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REGLUGERD

um lyfjaeftirlit rikisins.

I. KAFLI
Stjorn og starfssvid.

1. gr.
Lyfjaeftirlit er undir stjorn deildarstjora lyfjamaladeildar heilbrigdis- og trygg-
ingamalaraSuneytisins.
Landlaekni ber ad hafa eftirlit varsandi leknisfredileg alridi, er varda lyf og
lIyfsélu. Sémuleidis getur landleeknir att frumkvadi ad eftirliti og athugun a lyfja-
malum, sem er i verkahring lyfjaeftirlitsins ad annast.

2. gr.
Lyfjaeftirlit tekur til framkvamdar eftirlits og leiSbeininga vardandi eftirtalda
beetti:
1. Starfsemi lyfjabuda og undirstofnana peirra.
2. Slarfsemi lyfjagerda.
3. Starfsemi lyfjaheildsala.
4. Lyfjadreifing a sjukrahdasum.
5. Lyfjasala hérasslekna.
6. Sérlyfjaeftirlit og eftirlit med innflutningi lyfja.
7. Auglysing a Iyfjum og lyfjavéru.
8. Innflutningur citurefna og hettulegra efna.
9. Lyfjanotkun.
10. Annad eftirlit er vardar framfylging akvaeda lyfsélulaga, reglugerda settra sam-
kvaemt peim 1ogum ¢0a annarra laga eda reglugerda.

1I. KAFLI
Sérlyfjaeftirlit og innflutningseftirlit,

3. gr.
Sérlyfjaeftirlit vardar innihald og samsetningu, sérlyfs, svo og nafn, verd, fram-
leidslu og soélu pess sbr. 61. gr. lyfsolulaga.
Innflutningseftirlit varSar eftirlit med tollafgreidslu sérlyfja og annarra full-
buinna lyfja samkvemt tollskrarntimeri 30.03.09. Enn fremur hraefni til Iyfjagerdar
og adrar lyfjavérur samkvemtl 68rum tollskrarntimerum.

4. gr.

Eftirlit med pvi, a8 dkvadi X. kafla Iyfsélulaga nr. 30 29. april 1963 um sérlyf,
svo og eftirlit med bvi, ad akvadi pessarar reglugerdar verdi haldin, framkvaemir
Iyvfjaeftirlitsmadur. Eftirliti§ skal einkum bcinast ad sélu sérlyfja i landinu med
tilliti til bess, a® ekki versi seld dnnur sérlyf en pau, sem skrad eru eSa 4 annan
hatt er heimilad ad selja.
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5. gr.
Sérlyf cru samkvaemt reglugerd pessari Iyf fullbdin til afhendingar og seld i
umbudum framleidanda. Pau bera sérnafn eSa samheiti og nafn og heimilisfang
framleidanda og innflytjanda. Pau er heimilt ad sclja, ef pau eru greind i sérlyfja-
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skra cda radherra hefur eftir tillogum landlaeknis heimilad, a8 flytja megi inn tak-
markad magn af oskradu sérlyfi, enda sé pad pa aSeins 1atis ati gegn lyfsedli sbr.
og undanpagulista samkveemt 7. gr. reglugerSar nr. 173/1967 um hverjar vorur
Iyfsalar einir og leknar (dyraleknar), er rétt eiga eda leyfi hafa til lyfjasolu, mega
hafa a4 boGstolun, selja eda afhenda.

Sala annarra lyfja, sem fullbuin eru til afhendingar i umbudum framleidanda
og merkt honum, hvort heldur pau ceru nefnd sérheiti eda samheiti, er bonnud.

Akvaedi petta tekur po ekki til lyfja, sem greind eru i lyfjaskra, 1oggiltum lyf-
sedlasofnum (dispensatoria) og Ivfjaforskriftum.

6. gr.

Ef i 1j6s kemur, ad lvf er verulega gallad, er heildsolufyrirteki skylt, sam-
kveemt fyrirmzelum lyfjaeftirlitsins, a8 kalla inn pegar i stad hid gallada lyf fra
ollum peim adilum, sem samkvaemt bokum fyrirtwekisins hafa keypt hluta af pvi.
I slikum tilfellum skal fyrirtekid gera skri yfir kaupendur hinnar golludu véru
og senda hana til heilbrigdisraSuneytisins.

7. gr.

Nt kemur i 1jos, a8 einhverjum skilyrSum vardandi sérlyf er abotavant svo
sem nafn, verd, merking, innihald eSa samsetning og er ba lyfjaeftirlitinu heimilt
ad leggja hald 4 eda innsigla birgdir pess sérlyfs par til baett hefur verid ur galla
e6a lyfinu fargas.

8. gr.

Lyfjaeftirlitid getur lagt hald 4 eSa innsiglad birgdir sérlyfs, sem ckki upp-
fylla skilyrdi 5. gr. hér ad framan, bar til domur hefur gengid i mali vardandi upp-
toku birgdanna samkv. 68. gr. lyfsélulaga nr. 30 29. april 1963.

9. gr.
Oheimilt cr ad tollafgreida Ivf, nema innflytjandi leggi fram vi§ tollafgreidslu,
vorureikning, sem lyvfjaeftirlitid hefur sampykkt til innflutnings.
Innflytjanda er jafnframt skylt ad senda lyfjacftirlitinu verdutreikning fyrir
innflutt 1yf innan eins manadar fra pvi varan var tollafgreidd.
Vardandi sérakvadi um innflutning & avana- og fiknilyfjum fer eftir gildandi
logum og reglugerbum og 68rum fyrirmaelum par ad litandi.

ITI. KAFLI
Um auglysingar lyfja og lyfjavoru.

10. gr.

Med auglysingum a Iyfjum og lyfjavoru er m. a. att vid auglysingar i timarit-
um, umburdarbréfum og 68ru prentudu mali. Til auglysinga teljast einnig aletranir
4 ytri umbuadum, merkimida efa i sérstékum fylgibloSungi, sem gefa til kynna
gagnsemi innihaldsins vi§ akveSnum sjukdémum e8a sjukdémseinkennum. Enn
fremur dreifing synishorna af lyfjum.

11. gr.
Auglysingar a lyfjum, lyfjavoru, laeknis- og lsekningaiahdéldum skulu vera a
pann hatt, ad ekki sé liklegt ad per komi almenningi fyrir sjonir.

12. gr.
Eftirlit med auglysingum lyfja og lyfjavioru, skal einkum beinast ad innlend-
um fagtimaritum svo og hvers konar umburdarbréfum. Skal lyfjaeftirlitid jafnan
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kanna hvort gefnar séu rangar eda villandi upplysingar um lyf, og skal leita um-
sagnar landlaeknis og lyfjaskrarnefndar um pess konar tilvik a6ur en adgerdum
cr beitt samkvaemt 5. gr. lyfsolulaga.

IV. KAFLI
UM EFTIRLIT MED FYRIRT/ERKJUM OG STOFNUNUM
Lyfjaheildsala.

13. gr.

Framkvaemt skal eftirlit med Iyfjaheildsélum og utibuum peirra. Eftirlitis skal
badi vera almenns e8lis med hisakynnum, bunadi og rekstri lyfjaheildsélu sam-
kvaemt reglugerd, og somuleidis skulu tekin syni til rannsokna a peim lyfjum, sem
fyrirtaekid selur.

Eftirlitid neer jafnframt til geymslu & Iyfjum i almennri tollvorugeymslu og
flutnings voru ur tollvorslu til umbodsmanns eda lyfjaheildsélu. Med tilliti til 6r-
vggis 1 gevmslu lyvfja er eeskilegt, ad Iyt séu tollafgreidd eigi sidar en 20 dogum
eftir uppskipun.

Lyfjaframleiosla.
14 gr.

Framkvaemt skal eftirlit med fyrirteekjum er stunda lyfjaframleiSslu, par med
talin Lyfjaverslun rikisins. Eftirliti0 skal badi vera almenns e8lis med husakynn-
um, banadi og reksiri lyfjagerSarinnar samkvaemt reglugers, og skulu tekin syni til
rannsokna a lyfjum, sem fyrirtekid framleidir, somuleidir peim hraefnum og um-
badum, sem fyrirtekid notar vid framleidsluna.

15. gr.

Lyfjacftirlitio skal gefa ul akvedna stadla um goda framleidsluhaetti i Iyfjagerd.
ir framleiendum skylt ad fara i hvivetna cftir peim fyrirmalum, sem lyfjaeftirlitic
gefur i pessum efnum.

Framleidendur skulu leita til eftirlitsins me6 sérhvert vafaatriti ad pvi er vard-
ar framleiSsluhatti.

Lyfjabudir.

16. gr.

Eftirlit med lyvfjabudum skal badi vera almenns ¢dlis med hasakynnum, bunadi og
rekstri Ivfjabuda samkveamt reglugerd, einnig skulu tekin syni til rannsékna a peim
Ivfjum, sem lyfjabudin selur.

baer lyfjabudir, sem flytja inn lyf og/eda framleida lyf, ern hadar somu skil-
vroum um cftirlit sbr. 1315, gr. og lyfjaheildsélur og lyvfjagerSir, cftir pvi sem
vig a.

17. gr.

Eftir astedum skal fara eina eda fleiri eftirlitsferdir arlega i sérhvert vidur-

kennt fyrirteki eda stofnun og utibua peirra samkvemt 13.-—16. gr.

Lyfjasolur héradslaekna og dyralakna, lyfjautsolur.
18. gr.

Framkvaemt skal eftirlit med lyfjasélum héradslackna og dyraleekna og lyfjaut-
solum annad hvert ar eBa oftar ef asteda pykir til. Eftirlitid skal vera almenns
cdlis, med husakynnum, starfslidi, binadi og rekstri slikra lyfjaverslana samkv.
reglugerdum.
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Lyfjadreifing a sjakrahdsum.
19. gr.
Framkvaemt skal arlegt eftirlit med lyfjadreifingu a sjukrahasum, svo sem meelt
cr fyrir i reglugerd pad ad lhitandi.

Almenn akvaoi.

20. gr.
Lyfjaeftirlitid skal m. a. gela ad eftirfarandi:
1. ad yfirstjorn flyrirlekis (stofnunar) sé med peim heetti, sem krafist er sam-
kvemt logum, og annad sérmenntad starfsfolk sé eftir porfum,
2. ad hasakynnum, ahdldum, og buinadi sé haldis i vidunandi astandi og fyllsta
hreinleetis sé geett,
3. ad hvers konar lyf og lyfjavorur séu tryggilega merktar og geymdar bannig,
a0 ekki s¢ heelta & mistokum,
4. ad gevmsla og afgreidsla lvfja og lyfjavoru fari fram samkvaemt peim reglum,
sem 1 gildi eru & hverjum tima,
5. ad ferSar séu paer spjaldskrar og baekur, sem halda skal samkvemt reglugerd-
um c¢8a nanari fyrirmeelum lyfjaeftirlitsins,
6. ad fyrirtekis afhendi pau gogn, sem krafist er i umbodi radherra vegna akvors-
unar lyfjaverdlags.
21. gr.
Lyfjaeftirlitid skal eiga greidan adgang ad husakynnum fyrirtekja og stofnana
samkvaemt reglugerd pessari a venjulegum afgreidslutima. A pad rétt & 6llum peim
upplysingum, sem naudsynlegar eru vio framkveamd cftirlitsins.

22. gr.

bPegar eftirlit med fyrirteki eda stofnun hefur verid gert og rannsoknum a synis-
hornum er lokid, gerir Iyfjaeftirlitsmadur skyrslu um nidurstodur cftirlitsins og
rannsoknanna.

Sk¥rslan er send vidkomandi aSila il athugunar og eftirbreylni og skal hin
gevmd ad stadaldri i fyrirtaekinu.

Skyrslan skal jafnframt sent til landleeknis.

Ef a&ili vill gera althugasemdir vid skyrslu Iyfjacftirlitsmanns, skulu par gerdar
skriflega med rokstuddri greinargerd cigi sidar en 2 manudum eflir ad adili fékk
skyrsluna senda.

23. gr.

Nu gerir Iyfjaeftirlitid svo veigamiklar athugasemdir vig eftirlit med fyrirteki
eda stofnun, ad vardar stoSvun hluta reksturs pess, eda alls reksturs viskomandi aSila,
0g skal pa pegar gera landlzekni advart. Deildarstjori lyfjamaladcildar og landleknir
gera svo tillogur til radherra um radstafanir vardandi malid.

24, gr.

Vidkomandi fyrirteeki og stofnanir skulu pegar gera radstafanir til leidréttingar
eda trbota vegna athugasemda lyfjaeftirlitsmanns, Lyfjaeftirlitid getur eftir atvikum
veitt frest i 3, 6, eda 12 manudi cftir a8 athugasemd var gerd. til a0 gera naudsyn-
legar radstafanir samkvaemt pessari grein.

25. gr.

Lyfjaeftirlitid gefur skyrslu um sko®un fyrirtekja eda stofnana, adur en pau
hefja starfsemi i hverri peirri grein, er lyfjaeftirlitid tekur til. Starfsemi ma ekki hefja,
fyrr en radherra hefur veitt leyfi til pess, a8 fenginni skyrslu lyfjacftirlitsins og til-
JIogum landlaeknis.
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26. gr,
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V. KAFLI
Um eftirlitsgjald o. fl,
27. gr.
Fyrirtekj 08 stofnanir sbhr, 2, 8r. t6lulidur 1. -d. skulu 8reida eftirlityy
radherry akvedur med reglugery fyrip
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28. gr,
Tekjur Samkvaemt 97, 8r. midast vig 8reidslu fastrg laung sérhaefds starfsligs
aeftirlitsing 08 greidslu 4 ranns()kn:nkostn:lfii. AT 68ru leyti greigist kostnadur Vil
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VI. KAFLI

Starfslis.

29. gr,
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2. A(SstoiSarlyfjafr

29. april 1963.
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VII. KAFL]

Niﬁurlagsékvzeﬁi.
30. gr.
Um brot segn dkvadun, beim, semy sett ery reglugery bessari fer eftir fyrjp.
malum XJ. kafla lyfsélulugn nr. 30 29, april 1963,
31. gr.
Reglugers bessi, sem sett er samkvaemt heimildym i47, og 61. gr, nys(')lu]uga
nr. 30 29, april 1963, shy. 08 16g um breyting 4 peim légum ny., 70 16,
begar gildi,

april 1971, O8last
Heilbrigiiis- og trygging(undlardifuneytid, 28. desemper 1973,

Magnijs Kjartansson.
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