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um breytingu & lyfjalobgum, nr. 93/1994, med sidari breytingum.

1.0r
| stad ordsins ,lyfjaverdsnefnd” i 4. malsl. 2. mgr. 1. ggdmna kemur: lyfjagreidslu-
nefnd.

2.0r.
6. mgr. 3. gr. laganna ordast svo:
Greida skal Lyfjastofnun gjald fyrir veitingu undanpagwsk. mgr. 7. gr. vegna lyfja sem
ekki hafa markadsleyfi hér a landi, fyrir veitingu leyfa td &amkvaema kliniskar lyfjaprof-
anir skv. 9. gr. og fyrir mat a stédludum forskriftum skv. 5. g

3.0r.
Eftirfarandi breytingar verda 4 5. gr. laganna:

a. 5. tolul. 1. mgr. ordast sv&@todlud forskriftarlyf (officinal formula)Oll lyf sem fram-
leidd eru i lyfjabud eda lyfijagerd, samkveemt forskrift efjagtofnun stadfestir, og af-
greidd eru i lyfjabudum. Lyfjagerd er framleidslustadufjdypar sem lyf eru framleidd
i samraemi vid gbda framleidsluheetti i lyfjagerd (Good Mauctiiring Practice) og sem
hefur fengid framleidsluleyfi samkveemt dkvaedum XillI. kaflgd pessara.

b. 4. mgr. ordast svo:

Réadherra setur reglugerd par sem kvedid skal & um hvenagrsefmi geta verid
upprunnin dr nattarunni, teljast lyf. i henni skal m.a. kiéeé um i hvada dagskémmtum
vitamin og/eda steinefni, blondud efnum upprunnum Ur natdi og aetlud ménnum
eda dyrum, teljist Iyf.

4. gr.
A eftir ordinu ,sérlyf“ i 1. malsl. 9. mgr. 7. gr. laganna kemsambhlida innflutt Iyf.

5.0r

Vid 8. gr. laganna beaetast prjar nyjar malsgreinar sem osdast

Lyfijastofnun er heimilt, & grundvelli markadsleyfis i 6drdildarriki EES-samningsins
og ad uppfyllitum skilyrdum pessara laga um veitingu marladis, ad gefa Ut markadsleyfi
fyrir Iyf sem er afskrdd eda ekki sott um markadsleyfi fyrifiteyfjastofnun réttleetanlegt &
grundvelli sjonarmida um almannaheilbrigdi eda almangahani ad hafa viskomandi lyf &
markadi.

Hyggist Lyfjastofnun beita pessari heimild skal hun tilknmarkadsleyfishafa i pvi landi
par sem Iyfid er skrad um fyrireetlan sina og jafnframt éskia &fftiti af matsskyrslu og gildu
markadsleyfi lyfsins fra yfirvdéldum i pvi landi.

Radherra skal kveda nanar a um framkvaemd pessa akveedis ghegeré.
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6. gr.
| stad ordanna ,stjorn heilsugaeslustédvar* i 1. og 2. mélshgr. 20. gr. laganna kemur:
framkveemdastjora heilsugeeslustddvar.

7.0r.
Eftirfarandi breytingar verda & 33. gr. laganna:
a. A eftir ordinu lyfsoluleyfishéfum® i 5. mgr. kemur: 68rutyfjaheildsélum.
b. A eftir 6. mgr. kemur ny malsgrein sem ordast svo:

Lyfijaheildsélum er heimill samhlida innflutningur lyfs addangenginni utgéfu
markadsleyfis fyrir lyfid hér & landi. Med samhlida innflutydiler &tt vid sérlyf sem
hefur markadsleyfi i 6dru landi, sem er adili ad EES-samningrog er flutt padan til
islands, en vidkomandi lyf er pegar skrad og hefur markgéidiér & landi.

8.gr.
Fyrirségn XlI. kafla laganna verduinnflutningur og heildsala lyfja. Samhlida innflutt

Iyf.

9.0gr
A eftir ordunum i lyfjabGdum® i 2. malsl. 36. gr. laganna kemog lyfjagerdum.

10. gr.
| stad ordsins ,Lyfjaverdsnefnd” i 2. malsl. 42. gr. lagakeanur: Lyfjagreidslunefnd.

11.¢gr.

43. gr. laganna ordast svo:

Radherra skipar fimm manna nefnd, lyfjagreidslunefnd,jdigdirra ara i senn. Nefnd-
in skal skipud fagménnum & svidi leeknisfreedi, lyfjafraedifggmala. Fjorir nefndarmenn
skulu skipadir eftir tilnefningu Tryggingastofnunar skis, fjarmalaraduneytis, landleekn-
is og Lyfjastofnunar. Formadur skal skipadur af radherrail@efningar. Varamenn skulu
skipadir & sama héatt. Lyfjagreidslunefnd skal vid dkvandaimar hafa i huga pad markmio
laganna ad halda lyfjakostnadi i lagmarki.

Lyfjagreioslunefnd skal akveda ad fenginni umsaékn:

1. Hamarksverd & lyfsedilsskyldum lyfijum og 6llum dyralyfj i heildsdlu og smasolu.

2. Hvort sjukratryggingar taka patt i greidslu skv. 36. ggd um almannatryggingar, nr.
117/1993, a lyfjum sem eru & markadi hér & landi.

3. Greidslupatttokuverd, p.e. pad verd sem almannatrgggiskulu mida greidslupatttoku
sina vid.

4. Greioslupatttoku i lyfjum sem veitt hefur verid undanpégir skv. 7. mgr. 7. gr. Nefnd-
in getur visad afgreidoslu umsokna vegna lyfja sem veitt he&rid undanpaga fyrir
samkvaemt pvi &kvaedi til Tryggingastofnunar.

Lyfjagreidslunefnd skal fylgjast med verdlagningu lyfjaheildsélu og sméasdlu og
greidslupétttokuverdi i Iondum & Evropska efnahagssvaedm taka mid af peim athug-
unum vid verdakvardanir sinar skv. 1. og 3. télul. 2. mgr. IRk er heimilt ad akveda med
reglugerd ad verdakvardanir nefndarinnar skuli byggdaem@ivi nanar tilteknum 16ndum
a Evropska efnahagssvaedinu. Pegar um samhlida innflutt B eseda skal lyfjagreidslu-
nefnd vid 4kvoroun hamarksverds m.a. hafa hlidsjon af pxdiveem innflytjandi saekir um
enda sé pad leegra en verd sama lyfs hér & landi. Vid akvordenddag greidslupatttoku-
verdi samheitalyfja (lyffa med sama virka innihaldsefré&pl nefndin hafa hlidsjon af veroi
viokomandi samheitalyfja & Evropska efnahagssvaedinu.

Lyfjagreioslunefnd radar samheitalyfjum og lyfjum med $marileg medferdarahrif i vio-
midunarverdflokka til akvordunar greidslupatttoku almaimygginga. Akvardanir nefndar-
innar skv. 2., 3. og 4. tolul. 2. mgr. skulu byggdar annarsavégmati & gagnsemi lyfs og hins
vegar kostnadi vio greidslupatttoku.

begar fjallad er um hamarksverd lyfja i heildsélu tekurtfdllsamtaka lyfjaheildsala seeti
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i nefndinni og pegar fjallad er um hamarksverd i smasolurtallirii samtaka lyfjasmasala
seeti i nefndinni. Pegar fjallad er um hamarksverd a dynayfj smasoélu tekur fulltrdi sam-
taka dyraleekna seeti i nefndinni og jafnframt skal nefndinefta alits yfirdyralaeknis. Falli
atkveedi jofn vio afgreidslu méla hja nefndinni sker atkvded@nanns Ur.

Lyfjagreidslunefnd annast Gtgafu lyfjaverdskrar par sernds hamarksverd og greidslu-
patttokuverd lyfsedilsskyldra lyfja og allra dyralyfjayljagreioslunefnd er heimilt ad inn-
heimta gjald fyrir lyfjaverdskra samkveemt gjaldskra sedhetra setur ad fengnum tilldigum
lyfjagreidslunefndar. Gjaldid skal standa undir kostnadigerd skrarinnar.

Lyfsdlum, dyralseeknum, lyfjaheilds6lum og lyfjaframleid@um er skylt ad afhenda lyfja-
greidslunefnd allar peer skyrslur og gégn sem varda verdiggrlyfja og veita adrar upplys-
ingar sem hun telur sig purfa til ad reekja starfa sinn.

Kostnadur vid storf nefndarinnar, p.m.t. laun nefndarnzaoq starfslids, greidist Ur rikis-
SjooI.

Fallist nefndin ekki & umbedio verd, verdbreytingu edadpkipatttoku skal nefndin rok-
stydja akvordun sina og gera umseaekjanda grein fyrir heitmids til ad bera akvordun
nefndarinnar undir démstéla samkvaemt almennum reglumadanir nefndarinnar seeta
ekki endurskodun radherra.

Réadherra er heimilt med reglugerd ad setja nanari reglur tnf Igfjagreidslunefndar.
Lyfijagreidslunefnd er heimilt ad setja sér verklagsreglur

12. gr.

44, gr. laganna ordast svo:

Innflytiendur lyfja, lyfjaframleidendur og umbodsmenn fpaiskulu seekja um hamarks-
verd i heildsolu, greidslupéatttoku almannatrygginga dagralerdbreytingar a lyfsedilsskyld-
um lyfjum og dyralyfjum til lyfifagreidslunefndar og skulumséknum fylgja upplysingar um
heildséluverd viokomandi lyfs i peim |[6ndum sem tiltekimuéreglugerd, sbr. 3. mgr. 43. gr.

Akvordun lyfiagreidslunefndar um lyfjaverd skal liggjariiyog hafa verid kynnt umsaekj-
anda eigi sidar en 90 dégum eftir ad umsokn hefur borist. Hafiaakjandi ekki l4tid naud-
synlegar upplysingar fylgja med umsokn skal nefndin anrtifa umseekjanda vita hvada
upplysingar vantar. Skal rokstudd akvordun lyfjagreidstindar pa liggja fyrir og hafa verid
kynnt umsaekjanda eigi sidar en 90 dogum eftir ad naudsyniégiadtarupplysingar barust
nefndinni. Ef akvordun liggur ekki fyrir innan pessara timarka er umsaekjanda heimilt ad
markadssetja lyfid & pvi verdi sem sott er um.

Hafi einnig verio 6skad akvorounar um patttéku sjukratrmgai i lyfjakostnadi sjukra-
tryggodra skal hin kynnt innan 180 daga fra mottoku umséknaékvordun lyfiaverds. Hafi
umseaekjandi ekki latid naudsynlegar upplysingar fylgja metsokn skal lata umsaekjanda
vita hvada upplysingar vantar. Skal rokstudd akvoroun pdjdi fyrir og hafa verid kynnt
umsaekjanda eigi sidar en 90 dogum eftir ad naudsynlegadtadipplysingar barust.

Akvordun lyfjagreidslunefndar um haekkun lyfjaverds skadja fyrir og hafa verid kynnt
umseaekjanda eigi sidar en 90 dogum eftir ad umsokn hefurtbdrissaekjandi skal lata nefnd-
inni i té fullnaegjandi upplysingar, par & medal itarleggplygingar um pau atridi sem hann
telur réttlaeta haekkun & &dur dkvednu verdi. Hafi umseekjdddil&id naudsynlegar upp-
lysingar fylgja med umsoékn skal lyfjagreidslunefnd latasaekjanda vita hvada upplysingar
vantar. Skal akvordun lyfjagreioslunefndar pa liggja fog hafa verid kynnt umsaekjanda
eigi sidar en 90 dogum eftir ad naudsynlegar vidbotaruppigs barust henni. Ef 6venjulega
margar umsoknir hafa borist nefndinni getur hun til vislsdtamlengt frestinn einu sinni
um 60 daga. Skal tilkynna umsaekjanda um slika framlengidgu é@n fresturinn sem lyfja-
greidslunefnd hefur til akvardanatdku er lidinn. Ef akwdmdiggur ekki fyrir innan pessara
timamarka er umsaekjanda heimilt ad haekka verdid samkvaestlunimni.

13. gr.
A eftir 44. gr. laganna koma tvaer nyjar greinar og breytigirgatala annarra greina sam-
kveemt pvi:



a. (45.gr)

Lyfjagreidslunefnd er heimilt ad beita verdstoovun. Efastddvun er beitt a 6ll lyf eda
Iyf i sérstokum flokki skal endurskoda dkvordunina a.m.Rueiinni & ari. Heimilt er ad veita
undanpagu fra verdstddvun samkvaemt umsokn i sérstokuikutitv Oski umseekjandi eft-
ir undanpagu skal hann lata i té fullnaegjandi upplysingarasteedur beidninnar. Rokstudd
akvoroun lyfjagreioslunefndar skal liggja fyrir og hafaridekynnt umseekjanda innan 90
daga. Hafi umsaekjandi ekki 1ati®d naudsynlegar upplysingajad med umsokn skal nefndin
lata umseekjanda vita hvada upplysingar vantar. Skal akwdsdjagreidslunefndar pa liggja
fyrir og hafa verid kynnt umsaekjanda eigi sidar en 90 dogutin @® naudsynlegar vio-
bétarupplysingar barust henni. Ef 6venjulega margar umisakn undanpagur hafa borist
nefndinni getur hun til vidbotar framlengt frestinn einargi um 60 daga. Skal tilkynna um-
seekjanda um slika framlengingu adur en fresturinn sem mefrefur til akvardanatdku er
lidginn.

b. (46. gr.)

Lyfijagreidslunefnd skal endurmeta forsendur lyfjaverds &landi, samanborid vid sému
lyf a Evrépska efnahagssveedinu, reglulega og eigi sjaldnad tveggja ara fresti og gera
tillogur um breytingar gefi matid tilefni til pess.

14. gr.
Vid &kveedi til bradabirgda i I6gunum beetist nyr télulidurpkljédandi: Skipa skal lyfja-
greidslunefnd skv. 1. mgr. 43. gr. laganna eigi sidar engiteseber 2004. Lyfjaverdsnefnd og
greidslupatttokunefnd skulu halda umbodi sinu par tildgfieidslunefnd hefur verid skipud.

15. gr.
Lbg pessi 60last pegar gildi.

16. gr.

Vid gildistoku laga pessara verdur eftirfarandi breytingum um almannatryggingar,
nr. 117/1993, med sidari breytingum: Lokamalslidur cHlidamgr. 36. gr. laganna ordast svo:
Nefnd skv. 43. gr. lyfjalaga dkvedur hvort sjukratryggingmka pétt i greidslu lyfja sem eru
a markadi hér a landi.

Sampykkt & Alpingi 28. mai 2004.



