Log

um breytingu a lyfjalogum og logum um leekningateeki (gjaldtaka).

I. KAFLI
Breyting a lyfjalogum, nr. 93/1994, med sidari breytingum.
1. gr.
Eftirfarandi breytingar verda a 3. gr. laganna:

a. A eftir 7. tolul. 1. mgr. kemur nyr tlulidur, 8. tolul., svohljodandi: Ad framkvaema 4
Islandi og erlendis gaedauttektir og vottun 4 framleidsluferlum fyrirtackja ad beidni peirra
og i samreemi vid 16g pessi og par reglur sem gilda 4 Evropska efnahagssvadinu og
samkvaemt stofnsamningi Friverslunarsamtaka Evropu.

b. A eftir 2. mgr. kemur ny malsgrein, 3. mgr., svohljédandi:

Umseakjandi um leyfi til lyfsolu, um leyfi til innflutnings fullgerdra lyfja og/eda lyfja-
efna til dreifingar i heildsolu, um leyfi til framleidslu lyfja og um leyfi til innflutnings
og/eda framleioslu lyfjablandaods fodurs skal greida Lyfjastofnun gjald sem standa skal
undir kostnadi vio afgreidslu umsédknarinnar. Auk pess skal umsakjandi greida Lyfja-
stofnun gjald til ad standa undir kostnadi vid naudsynlega uttekt 4 fyrirhugadri starfsemi.

c. Vid 7. mgr. baetist nyr malslidur, svohljédandi: Lyfjastofnun er enn fremur heimilt ad
innheimta sérstok gjold vegna gadatttekta og vottana 4 framleidsluferlum fyrirtaekja,
4 Islandi eda erlendis, ad beidni peirra og i samraemi vid 16g pessi og par reglur sem
gilda 4 Evropska efhahagssvadinu og samkvaemt stofnsamningi Friverslunarsamtaka
Evropu.

d. 1stad 9. tolul.“1 8. mgr. kemur: 10. tolul.

e. Istad,3.—8. mgr.“i9. mgr. kemur: 3.-9. mgr.

f. 1stad,,11. mgr.“i12. mgr. kemur: 12. mgr.

2. gr.
7. mgr. 20. gr. laganna fellur brott.

3. gr.
2. mgr. 32. gr. laganna fellur brott.

4. gr.

2. mgr. 34. gr. laganna fellur brott.
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II. KAFLI
Breyting 4 logum um lzekningatzeki, nr. 16/2001, med sidari breytingum.
5. gr.
Eftirfarandi breytingar verda 4 3. gr. laganna:

a. 1.tolul. ordast svo: Leekningateeki: Hvert pad verkfaeri, binadur, ahald, hugbunadur, efni
eda annar hlutur, hvort sem notad er eitt sér eda med 60ru, p.m.t. s& hugbiinadur sem
framleidandi atlar sérstaklega til notkunar vid greiningu eda medferd og er naudsyn-
legur til a0 beita taekinu rétt, tlad af framleidanda til notkunar fyrir menn til pess ad:
a. greina, hindra, hafa eftirlit med, medhdndla eda lina sjukdoma,

b. greina, hafa eftirlit med, medhondla, draga Gr eda baeta likamstjon, fotlun eda skerta

getu,

c. rannsaka, breyta eda koma i stad liffeeris eda lifedlislegrar starfsemi,

d. stjorna pungun,

en gegnir ekki meginhlutverki sinu i eda 4 mannslikamanum med adferdum er varda

lyfjafraeoi, 6naemisfraedi eda efnaskipti, en stydja ma verkun pess med slikum adferoum.
Ef vafi leikur & hvort teeki eda hlutur telst lekningataeki sker Lyfjastofnun ur um pad.

b. Istad ordsins ,,teekjum“ i 3. tolul. kemur: leekningataekjum.

6. gr.
A eftir 8. gr. laganna kemur ny grein, 8. gr. a, asamt fyrirsdgn, svohljédandi:
Utgdfa vottorda.
Lyfjastofnun annast atgafu vottorda sem framleidendur laekningateekja 6ska eftir.

7. gr.
Eftirfarandi breytingar verda a 10. gr. laganna:

a. A eftir 2. malsl. 1. mgr. kemur nyr malslidur, svohljédandi: Med eftirliti er enn fremur
att vid eftirlit med pvi a0 framleidandi fari a0 akvedum laga pessara og reglugerda sem
settar eru med stod 1 16gunum og fjalla um framleidslu lekningatakja.

b. A eftir 1. malsl. 2. mgr. koma tveir nyir malslidir, svohljédandi: Eftirlitsadilum er enn
fremur heimilt ad fara & hvern pann stad par sem laekningataki eru, hvort sem pad er
framleidslustadur, s6lustadur, hvort sem pad er i heildsdlu eda smasolu, eda stadur par
sem pau eru notud. Ekki er heimilt ad fara i pessum tilgangi i ibudarhuis eda adra slika
stadi an sampykkis eiganda eda umradamanns husnadisins nema ad fengnum doéms-
urskurdi.

8. gr.

12. gr. laganna ordast svo:

Lyfjastofnun er heimilt ad taka gjald fyrir:
1. skraningar adila sem reka fyrirtzeki med adsetur 4 {slandi og framleida lakningataeki eda

eru abyrgir fyrir markadssetningu lekningatakja, sbr. 8. gr.,

utgafu vottorda, sbr. 8. gr. a,

mat 4 umsoknum um kliniskar profanir & laekningatekjum, sbr. 9. gr.,

markadseftirlit, sbr. 1. mgr. 10. gr.,

uttektir hja framleidendum og innflytjendum lekningatakja, sbr. 1. mgr. 10. gr.
Raéherra setur, ad fengnum tilldgum Lyfjastofnunar, gjaldskra fyrir veitta pjonustu, eftirlit
og verkefni sem stofnuninni er falid ad annast samkvemt [6gum pessum. Uppha0 gjalds skal
taka mid af kostnadi vio pjonustu og framkvaemd einstakra verkefna og skal byggd 4 rekstrar-

G



3
daetlun par sem pau atridi, sem akvoroun gjalds byggist 4, eru rokstudd. Gjaldid ma ekki vera
haerra en sa kostnadur. Gjaldskra skal birt i B-deild Stjornartidinda. Gj6ld ma innheimta meod

fjarnami.

9. gr.
Log pessi 60last pegar gildi.

Sampykkt a Alpingi 31. mai 2016.
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