluta af lyfjanotkun hér &
landi og er pad mikilveegt til ad embeetti landleeknis geti sinnt sinu hlutverki ad upplysingum
um alla lyfjanotkun sé safnad midlegt 4 einn stad.

Til vidbotar vio hlutverk embaettis landlaeknis hefur sottvarnalaeknir pad hlutverk ad safna
upplysingum um syklalyfjanotkun hér & landi. Mun pessi breyting audvelda séttvarnalaekni ad
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hafa heildaryfirsyn og sinna peim verkefnum sem hann ber 4byrgd 4, sbr. adgerdadaetlun gegn
utbreidslu syklalyfjadénaemis.

Um 27. gr.

i a-1id er lagt til ad i stad pess ad takmarka adgang ad upplysingum um lyfjaségu ein-
staklinga i lyfjagagnagrunninum vid akvednar heilbrigdisstéttir verdi midad vid heilbrigdis-
starfsmenn sem koma ad medferd sjuklinga likt og & vid um upplysingar Ur sjukraskra einstak-
linga, sbr. 13. gr. laga um sjukraskrar, nr. 55/2009. beir sem koma ad medferd einstaklinga
purfa ad geta séd lyfjasdgu peirra. Tilgangur adgangsstyringar innan heilbrigdisstofnana & ad
mida ad pvi ad naudsynlegar upplysingar séu adgengilegar peim sem koma ad medferd
sjuklinga svo unnt sé ad veita fullnaegjandi medferd. Heilbrigdisstarfsmenn sem koma ad med-
ferd einstaklinga hafa adgang ad sjukraskrargégnum peirra og etti lyfjasaga ekki ad vera
sérstaklega undanskilin enda einn hluti af sjukraskra vidkomandi.

[ b-lid er lagt til ad greinarfyrirsdgn verdi breytt til samraemis vid efnislega breytingu
akveedisins.

Um 28. gr.

Lagt er til a0 logfesta heimild embeettis landleeknis til ad tengja midleegan gagnagrunn
lyfjakorta vid hin ymsu kerfi. Kerfin eru ekki temandi talin en par er t.d. nefnd sérlyfjaskra
sem Lyfjastofnun rekur en hdn inniheldur upplysingar um lyf sem markadssett eru hér a landi.
Embeetti landleeknis verour heimilt en ekki skylt ad tengja pessi kerfi vid midleegan gagna-
grunn lyfjakorta og pegar slikar tengingar eru gerdar skal avallt gera videigandi teeknilegar og
skipulagslegar radstafanir, svo sem kréfur um adgangsstyringar og dulkddun, til ad geeta ad
oryggi persénuupplysinga.

Um 29. gr.

i 2. gr. frumvarpsins er lagt til ad 4. t6lul. 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 gjaldheimild i 15. télul. 1. mgr. 89. gr. laganna fyrir veitingu leyfis til sélu
akveoinna dyralyfja skv. 4. télul. 2. mgr. 11. gr. Slika heimild er einnig a0 finna i f-1id 1. mgr.
55. gr. laga um dyralyf, nr. 14/2022, og pvi dparfi ad mala fyrir um sému gjaldheimildina i
tvennum légum.

i b-1id er lagt til ad 16gfesta heimild til ad veita afslatt af gjéldum i gjaldskranni. I gildandi
gjaldskra, fyrir markadsleyfi, argjold og énnur gjold vegna lyfja sem Lyfjastofnun innheimtir
sem og eldri gjaldskram er ad finna heimild til ad veita afsleetti og hefur Lyfjastofnun sett
vidmidunarreglur um veitingu peirra. Rétt pykir ad styrkja stod peirrar heimildar i I6gunum
sjalfum. Tilgangur med ad veita afslatt af gjaldskranni hefur verio 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. pvi er lagt til ad ldgfesta
heimild til ad veita afsleetti af gjaldskranni, eins og tiokast hefur i framkvaemd, en p6 pannig
ad raodherra setji hlutleeg viomio fyrir slikri ivilnun.

Um 30. gr.
I a-1id er ad finna leidréttingu en i frumvarpi er var ad lyfjaldgum nr. 100/2020 var ekki
tekio mid af breytingum sem gerdar hofou verid a pagildandi lyfjalégum, nr. 93/1994, med
16gum um breytingu & ymsum lagaadkveedum um markadar tekjur, nr. 47/2018. Lagt er til ad
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ordalagi 90. gr. laganna verdi breytt til samreemis vid breytinguna sem 37. gr. laga nr. 47/2018
kvedur & um sem og gildandi framkvamd, sbr. 90. gr. lyfjalaga, nr. 100/2020, en eftirlits-
gjoldin eru innheimt af Lyfjastofnun og renna i rikissjod en ekki til stofnunarinnar sjalfrar.

[ b-lid er lagt til ad beett verdi vid 6. tolul. 1. mgr. 90. gr. laganna dyraleeknum sem ekki
selja lyf en nota pau i starfsemi sinni. beir sem nota lyf i starfi sinu eru undir eftirliti Lyfja-
stofnunar og greida eftirlitsgjold. Eftirlitsgjald med dyraleeknum sem ekki selja lyf en nota
pau i starfsemi sinni er akvardad Ut fra peim reglum sem koma fram i 3. t6lul. 2. mgr. 90. gr.
laganna. | 1. mgr. 90. gr. laganna eru taldir upp peir adilar sem ber ad greida eftirlitsgjéld, par
& medal dyraleeknar sem eru med leyfi skv. 35. gr. laganna, en ekki eru tilgreindir adrir dyra-
leeknar po6 svo ad kvedid sé & um utreikning eftirlitsgjalda sem skylt er ad greida i 3. tolul. 2.
mgr. 90. gr. laganna vegna starfsemi dyralaekna.

I c-1id er 16gd til ordalagsbreyting. I stad ordanna ,,handhafa lyfsoluleyfis dyralakna® i 1.
malsl. verdi notad ordalagid dyraleeknar med leyfi skv. 35. gr. laganna. EKkKi pykir rétt ad nota
ordio lyfséluleyfi um leyfi skv. 35. gr. til adgreiningar fra lyfséluleyfi lyfjabuda skv. 34. gr.
laganna og 68rum &kveedum laganna sem visa til lyfséluleyfis og skyldna lyfsoluleyfishafa.

i Um 31. gr.
Akveadid felur i sér leidréttingu & ritvillu.

Um 32. gr.

i 9. gr. frumvarpsins er lagt til ad veita Lyfjastofnun vidtaekar heimildir til ad bregdast vid
lyfjaskorti med pad ad markmidi ad lagmarka ahrif hans & sjuklinga. Naudsynlegt er ad
heildsoluleyfishafar framfylgi akvérdunum stofnunarinnar svo unnt sé ad na framangreindu
markmidi og er pvi lagt til ad stofnunin hafi heimild til ad leggja stjornvaldssektir & adila sem
fylgja ekki fyrirmalum hennar.

Um 33. gr.

Lagt er til ad batt verdi vid nyju dkvaedi sem heimilar sviptingu leyfa, p.e. 100. gr. a. |
lyfjalégum, nr. 100/2020, er ekkert slikt akvaedi ad finna en sams konar akvadi var i eldri
lyfjaldgum, nr. 93/1994. | greinargerd med frumvarpi pvi er vard ad lyfjaldgum nr. 100/2020
kemur ekki fram hvers vegna heimildin var felld & brott, en leida ma likur ad pvi ad um hand-
voémm hafi verid ad raeda fremur en ad akvedid hafi verid ad fella hana sérstaklega & brott.
Lyfjastofnun parf ad hafa Grreedi til ad bregdast vid alvarlegum brotum en skal p6 avallt geeta
medalhofs vid dkvordunartdku.

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

I 2. mgr. er lagt til ad Lyfjastofnun sé skylt ad tilkynna embeetti landlaknis um sviptingu
lyfs6luleyfis og astedur hennar. Sé pad mat embeettisins ad &steedan geti verid grundvollur
fyrir sviptingu starfsleyfis vidkomandi heilbrigdisstarfsmanns getur embattid krafid Lyfja-
stofnun um gogn sem l&gu til grundvallar sviptingu lyfsdluleyfisins.

I 3. mgr. er lagt til ad l6gfest verdi ad rekstrarleyfishafa verdi skylt ad gera lyfsoluleyfis-
hafa kleift ad uppfylla skyldur sinar. Jafnframt er lagt til ad Lyfjastofnun verdi heimilt ad
svipta leyfishafa rekstrarleyfi brj6ti hann gegn akveedum laganna.
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Um 34. gr.

[ frumvarpinu eru lagdar til margpeattar breytingar & 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 télulida
og hins vegar lagt til ad beett verdi vid tilvisunum til peirra reglugerda sem radherra skal setja
og lagdar eru til i frumvarpinu. 1 3. tolul. er tilvisun til reglugerdarheimildar um skilyrdi fyrir
undanpagu og pau skilyrdi sem sett eru fyrir dreifingu, solu, afhendingu og notkun lyfs an
markadsleyfis batt vid i samreemi vid paer breytingar sem lagdar eru til i 3. gr. frumvarpsins.
i 9. t6lul. er 16g8 til breyting 4 ordalagi til samraemis vid gildandi 3. mgr. 41. gr. lyfjalaga. |
11. tolul. er tilvisun til reglugerdarheimildar um innflutning einstaklinga a lyfjum til eigin nota
breytt til samramis vid breytingar sem lagdar eru til i 8. gr. frumvarpsins. I 12. télul. er tilvisun
til reglugerdarheimildar um lagmarksbirgdir naudsynlegra lyfja fyrir menn og dyr, sem eru
med markadsleyfi og eru markadssett hér & landi, baett vid i samraemi vid paer breytingar sem
lagdar eru til i 9. gr. frumvarpsins. 1 16. tolul. er 16gd til breyting & ordalagi til samraemis vid
breytingar sem lagdar eru til i 13., 14. og 15. gr. frumvarpsins. I 17. télul. er 16gd til breyting
& ordalagi til samraemis vid gildandi 2. mgr. 47. gr. lyfjalaga. Logd er til breyting & 19. t6lul.
par sem kvedid er & um heimildir tannleekna til ad avisa lyfjum, sbr. 3. mgr. 53. gr. lyfjalaga,
i stad tilvisunar til heimildar dyraleekna til ad avisa lyfjum, en sams konar akvadi er ad finna
i [gum um dyralyf, nr. 14/2022 og pvi ekki porf ad visa jafnframt til pess i lyfjalégum. 1 27.
tolul. er tilvisun til reglugerdarheimildar um afhendingu og medferd upplysinga um lyf vegna
lyfjatélfraedi baett vid, en pa tilvisun var adur ad finna i 12. télul. 2. mgr. 109. gr. laganna. par
sem kvedid er & um skyldu radherra til ad setja umreedda reglugerd i 5. mgr. 73. gr. laganna er
rétt ad feera tilvisunina undir 1. mgr.

i 2. mgr. er lagt til ad beett verdi vid tilvisunum til peirra reglugerda sem radherra verdur
heimilt ad setja og lagdar eru til i frumvarpinu. I 3. télul. er tilvisun til reglugerdarheimildar
um leyfi heilds6luleyfishafa til ad selja birgdir undanpagulyfs vid sérstakar adstedur og
skyldu adila til ad veita upplysingar um s6lu og magn lyfja an markadsleyfis til opinberrar
birtingar baett vid i samreemi vid peer breytingar sem lagdar eru til i 3. gr. frumvarpsins. L6gd
er til breyting & 5. tolul. par sem kvedid er & um reglugerdarheimild um timabundid leyfi til
dreifingar a lyfi, fyrir menn og dyr, i peim tilgangi ad maeta yfirstandandi skorti & markadssettu
Iyfi, sbr. peaer breytingar sem lagdar eru til i 9. gr. frumvarpsins, i stad tilvisunar um sélu dyra-
lyfja, en sams konar akveaedi er ad finna i [6gum um dyralyf, nr. 14/2022, og pvi ekki porf ad
visa jafnframt til pess i lyfjaldgum. 1 6. tolul. er tilvisun til reglugerdarheimildar um frekari
skilyrai fyrir veitingu lyfséluleyfa baett vid i samreemi vid 10. gr. frumvarpsins. I 8. télul. er
tilvisun til reglugerdarheimildar um lyfjafreedilega pjénustu bett vio i samraemi vid 11. gr.
frumvarpsins. 1 14. t6lul. er tilvisun uppfeerd til samreemis vid breytingar sem lagdar eru til i
28. gr. frumvarpsins.

I 3. mgr. er 16gd til breyting & ordalagi 3. mgr. 109. gr. laganna. Lagt er til ad i stad
ordalagsins ,,birta sem* komi ordin ,,innleida med*“ og er pad i samrami vid framkvaemdina.
PG ad reglugerdir sem radherra setur krefjist birtingar i Stjérnartidindum til ad peer taki gildi
er ordalagio i pessu samhengi ekki eins lysandi fyrir pa framkvaemd ad innleida reglugerdir
Evropusambandsins med reglugerd radherra pott pad sé ad endingu i raun gert med birtingu
reglugerdarinnar i Stjérnartidindum.

Ekki eru lagoar til breytingar & 4. mgr. og stendur han pvi 6breytt.
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Um 35. gr.

Akveedi 10. gr. laga um dyralyf, nr. 14/2022, byggist 4 116. gr. reglugerdar Evrépupingsins
og rédsins (ESB) 2019/6 og er Utfeert med hlidsjon af 12. gr. lyfjalaga, nr. 100/2020. Lagt er
til ad felld sé brott krafa um ad undanpaguheimildin sé hado umsdkn fra dyralaekni i 1jési pess
ad 116. gr. reglugerdar Evropupingsins og radsins (ESB) 2019/6 gerir ekki krofu um ad um-
s6kn sé grundvollur fyrir ad veita undanpégu. I 3. mgr. 8. gr. laganna er ad finna reglugerdar-
heimild par sem radherra er m.a. heimilt ad setja reglugerd um undanpagur vegna lyfja sem
ekki hafa markaosleyfi hér & landi, en reglugerdin getur m.a. innihaldid malsmedferdarreglur
um veitingu slikra undanpéga. Lagt er til ad fyrirsdgn greinarinnar sé breytt i samraemi vid
inntak hennar og 116. gr. dyralyfjareglugerdarinnar.

Um 36. gr.

Lagt er til ad beeta vid 16gin akveedi um skyldu heildséluleyfishafa ad tilkynna skort a
dyralyfjum til Lyfjastofnunar. Lagt er til ad sett séu timamork a slikar tilkynningar pegar
lyfjaskortur er fyrirsjaanlegur, p.e. tveimur manudum &dur en talid er ad hann muni eiga sér
stad. Heildsalar dyralyfja skulu, innan &byrgdarsvids sins, tryggja videigandi og Orofnha
afhendingu dyralyfja til einstaklinga sem hafa leyfi til ad afhenda pau pannig ad pérfum vegna
heilbrigdis dyra i viokomandi adildarriki sé fullnagt, 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 heildsoluleyfishafa er ljést ad hann geti ekki sinnt umreeddum
skyldum er honum skylt ad upplysa Lyfjastofnun um pad. préatt fyrir umraeddan tveggja
manada frest er pad aréttad ad um er ad reeda akvedinn lagmarksfyrirvara, enda skuli heildsélu-
leyfishafar tilkynna Lyfjastofnun um skort svo fljétt sem verda ma og um leid og hans verdur
vart. Ef um 6fyrirsjaanlegan lyfjaskort er ad raeoa skal pad tilkynnt til Lyfjastofnunar an tafar.
Lyfjaskortur telst ¢fyrirsjaanlegur pegar skortur er vegna astedna sem heildséluleyfishafi
hefur ekki stjérn a.

Akvadid er samhljoda akvaedi a-lidar 5. gr. frumvarpsins er vardar lyf fyrir menn.

Um 37. gr.
Lagt til ad leidrétt sé tilvisun til 9. gr. lyfjalaga, nr. 100/2020, sem fjallar um lyfjaskrar en
a a0 vera tilvisun til 69. gr. lyfjalaga sem fjallar um lyfjaverdskra.

Um 38. gr.

Lagt er til ad akveedi 4. mgr. 42. gr. laganna falli brott. begar akvardanir um leyfi fyrir
lyfjum eru teknar i samreemi vid malsmedferd Evrépusambandsins, sem meelt er fyrir um i
reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2019/6, sbr. 42. gr. reglugerdarinnar, skulu EFTA-
rikin samtimis taka samsvarandi akvardanir a4 grundvelli videigandi lagagerda og innan 30
daga fra akvdroun Evrépusambandsins, sbr. tveggja stoda kerfi EES-samningsins. Reglugerd
rdoherra skv. 42. gr. laganna, um samhlida vidskipti med dyralyf, parf pvi einnig ad n4 til
dyralyfja med slikt markadsleyfi, enda eru pad innlend yfirvold sem veita leyfi til samhlida
vidskipta med dyralyf i samraemi vid akvaeodi reglugerdar (ESB) 2019/6 og adrar reglur sem
gilda um slik vidskipti & innri markadi Evropska efnahagssveaedisins. Med brottfalli 4. mgr. 42.
gr. laganna verdur radherra par med heimilt ad kveda i reglugerd & um samhlida vidskipti med
dyralyf 6had pvi hvers konar markadsleyfi dyralyf hafa.
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Um 39. gr.

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

Um 40. gr.

L6go er til breyting & ordalagi i 4. mgr. 74. gr. laganna. Lagt er til ad i stad ordalagsins
,birta sem reglugerd framkvemdareglur* komi ordin ,,innleida med reglugerd reglugerdir og
er pad i samraemi vid framkvaemdina. P4 ad reglugerdir sem radherra setur krefjist birtingar i
Stjornartidindum til ad peer taki gildi er ordalagio i pessu samhengi ekki eins lysandi fyrir pa
framkveemd ad innleida reglugerdir Evropusambandsins med reglugerd radherra pott pad sé
ad endingu i raun gert meo birtingu reglugerdarinnar i Stjérnartidindum. Einnig er lagt til ad
baett verdi vid nyjum malslid sem felur i sér heimild til ad innleida reglugerdir Evrépusam-
bandsins sem teknar verda upp i samninginn og fela i sér breytingar eda vidbatur vid dyra-
lyfjareglugerdina. Fyrirmynd ad ordalagi pvi sem &kveedid leggur til ma finna 66rum 16gum,
svo sem i l6gum um sjdkratryggingar, nr. 112/2008, légum um almannatryggingar, nr.
100/2007, og légum um matveeli, nr. 93/1995.

Um 41. gr.

L6go er til breyting & ordalagi i 4. mgr. 48. gr. laganna. Lagt er til ad i stad ordalagsins
,birta sem reglugerd framkvemdareglur® komi ordin ,,innleida med reglugerd reglugerdir og
er pad i samraemi vid framkvaemdina. Einnig er lagt til ad beett verdi vio malslio sem felur i
sér heimild til ad innleida reglugerdir Evropusambandsins sem teknar verda upp i samninginn
og fela i sér breytingar eda vidbatur vio reglugerdir Evropupingsins og radsins (ESB)
2017/745 og (ESB) 2017/746 sem logfestar hafa verid med 16gunum. Fyrirmynd ao ordalagi
pvi sem akveedid leggur til ma finna 6drum légum, svo sem i [6gum um sjukratryggingar, nr.
112/2008, 16gum um almannatryggingar, nr. 100/2007, og l6gum um matveeli, nr. 93/1995.

Um 42, gr.
Lagt er til ad frumvarpid 6dlist pegar gildi, nema tiltekin dkvaedi. Lagt er til ad gefinn sé
timi til undirbanings fyrir paer breytingar sem skraning lyfjafyrirmala i lyfjagagnagrunninn
felur i sér, svo sem ad koma & naudsynlegum gagnatengingum.



