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Alit Lyfjastofnunar 4 leidbeiningum OECD um eftirlit;
er unnid eftir leidbeiningunum og henta pzer?

1 Inngangur

Skipulagi og hlutverki Lyfjastofnunar er lyst i 2. gr. lyfjalaga nr. 93/1994, med sidari breytingum.
Lyfjastofnun er undir yfirstjérn radherra. Ra8herra skipar forstjéra Lyfjastofnunar til fimm ara i senn.
Forstjori skal hafa héaskélapréf og pekkingu & starfssvidi stofnunarinnar. Forstjori fer med stjérn
stofnunarinnar, gaetir pess ad hdn starfi { samrzemi vid gildandi 16g og reglugerdir a hverjum tima og
ber dbyrgd a daglegum rekstri.

1.1 Eftirlit Lyfjastofnunar vegna lyfja

Eftirlitsstarfsemi Lyfjastofnunar vegna lyfja samkvaemt 3. gr. lyfjalaga nr. 93/1994 med sidari
breytingum er eftirfarandi:

1.

A8 annast faglegt eftirlit med innflutningi lyfia, lyfjaefna og hraefna til lyfjagerGar eda
annarrar véru sem undir stofnunina heyrir.

Ad annast faglegt eftirlit med starfsemi lyfjabUda, lyfjaheildverslana og lyfjagerda og eftirlit
med handhdfum markadsleyfa lyfja og umbodsménnum beirra og annarra fyrirteekja,
stofnana og einstaklinga er selja, framleida, flytja inn eda buda um lyf og skyldar vorur.
Ra8herra getur med reglugerd falid Lyfjastofnun eftirlit med &8rum fyrirtaekjum eda 68rum
vérum en lyfjum og skyldum vdrum ef sérstakar dstaedur maela med pvi og slikt tengist
hlutverki hennar samkveaemt I6gum pessum.

Ad hafa eftirlit med lyfjaauglysingum og sja til pess ad kynning og dreifing lyfja sé i samraemi
vid gildandi l6g og reglur.

Ad hafa sértzekt eftirlit med dvana- og fiknilyfjum er lytur ad afgreidsiu, gerd og aritun
lyfsedla og afhendingu dvana- og fiknilyfja ar lyfjabud. | reglugerd um dvana- og fikniefni og
énnur eftirlitsskyld efni skal kvedid nanar & um framkvaemd eftirlitsins. Jafnframt wveitir
Lyfjastofnun leyfi og undanpagur samkvaemt ldgum um dvana- og fikniefni.

Ad hafa eftirlit med starfsemi blédbanka hvad vardar m.a. medferd, geymslu og medhdndlun
bl6ds og blodafurda, Um eftirlit landlaeknis med starfsemi blédbanka fer skv. VI. kafla laga
um heilbrigdispjénustu og I6gum um landlakni.

Radherra er heimilt ad kveda nanar 4 um starfsemi blé8banka, skraningu aukaverkana, framkvaemd
eftirlits o.fl. i reglugerd.

Lyfjastofnun leggur arlegt eftirlitsgjald & eftirlitsskylda adila er stofnunin hefur reglubundid eftirlit
med og skal pad standa undir kostnadi vid eftirlit stofnunarinnar. Eftirlitsskyldir adilar eru eftirtaldir:

PwhR

lyfséluleyfishafar,

lyfjasdlur laekna,

Iyfjasdlur sveitarfélaga,

iyfjagerdir, p.m.t. starfsemi blodbanka
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lyfjaheildsalar,

lyfjaumbodsfyrirtaeki,

dyraleeknar,

heilbrigdisstofnanir, sjikrahus og heilsugaeslustddvar,
. leknastddvar

10. innflytjendur og framleiendur lyfjablandads fédurs.

© o N oW

Lyfjastofnun starfar eftir lyfjalégum nr. 93/1994, med sidari breytingum, og sinnir eftirliti & grundvelli
laganna og 26 reglugerda. Ennfremur tekur starfsemin mid af tilskipunum og reglum
Evrépusambandsins um lyf, m.a. tilskipun 2001/83/EB um lyf fyrir menn og 2001/82/EB um lyf fyrir
dyr og afleiddar leifbeiningar um goéda starfshaetti vid framleidslu (GMP — Good Manufacturing
Practice), heildsélu og dreifingu lyfja (GDP — Good Distribution Practice) auk leidbeininga um lyfjagat
(GVP — Good Vigilance Practice). Tiu af reglugerdunum sem Lyfjastofnun ber ad framfylgja eru ad
stofni fra arinu 2000 eda fyrr en medal peirra eru reglugerd um lyfjaauglysingar (nr. 328/1995),
reglugerd um innflutning og heildséludreifingu lyfja (nr. 699/1996), um lyfséluleyfi og lyfjabudir (nr.
426/1997), og reglugerd um innflutning einstaklinga & lyfjum til eigin nota (nr. 212/1998).
Framangreindar reglugerdir eru grunnur ad stérum hluta eftirlitsstarfsins um bpessar mundir og
eftirlitsstarfid fer vaxandi.

1.2 Eftirlit Lyfjastofnunar vegna laekningataekja

Lyfiastofnun hefur eftirlit med &ryggi lekningataekja samkveemt logum um lekningataeki, nr.
16/2001, med sidari breytingum.

Med eftirliti med laekningatzekjum er annars vegar att vid markadseftirlit, b.e. eftirlit med pvi ad
la=kningataeki sem er markadssett & islandi uppfylli &ryggiskréfur og kréfur um merkingar skv. 5. gr.,
og hins vegar eftirlit med pvi ad vidhaldi l=kningataekja sé sinnt og eftirlit med notkun
laekningataekja skv. 7. gr. Lyfjastofnun er heimilt ad fela 68rum adilum tiltekna hluta pess eftirlits.
Lyfjastofnun hefur einnig skyldur vié mat a kliniskum rannséknum og eftirlit med peim skv. 9. gr.

Eftirlitsadilar geta dskad eftir naudsynlegum upplysingum vegna eftirlitsins, tekid syni og gert paer
athuganir og préfanir sem naudsynlegar eru taldar i pvi skyni ad forfast tjon af véldum
laekningataekja. FramleiGendur, innflytjendur, seljendur, eigendur og notendur leekningateekja skulu
veita péd adstod og upplysingar er porf krefur og dskad er eftir hverju sinni.

Eftirlit med laekningataekjum hefur ekki verid skipulagt i samraemi vid akvaedi laga um lz=kningataeki
bar sem ekki hefur verid dkvedid med hvada haetti malaflokkurinn laekningataeki skuli fjiarmagnadur.
Stofnunin fékk 2,4 millj. kr. fjdrveitingu til ad sinna pessu eftirliti arid 2011. Stofnunin hefur ekki
fengid fjarveitingu eda fjarheimild vegna laekningataekja fré og med drinu 2012. [ &r fékk stofnunin
fiarframlag fra velferdarra8uneyti 8,1 millj. kr. sem dugdi til ad rada einn sérfraeding i fullt starf fra 1.
maf sl. til naestu araméta. | frumvarpi til fiarlaga fyrir arid 2015 er ekki gert rad fyrir figrveitingu eda
fjarheimild vegna laekningateekja.

1.3 Eftirlit med Lyfjastofnun

Vegna adildar [slands ad EES-samningnum er islenska rikid skuldbundid til ad fara ad samrzemdum
reglum vid eftirlit er varSar gdéda starfshaetti vid lyfjaframleidslu, -umsyslu og —profanir skv.
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leidbeiningum GMP (Good Manufacturing Practice), GDP (Good Distribution Practice), GVP (Good
Vigilance Practice), GCP (Good Clinical Practice) og GLP (Good Laboratory Practice).

island er adili ad PIC/S sem eru alpjédasamtok lyfjaeftirlit. Innan samtakanna er unnid ad
samraemingu & adferdum og daherslum vid eftirlit m.a. eru haldin alpjédleg namskeid fyrir
lyfjaeftirlitsmenn og stadid er fyrir pjalfun og sameiginlegum uttektum skv. leidbeiningum GMP og
GDP. Fjarheimildir Lyfjastofnunar og hagraedingarkrafa fjdrlaga undanfarinna ar hafa gert pad ad
verkum ad stofnunin hefur ekki haft ték & ad pjalfa fleiri eftirlitsmenn en einn & pessum svidum. Einu
sérpjalfudu eftirlitsmennirnir 4 svii GMP, GDP og GCP hafa Iatid af storfum sidustu arin en um tvé ar
tekur ad fullpjalfa eftirlitsmann. Gert er rdd fyrir ad Lyfjastofnun takist ad pjélfa tvo til prja
eftirlitsmenn & naestu tveimur til bremur arum.

Samtdk forstjora lyfjastofnana EES standa reglulega fyrir sk. ,benchmarking-Gttektum 3
lyfjastofnununum & Evrépska efnahagssveedinu. Markmid beirra er ad auka traust i samvinnu
stofnananna & grundvelli samraemdra vidmifa. Lyfjastofnun hefur prisvar sinnum verid tekin ut,
margt er vel gert annad sem ma baeta. Stofnunin hefur synt framfér i hvert skipti.

Stefnt er ad uttekt & Lyfjastofnun & vegum ,Joint Audit Programme for EEA Pharmaceutical
inspectorates” Evrépsku lyfjastofnunarinnar a arinu 2015.

FVO (Food and Veterinary Office)! og ESA (EFTA Surveillance Authority) framkvaema reglulegar
uttektir er varda 6ryggi matvaela hér a landi. Lyfjastofnun gefur Ut markadsleyfi fyrir dyralyf og hefur
eftirlit med afgreifslu dyraleekna @ dyralyfjum og er sd pattur tekinn Ut { sliku eftirliti. Helsta
athugasemdin sem stofnunin hefur fengid i slikum dGttektum lytur ad eftirliti med dyralaeknum sem,
ad mati framangreindra adila, parf ad sinna betur.

2 Fyrirkomulag eftirlits Lyfjastofnunar med visan til viomida OECD

i pessum kafla verdur fjallad um hvernig eftirliti Lyfjastofnunar med eftirlitshegum er héattad med
visan til vidmida OECD.

2.1 Skyrt hlutverk eftirlitsadila

Oll fyrirtaeki sem framleida lyf eda dreifa peim i heildsdlu & Evropska efnahagssveedinu eru leyfisskyld
og purfa starfsleyfi og vottun par til baerra yfirvalda um ad pau uppfylli kréfur GMP eda GDP.
Fyrirtaeki sem saekja um markadsleyfi fyrir lyf burfa ad framvisa GMP vottordi, sem ekki er eldra en
briggja ara, frd vidurkenndu yfirvaldi sem nzer til framleidslu lyfsins. Framleidendur virkra efna til
lyfjaframleidsiu purfa einnig GMP vottun yfirvalda. Sama gildir um pa sem fa lyfjaheildsoluleyfi en
beir purfa ad vera med GDP vottun fra par til baeru yfirvaldi sem eigi er eldri en priggja ara.

Markmid eftirlitsins er ad rannsaka hvort farid sé ad 16gum og reglugerdum og ad fylgjast med ad
eftirlitspegar framkvaemi peaer Urbaetur sem krafa er gerd um.

! Stofnun bessi er starfraekt af framkvaemdastjérn Evrépusambandsins.
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Eins og ad framan greinir eru hlutverk og verkefni Lyfjastofnunar skilgreind i lyfjalégum, en |6gin voru
sampykkt 4 Alpingi arid 1994. prétt fyrir ad l6gunum hafi verid breytt alls 40 sinnum fra gildistdku
beirra, telur Lyfjastofnun ad pérf sé & ad heildarendurskodun beirra fari fram, m.a. svo hlutverk og
markmid stofnunarinnar sé skyr og vid heefi. Lyfjastofnun hafa jafnframt verid falin verkefni
samkvamt fleiri 16gum, b.4.m. 16gum um dvana- og fikniefni, nr. 65/1994 med sidari breytingum, og
ldgum um laekningataeki, nr. 16/2001 med sidari breytingum. Reglugerdir baer sem eftirlit
stofnunarinnar byggir & eru margar komnar til dra sinna og hefur Lyfjastofnun dskad eftir
endurskodun & peim vid velferBarraduneytid, sem og fyrrirennara bess, heilbrigdisraduneytid.
Forsendur og samfélag hafa breyst og reynsla hefur synt ad ymis dkvaedi orka tvimaelis. Hér 4 eftir eru
nokkur deemi um peetti sem koma i veg fyrir ad verkefni eftirlitsadila geti verid vel skilgreint og vid
haefi og til bess fallid ad na markmidum sinum.

o Porf er 4 skyrari reglum um lyfjaauglysingar, sbr. reglugerd nr. 328/1995 um lyfjaauglysingar.

e Naudsynlegt er ad samraema reglugerd nr. 699/1996 um innflutning og heildséludreifingu
lyfia vid gildandi leidbeiningar um g6da starfshaetti vid heildsdlu og dreifingu lyfja (GDP).

o Ovissa rikir vegna dkvaeda lyfjalaga um S- og Z- merkt lyf og porf @ skyrari dkvaedum.

o Osamrzemi er milli reglugerdar um innflutning einstaklinga & lyfjum til eigin nota, nr.
212/1998, og reglugerdar nr. 233/2001, um avana- og fikniefni og dnnur eftirlitsskyld efni,
hvad vardar lyf sem einungis ma afgreida { takmarkudu magni Ur apéteki.

o Tiltekin dkvaedi reglugerdar nr. 233/2001, um &vana- og fikniefni og dnnur eftirlitsskyld efni,
eru 6ljés og erfitt ad framfylgja.

e Reglugerd um lyfsdluleyfi og lyfjabdadir er hér um bil dbreytt fra gildistéku hennar arid 1997,
bratt fyrir miklar breytingar @ um umbhverfi og starfshattum { lyfjabidum. Sem daemi mé
nefna dkvadi um monnun lyfjabada.

e Eftirlit Lyfjastofnunar og heilbrigdiseftirlits skarast i lyfjabadum. Med ndverandi reglugerd er
verkaskipting erfid.

e Reglugerdir nr. 111/2001 um gerd lyfsedla og dvisun lyfja og nr. 91/2001 um afgreidsiu
lyfsedla, dritun og afhendingu lyfja eru Ureltar vegna framfara i upplysingataekni. [ beim geetir
6samramis auk pess sem sum atridi er ekki haegt ad uppfylla. Bent skal @ ad Lyfjastofnun &
fulltrda i vinnuhépi sem nt vinnur ad endurskodun reglugerdanna tveggja.

o | reglugerd nr. 212/1998, um innflutning einstaklinga & lyfjum til eigin nota, er visad i lista
sem hafa verid areltir frd &rinu 2001. Pessi visun takmarkar t.d. heimildir stjérnvalda til ad
hindra innflutning stera til landsins.

o | eftirliti med lyfjabudum er haegt ad beita pvi pvingunartrraedi ad svipta lyfsoluleyfishafa
leyfinu en i eftirliti i 88rum stofnunum vantar pvingunarurraedi.

e Taeki stofnunarinnar til ad fylgja eftir Grbdtum eru dminning, dagsektir og leyfissvipting.
Heimild Lyfjastofnunar til leyfissviptingar naer ekki til dyralaekna. Aminning er veikburda,
leyfissviptingar eru oft @ tidum of hord vidbrogd og dagsektir eiga ekki vid { mérgum tilvikum.
Heimild til dlagningar stjérnvaldssekta veeri gagnleg vidbadt vid vidurldg stofnunarinnar sbr.
heimildir annarra eftirlitsstofnanna.

Eftirlitsbegum er avallt leiBbeint um bad ad skv. 4. mgr. 50. gr. lyfjalaga, nr. 93/1994, eru dkvardanir
stofnunarinnar kaeranlegar til heilbrigdisraéherra. Fer um slikar kaerur skv. dkveedum stjdrnsyslulaga
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nr. 37/1993. Kaerufrestur er prir manudir fra pvi ad adila mals var tilkynnt um akvérdun og frestar
kaera ekki réttardhrifum hinnar kzerdu &kvordunar sbr. 1. mgr. 27. gr. og 1. mgr. 29. gr.
stjornsyslulaga.

Lyfijastofnun sinnir leidbeiningaskyldu sinni skv. 7. gr. stjérnsyslulaga nr. 37/1993 med bvi ad benda
adilum sem til stofnunarinnar leita & pad hvar upplysingar er ad finna og hvada reglur gildi um peirra
starfsemi. Lyfjastofnun gaetir ad pvi ad fara ad heefisreglum stjérnsyslulaga. Ennfremur eru
eftirlitsmenn og annad starfsfélk stofnunarinnar medvitad um onnur dkvaedi stjérnsyslulaga sem
studla ad hlutleysi, vandadri rannsdkn, medalhéfi og jafnraedi. Leidbeiningarhlutverki stofnunarinnar
er einnig sinnt med &bendingum i uttektum, i eftirlitsgerdum eda eftirfylgni eftir uttekt.

Eftirlit Lyfjastofnunar skarast ad vissu leyti vid eftirlit annarra eftirlitsstofnana s.s. Matvaelastofnunar
og Umhverfisstofnunar, en hlutverk Lyfjastofnunar er ekki i samkeppni eda i andsté0u vid adrar
eftirlitsstofnanir. Samvinna er @ milli pessara stofnana en upplysingar um hana hafa ekki fram ad
bessu birst & heimasidum. Med samvinnu fjégurra stofnana er skjal i vinnslu sem lysir snertiflétum
Lyfjastofnunar, Matvaelastofnunar, Neytendastofu og Umhverfisstofnunar, og verkferlum vegna
erinda sem berast stofnununum en purfa samstarf sbr. tafla 1. Markmid skjalsins er ad tryggja ad
erindi einstaklinga efa fyrirtaekja berist til pess stjérnvalds sem getur veitt Grlausn erindisins.
Lyfjastofnun hefur einnig samstarf vid Tollstjéra og l&greglu @ ymsum svidum.

Tafla 1. Yfirlit yfir snertifleti milli Lyfjastofnunar, Matvaelastofnunar, Neytendastofu og Umhverfisstofnunar
(skjal um snertifleti og samvinnu stofnananna er i vinnslu)

'LST MAST NS UST

U
i

LST

MAST FaeBubdtarefni.
Matvali sem innihalda yf.
Fo8ur sem inniheldur Iyf.
Dreifing, sala og &visanir
lyfja fra dyraleknum.

NS Almenn vara inniheldur lyf
efa er auglyst lyfjavirk.
Lakningateki  (t.d. CE
merkingar og auglysingar &
laekningatakjum).

UST Snyrtivara auglyst lyfjavirk.
Snyrtivara sem inniheldur lyf
sem gaeti verid lyfjavirkt.
Urgangslosun.

Saefiefni fyrir laskningataeki

Lyfjastofnun & i samstarfi vid onnur riki Evrépu i eftirliti er varar gbda starfsheetti i lyfjaframleidslu
(GMP), lyfjadreifingu (GDP), lyfjagat (GVP), kliniskum lyfjarannséknum (GCP) o.s.frv. Einu nafni eru
lei@beiningar um pessi efni kalladar ,GXP“. [tarlegar alpjédaleidbeiningar eru til um slikt eftirlit svo og
gatlistar og fleira.” Fjolpjédlegt samstarf eftirlitsmanna um uttektir er fyrir 16nd & Evropska
efnahagssveedinu. Haldnir eru reglulegir fundir i sérfreedihépum GMP, GCP, GDP, GVP o.fl. hja

Lyfjastofnun Evrépu par sem leitast er vid ad samreema adferdafraedi og skilning. bd eru haldin

? Sja http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/index en.htm
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sameiginleg pjdlfunarndmskeid 3 vegum yfirvalda lyfjastofnana a Evrépska efnahagssveedinu. Eins og
adur segir er [sland einnig adili ad Pharmaceutical Inspections Convention/ Scheme (PIC/S) sem eru
alpjodasamtdk um eftirlit. Til ad gerast adili ad slikum samtdkum sampykkir vidkomandi lyfjastofnun
ad eftirlitid sé tekid reglulega Ut og pad verdur ad uppfylla dkvedin skilyrdi. Til stendur ad slik uttekt
verdi gerd 3 Lyfjastofnun @ naesta ari, { bridja sinn sidan 2002. A vegum PIC/S eru reglulegir fundir og
namskeid sem mida ad samramingu og midlun bestu adferda vid eftirlit. Gagnkvaem vidurkenning er
4 GXP uttektum adildarlandanna.

Vid eftirlit med lyfjabGdum, heilbrigdisstofnunum, laeknastddvum og dyralaeknum er adferdafraedin
svipud og er pa studst vid dkvaedi i I6gum og reglugerdum. Ekki eru samraemdar reglur um slikt eftirlit
i adildarléndum Evrdpska efnahagssveedisins. Lyfjastofnun hefur tengslanet i lyfjastofnanir a
Nordurldndunum um slikt eftirlit par sem pau 16nd buda vid sambaerilegt skipulag um pessa starfsemi.

Lyfjastofnun telur ad ramminn um starfsemina myndi batna stérum vid heildarendurskodun lyfjalaga,
sem eru frd 1994.

2.2 Koma i veg fyrir hagsmunaarekstra og skapa traust

Samkvaemt 2. gr. lyfjalaga ma hvorki forstjéri né adrir starfsmenn stofnunarinnar eiga persénulegra
hagsmuna ad geeta i framleidslu, innflutningi eda dreifingu lyfja. Vid nyradningu er starfsfolki skylt ad
tilkynna um mégulega hagsmunadrekstra skv. verklagsreglu stofnunarinnar. Pa gilda strangar reglur
um alla sérfraedinga lyfjastofnana Evrépska efnahagssvaedisins sem saekja sérfreedingafundi 8 vegum
Lyfjastofnunar Evrépu (EMA) um hagsmunadrekstra.’ bessir sérfreefingar purfa ad undirrita
yfirlysingar um hagsmunadrekstra samkvaemt reglum EMA.*

Um sjalfstaedi stofnunarinnar er pad ad segja ad samkvaemt lyfjaldbgum er Lyfjastofnun undir
yfirstiorn radherra. | 1. grein lyfjalaga segir ad i raduneyti starfi lyfjamdlastjéri sem annast
framkvaemd lyfjamala innan raduneytis fyrir hond radherra. bessu dkvaedi var ekki breytt vid tilkomu
Lyfjastofnunar. Lyfjastofnun er bar af leidandi ekki sjalfstaed eftirlitsstofnun.

Drog ad lyfjastefnu til drsins 2020 voru birt & vef velfer8arraduneytisins sumarid 2012 par sem 6skad
var umsagna um stefnuna. | drégunum er dhersla &4 frambod og notkun lyfja en ekki er fjallad um
eftirlit med lyfjum, framleidslu og umsyslu peirra. Utgafa lyfiastefnu til drsins 2020 hefur ekki &tt sér
stad.

Gadaeftirlit, gaedavisar, geedalysingar og gildingar eiga sér lengri ségu i lyfjaidnadinum en i flestum
68rum greinum atvinnulifsins. Einnig er eftirlit med pessum pattum rétgréid og proad & Evrdpska
efnahagssvaedinu. bvi er Lyfjastofnun betur sett en margar adrar eftirlitsstofnanir m.t.t. bess ad
uppfytla kréfur Evrépska efnahagssveedisins um gaedastarf inadarins og eftirlitsins. Hvad snertir
eftirlit med laeknastédvum, dyraleeknum, heilbrigbisstofnunum og lyfjablidum er ekki um alpjédlegar
reglur eda stadla ad raeda. [ peim tilfellum fara Gttektir fram 4 grundvelli islenskra laga og reglugerda.

3 s
Sja
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/about_us/document_listing/document _listing 000178.
isp&mid=WC0b012¢0580029338
* 5j4 http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2012/02/WC500122908.pdf.
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Bent skal & ad adferdafraedin vid Gttektir er pd samraemd. Lyfjalég og reglugerdir parfnast a pessu
svidi endurskodunar, likt og ad framan greinir.

Lyfiastofnun telur ad stofnunin geti sétt sér leidbeiningar um stefnu landsins i lyfjalégum en i
I6gunum birtist vilji I6ggjafans i lyfiamalum hverju sinni. Lyfjastofnun gaf ut stefnu stofnunarinnar
fyrir drin 2013-2017. Stefnan grundvallast 4 markmidum stofnunarinnar skv. 1. mgr. 1. gr. lyfjalaga
nr. 93/1994. | stefnunni koma fram gildi stofnunarinnar: Gaedi — Traust — bjénusta. Ennfremur koma
fram 14 télusett markmid og undirmarkmid sem taka mid af hlutverki stofnunarinnar skv. 1. mgr. 3.
gr. lyfjalaga. Arangur af starfsemi Lyfjastofnunar er metinn arlega og grein gerd fyrir honum i
arsskyrslu Lyfjastofnunar.

Til ad tryggja jafnraedi og hlutleysi i eftirliti og tdlkun laga og regina tekur Lyfjastofnun saman
greinargerdir og 4lit um talkun tiltekinna dkvaeda laga eda reglugerda i formi dreifibréfa sem send eru
til hagsmunaa8ila auk pess sem dreifibréfin eru birt & heimasifu stofnunarinnar. Visad er til
dreifibréfanna vid Gttektir og begar erindum er svarad.

Lyfjastofnun hefur engar reglur um bann tima sem barf ad lida &0ur en eftirlitsm&nnum
stofnunarinnar er heimilt ad vinna hja eftirlitsskyldum adilum. | démaframkvaemd Haestaréttar er ad
finna daemi um ad slik akveedi i radningasamningum kunni ad leggja Slogmaetar skordur vid
atvinnufrelsi einstaklinga. Hins vegar eru reglur Lyfjastofnunar beer ad fyrrverandi starfsmadur
eftirlitspega sem radinn er til eftirlitsstarfa megi ekki styra Gttekt & fyrri vinnustad fyrr en prja ar eru
lidin sidan hann |ét af storfum bar.

2.3 Akvordunartokuferli og stjorn sjalfstaedra eftirlitsadila

Forstjori er yfirmadur Lyfjastofnunar sem heyrir undir ra8herra. Stofnunin hefur ekki stjorn.
Skriflegar reglur um verkaskiptingu milli ré8uneytis og Lyfjastofnunar eru ekki til.

Lyfjastofnun hefur reglur um hagsmunaarekstra starfsmanna vid eftirlitsbega og vid starfsemi sem
tengist verkefnum stofnunarinnar sbr. kafli 2.2 hér ad framan.

2.4 Abyrgd og gagnseei
Lyfjastofnun annast eftirlit med pvi ad farid sé ad l6gum og reglugerdum sem stofnuninni er falid ad
framfylgja. Starfsmdnnum ber ad fara ad sidareglum stofnunarinnar.

Reglulegir fundir eru haldnir med fulltraum velferdarrdduneytisins sem annast maélaflokka
stofnunarinnar og stjérnendum Lyfjastofnunar. A peim fundum er gerd grein fyrir bvi sem efst er &
baugi i starfi stofnunarinnar og rdduneytisins innan malaflokkanna sem stofnunin annast. Ennfremur
er bar vettvangur til ad kynna allar megin dkvardanir, reeda stefnumal, fidrmal og drlausnarefni sem
brenna & stjornendum stofnunarinnar.

Reglulegar Uttektir & starfsemi Lyfjastofnunarinnar eru gerSar & vegum samtaka forstjéra
lyfjastofnana & Evrépska efnahagssvaedinu, sk. BEMA uttekt (Benchmarking of European Medicines
Agencies). Slik Uttekt for sidast fram { mai 2013 og par adur arid 2009. Merkjanleg framfér kom fram
hja Lyfiastofnun milli Gttekta. Allar lyfjastofnanir & Evrépska efnahagssvaedinu eru pétttakendur i
BEMA Gttektum og fa nidurstédur og dbendingar um hvad ma betur fara og hvad er vel gert. begar
Uttektarhring er lokid fa stofnanirnar medaltalsnidurstodur. Sérhver stofnun getur pa kannad hvar
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han stendur midad vid adrar stofnanir 4 Evropska efnahagssvaedinu og hvad parf til til ad baeta
arangur.

[ samreemi vid 13. gr. stjornsyslulaga, nr. 37/1993, vinnur Lyfjastofnun eftir peirri reglu ad
eftirlitspegum er ad jafnadi tilkynnt um ad Lyfjastofnun fyrirhugi ad taka ipyngjandi dkvoérdun dsamt
rokstudningi, 48ur en akvordun er endanlega tekin. beim adilum sem &kvdrdun beinist ad er veittur
kostur & ad tja sig um efni akvérdunarinnar. Berist malefnaleg gagnrok hefur stofnunin taekifaeri til ad
endurskoda akvérdun sina. bess er vandlega geett ad eftirlitspegar séu upplystir um kaeruleidir pegar
beim er kunngjort um ibyngjandi dkvardanir Lyfjastofnunar sem pa varda. Nedangreindan texta er a0
finna i 8llum bréfum Lyfjastofnunar er varda ipyngjandi dkvardanir, sbr. [id 2.1 hér ad ofan:

Lyfiastofnun bendir 6 ad skv. 4. mgr. 50. gr. lyfialaga, nr. 93/1994, eru dkvardanir stofnunarinnar
kaeranlegar til heilbrigdisradherra og fer um kaerur skv. dkvaedum stjérnsyslulaga nr. 37/1993.
Keerufrestur er prir manudir fraé pvi ad adila mdls var tilkynnt um dkvérdun og frestar kaera ekki
réttarGhrifum hinnar kaerdu Gkvérdunar sbr. 1. mgr. 27. gr. og 1. mgr. 29. gr. stjérnsyslulaga.

Lyfjastofnun telur, edli méls samkvaemt, ad komi til pess ad heilbrigdisradherra felli nidur eda breyti
akvordun Lyfjastofnunar, i kjdlfar kaeru til radherra, beri stofnuninni ad fara ad og haga starfsemi
sinni { takt vid dkvérdun radherra. Um petta eru einstaka deemi fra undanférnum arum.

Um mal sem hofdud eru fyrir domstdlum gegn Lyfjastofnun gilda hinar sému almennu reglur og
verklag og pegar islenska rikinu er stefnt fyrir domstéla.

Lyfjastofnun opnadi nyja heimasidu i mars sl. par eru upplysingar um valda verkferla stofnunarinnar
s.s. leyfisveitingar af ymsu tagi, utgdfu vottorda, fyrirmaeli um skraningar lyfja, um flokkun véru,
innflutning lyfja, GXP leidbeiningar o.m.fl. Stofnunin vinnur sifellt ad bvi ad baeta heimasiduna og
baeta vid upplysingum til hagsbéta fyrir almenning og hagsmunaadila.

Almenningur snyr sér idulega til Lyfjastofnunar med erindi, baedi undir nafni og nafnlaust.
Lyfjastofnun aframsendir slik erindi til videigandi adila innan stjérnsyslunnar eda afgreidir erindid sé
bad & verksvifi stofnunarinnar. Almenningur eda eftirlitspegar geta sent abendingar eda kvértun
gegnum heimasidu stofnunarinnar.’

2.5 Tengsl vid eftirlitsskylda adila

Fundir eru haldnir i hasnadi Lyfjastofnunar med starfsfélki lyfijafyrirtaekja og lyfjabuda til ad upplysa
eftirlitspega og vidskiptavini um starfsemi stofnunarinnar, og hvetja til samraedna um starfsemi
hennar. Stofnunin kallar saman fundi med eftirlitspegum og 68rum hagsmunaadilum, s.s. fagfélogum
heilbrigdisstarfsmanna, heildsala eda lyfjafyrirtaekja, ef & barf ad halda til ad bzeta upplysingagjof,
samskipti eda raeda vaentanlegar breytingar. Mikil fagleg samskipti fara fram milli lyfjabiuda og
stofnunarinnar gegnum péstlista lyfséluleyfishafa og med fidifaxi. Auk pess hefur eftirlitssvid idulega
samband vid einstaka lyfsluleyfishafa med télvupdsti eda sima ef tilefni er til. Pa hefur verid tekin
upp st nybreytni ad boda rekstraleyfishafa, b.e fyrirtaeki sem reka fleiri en eina lyfjabud, arlega til
umrzedufunda a LST.

> Sja http://www.lyfjastofnun.is/Lyfiastofnun/Fyrirspurnir-abendingar/Abendingar-Kvartanir/
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Lyfijastofnun tekur vid fjdlda fyrirspurna og erinda  sima og med rafreenum haetti fra eftirlitspegum
og almenningi.

2.6 Fjarmognun

2.6.1 Fjarmognun eftirlits med lyfjum

Samkveemt 3. gr. lyfjalaga er eftirlit Lyfjastofnunar fjdarmagnad med morkudum tekjum sem eru
veltutengd gjold innheimt af fyrirtaekjum sem selja lyf. Pau fyrirtaeki sem ekki selja Iyf, en eru
eftirlitspegar, sbr. 10. mgr. 3. gr. lyfjalaga, greida lagmarksgjald. betta lagmarksgjald stendur engan
veginn undir peim kostnadi sem eftirlitsuttekt krefst. Eftirlitsbegar med mikla veltu standa pvi undir
kostnadi vegna Uttekta adila med litla eda enga veltu.

Annad verkefni eftirlitsins er ad taka Ut verdandi eftirlitspbega 48ur en nokkur velta verdur til i
fyrirtaekinu. Daemi um slikt er ny lyfjaverksmidja eda ny lyfjabud. Eftirlitssvidid fer yfir og sampykkir
allar teikningar og gerir Uttekt 48ur en starfsemi hefst og  sumum tilvikum er nokkurra ara bid a pvi
ad hzegt verdi ad innheimta veltutengd gjéld. Vid slikar adstaedur eru skyldur stofnunarinnar meiri en
fjgrhagur hennar ber. Stofnunin hefur einnig skyldur um ad hafa eftirlit med framleidendum hraefna
til lyfjagerdar en af slikri starfsemi eru ekki innheimt veltutengd gjold og ekki er til gjaldskrd fyrir
innheimtu eftirlitsgjalda vegna starfseminnar. Lyfjastofnun hefur & ad skipa fimm til sex
sérfraefingum  sem  sinna  eftirliti.  Pessir  eftirlitsmenn sinna  eftirliti i  lyfjabudum,
heilbrigdisstofnunum, hjd dyralaeknum, leknastddvum, lyfjaheildsdlum, lyfjaframleiGendum,
framleidendum hraefna til lyfjagerdar, blédbanka, eftirliti med lyfjaauglysingum, kliniskum
rannsdknum, innflutningi lyfia, dvana- og fikniefnum og 6drum eftirlitsskyldum efnum, gefa at
vottord er varda lyf, lyfjaframleidslu og innflutning, flokka vérur sem vafi leikur & ad sé lyf og annast
lyfjagat og eftirlit med henni. A bessum svidum er sérheefingar og pekkingar krafist, m.a. a 16gum,
reglugerdum og evropskum leidbeiningum um lyfjagerd og umsyslu lyfja.

2.6.2 Fjarmognun eftirlits med lekningatakjum.

Lyfijastofnun hefur hlutverki a8 gegna i eftirliti med 6ryggi lsekningataekja samkvaemt l6gum nr.
16/2001, med sidari breytingum.

Einn starfsmadur starfar vid eftirlitid en stada hans er fjairmégnud af velferdarraduneyti Ut 4rid 2014.
Ovissa er um framhald fjdrmognunarinnar. Enn hefur ekki verid tekid akvordun um hvernig bessi
maélafiokkur verdur fjarmagnadur.

2.6.3 Almennt um fjairmognun eftirlits Lyfjastofnunar

Fidrmognun eftirlits Lyfjastofnunar er lyst i 11. mgr. 3. gr. lyfjalaga og gjaldskrdm sem
velferdarraduneyti gefur Ut. Ekki er greitt sérstakt gjald fyrir eftirlitsuttekt heldur er eftirlitsstarfsemin
fjdrmognud med veltuskatti.

Ekki eru til verkferiar til ad seekja aukafjérveitingu vegna stérra démsmdla, en til siikra mala hefur ekki
komid & beim 14 drum sem stofnunin hefur verid starfraekt. Stofnunni hefur i eitt skipti & pessu
timabili verid stefnt og bar rikissjédur kostnad af pvi mali.

2.7 Frammistodumat

Benchmarking Gttektir & vegum lyfjastofnana & Evrépska efnahagssvaedinu eru frammistddumat
samanber upplysingar hér ad framan. Lyfjastofnun hefur tekid patt i siikri Gttekt prisvar sinnum, p.e.
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arin 2005, 2008 og 2013. PIC/S samtdkin gera uttekt & eftirlitsstarfseminni nokkud reglulega. ba var
gerd Gttekt & GXP eftirliti Lyfjastofnunar & vegum kanadisku lyfjastofnunarinnar i tengslum vié
gagnkvaema samninga (Mutual Recognition Agreement) milli EFTA rikja og Kanada.

Vardandi allar GXP leidbeiningar sem notadar eru i eftirliti pa eru paer alpjédaleidbeiningar dtbianar
af sérfraedingum & vegum EMA og eda PIC/S. Slikar leidbeiningar eru sendar i umsagnarferli par sem
hagsmunaadilar hafa adkomu.

Vid annad eftirlit stofnunarinnar stydst stofnunin vid gildandi |6ggjof um vidkomandi starfsemi. b&rf
er 4 endurskodun lyfjaléggjafar i tengslum vid petta atridi eins og ad framan greinir

| arsskyrslu stofnunarinnar er gerd grein fyrir allri starfsemi og borin saman vid fyrri ér. Fjéldi uttekta
sem framkvaemdar eru er einn maelikvardi.

Fioldi verkefna eftirlitssvids og adhaldskrafa fjarlaga hafa leitt til bess ad stofnunin hefur purft ad
forgangsrada og hefur pvi ekki haft tok & ad byggja upp og skipuleggja eftirlit eins og pyrfti.

3 Alpjodlegar radleggingar um hvernig baeta megi eftirlit

3.1 Gagnreynt eftirlit

Eftirlit Lyfjastofnunar felst i ad stofnunin gerir Uttekt & gaedakerfum viGkomandi eftirlitshega og
kannar hvort bad virki. Lyfjastofnun hagar eftirliti sinu & lyfjabudum og heilbrigfisstofnunum a
grundvelli dhaettugreiningar. Eftirlit med framlei@slufyrirtaekjum og heildsélum er reglubundid en
einnig bregst eftirlitid vid ef atvik gefa tilefni til, t.d. ef kvartanir berast eda ad almenningur eda
hagsmunaadilar vekja athygli & brotaldm. Athugasemdir sem gerdar eru i eftirliti eru flokkadar eftir
alvarleika og gefa visbendingar um hvada pattum i starfsemi eftirlitshega skuli helst beina eftirliti ad.

3.2 Forgangsrodun

i lyfjaldgum og reglugerdum er skilgreint hver beri dbyrgd & umsyslu lyfja i lyfjabidum og
heilbrigdisstofnunum. Par er m.a. kvedid & um ad 4 6llum heilbrigdisstofnunum, sem ekki starfraekja
sjukrahdsapétek, skuli lyfjafreedingur hafa umsjén med og bera abyrgd a 6flun lyfja. Pessum sému
stofnunum er heimilt ad semja vid utanadkomandi lyfsdluleyfishafa um umsjon med pessari vinnu sé
ekki starfandi lyfjafreedingur & stofnuninni. Lyfjastofnun vinnur ad pvi ad styrkja lyfjafreedinga a
vettvangi i ad framfylgja légum og reglum sem um starfsemina fjalla og kalla pa til dbyrgdar.
Stofnunin notar ymsar adferdir vid eftirlit adrar en ad fara 3 stadinn og felast paer einkum i ad kalla
eftir gdgnum, éska eftir upplysingum um hvernig lyfjafraedingar e8a adrir dbyrgir adilar maeti kréfum
laga og regina, og med endurgjéf og eftirfylgni i kjdlfar eftirlits. Samkvaemt skuldbindingum Islands
skv. EES-samningnum ber Lyfjastofnun, sem légbaeru yfirvaldi & svidi lyfjamala sem islensk stjérnvéld
hafa atnefnt, ad annast eftirlit med lyfjaframleidendum og lyfjaheildsélum. Ekki er heimilt ad atvista
bessu eftirliti til markadarins, einkageirans efa hagsmunaadila.

3.3 Ahattumat og medalhof

Lyfjastofnun gerir dhaettugreiningu pegar eftirlit er akvedid fyrir nzesta ar. Mikilvaegt er ad skipuleggja
hefdbundnar eftirlitsGttektir par sem i Uttekt burfa lykilstarfsmenn, s.s. dbyrgdarhafi pess fyrirtaekis
sem eftirlitid beinist ad, ad vera vidstaddir. Naudsynlegt er ad hafa sveigjanleika i skipulagi
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eftirlitsferda til pess ad haegt sé ad bregfast vid dveentum atvikum sem krefjast eftirlitsdttektar.
Lyfjastofnun hefur sérstakt eftirlit med adilum sem verda uppvisir ad éfaglegum starfshattum. Alltaf
er leitast vid ad geeta medalhofs | eftirliti. Skyndieftirlit eru framkveemd 6bodud og pé ef eitthvad
kemur uppa.

3.4 Sveigjanleg og vidbragdsmidud eftirfylgni

Eftirlit er avinlega framkvaemt til ad kanna fylgni eftirlitshega vid 16g, reglugerdir eda leidbeiningar
sem eiga vid um starfsemi hans. AdJ loknu eftirliti eru ritadar eftirlitsskyrsiur sem sendar eru
eftirlitsbega. Eftirlitspegi faer taekifeeri til ad gera athugasemdir eda leidrétta eftirlitsgerd sé bpess
barf. Henni fylgir uppkast ad urbétadeaetiun sem fylgt er eftir af Lyfjastofnun par til eftirlitspegi hefur
brugdist vid 8llum athugasemdum sem gerdar voru { Gttekt. 5ja einnig kafla 3.3.

3.5 Langtimasyn

Langtimasyn Lyfjastofnunar var sett fram i stefnu hennar 2013-2017. [ stefnunni felst m.a. ad
stofnunin sinni 16gbundnu eftirliti i samrazmi vid gildandi 16ggjof @ sem skilvirkastan hatt & grundvelli
ahaettugreiningar og med pvi ad hafa nzaegan fjdlda pjalfadra eftirlitsmanna. Fjarmognun
stofnunarinnar hefur reynst hamlandi pattur i starfsemi hennar.

3.6 Samraming og sameining

Ahaettugreining Lyfjastofnunar er til pess fallin ad lagmarka byrdi & eftirlitspegum og ad eftirlit valdi
ekki truflun i starfi fyrirtaekja meira en naudsynlegt er 1dgum samkvaemt. Vel pjaifad starfsfélk sem
vinnur eftir skilgreindum verkferlum tryggir ad eftirlit sé samraemt og skilvirkt. Fjolbreyttar adferdir
vid eftirlit sem stofnunin beitir auka enn skilvirkni.

3.7 Gagnsair stjornhaettir

Lyfjastofnun hefur skyrt stjérnskipulag vid eftirlit. Log, reglur, leidbeiningar og adferdir eftirlitsmanna
eru adgengilegar 3 netsidum stofnunarinnar, stjérnarradsins, PIC/S og sidum Evrépusambandsins um
GMP og GDP eftirlit’, en par eru gatlistar og upplysingar um samraemdar eftirlitsadferdir. itarlegar
upplysingar er einnig ad finna @ heimasidu stofnunarinnar.

3.8 Sambpaetting upplysinga

Lyfjastofnun nytir upplysingataekni i samskiptum vid eftirlitshega sina gegnum tolvupdst og
upplysingar @ heimasidu. Fyrirspurnum er flestum svarad med rafreenum heetti en einnig eru
hefdbundnir afgreidslumatar erinda notadir. [ stefnu stofnunarinnar fyrir drin 2013-17 er dhersla & ad
auka vaegi upplysingataekni i starfsemi stofnunarinnar.

3.9 Skyrt og sanngjarnt ferli

Lyfjastofnun hefur dskad eftir ad 16g og reglugerdir, sem stofnunin ber dbyrgd d ad framfylgja, séu
endurskodud enda ad grunni til fra drinu 1994, pegar umhverfi lyfsélu, lyfjaframleidslu, dreifingar og
umsyslu var allt annad en nid er. Mikilvaegt er a8 vinnu vid bessa endurskodun verdi hradad.

¢ Sja Community Procedures on Inspections and Exchange of information

http://www.ema.europa.eu/ema/index.isp?curi=pages/regulation/document listing/document_listing 00015
6.isp)
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3.10 Hvatning til ad framfylgja reglum

Eftirlitsmenn leidbeina [ dttektum og eftirfylgni peirra um hvernig skilvirkast sé ad na arangri i
gaedastarfi vegna umsyslu lyfja. Lyfjafreedingar og folk med reynsiu ur lyfjaidnadi er almennt vel
menntad og pjalfad i geedatryggingu, og notkun taekja, s.s. gatlista, er mjog almenn i fyrirtekjum par
sem lyfjafreedingar starfa.

3.11 Fagmennska

Moguleikar Lyfjastofnunar til ad pjélfa eftirlitsmenn hafa minnkad par sem hagrzedingarkrafa fjarlaga
sidustu ara hefur takmarkad markadar tekjur sem fjarmagna eftirlitsstarfsemi stofnunarinnar. Allar
reglur og leidbeiningar sem stofnunin starfar eftir eru adgengilegar & netinu og eftirlit
alpjédastofnana veitir eftirlitsstarfseminni adhald. Med patttoku i alpjédlegum namskeidum og
Gttektum | samvinnu vid adrar lyfjastofnanir Evrépska efnahagssveedinu fa eftirlitsmenn pjalfun i
Gttektum. Ennfremur er reynt eftir fremsta megni ad tryggja ad reyndari eftirlitsmenn midli til hinna
yngri af pekkingu og reynslu sinni t.d. med pvi a8 a.m.k tveir eftirlitsmenn séu & ferd { uttektum.

4 Samantekt og alit

4.1 Vinnur Lyfjastofnun eftir vidmidum OECD?

Eins og sjd ma hér ad framan starfar Lyfjastofnun ad verulegu leyti eftir viomidum OECD. Slikur
drangur helgast m.a. af nanu samstarfi EES rikja, batttoku i sérfraefinefndum EMA, norranu
samstarfi og starfi { alpjo8legum samtékum um eftirlit. Uttektir & Lyfjastofnun & vegum alpjédlegra
stofnana og eftirfylgni med peim synir ad starfsemi Lyfjastofnunar fylgir peim vidmidum sem EES riki
setja. Hid ndna samstarf vid systurstofnanir § EES riki tryggir ad eftirlitsstarfssemi er i stédugri préun i
takt vid pad sem gerist i nagrannaldndunum og ad eftirlit er stundad med sambaerilegum haetti hér &
landi og annars stadar innan EES. Samvinna lyfjastofnana felst m.a. i bvi ad eftirlitsmenn fra 68rum
[6ndum adstoda eftirlitsmenn Lyfjastofnunar i Gttektum hér heima.

4.2 Henta vidmid OECD sem leidbeiningar?

Samantektin um helstu nidurstddur leidbeininga OECD um eftirlit sem send var med bréfi
vinnuhdpsins um eftirlit 4 vegum stjérnvalda er i storum drattum i samraemi vid lei6beiningar og
adferdir sem Lyfjastofnun vinnur ni pegar eftir. Lyfjastofnun er ekki sjalfstaed eftirlitsstofnun og bess
vegna a kaflinn um dkvérdunartokuferli og stjorn sjalfstaedra eftirlitsadila adeins vid ad litlu leyti.

4.3 Hvernig ma baeta eftirlitsstarfsemi Lyfjastofnunar?

Brotalébm er i eftirliti med laekningatzekjum og hefur Lyfjastofnun ekki verid gert kleift ad sinna
|6gbundu hlutverki sinu i peim mdlaflokki. Lyfjastofnun hefur vakid athygli & pessari stddu
opinberlega, m.a. med frétt 4 vef stofnunarinnar dags. 20. desember 2014.7 A undanférnum drum
hafa komid upp alvarleg mél tengd lzekningateekjum en stofnunin hefur enga eda litla burdi haft til ad
bregdast vid. Sem dami m4 taka PIP-brjdstapu8amalid og nylegar innkallanir & bl6dsykursmaelum,
igraeedanlegum mjadmalidum og leidslum fyrir hjartagangrdda. Ekki hefur verid haegt ad rada

7 sj4 http://www.lyfjastofnun.is/utgefid-efni/frettir/nr/4362
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starfsmenn til ad fylgjast med innflutningi eda framleidslu leekningatzekja, og rekjanleiki igraedanlegra
laekningataekja, s.s. hjartagangrada, gervilida og brjéstapida er ekki fyrir hendi. Areidanleiki og
vidhald greininga- og medferdartaekja & sjukrahdsum er ekki undir eftirliti 6hddra adila. Medan
fijdrmégnun eftirlits med leekningataekjum er i dvissu hefur stofnunin engin rad til ad bregdast vid
begar innkalla parf laekningataeki eda tryggja eins og unnt er ad farid sé ad 16gum og reglum um slik
taeki hvad vardar kvordun, vidhald og aletranir.

Eftirlitssvid Lyfjastofnunar, par sem vinna adeins fimm til sex eftirlitsmenn, polir illa starfsmannaveltu
par sem langan tima tekur ad pjalfa nyja eftirlitsmenn. Til ad halda Gti véndudu eftirlitsstarfi er
lykilatridi ad hja stofnuninni starfi pjalfadir og reyndir eftirlitsmenn. beir sem starfad hafa hja
Lyfjastofnun eru eftirséttir af lyfjafyrirtazkjunum!

4.4 Eru reglurnar sem Lyfjastofnun starfar eftir vid haefi?

Lagaramminn um starfsemi Lyfjastofnunar er kominn til ara sinna og tekur ekki mid af
taekniframférum og breyttu umhverfi 8 markadi. pa eru sifelldar lagabreytingar i Evrépusambandinu
sem hafa ahrif hér og barf ad fella inn i 16g landsins. Auk endurskodunar a légunum er pérf 4 ad
endurskoda reglugerdir eins og bent er 8 med nokkrum deemum i kafla 2.1.
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