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LOG
um breyting a lyfjalogum, nr. 49/1978.

Forset1 IsLANDS
gjorir kunnugt: Alpingi hefur fallist 4 16g pessi og ég stadfest pau med sampykki minu:

1. gr.
2. malsgr. 1. gr. ordist svo:
Lyfjanefnd (sbr. VIII. kafla), lyfjaverdlagsnefnd (sbr. IX. kafla), stjérn lyfsolusj6ds
(sbr. X. kafla), Lyfjaeftirlit rikisins (sbr. XI. kafla), landleknir og yfirdyraleknir eru
radherra til rdduneytis og adstodar um framkvemd laga pessara.

2. gr.

4. gr. ordist svo:

Vitamin og/eda steinefni ®tlud ménnum til inntoku teljast ekki lyf nema magn peirra i
hverri meldri einingu (t. d. skommtudu lyfjaformi, g, ml) eda dagsskammti sé umfram
mork er kveda skal 4 um i reglugerd, sbr. 5. gr. Vid akvordun marka skal taka mid af
radleggingum manneldisrdds um pad hver sé dagsskammtur vitamina og/eda steinefna vio
islenskar adstzdur (sbr. 16g nr. 45/1978). Heimilt er p6 ad kveda svo 4 i reglugerd ad akvedin
vitamin og/eda steinefni teljist dvallt lyf enda pott magn beirra i einingu sé ekki umfram
venjulegan dagsskammt, enda sé talid liklegt ad langvinn neysla geti valdid heilsutjoni.

3. gr.

Vid 5. gr. baetist ny malsgr. er verdi 2. malsgr. og hlj6di svo:

[ reglugerdinni skulu einnig vera dkvadi um skraningu, argjold, innflutning og sélu
vitamina og/eda steinefna, ymist einna sér eda blandadra dyra- eda plontuefnum (nattiru-
vorur), sbr. 4. gr., og skal um pau haft samrdd vid landlekni. Lyfjaeftirlit rikisins og
Hollustuvernd rikisins.

4. gr.

2. malsgr. 6. gr. ordist svo:

Lyfjanefnd gerir tillogur til rddherra um stadla fyrir lyfjaform, gedi og hreinleika
lyfjaefna og hjalparefna vid lyfjagerd, svo og fyrir adferdir til greiningar og d4kvordunar 4
pessum efnum.

5. gr.

8. gr. ordist svo:

Oheimilt er ad flytja inn til sélu eda afhendingar 6nnur lyf en 2. tl. 7. gr. tekur til.

Raodherra getur pé veitt undanpdgu fra dkvaedum bessum i einstaka tilvikum:

1. Leyfi til innflutnings stadladra forskriftarlyfja, sbr. 1. tl. 7. gr., ad fengnum
tillogum lyfjanefndar, og fer um afhendingu peirra samkvemt gildandi dkvedum
hverju sinni.

2. Leyfi til innflutnings 6skrddra sérlyfja ef sérstakar astzdur eru fyrir hendi, enda
meli lyfjanefnd med pvi. Vid allar slikar undanpagur skal pess gatt ad magn
lyfjanna sé takmarkad vid parfir peirra sem eiga ad nota pau. Meli lyfjanefnd gegn
pvi ad leyfi til innflutnings verdi veitt getur vidkomandi lzknir, sem askir
innflutnings lyfsins, 6skad eftir pvi ad rdaduneytid leiti alits landleknis um
synjunina.

Lyf pau, sem undanpdguheimild 2. tl. 2. mgr. nr til, ma einungis l4ta Gti gegn lyfsedli.
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6. gr.
Vid 10. gr. batist ny malsgrein er verdi 3. mgr. og hljédi svo:
Heimilt er ad hafna umsékn um skraningu sérlyfs ef hid virka efni er svo likt faanlegu
lyfi ad pad, sem skilur, getur ekki haft teljandi pydingu.

7. gr.

1. malsgr. 14. gr. ordist svo:

Lyfjageroir skulu framleida st60lud forskriftarlyf og sérlyf, sbr. 1.—2. tl. 7. gr. Einnig
er peim heimilt ad framleida forskriftarlyf l&ekna sem ekki er 4 fari lyfjabida ad framleida
handa einstokum sjiklingum. Sé um meira magn ad r@0a en svari porfum Orfarra sjiklinga
parf ad koma til heimild rddherra, enda meli lyfjanefnd med pvi.

8. gr.

Vio 14. gr. batist ny malsgrein er verdi 10. mgr. og hlj6di svo:

Ef fyrirteki eda rannsdknastofnun fast vid framleidslu 4 6n@misefnum handa dyrum
ma vikja fra akveoum 1. tl. 3. mgr., enda sé tryggt ad mati yfirdyraleknis og Lyfjaeftirlits
rikisins ad hlutadeigandi forstddumadur hafi til ad bera negilega menntun og reynslu til ad
veita framleidslunni forstodu.

9. gr.
1. mélsgr. 16. gr. ordist svo:
Lyfjanefnd gerir tillogur ad reglugerd um gerd lyfsedla og afgreioslu lyfja i samradi vid
Lyfjaeftirlit rikisins og landlakni.

10. gr.

26. gr. ordist svo:

Heimilt er radherra, ad fengnum tillogum Lyfjaeftirlits rikisins og landleknis, ad kveda
nénar 4 i reglugerd um gerd auglysinga er um rdir i pessum kafla. Reglugerdin skal einnig
kveda nanar 4 um medferd og afhendingu lyfjasynishorna, sbr. 22. gr. Leita skal alits
lyfjanefndar og lyfjaverdlagsnefndar um reglugerd pessa.

11. gr.

27. gr. ordist svo:

Lyfjanefnd skal skipud fimm monnum med sérfredikunnattu a sem vidustu svidi leknis-
og lyfjafredi, svo sem lyfjaefnafredi, lyfleknisfredi, lyfjageroarfradi, eiturefnafradi
(toxicology) og lyfjafredi (pharmacology).

Rédherra skipar formann. Adra nefndarmenn, auk fimm varamanna, skipar radherra {
samr4di vid formann.

Skipunartimi nefndarinnar er fjégur ar.

Pegar fjallad er um mal, er sérstaklega vardar dyralekningar, taka seti i nefndinni
yfirdyraleknir og dyraleknir, skipadur af radherra i samradi vid formann nefndarinnar.
Varamenn peirra skulu skipadir 4 sama hatt.

Heimilt er ad kalla til sérfreedinga og fulltria fagfélaga til ad vera lyfjanefnd til
radgjafar pegar purfa pykir og skulu nénari dkvedi um pad sett i reglugerd, sbr. 31. gr.

Nefndarmenn mega engra hagsmuna hafa ad geta um solu, innflutning eda framleidslu
lyfja. Framleidendur sérlyfja eru skyldugir til ad veita lyfjanefnd jafn60um allar nyjar
upplysingar er varda skrad lyf og lyf sem eru i skraningarmedferd.
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12. gr.
9. t6lul. 28. gr. ordist svo:
Veitingu leyfa til tilrauna med 6skrad lyf (kliniskar préfanir), svo og reglugerd par um
er taki m. a. til ndnari skilgreiningar 4 hvernig ad slikum tilraunum skuli stadid, svo og til
heimildar, framkvamdar, dbyrgdar og boétaskyldu peirra er par annast.

13. gr.
1. t6lul. 29. gr. ordist svo:
1. Tillégur ad lyfjastoolum, sbr. 6. gr.

14. gr.
4. t6lul. 29. gr. ordist svo:
AQ vera landlzkni til rdduneytis vid skraningu hjéverkana lyfja hér 4 landi, sbr. 54. gr.,
og upplysingagjof til lekna par ad lutandi.

15. gr.
30. gr. ordist svo:
Kostnadur af starfsemi lyfjanefndar, par 4 medal laun nefndarmanna og starfslids, skal
borinn uppi af skraningar- og argj6ldum.

16. gr.
Log pessi 60last begar gildi. Pegar 16g pessi hafa hlotid stadfestingu skal fella meginmal
peirra inn 1 16g nr. 49/1978 og gefa pau ut svo breytt. Jafnframt skulu p4 lagatilvitnanir { 14.
gr., 54. gr., 56. gr. og 58. gr. faerdar til samremis vid gildandi 16g.

Gjort i Reykjavik, 30. mai 1984.

Vigdis Finnbogadéttir.
(L. S)

Matthias Bjarnason.

28. mai 1984 LO G Nr. 87

um heimild fyrir rikisstjornina til ad selja hlutabréf rikissjods i
Idnadarbanka Islands hf.

FoRrsETI fSLANDS
gjorir kunnugt: Alpingi hefur fallist 4 16g pessi og ég stadfest bau med sampykki minu:

1. gr.
Rikisstjorninni er heimilt ad selja hlutabréf rikissjods i Ionadarbanka Islands hf.

2. gr.
Log bessi 60last pegar gildi.

Gjort [ Reykjavik, 28. mai 1984.

Vigdis Finnbogadéttir.
(L.s) Matthias A. Mathiesen.




