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REGLUGERD

um skraningu sérlyfja.

1. gr.
Umsékn um skraningu sérlyfs skal senda doms- og kirkjumalaraSuneytinu a
eySubladi i pvi formi, sem synt er a fylgiskjali nr. 1 med reglugerd bessari.

2. gr.
Umsoknin sendist i fjorriti. RaSuneytid aritar 61l eintékin og télusetur hverja
umsokn vid méttoku i aframhaldandi télurod.
Umsakjandi fer sidan eitt eintakid.

3. gr.

Hver umsokn gildir aGeins fyrir eitt sérlyf i ymsum formum (toflur, hylki,
stila, smyrsli, augnsmyrsli, stungulyf o. s. frv., shr. 10. gr.), enda verdi pau skrad
einu heiti 4 sérlyfjaskra. Ef tvo eda fleiri form sérlyfs innihalda ekki sému virk
efni, ber ad saxkja um skraningu hvers fyrir sig.

Komi sérlyf a4 marka8 i nyju formi, skal sekja um skraningu Dbess, en visa
til eldra umséknarnimers.

4. gr.

Umsokn fylgi:

1. Fjogur eint6k af merkimiSum, eda synishornum af fyrirhugudum merkimidum
eda umbudum, sem audkenna hvert form sérlyfs. Fylgi adrar upplysingar sér-
Iyfi (pésar, bl6§ o. s. frv.), skulu fjégur eintok af peim einnig fylgja um-
sokninni. A merkimida ma ekki geta bess vi8 hverju lyfis skuli notad, sbr. b6
59. gr. lyfsolulaga.

2. Tvo eintok af prentuSum ritgerSum (helzt sérprentunum), birtum e8a 6birt-
um, er fjalli um framleidslu, gerd, geymslubol, lyfhrif, eiturverkanir og laekn-
ingagildi sérlyfs (sbr. 55. gr. lyfsolulaga). Nefndar ritger8ir skulu ritaSar a
islenzku, donsku, norsku, ssensku, ensku, fronsku eda pyzku. Ljosprentanir af
ritgerSum ma bvi aSeins senda meS umsokn, ad sérprentanir séu o6faanlegar.

3. Upplysingar um, a8 svo miklu leyti sem unnt er:

a) Hver hafi fundid upp virk efni lyfsins, svo framarlega sem bau eru ekki
faanleg 4 frjaslum markadi, og hver hafi fyrstur synt fram 4 lekningagildi
bess.

b) Leiguréttindi til ad framleida lyfi§ eSa virk efni, ef umsakjandi hefur pau
fra 68rum fyrirteekjum, uppfinningamanni, e8a peim, sem hefur synt fram
a4 lekningagildi lyfsins e8Sa virkra efna pess.

¢) Hvort virk efni sérlyfs eru faanleg a frjalsum marka®i.

d) Hvort adrir framleiSendur selja sams konar sérlyf eSa efni hérlendis eda i
nagrannaléondunum og hvenzer sala pess héfst.

e) Onnur atridi, er mali skipta fyrir skraningu a sérlyfjaskra samkvaemt lyf-
s6lulégum.

4. Adferdir til rannsoknar og efnagreiningar 4 lyfinu og upplysingar um hreinleika,
eblisfredi- og efnafrabieiginleika virkra efna.

5. Ytarleg greinargerd um uppruna og framlei8slu virkra efna sérlyfs, ef bygging
peirra er 61jés (t. d. efni ar jurta-, dyra- eda steinarikinu). Enn fremur nakvemar
upplysingar um, hvernig lyfhrif peirra eru akvedin (t. d. liffredileg kvordun
og st6dlun).
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6. Upplysingar um verd sérlyfs til innflytjanda og lyfjabuda. Greina skal verd
allra forma sérlyfsins i hvers konar umbudum, a8 svo miklu leyti sem unnt er,
pegar sott er um skraningu.

Upplysingar, sbr. 3—6. 1i, skal senda i tveim eintdkum. [ erindum, sem varda
adur sendar umsoknir, en ekki breytingar eSa ny form, skal ekki senda nyja umsodkn,
heldur visa til fyrsta umséknarntimers.

5. gr.
Sérlyf, sem skrad er, skal tolusett i sérlyfjaskra og skal 4 umbudum sérlyfs,
auk bess sem greinir i 59. gr. lyfsélulaga, greina skraningarntmer lyfsins 1 sér-
lyfjaskra pannig: Sérlyf nr. ..........

6. gr.
Innflytjandi skal geeta bess, ad sérlyf sé merkt skraningarntiimeri og audkennt
honum adur en sala hefst.

7. gr.
MeS umsokn um skraningu sérlyfs skal fylgja skraningargjald ad uppheed kr.
500.00.
Gjaldid er dendurkraeft pott umsokn sé hafna®.
Pegar sétt er um onnur form eda breytingar a adur skradum sérlyfjum, skal
rita nyja umsokn, en skraningargjald er pa eigi greitt.

8. gr.

Af hverju formi sérlyfs, sem er 4 sérlyfjaskra 1. jantar ar hvert, skal greida
arlegt gjald a8 upphaed kr. 350.00, er greidist skrifstofu landleknis fyrir 1. febr. ar
hvert.

9. gr.

Ef tvo eBa fleiri form sama sérlyfs innihalda mismunandi efni efa mismunandi
mikid af somu efnum, skal greida argjald sem um tvo eda fleiri form veeri ad r=da.

Mismunandi stéorar séluumbudir af sama sérlyfi teljast eitt form.

10. gr.
Me8 formi sérlyfs er att vid t. d. toflur, hylki, stila, smyrsli, stungulyf o. s. frv.

11. gr.
Gjold samkvaemt 7. og 8. gr. renna i sérlyfjasjod samkvemt 62. gr. lyfsélulaga
og eru logtakskreef.

12. gr.
Brot a reglugerd bessari varda viSurlogum samkvemt 68. gr. lyfsolulag.

Reglugerd pessi er sett samkvaemt 57. gr. og 62. gr. lyfsolulaga, nr. 30 29.
april 1963 og 00¥last pegar gildi.

Déms- oq kirkjumdlaraduneytid, 20. mai 1964.

Johann Hafstein. o
Jon Thors.
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Fylgiskjal nr. 1.

Umsékn um skraningu sérlyfs sam- Uiisskh e
kvaemt X. kafla lyfsélulaga nr. 30 29.
april 1963. |

| Greitt hinn
|

Adur greitt samkv. umsokn nr.

Skraningarnumer “ Hér ritar lyfjaskrarnefnd
]

Gjald kr. |

i

1. Ef s6tt er um breytingar eda ny form a sérlyfi, sem adur hefur
verid s6tt um skraningu a, skal geta fyrsta umsoknarntmers.

2. Nafn sérlyfs. i

Nafn framleidanda og heimilis-
fang.

8

4. Nafn vidurkennds umbods-
manns framleidanda og heim-
ilisfang.

(=2

Framleidslustadur, nafn og
heimilisfang innlends fyrirtaek-
is, ef pad byr um erlend sérlyf
i s6luumbadum.

6. Framleigdslustadur virkra efna,
ef ekki er hmegt ad kaupa bau
a frjalsum markadi.

7. Virk efni. Greina skal efnafrmdiheiti og byggingarformulur ad svo miklu leyti sem hagt er.

8. Form sérlyfs.

9. Upplysingar um einkaleyfi og leiguréttindi (licence) er varda framleidslu sérlyfs.

10. Nakvemt magn virkra efna i sérhverju formi sérlyfs. Auk bess skal greina o611 burdarefni.

Umsokn veitt moéttaka
Skraningargjald greitt
) 'Drzig;(—'tningr
Déms- og kirkjumalaraduneytinu,

Undirskrift framleidanda eda vidurkennds umbodsmanns ) (Dagsetning og undirskrift)




