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LYFJALOG.

ForseT1 Isranps

gjorir kunnugt: Alpingi hefur fallist 4 16g bessi og ég stadfest bau med sam-
bykki minu:

I. KAFLI
Framkvaemd og eftirlit.

1. gr.
Radherra si, sem fer me8 heilbrigdismal, hefur umsjia med framkveemd laga
pessara.
Lyfjanefnd (sbr. VIII. kafla), lyfjaverSlagsnefnd (sbr. IX. kafla), stjorn lyf-
solusjods (sbr. X. kafla), Lyfjaeftirlit rikisins (sbr. XI. kafla) og landleknir eru
radherra til adstoSar og raduneytis um framkvemd laga bessara.

11. KAFLI
Skilgreining lyfja. Lyfjahugtakid.

2. gr.

Lyf eru samkveemt 16gum bessum hvers konar efni eBa efnasambénd, lifren
eda Olifren, sem tlud eru til leekninga, fréunar eda varnar gegn sjiikdémum eda
sjukdémseinkennum i ménnum eSa dyrum. Enn fremur efni e¥a efnasambond,
sem notud eru til sjikdémsgreiningar, bar med talin geislavirk efni, ef pau koma
i efa 4 likama manna e8a dyra.

Efni, sem notud eru til svaefingar eda staddeyfingar, teljast lyf (sveefingarlyf,
staddevfingarlyf).

Efni i viSurkenndum lyfjaformum, sem eru notud til getnadarvarna eda til
bess a¥ auka friésemi manna eBa dyra, teljast einnig lyf.

Akveedi laga pessara taka einnig til umbuda og dhalda, sem hafa lyf ad geyma.

3. gr.

Ra8herra er enn fremur heimilt, a¥ fengnum tillogum lyfjanefndar, as kveda
svo 4 1 regluger®, a8 akvaedi laga bessara taki til hjikrunar- og sjikragagna, svo
og lyfiagagna.

Radherra skal, ad fengnum tillégnm landleknis, kveSja til nefnd sérfrédra
manna til pess ad skilgreina nanar og gera tilldgur um sto68lun bess varnings, er

greinir 1 1. malsgr.

4. gr.

Vitamin til inntéku teljast ekki lvf, nema magn beirra i hverri meldri ein-
ingu sé umfram 1% venjulegan dagskammt. Manneldisra8 (sbr. 16g nr. 16/1945)
4dkvedur, hver sé venjulegur dagskammtur miSa® vid islenskar aSsteSur. Heimilt
er b6 ad kveda svo 4 i reglugerd, a8 akveSin vitamin teljist avallt 1yf, enda bott
magn beirra i einingu sé ekki umfram venjulegan dagskammt, enda sé talid liklegt
a¥ langvinn neysla geti valdit heilsutjoni.

5. gr.
Lyfjanefnd gerir tillogur a8 reglugerd, er nanar skal skilgreina lyfjahugtakid
og undanbagur fra pvi. i reglugerd bessari skal kveSa &4 um, hverjar vorur lyfja-
budir einar megi selja.
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III. KAFLI
Lyfjaskra. Lyfjastaélar.

6. gr.

Island er adili ad evrépsku lyfjaskrélf’ni (European Pharmacopoeia; Ph. Eur.)
asamt vidaukum. Gildir hin enska utgafa lyfjaskrarinnar hér 4 landi.

Lyfjanefnd akvedur ad o6dru leyti stadla fyrir lyfjaform, gedi og hreinindi
lyfjaefna og hjalparefna vid lyfjagerd, svo og fyrir adferSir til greiningar og akvord-
unar 4 bpessum efnum.

Ratherra hefur 4 hendi auglysingar og utgafustarfsemi, er ad stoSlum bess-
um lIytur.

IV. KAFLI
Flokkun lyfja. Stadfesting lyfjaforskrifta og skrdning sérlyfja.

7. gr.
Fullger$ lyf (lyf tilbtin eda sem nest tilbuin til notkunar) er einungis heim-
ilt a8 selja, afhenda e8a flytja til landsins, a5 bau megi fella undir einhvern eftir-
talinna flokka:

1. Sto6lud forskriftarlyf framleidd af viSurkenndum framleifanda samkvaemt stad-
festri forskrift, sbr. 9. gr., og nefnd gildandi samheiti. RaSherra setur i reglu-
ger§ a8 fengnum tillégum lyfjanefndar nanari akvedi um stadfestingu for-
skrifta eBa niSurfellingu stadfestingar beirra og um ilaf, umbudir og pakkn-
ingar statladra forskriftarlyfja.

2. Skrad sérlyf framleidd af vidurkenndum framleidanda samkvemt stadladri for-
skrift, sbr. 10. gr., og nefnd sérheiti eda i sérstokum tilvikum sambheiti. Pau
skal skra 4 sérlyfjaskra, er raSherra gefur 1ut, og selja e8a afhenda i 6rofnum
ilatum (afhendingarilatum) framleidanda. Setja skal i reglugerd nanari akveedi
um skraningu og afskraningu sérlyfja, um skraningargjold og argjold slikra
lyfja.

3. Forskriftarlyf lekna framleidd i lyfjabidum samkvemt sérstokum fyrirmel-
um 4 lyfsedli (ordinatio magistralis) med hlidsjon af gildandi lyfjaskra eda
lyfjastddlum, sbr. 6. gr., enda sé i hvivetna farid eftir gildandi 16gum og regl-
um og gé8um framleidsluhattum i lyfjagerd.

8. gr.

Oheimilt er ad flytja inn, selja eda afhenda med 68rum hetti 6nnur fullgerd
Iyf en 7. gr. tekur til.

Vikja ma bé fra bessu akveedi, ef sérstakar Astedur eru fyrir hendi, enda meeli
landlaeknir og lyfjanefnd me®d. Vis allar slikar undanbagur skal bess geett, a8 magn
lyfjanna sé takmarka® vi® barfir beirra, sem bau eiga a8 nota.

Lyf bau, sem undanbiguheimild 2. mgr. neer til, ma einungis lata Gti gegn
lvfsedli.

9, gr.
Lyfjanefnd gerir tillégur til radherra um stadfestingu eda niSurfellingu stad-
festingar framlei8sluforskrifta, sbr. 7. gr. 1. tl. Einnig skal hun hlutast til um a®
samdar ver8i slikar forskriftir, ef nauSsyn ber til.

10. gr.
Lyfjanefnd gerir tillogur til radherra um skraningu sérlyfja og afskraningu
peirra, sbr. 7. gr. 2. tl.
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Heimilt er ad binda skraningu sérlyfs vi§ notkun eingéngu i sjikrahtsum, sér-
st6kum sjukradeildum og/eda vid avisun sérfredinga i einstdkum greinum leeknis-
fraedi.

11. gr.

Vid mat 4 st68luSum forskriftarlyfjum og sérlyfjum skal einkum taka tillit
til rannsékna 4 lyfhrifum og eiturhrifum virkra efna i tilraunum me$ menn e8a
dyr, geda allra efna, virkra sem 6virkra (hjalparefna), sem notud eru vi§ lyfja-
gerSina, adgengi virkra efna (bioavailability) i lyfjaformum, ver8s, geymslupols og
notagildis lyfjanna vis medferd tiltekinna sjukddémseinkenna svo og hjaverkana.

Nu eru i tilgreindu lyfjaformi fleiri virk efni en eitt. Skal pa ytarlega kanna
réttmeeti pess a8 nota efnin saman fremur en hvort (hvert) i sinu lagi.

12. gr.

Lyfjanefnd kannar a4 5 ara fresti, hvort réttar forsendur séu enn fyrir stad-
festingu stadladra lyfjaforskrifta eda skraningu sérlyfja 4 sérlyfjaskra. Ef svo
er ekki, gerir nefndin tillogu um nidurfellingu stadfestingar eda afskraningu lyfj-
anna.

13. gr.
Heilbrigdis- og tryggingamalaraduneytid gefur Gt ad fengnum tillogum lyfja-

nefndar skra, er greinir st68lud lyf, sbr. 7. gr. 1.—2. tl,, eftir lekningaflokkum eda
4 annan hlidstae8an hatt. Skal skrain ad 68ru leyti vera bannig ur gardi gerS, ad
notagildi hennar fyrir leekna og lyfjafraeinga verdi sem mest. { skranni skal m. a.
greina fra abendingum, frabendingum, skammtasterum og helstu hjaverkunum
skradra lyfja.

V. KAFLI
Framleidsla lyfja.

14. gr.
Lyfjagerdir skulu framleida st68lud forskriftarlyf og sérlyf, sbr. 7. gr. 1.—2. tL.
Radherra gefur 1t starfsleyfi til lyfjafyrirteekja peirra, sem getur i 1. mgr. Er
oheimilt ad hefja rekstur slikra fyrirteekja, fyrr en leyfi hefur veris gefid ut.
Ti! bess ad fa starfsleyfi verSur lyfjafyrirteeki, sbr. 1. mgr., a8 fullnegja
eftirtoldum skilyrSum:
1. A3 vera undir teeknilegri stjérn manns, sem veita matti lyfsoluleyfi, enda
gegni hann fullu starfi vid fyrirtekis.
2. A3 vera bannig buid ad hasneesi, tekjum og starfslidi, as bad geti samkvaemt
mati Lyfjaeftirlits rikisins framleitt lyf, sem fullnaegi peim krofum, er 16g
og adrar reglur askilja.

Ratherra getur afturkallad leyfi til lyfjagerSar og lyfjaframleiSslu, ef settra
skilyrda er ekki geett eda framleidandi hefur gerst sekur um mikla vanrzkslu eda
mistok 1 starfi.

Lyfjabadir skulu framleita forskriftarlyf lseekna, sbr. 7. gr. 3. tl,, en ella tut-
vega pau svo fljott sem unnt er. Heimilt er ad framleiSa st68lud lyf, sbr. 7. gr. 1.—2.
tl, i lyfjabudum, ef settum skilyr8um er fullnsegt. Um starfsleyfi lyfjabuda fer eftir
bvi, sem greinir i lyfsélulégum (sbr. 16g nr. 30/1963).

Lyfjaeftirlitid annast eftirlit med fyrirteekjum beim, sem grein bpessi neer til,
og gerir tillégur til raSherra um reglugerd, par sem nanar er kvedis 4 um hisneedi,
btnad, rekstur og starfsmenn lyfjafyrirtekja.

Framleidandi lyfja skal i hvivetna hlita dkveSum gildandi lyfjaskrar og lyfia-
stadla, svo og reglugerda par ad Iitandi og géSum framleiSsluhattum i lyfjagerd.
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Framleidslu lyfs telst fyrst ad fullu lokid, begar pad er komid i merkt af-
hendingarilat, sbr. 17. gr., nema 068ruvisi sé akvedid.

Lyfjabtidum, tveim eda fleiri, er heimilt a8 sameinast um framleidsluvinnu-
stofu, rannsoknavinnusiofu og birgdastod.

VI. KAFLI
Avisun lyfja. Lyfsedlar og afgreidsla beirra. Merking lyfja.

15. gr.
Lyfsedill er lyfjaavisun leeknis, tannleknis eda dyraleknis, er lekningaleyfi

hefur hér 4 landi. Lyfse&ill gildir lengst i eitt ar fra dagsetningu (ttgafudegi). R4d-
herra getur heimilas a® afgreida megi lyf samkveemt lyfseSlum fra leknum, tann-
leeknum e8a dyraleeknum, sem hafa lsekningaleyfi i 68ru landi, ef islenskir leknar
njota bar sému réttinda.

Utgefandi lyfsedils undirritar hann eigin hendi asamt stoduheiti (leeknir, tann-
leeknir, dyraleknir) eda les hann fyrir i sima med beim hetti, ad 1jost sé af sim-
lestrinum, hver hann er. Stadfestir ttgefandi bannig, ad hann hafi sjalfur avisad
hlutadeigandi einstaklingi eSa umra®amanni tilgreindu lyfi i tilteknu magni og
sagt fyrir um skammta e8a notkun.

Landleknir hefur eftirlit med lyfjadvisunum laekna.

16. gr.
Lyfjanefnd gerir tillogur ad reglugerd um gerd lyfseSla og afgreidslu lyfja
i samradi vid landleekni.

I reglugerd pessari skal m.a. kveda 4 um eftirfarandi atridi:
1. Hver lyf megi einungis lata ut gegn lyfsedli og hve oft gegn sama lyfsedli.
2. Hversu hatta skuli aritun a ilat (afhendingarilat) undir fullgerd lyf.
3. Avisun lyfja i sima.
4. Avisun avana- og fiknilyfja.
5. Avisun lyfja til notkunar i skipum og loftférum.
6. Rétt leknisefnis til ad avisa lyfjum.

17. gr.
Merkingu sérlyfja og stadladra forskriftarlyfja skal haga bannig, a8 a ilatum

(afhendingarilatum) standi skyrum stéfum eftir bvi, sem vi§ a:

1. Heiti lyfsins (samheiti/sérheiti) og bess forms (viSurkennt heiti lyfjaforms),
er virku efni hefur verid komid i vid framleiSslu (t.d. téflur, hylki, stungu-
Iyf o.s.frv.), enda hafi landlaeknir og lyfjanefnd fallist a bessi heiti.

2. Almenn, vidurkennd heiti virkra efna og magn beirra i hverri meldri einingu
hlutadeigandi lyfjaforms (t. d. magn i hverri toflu, meliskeid eda lykju o. s. frv.).
— Akvaedi pessi gilda pé ekki ef fleiri virk efni en eitt eru i maldri einingu
tilgreinds lyfjaforms, nema bess sé sérstaklega krafist i reglugerd, sbr. 2. malsgr.

3. Fj6ldi maldra eininga hlutadeigandi lyfjaforms (t.d. fjoldi taflna, hylkja eda
lykja o.s.frv.) eda heildarmagn lyfsins i bpyngdar- efa rimmalseiningum og
styrkt i hundradshlutum.

4. Framleidsluntimer, er gefi til kynna framleidslulotu bannig, ad audvelt sé ad

rekja uppruna lyfsins.

Firmaheiti eSa nafn framleiSanda og heimilisfang.

Fyrirmzli um geymslu og fyrningardag, ef bvi er a¥ skipta.

Lyfjanefnd gerir tillogur ad reglugerS, par sem nanar er kvedid a4 um merkingu

lyfja. Par skulu m. a. vera sérsték fyrirmeeli um merkingu stungulyfja, innrennslis-
A 30*

@ &
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iyfja, skilvokva (dialytica) og skolvokva (irrigabilia). Par skal enn fremur kveda
4 um merkingu ilata undir fullgerd lyf samkvemt akvaeum 7. gr. 3. tl. (forskriftar-
Iyf leekna).

VII. KAFLI
Auglysing og kynning lyfja, leekningadhalda, sjikravarnings og lyfiagagna.

18. gr.

Auglysa ma og kynna fullgerd lyf, sbr. 7. gr., lyfjavoru, leknis- og lekninga-
ahold og lyfjagogn 4 islensku i timaritum eda bloSum lekna, lyfjafredinga, tann-
leekna, dyralsekna, hjikrunarfrae8inga, sjukrabjalfara, ljésmedra og lyfjatekna og
annarra sem vinna abekk storf, svo og nemenda i bessum greinum.

I lyfjaauglysingum skal, auk beirra atrida, er getur i 1., 2., 3. og 5. tolulid 17.
gr., greina helstu abendingar (indicationes) og frabendingar (contraindicationes),
er varSa notkun hlutadeigandi lyfja og pakkningasterSir. Enn fremur sterd
skammta og helstu atriti 6nnur um notkun og hjaverkanir. Skulu framangreindar
upplysingar «tid vera i samraemi vi§ bad, sem greinir i lyfjaskra, lyfjastodlum,
sérlyfjaskra efa skrda um stodlud lyf, sbr. 13. gr.

19. gr.

Heimilt er ad senda slikar upplysingar i pésti til fyrrgreindra einstaklinga.
Heimilt er og a¥ kynna beim lyf og aBurtalinn varning munnlega efa 4 myndum,
kvikmyndum e8a i sjénvarpi, en b6 4 bann hatt, ad ekki sé liklegt, a8 auglysingin
komi almenningi fyrir sjonir.

20. gr.
Radherra er heimilt, a8 fengnum tillogum lyfjanefndar, ad leyfa auglysingu eda
kynningu 4 lausasélulyfjum 1 lyfjabuSum, lyfjattbtium, lyfjahlodum og i sérstokum
tilvikum 4 68rum st68um e8a & annan hatt, enda skal texti auglysingar efa kynn-

ingar vera i samreemi vi8 dkveedi reglugerfar um gerd lyfseSla og afgreidslu lyfia,
svo og annarra fyrirmeela, er a8 bessu lhita.

21. gr
. gr.

BannaSar eru hvers konar afrar auglysingar um lyf og annan bann varning,
sem talinn er 1 18. gr.

22, gr.

Oheimilt er ad senda eda afhenda lyfjafredingum, adstoSarlyfjafraedingum,
hjukrunarfreefingum, sjikrabjalfurum, ljésmedrum og lyfjateeknum og 68rum, sem
vinna abekk storf viS heilbrigdishiénustu, lyfjasynishorn.

Heimilt er hins vegar a¥ senda e8a afhenda lekni, tannlekni efa dyralekni
lyfjasynishorn i minnstu pakkningu og an greidslu, enda sé um a8 reda lyf, sem
hér eru & marka®i, sbr. 7. gr., og ekki teljast avana- efa fiknilyf.

Oheimilt er a3 senda lyfjasynishorn 4 einkaheimili.

23. gr.

Lyfjaeftirlit rikisins geetir pess, ad lyvfiaauvglysingar séu réttar. Getur eftirlitid
banna® tilteknar auglysingar, sem gefa rangar eBa 6fullnzegjandi upplysingar um
Iyf. Eftirliti§ getur og krafist bess, ad auglysandi sendi 1t leidréttingar eda vid-
bétarskyringar. Lyfjaeftirlitid leitar alits lyfjanefndar e8a lyfjaverBlagsnefndar i
beim tilvikum, er vafi leikur 4 réttmeeti lyfinauglysingar. Vefengi auglysandi ur-
skurdi lyfjaeftirlitsins sker landleeknir ar.
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24. gr.
Landlekni er heimilt a8 senda ut tilkynningar um lyf, m.a. til bess a8 vara
vi§ hjaverkunum beirra, sbr. 29. gr. 3. tl. og 54. gr.

25. gr.
Landleknir getur bannad auglysingar um leeknis- og lekningaahold eda lyfja-
gogn, sbr. 1. malsgr. 18. gr., er gefa rangar eda villandi upplysingar. Auk bess
getur hann krafist, a8 auglysandi sendi 1t leidréttingar eba vidbétarskyringar.

26. gr.
Heimilt er radherra, a8 fengnum tilldgum lyfjaeftirlits og landleknis, ad kveda
ninar a i reglugerd um gerd auglysinga bpeirra, er um roedir i bessum kafla. Leita
skal alits lyfjanefndar og lyfjaverSlagsnefndar um reglugerd bessa.

VIII. KAFLI
Lyfjanefnd.

27. gr.
Ratherra skipar brja menn i lyfjanefnd til fjogurra 4ra i senn sem hér segir:

1. Leekni me8 sérfraeSingsmenntun i lyfjafraedi lekna (pharmacologv) eda klin-
iskri lyfjafredi (clinical pharmacology).

2. Lyfjafreding med sérfreedingsmenntun i lyfjaefnafredi (medicinal chemistry).

3. Loekni med sérfraedingsmenntun i lyfleknisfredi.

Varamenn skulu skipa8ir 4 sama hatt.

bPegar fjallad er um malefni, er varda télulisi 1., 2., 4., 6., 7., 8. og eftir at-
vikum 10. i 28. gr. og t6lulidi 1.2 1 29. gr., taka szti i lyfianefnd: Lyfsali
samkveemt tilnefningu Apétekarafélags fslands, starfandi lyfjafraedingur samkvemt
tilnefningu Lyfiafredingafélags fslands og leknir samkveemt tilnefningu Leekna-
félags fslands og skal hann vera heimilisleeknir e&a starfandi sérfredingur.

Yfirdyraleknir og einn héradsdyraleknir samkvaemt tilnefningu Dyralekna-
félags fslands taka seeti i lyfjanefnd, pegar fjallad er um mal, er sérstaklega var8a
dyraleekningar.

Skipa skal sérfredinga i tilteknum greinum leknisfraesi og lyfjafresi lyfsala
til bess ad vera lyfianefnd til raduneytis ef burfa bykir.

Fastir nefndarmenn i lyfjanefnd, sem fijalla um skraningu og afskraningu lyfja,
mega engra hagsmuna hafa a8 geta um solu, innflutning eda framleidslu lvfija.

FramleiSendur sérlyfja eru skyldugir til ad veita Ivfjanefnd jafnéSum allar
nyjar upplysingar, er var8a abendingar, frabendingar, skémmtun og hjaverkanir
skradra lyfja og lyfija, sem eru i skraningarmedferd.

28. gr.
Verkefni lvfjanefndar er ad gera tillogur til raSherra um:

b

Reglugerd um nanari skilgreiningu 4 lyfjahugtakinu, sbr. 5. og 15. gr.

2. FramleiSsluforskriftir fyrir sto8lud forskriftarlyf eda stadfestingu beirra og
nidurfellingu stadfestingar, sve og reglugerd um hetta efni, sbhr. 7. gr., 1. tl,
9. gr, 11. og 12. gr.

3. Skraningu og afskraningu sérlyfja, svo og reglugers um betta efni, sbr. 7. gr.,
2. tl. 10. gr., 11. og 12. gr.

4. Flokkun lyfja, sbr. 13. gr.

5. Bann vid sdlu og innflutningi lyfja.
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6. Reglugerd um gerd lyfsebdla og afgreislu lyfja, sbr. 16. gr.

7. Regluger§ um merkingu lyfja, sbr. 17. gr.

8. Auglysingu lausasolulyfja, sbr. 20. gr.

9. Veitingu leyfa til tilrauna med 46skrad lyf.

10. Onnur atridi, er lita ad framkvaemd laga pessara e8a hliSstedra laga, svo sem
radherra meelir um i reglugers, hér med talid samvinna vi§ erlendar lyfja-
nefndir eda lyfjaskrarnefndir.

Leita skal umsagnar landleeknis eda Lyfjaeftirlits rikisins eftir pvi, er vid
4 hverju sinni, um framangreindar tillégur lyfjanefndar.

29. gr.

Verkefni lyfjanefndar eru enn fremur:

1. A8 akveda lyfjastadla, sbr. 6. gr.

2. A8 vera Lyfjaeftirliti rikisins til ra8uneytis um réttmeti lyfjaauglysinga, sbr.
23. gr.

3. A8 vera landlekni til raSuneytis vid samningu tilkynninga e8a upplysinga um
lyf, sbr. 24. gr.

4. A% vinna ad skraningu hjaverkana lyfja hér 4 landi, sbr. 54. gr., og upplysinga-
gjof til leekna par ad lutandi.

30. gr.
Kostnad af starfsemi lyfjanefndar, par 4 me8al laun nefndarmanna og starfs-
1ids, skal greida ur rikissjodi.

31. gr.
Setja skal i reglugerd nanari akvedi um starfssvid og starfsheetti lyfjanefndar.

IX. KAFLI
Verdlagning lyfja. Lyfjaverdlagsnefnd.

32. gr.
Verd lyfja skal vera héflegt. Pad skal birta i lyfjaverdskra, er radherra stad-
festir.

33. gr.
Radherra skipar menn i lyfjaverSlagsnefnd, til fjogurra ara i senn, svo sem
hér segir:
— Hagfrabding eda vidskiptafreding ad fengnum tillogum Hagstofu fslands,
— 16gfreding ad fengnum tillogum Tryggingastofnunar rikisins,
— starfandi lyfsala ad fengnum tillogum Apétekarafélags Islands,
— starfandi lyfjafreding a8 fengnum tillsgum Lyfjafredingafélags Islands,
— fimmti madurinn skal vera sérfréSur um lyfsélumal og skipar radherra hann
an tilnefningar.

Varamenn eru skipadir 4 sama hatt.

Radherra skipar einn nefndarmanna formann.

Pegar fjallad er um verSlagningu lyfja i heildsolu tekur fulltri samkveemt
tillogum Félags isl. stérkaupmanna sati lyfsalans i nefndinni.

Pegar fjallad er um framleidsluverd lyfja, sbr. 3. toluli 34. gr., tekur full-
trii samkvaemt tilldgum innlendra lyfjaframleiSenda sezti lyfsalans i nefndinni.

begar fjallad er um verdlagningu dyralyfja tekur yfirdyraleknir seeti fulltria
Tryggingastofnunar rikisins i nefndinni og héradsdyraleknir samkvaemt tillogum
Dyraleknafélags fslands tekur seti fulltria Lyfjafredingafélags Islands.
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34. gr.
Hlutverk lyfjaverSlagsnefndar er sem hér segir:

1. A3 akveda grundvoll heildsolu- og smasolualagningar lyfja.

2. A3 Akveda grundvoll vinnu- og afhendingargjalda lyfjabuda.

3. A3 stadfesta framleiSsluverd lyfja a8 fengnum tillégum innlendra framlei6-
enda (lyfjagerda og lyfjabuda).

4, A3 gera tillogur um lyfjaver8skra, sbr. 32. gr.

Vi$ akvarSanir samkvemt 1.—3. tl. skal taka tillit til kostna®ar vid fram-
leidslu, préfana, gedaeftirlits, s6lu og dreifingu.

Lyfs6lum, dyraleknum, lyfjaheildsélum og innlendum lyfjaframleiSendum
(Iyfjagersum og lyfjabuSum) er skylt as athenda lyfjaverSlagsnefnd allar paer skyrsl-
ur og gégn og veita adrar upplysingar, sem hun telur sig purfa til ad rzekja starfa
sinn. Er nefndinni heimilt ad beita dagsektum allt ad kr. 5000.00 til ad knyja a
um skil & framangreindum gégnum. Skulu beer renna i rikissjos.

Lyfjaver6lagsnefnd er einnig heimilt a8 aaetla grundvéll alagningar og gjalda
samkveaemt 1. og 2. tl. og framleiSsluverd samkvemt 3. tl., ef henni eru ekki latin
i té gogn og adrar upplysingar samkvaemt framanségdu.

Lyfjaeftirlit rikisins leetur lyfjaver8lagsnefnd i té upplysingar um endanlegt
kaupverd lyfja eftir pvi, sem hun 6skar, sbr. 50. gr. 4. tl.

35. gr.
Nu eru nefndarmenn i lyfjaverSlagsnefnd allir 4 einu mali um, hvert skuli
vera ver$ lyfja, og er st akvordun pa bindandi.
Ef nefndarmenn greinir 4, sker raSherra ur.

36. gr.
Radherra skipar lyfjaverSlagsnefnd ritara i samradi vi§ formann hennar, og
annast hann dagleg stérf hennar.
Radherra setur honum erindisbréf a8 fengnum tillogum lyfjaverdlagsnefndar.

37. gr.
Setja skal i regluger nanari dkvaedi um starfssvis og starfsheetti lyfjavertlags-
nefndar.

38. gr.
Kostnadur af starfsemi lyfjaver8lagsnefndar, par 4 me&al laun nefndarmanna
og starfslids, greidist ur rikissjodi.

X. KAFLI
Lyfsolusjéour.
39. gr.
Setja skal a stofn lyfsolusjod til eflingar lyrjaframleislu og lyfjadreifingu
i landinu.
40. gr.
Radherra skipar prja menn i stjérn sjé8sins svo sem hér segir:

1. Starfandi lyfsala samkvaemt tilnefningu Apétekarafélags Islands.
2. Lyfjafreding, samkvaemt tilnefningu Lyfjafreedingafélags fslands.
3. Ratherra skipar formann 4an tilnefningar.

Varamenn skulu skipadir 4 sama hatt.
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Stjérnin leitar til Haskéla fslands, pegar fjallad er um malefni samkvemt 5.
tolulis 41. gr.

41. gr.

Hlutverk lyfs6lusjéds er:
A® lana fé til stofnunar, kaupa eda endurnyjunar lyfjabuda.
A% kaupa ahold og lyfjabirg6ir lyfjabudar, er leggja skal niBur.
A% annast til bradabirg6a rekstur lyfjabudar (sbr. 12. gr. laga nr. 30/1963).
A3 studla med fjarframlogum ad stofnun og rekstri lyfjabtida 4 beim stoSum,
er heilbrigdisyfirvold telja nau8syn lyfjabuda otvireda, en vafasamt er, hvort
reksturinn geeti boris sig med e6lilegum hzetti.
5. A8 efla med lanum eda styrkveitingum innlenda lyfjaframleidslu og rann-

soknir i lyfjagerdarfraedi.

L e

42. gr.

Tekjur lyfsolusjods eru vextir af lanum, hagnaSur af s6lu ahalda og lyfja-
birgda og tekjur af rekstri lyfjabudar, sbr. 41. gr. 1.—3. tl.

I lyfs6lusjod renni 1% af CIF verdi innfluttra lyfja og lyfjaefna og sé gjaldis
innheimt vi® tollafgreidsiu af tollyfirvaldi sem stendur lyfsélusjodi skil pess. Stjérn
lyfs6lusjods innheimtir 4rlegt gjald af ollum lyfjabidum, ad fengnum tillogum
og flokkunum lyfjaverslagsnefndar. Gjaldid er 16gtakskrezeft.

43. gr.

Lan ma veita ur lyfsolusjodi gegn 6ruggu fasteignavedi, sem lantaka er skylt
a6 halda vel vi§ og vatryggja.

Lanstimi skal ekki vera lengri en 10 ar, og skulu lan endurgreidd med jofn-
um afborgunum.

Vextir af lanum lyfsolusjoSs skulu vera heestu loglegir fasteignavextir eins og
peir eru a4 hverjum tima.

Heimilt er stjorn sjé8sins a8 binda lan og styrkveitingar frekari skilyrSum
og ba 1 samraemi vi§ megintilgang og starfsreglur hans.

44, gr.
Nu verda eigendaskipti a8 eign, sem er veSsett lyfs6lusjodi, og er stjéorn hans
ba heimilt a8 heimta lan endurgreitt ad nokkru leyti eda ollu.
Skylt er seljanda a6 tilkynna stjorn lyfsolusjoSs eigendaskipti.

45. gr.

Nu er lan ur lyfsolusjési ekki greitt 4 réttum gjalddaga eda ved gengur svo
ur sér eda ryrnar a8 verdgildi, ad bad er ekki jafntryggt sem vera skal ad démi
stjornar lyfsolusjods eSa nyr eigandi tekst ekki 4 hendur abyrgd a4 laninu, og er
ba stjérn lyfsélusjé8s heimilt ad heimta eftirst6Svar lans bpegar i stad an upp-
sagnar,

46. gr.
Ratherra setur i reglugerd nanari akvee®i um starfsemi sjo8sins.
Par skal me8al annars kve&id 4 um:

1. Tekjudflun sjé8sins og avoxtun fjar hans.
2. Vatryggingu 4 veSbundnum eignum, viShald peirra o. fl.
3. Umsoéknir um lan og styrki ur sjéSnum og hver gégn fylgja skuli umsékn.

Heimilt er a8 kve8a 4 um verStryggingu lansfjar i samraemi vid lanavisitolu, enda
liggi fyrir almenn 16ggjof, sem heimili slika verdtryggingu.
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47. gr.
Radherra getur fali§ sijorn lyfsolusjods konnun tiltekinna atrida, er var8a
Iyfjas6élu og lyfjadreifingu, m.a. stofnun lyfjabuda eda lyfjautsala, lyfjagerd og
lyfjaframleiSslu, ef purfa bykir.

48. gr.
Allan kostnad skal greida af tekjum sjé8sins. Rikisendurskodun annast endur-
skoBun reikninga sj60sins, er birta skal arlega i heilbrigisskyrslum 4samt grein-
argerd um storf sjo0sins.

XI. KAFLI
Lyfjaeftirlit rikisins.

49. gr.

Lyfjaeftirlit rikisins er sjalfsted stofnun undir yfirstjérn heilbrigdis- og trygg-
ingamalaraSuneytis. Pvi veitir forst6du lyfjafredingur (yfirlyfjafredingur), sem
stenst krofur peer, er 16g askilja til ad geta 68last lyfsoluleyfi. Vis skipun i starf
forst6Sumanns skal auk bess taka tillit til sérmenntunar og starfsreynslu, sem ztla
ma ad komi ad sérst6kum notum i starfinu.

50. gr.
Hlutverk Lyfjaeftirlits rikisins er sem hér segir:

1. A% annast faglegt eftirlit med rekstri lyfjabu8a, lyfjaheildverslana, lyfjagerda
og 60rum fyrirteekjum og stofnunum, er selja, framleida, flytja inn eSa btia um
1yf.

A% hafa eftirlit med lyfjabirgSum spitaladeilda og annarra hlidsteedra stofnana.
A® hafa eftirlit me8§ innflutningi lyfja og lyfjaefna og hraefna til lyfjager8ar.
A3 meta kaupver$ lyfja og gera tillogur til raSherra um viSurkenningu
a pvi, sbr. einnig akvaesi 34. gr. 5. mgr.

A% annast eftirlit med verSi lyfja i heildsélu og smasolu.

A% hafa eftirlit med lyfjaauglysingum og sja til bess, a8 kynning og dreif-
ing lyfja sé almennt i samraemi vi§ gildandi 16g og reglur, sbr. 18.—26. gr.

Ll R

oo

Heimilt er a6 fela lyfjaeftirlitinu eftirlit med 68rum fyrirtekjum e8a 68rum
vorum en lyfjum, ef sérstakar asteSur maela med.

51. gr.
Tryggja skal lyfjaeftirlitinu heefilegt starfsli§ og a®stodu til ad sinna verk-
efnum sinum. Heimilt er ad fela 6hadum rannséknastofum hér a landi eda erlendis
ad annast rannséknir a vegum lyfjaeftirlitsins.

52, gr.
Leggja skal arlegt eftirlitsgjald & fyrirteeki bau og stofnanir, er Lyfjaeftirlit
rikisins hefur eftirlit me8.
Skal verja tekjum bessum til greiSslu kostna®ar vi§ eftirlitis. Ni hrokkva
tekjurnar ekki fyrir kostnadi og greidist pa bal, sem a vantar, ur rikissjodi.

H3. gr.
Ratherra kveSur nanar a um starfssvi§ og starfsheetti Lyfjaeftirlits rikisins i
reglugerd. Mela skal einnig fyrir um eftirlitsgjéld og innheimtu bpeirra i reglugerd.
Eftirlitsgjold eru logtakskreef.
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XII. KAFLI
Skraning hjaverkana lyfja.

54. gr.

A% fengnum tillogum lyfjanefndar, Leeknafélags Islands, sérgreinafélaga leekna,
Apétekarafélags Islands, Lyfjafredingafélags Islands eda annarra, er hlut eiga ad
mali, er radherra heimilt ad fela landlekni ad undirbua skraningu hjaverkana
lyfja hér a landi. Skal skraning bessi, pegar til kemur, fara fram a4 vegum land-
leeknisembeettisins, er jafnframt annast urvinnslu og kynningu ad bpessu litandi
og samstarf vid erlendar stofnanir, er sja um skraningu hjaverkana lyfja.

Heimilt er ad fengnum tilldégum eiturefnanefndar ad tengja skraningu hja-
verkana lyfja skraningu eitrana af voldum eiturefna og heettulegra efna (sbr. 168
nr. 85/1968) og upplysingast68 um eitranir (poison information center).

55. gr.
Skipa skal sérfredinga i lyfjafredi lsekna, eiturefnafraedi, lyfjafraedi lyfsala
e8a 08rum greinum til pess a8 vera landlekni til raSuneytis, pegar akveedi 1. mgr.
54. gr. koma til framkvaemada.

XIII. KAFLI
Um bpagnarskyldu, malarekstur og refsingar.

56. gr.

Lyfjanefndarmenn, lyfjaverSlagsnefndarmenn, stjérnarmenn lyfs6lusjéds, starfs-
menn framangreindra stofnana og Lyfjaeftirlits rikisins eru bundnir bagnarskyldu
ad vidlagdri abyrgd samkvemt 136. gr. almennra hegningarlaga nr. 19/1940 um
allt, sem peir kunna ad fa vitneskju um i starfi sinu vardandi sérmat einstaklinga og
fyrirteekja, nema beim beri 16gum samkveaemt skylda iil ad tja sig.

Sama a vi§ um radunauta, sem starfa i pagu bessara ad¥ilja, og alla, sem taka
a8 sér verkefni fyrir pa.

57. gr.
Um mal, sem risa kunna ut af brotum 4 16gum bessum, fer a8 hetti opinberra
mala, nema 68ruvisi sé meelt 1 16gum.

58. gr.

Brot 4 16gum bessum og reglugerSum settum samkvemt beim varda sektum
ad fjarhed fra 50000 krénum til 5000 000 kréna nema byngri refsing liggi vid
samkvemt 68rum lé6gum.

Nt er brot itrekad eda stérfellt og skal ba refsa med varShaldi eda fangelsi allt
a8 tveimur arum.

Tilraun og hlutdeild i brotum 4 16gum bessum eru refsiverdar eftir pvi sem
segir i III. kafla almennra hegningarlaga nr. 19/1940.

Lyf og lyfjaefni, sem inn eru flutt 6loglega eda seld 6loglega innanlands, skal
gera upptek med démi og enn fremur lyf, sem framleidd eru 6léglega, og agoda af
6l6glegri lyfjasolu. Andvirdi hins uppteka rennur i rikissjéd.
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XIV. KAFLI
Nidurlagsakvaeoi.

59. gr.
Log bessi 68last gildi 1. jantar 1979.
Med 16gum bessum eru tr gildi felld:
1. Lyfsolulég nr. 30, 29. april 1963, 1., VI, VII. og X. kafli auk 40. og 50. gr.
2. Loég nor. 85, 25. mai 1976 um breytingu a lyfsolulégum nr. 30, 29. april 1963.

Enn fremur eru ur gildi numin énnur fyrirmeeli i 16gum, er brjéta i baga vis
16g bessi.

Akveedi i reglugerSum, auglysingum og 68rum stjérnvaldsfyrirmeelum um 1yf,
sem i gildi eru vis gildistéku laga bessara og fara ekki i baga vid akveedi beirra,
skulu gilda afram, uns pau hafa veri§ afnumin med stjornvaldsreglum settum
samkvaemt 16gum pessum.

Bradabirgdaikvaedi.

ber lyfjagerdir, sem nu starfa, skulu innan tveggja ara fra gildistoku laga
bessara sxkja um starfsleyfi samkvemt 14, gr.

Heimilt er til arsloka 1983 a8 framleida st68lud forskriftarlyf i lyfjabudum,
bar sem bau eru framleidd vis gildistoku laga bessara, svo fremi Lyfjaeftirlit
rikisins telji bunad beirra fullnsegjandi.

Ef lyfsali 6skar a8 framleida st63lud forskriftarlyf i lyfjabud (framleidslu-
lyfjabid) ad peim tima lidnum, skal hann szkja um starfsleyfi samkveemt 4kvaedum

14, gr.
Gjort i Reykjavik 16. mai 1978.
Kristjan Eldjarn.
(L. S.)

Matthias Bjarnasoni
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LOG
um vatryggingarstarfsemi.

Forsetr IsLanps

gjorir kunnugt: Alpingi hefur fallist 4 16g bessi og ég stadfest pau med sam-
bykki minu:

I. KAFLI
Gildissvid o. fl.

1. gr.
Log bessi gilda um hvers konar vatryggingarstarfsemi, sem rekin er a vidskipta-
grundvelli, nema anna® sé sérstaklega tekid fram i 16gum pessum.

2. gr.
Login gilda ekki um eftirlaunasj6di, lifeyrissjosi og sjukrasjosi einstakra
atvinnustétta, starfshépa og fyrirtekja.
A 31*



